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Introduccion

Introduccion

FlexAct® BP es una solucion desechable, configurable y estandarizada (CDS) para la
preparacion de tampones en procesos biofarmacéuticos. FlexAct® BP abarca todo el
ciclo de desarrollo y satisface todas las necesidades de capacidad de produccion para
la preparacion de tampones entre 50 y 1.000 litros. La integracion de funciones de
supervision y de control de pH, temperatura, presion, velocidad de la bomba y control
de nivel de liquido representa un hito mas en la implementacion de equipos de un solo
uso para procesos especificos. Gracias al control integrado, los usuarios finales pueden
dedicarse a otras tareas mientras se prepara el tampon. Combinado con un Flexel® para
Magnetic Mixer') y Palletank®, el médulo operativo central multifuncional permite al
usuario instalar, manejar y supervisar el funcionamiento completo de la unidad de un
solo uso.

Este documento describe los modelos y las opciones de equipamiento de FlexAct® COM
disponibles en el momento de su publicacion. El equipo suministrado con un
dispositivo no necesariamente cubre todos los posibles tipos equipamiento; algunos
pueden variar con respecto a la descripcion, mientras que otros pueden contener
equipamiento adicional. Las descripciones de los accesorios pueden diferir de los
mostrados en el diagrama de tubos e instrumentacion y en la lista de equipamiento,
ya que ambos documentos se adaptan a las necesidades especificas de cada cliente.
Bajo pedido, podemos proporcionar documentacion sobre disefios y equipamientos
especificos de clientes.

Sartorius Stedim Biotech GmbH
Atencion al Cliente
August-Spindler-Strasse 11
37079 Goettingen, Alemania
Teléfono +49.551.308.3318

Fax +49.551.308.3755
www.sartorius-stedim.com

Bl Primera edicion (basica)

BP Preparacion de tampones

CDS  Solucion desechable, configurable y estandarizada

COM Maddulo operativo central

DCU Sistema de medicion y control FlexAct® de Sartorius Stedim
[/L  Litros

MP  Preparacion de medios

P&l  Diagrama de tubos e instrumentacion

SSB  Sartorius Stedim Biotech

1) Este producto utiliza la tecnologia Magnetic Mixer patentada de ATMI.



I1l. Definiciones

IV. Instrucciones de manejo |
Uso previsto

FlexAct® COM Sistema FlexAct® COM listo para conectar, con
- carrito,
- unidad de control DCU
- pantalla tactil
- bomba
- portafiltros |bandeja de goteo
- placa de apoyo del cabezal de la bomba

y

- sensor de temperatura PT100
Instalacion Descripcion de todos los pasos de componentes necesarios
y equipamiento para configurar FlexAct® BP o componentes que deban ser

suministrados por el cliente.

Instalacion del proceso | Descripcion de todos los pasos necesarios para iniciar un

Inicio del proceso proceso. Momento en que puede iniciarse el proceso
Capacidad de propiamente dicho, por ejemplo, la preparacion de un tampon
funcionamiento de muestra o la desactivacion de virus. La capacidad de

funcionamiento se alcanza cuando todas las operaciones
iniciales se han completado.

FlexAct® BP COM debe utilizarse exclusivamente con el equipamiento y en las
condiciones que se describen en la presente documentacion. FlexAct® COM es
esencialmente una plataforma de trabajo. Se adapta a todos los accesorios necesarios
para la transferencia de medios en aplicaciones biotecnologicas.

Los usuarios deben estar cualificados para manejar el sistemay los medios
manipulados en el proceso, y estar informados sobre los peligros potenciales asociados
al mismo. Algunos procesos pueden requerir que FlexAct® o el lugar de trabajo esté
equipado con dispositivos de sequridad adicionales o que deban adoptarse otras
precauciones para proteger tanto al personal como al entorno de trabajo. El operador
también debera respetar todas las normas y leyes sobre seguridad vigentes en el pais
correspondiente. Lasinstrucciones de sequridad y advertencias que figuran en este
documento so6lo son aplicables a los dispositivos y son complementarias a las normasy
reglamentaciones que la entidad explotadora pueda establecer en el centro de trabajo
para cada proceso.

© Sartorius Stedim Biotech GmbH. No debe asumirse garantia alguna con respecto a la informacion
proporcionada. Sartorius se reserva el derecho a incorporar modificaciones técnicas en los equipos o
cambios en este documento sin previo aviso. Queda prohibido modificar, reproducir o utilizar con cualquier
otro fin cualquier parte de este documento sin obtener previamente el correspondiente permiso por escrito.
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V. Explicacion de los simbolos A El simbolo “Advertencia” en este formato avisa de peligros altamente probables
anverevon|  que pueden causar lesiones graves.

A El simbolo “Precaucion” en este formato indica riesgos que pueden producirse
icuibabot | Y causar lesiones graves si se incumplen las notas e instrucciones.

Esta advertencia indica riesgos que pueden causar dafios materiales.
. !

g Las instrucciones y notas identificadas con este simbolo indican pasos que deben
realizarse con especial cuidado, o bien llaman la atencion hacia otros aspectos de
especial importancia que deben observarse.

> Este simbolo indica otras informaciones importantes.

1., 2., ... Losparrafos numerados indican pasos que deben realizarse consecutivamente en el
orden indicado.

> Este simbolo establece una referencia a informacion que se encuentra en otra seccion.

VI. Instrucciones de sequridad Medidas organizativas que debe implementar la entidad explotadora:
> Laentidad explotadora de la instalacion debe indicar los peligros a los que pueda
quedar expuesto el personal o el entorno de trabajo durante el proceso, estando
obligada a proporcionar el equipamiento de sequridad necesario y a publicar los
requisitos de sequridad estipulados.

> Larealizacion del proceso debe encomendarse exclusivamente a personal de
operaciones debidamente cualificado para trabajar con FlexAct® BP. Estas
personas deberan conocer los riesgos potenciales y estar completamente
familiarizadas con el manejo de todos los dispositivos.

> Se prohibird a personas no autorizadas cualquier trabajo con FlexAct® BP.
Si el proceso lleva asociado algun riesgo (por ejemplo, por la manipulacion de
los medios utilizados en el proceso), se identificara el lugar de trabajo con los
simbolos de peligro correspondientes, como “BIOHAZARD". A ser posible,
el lugar debera poder precintarse o ponerse en cuarentena si las circunstancias
lo exigiesen.

> Ellugar de trabajo debe ser adecuado para el proceso, por ejemplo, resistente a
acidos, bases 0 medios, y debe ser facil de limpiar, descontaminar y desinfectar en
caso de contaminarse.

> Engeneral, los operadores deberan usar equipamiento de proteccion personal
(es decir, ropa de trabajo, guantes, gafas de sequridad vy, si procede, una
mascarilla).

Acondicionamiento del lugar de trabajo

Tanto el lugar de trabajo como las conexiones de alimentacion del laboratorio o de la
planta de produccion deben cumplir los requisitos establecidos en las especificaciones
del equipo. Todo el equipamiento previsto debe estar completo y libre de defectos

y fallos.
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Puesta en marcha

iCUIDADO!

Existe riesgo de lesiones si se activa accidentalmente cualquier linea de
alimentacion (eléctrica, de agua, de entrada de gas, etc.).

Las lineas de alimentacion deberan bloquearse o asegurarse contra su activacion
involuntaria siempre que:

- se vayan a conectar o desconectar las conexiones de laboratorio o del lado de la
produccion.

- se vayan a desmontar instalaciones periféricas.

Cuando vaya a transportar o desplazar componentes de FlexAct® BP, recuerde en
todo momento que se trata de un equipo muy pesado.

Asegurese de que se adopten todas las precauciones necesarias (como avisos,
barreras, equipamiento de seguridad, etc.) para prevenir cualquier peligro de
aplastamiento o vuelco y, por tanto, de lesiones a personas.

iIMPORTANTE!

Al montar el sensor de temperatura PT 100, asegurese de que la bolsa esté llena
y de no daiiar el canal del sensor al introducir éste. Con un sensor punzado o
dafado, la bolsa sera inservible.

1. Asegurese de que todos los medios suministrados por el laboratorio o centro
de produccion, como agua, electricidad, etc., cumplan las especificaciones
P “Diagrama P&l".

2. Ellugar de instalacion debe poder soportar el peso de los componentes del sistema
FlexAct® COM o BP plenamente equipado y con todos los dispositivos periféricos
previstos. Observe los requisitos en cuanto a pesos y ocupacion de espacio
P “Instalacion y conexion”. Utilice medios de transporte adecuados para
transportar los componentes de FlexAct® BP al lugar de instalacion o para
cambiar su emplazamiento.

3. Asegure meticulosamente todas las conexiones del laboratorio o centro de
produccion.

Utilice unicamente equipamiento suministrado con el dispositivo u homologado para
el mismo. No realice ninguna modificacion técnica en el sistema, salvo que Sartorius

Stedim Biotech GmbH le confirme previa y expresamente que dicha modificacion no

impide el uso seguro del mismo.

5. Afloje o retire los bloqueos de transporte.

6. Inspeccione detenidamente todo el equipamiento en busca de posibles dafos.
Utilice exclusivamente piezas libres de defectos.

Todos los equipos deben montarse meticulosamente y de forma segura.
1. Antes de cada puesta en marcha, comprobar el montaje y las conexiones de todo
el equipamiento. Todos los dispositivos de sequridad, como valvulas de alivio o de

sequridad, deberan estar instalados y cumplir las especificaciones.

2. Ningun Palletank, bolsa, tubo o accesorio debera tener fugas.

iADVERTENCIA!

Sdlo permaneceran en las inmediaciones del sistema las personas estrictamente
necesarias para llevar a cabo los trabajos previstos. Impida el acceso a la zona de
peligro y seiialice ésta adecuadamente.

Si procede, asegtrese de no incumplir los volimenes minimos descritos en el
®n

p “Manual de instrucciones de LevMixer®".
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Seguridad al final del proceso
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Introduccion

Respete los limites operativos y los ajustes 6ptimos de cada proceso. Alimente el
sistema FlexAct® BP exclusivamente con fuentes de energia admisibles (electricidad,
agua o gas).

iCUIDADO!

BIOHAZARD, riesgos relacionados con los medios utilizados.
Cuando vaya a manipular sustancias peligrosas, observe las normas de seguridad
y la legislacion pertinentes.

1. Ajuste el sistema de medicion y control ateniéndose estrictamente a los datos de
rendimiento admisibles del equipo correspondiente B> “Manual de instrucciones
de la DCU FlexAct®™.

2. Supervise el proceso para asegurarse de obtener los parametros de proceso
previstos. Tome las precauciones necesarias para impedir que defectos o
interrupciones causen riesgos o dafos.

iIMPORTANTE!

Después de colocar el tubo en la bomba, asegurese de presionar el boton STOP de
la bomba.

Esta accidn restaura (“resetea”) el sistema y es indispensable para que la bomba
funcione correctamente.

Todos los equipos deben montarse meticulosamente y de forma sequra.Una vez
concluido el proceso, todos los componentes de FlexAct® COM involucrados en el
mismo deberan desecharse, desinfectarse o limpiarse (seguin el uso que se les haya
dado) cumpliendo las leyes y normas pertinentes.



1. Instalacion y equipamiento 1. Instalacion y equipamiento

1.1 Resumen del sistema

Figura 1-1: Resumen del sistema FlexAct® BP COM :

Componentes de FlexAct® COM Accesorio util
(1) Médulo operativo central COM (9) Bascula de suelo (15) Sartocheck®
(2) I-Dom con transmisor de presion (10) Indicador COMBICS1 (16) BioWelder® | BioSealer®
(3) Interruptor general | Interruptor de (idéntico para BP y MP)
apagado de emergencia (11) MagMixer® con palletank
(4) Bomba ("Preparacion de medios")
(5) Soporte del cabezal de la bomba (12) Sensor de SU-pH
(6) Pantalla tactil (13) Bolsa de polvos
(7) Portafiltros MidiCaps|MaxiCaps (14) Palletank (“Almacenamiento”)

(8) PT100 RTD

FlexAct®, preparacion de tampones 9



1.2 Hardware

1.3 De un solo uso

1.4 Suministro del cliente

10

FlexAct®, preparacion de tampones

Madulo operativo central (COM) de FlexAact®

Unidad motriz Magnetic Mixer Drive Unit con caja de herramientas
Palletank® para Magnetic Mixer con células de carga (FXC114155)

o Palletank® para Magnetic Mixing XC110821) en la bascula de suelo
Palletank® para almacenamiento

1 a 2 bombas Watson-Marlow 520/R2

Biosealer® (opcional)

Sartocheck® (opcional)

FlexAct® BP, conjunto de bolsas 4BP110B0O1AB11003

- Bolsa FLEXEL® para Magnetic Mixer 100L (SENSOR pH)

- FLEXEL® 3D, bolsa de bioprocesamiento para almacenamiento 100 L con
Sartopore® 2 Gamma Midicap

Transfer Set (TITRACION)

Estandares de pH (p. ej. pH 4/7)

Jeringa con conexion Luer (muestreo, calibracion de pH)
Acido | base para correccion de pH

Polvo para medios

WFI



2. Instalacion del proceso |
Inicio del proceso

2.1 Configuracion del sistema de mezcla

red

RTD

sensor de pH

balance

acido WM520
base WM520

2. Proceso de instalacion | Inicio del proceso

Para el proceso de preparacion de tampones se utilizara el siguiente equipo:

1.

Desembale la bolsa Flexel® para Magnetic Mixer p> bolsa manual Flexel® para
Magnetic Mixer.

Coloque las bolsas Flexel® para Magnetic Mixer en el Palletank® para Magnetic
Mixing con la abrazadera magnética de la caja de herramientas de la unidad
motriz de Magnetic Mixer p> bolsa Manual Flexel® para Magnetic Mixer.

Conecte el cable del electrodo de pH al panel de sensores del sistema FlexAct® COM.

Conecte el cable del electrodo del RTD al panel de sensores del sistema FlexAct®
COM. No coloque el RTD en el tubo protector de la bolsa.

Calibre el electrodo de pH (aplique los estandares de pH y enjuague finalmente
con agua para inyeccion (WFI)). Utilice el RTD para la compensacion automatica
de temperatura durante la calibracion B Sensor pH manual p> FlexAct® DCU

manual.

Conecte la sefial de pesaje procedente del controlador de pesaje Combics al panel
de sensores del FlexAct® COM.

Conecte el suministro del agua para inyeccion al puerto de entrada de la bolsa.

Cierre las abrazaderas de pinza en el puerto inferior, pero no bajo la linea de
llenado. Cerrar las abrazaderas de ambos puertos de acido|base principales.

Tare la célula de carga en el panel de Combics > Magnetic Mixer Palletank® con
células de carga y en el controlador Combics 1.

Instalacion del proceso



Tubo protector

Sensor de pH con
conexiones para el
tampon de calibra-
cion y el cable de
transmision

Conector clave
para muestreo

_mmmmmw ) lineas de llenado

Linea de drenaje
(3 m) hacia el
FlexAct® COM BP
Conexiones en el puerto inferior de la bolsa Flexel® para Magnetic Mixer (sensor de pH)

2.2 Llenado de la bolsa de mezcla 1. Llene la bolsa Flexel® para Magnetic Mixer con agua para inyeccion (WFI) hasta
entre un 80 a 95% del volumen final. Abra el puerto de 8" e inserte el puerto
superior en el soporte de abrazadera de acero inoxidable. Para llenar la bolsa,
consulte el manual de la bolsa Flexel® para Magnetic Mixer. Para preparar el
tampon, lea las instrucciones.

2. Retire la abrazadera magnética de la bolsa y acople la unidad motriz del Magnetic
Mixer bajo el Palletank® para Magnetic Mixer.

3. Inserte el RTD en el tubo protector
4. Introduzca el electrodo de pH en la bolsa.

5. Inicie la rotacion del impulsor con la unidad motriz de Magnetic Mixer.

12 Instalacion del proceso



e I ThEE T 6. Tanto el pH como todos los demas valores del proceso seran registrados auto-
IR . maticamente por la DCU de FlexAct® COM; el diagrama de progreso se puede ver
presionando el botén TREND de la pantalla tactil de la DCU.

A
e A AL T == [

camsanaes [— s L] nnen

Los polvos se pueden mezclar dentro de la bolsa, aunque también se pueden
C? utilizar multiples bolsas si procede. También se puede transferir el polvo en varias
etapas para facilitar la rehidratacion, dispersion y disolucion.

7. Conecte el reductor de 8"/4" (FMA114007) al puerto de 4" de la bolsa de polvo
y transporte la bolsa de transferencia de polvo al sistema FlexAct® COM BP.

8. Conecte la bolsa de transferencia de polvo al puerto de 4" de la bolsa para
Magnetic Mixer.

9. Para transferir el polvo contenido en las bolsas Flexel® para Magnetic Mixer, retire
la abrazadera de pinza de la bolsa de transferencia de polvo.

10. Mezcle hasta la completa disolucion del polvo (consulte las instrucciones de
preparacion proporcionadas por el proveedor del tampon correspondiente).

11. Siesta utilizando mas de una bolsa de transferencia de polvo, afiada el contenido
de las bolsas de transferencia de polvo al Palletank para Magnetic Mixer.

12. Mantenga la bolsa de polvo conectada a la bolsa para Magnetic Mixer y abra una
de las lineas superiores de 4" para expulsar el aire durante la dilucion.

13. Tare el Palletank® para Magnetic Mixer con células de carga y el controlador
Combics.

14. Afada la cantidad restante de agua para inyeccion para obtener el volumen de
tampon final. A continuacion, cierre el puerto superior.

15. Mezcle hasta la completa disolucion del polvo (consulte las instrucciones de
preparacion proporcionadas por el proveedor del tampon correspondiente).

16. Si fuese necesario, retire la bolsa de polvo abriendo la conexion Triclamp de
4"y cierre la bolsa para Magnetic Mixer con el tapon, la junta y la abrazadera de
union de 4" para reducir la exposicion. Utilice un kit de tapones 4" (4 pulgadas,
FMA114179) para cerrar también la bolsa de polvo.

17. Cierre la abrazadera a la altura de la linea de llenado y desconecte ésta del
suministro de agua.

18. Registre los valores finales de pH, temperatura y pesos.

19. Sifuese necesario, tome una muestra del tampon con la jeringa Luer a través del
puerto de muestreo sin aguja.

Instalacion del proceso 13



2.3 Configuracion del ajuste
automatizado del pH

MagMixer tank Pos 1 Pos2  acid
base

Controller Parameter pH b4

. MIN | i I

MIN - Velocidad para la
bomba de acido

MAX - Velocidad para la
bomba de base

XP - Proporcion del
controlador PID

DEADB,

TI,TD - no necesario, ajustar a 0

14 Instalacion del proceso

red

RTD

sensor de pH

balance

acido WM520
base WM520

Conecte el cable de sefiales WM 520/R2 en el conector correspondiente del cuadro
de sensores. Si se precisa corregir el pH con una base, enchufarlo al conector BASE.
Para una correccion con acido, en el conector ACID.

Seleccione una linea de transferencia para la titracion acido-base con la longitud
correcta. Para bolsas Flexel para Magnetic Mixer con volimenes de hasta 200 |, se
recomienda una longitud de 4 m. Para volumenes superiores, una longitud de 5 m.

El conjunto de transferencia (titracion) consiste en un tubo de 4" y uno de Vs"
para conseguir caudales diferentes, necesarios para adoptar el sistema a tampones
y agentes de titracion diferentes. Consulte los valores detallados en la tabla 1.

Para /", instale la bomba en la posicion 1, para ", instalela en la posicion 2.
Instale la pieza necesaria del conjunto de transferencia (TITRACION) en el WM 520.
» Manual Watson-Marlow 520/R2

La bomba debe instalarse en la posicion 2 si se utiliza el tubo de /".

El controlador PID del pH de la configuracion esta preconfigurado con ajustes
estandar para tampones (+ 1 pH del pKa) con un Xp del 2%. Introduzca los
parametros de proceso correctos en la pantalla de la DCU.



2.4. Ejecucion del proceso de
ajuste automatizado del pH

Controller pH »
Setpaint Mode
2.00pH off
2.0 - 12 Oips
1|89 [ o
4 - J & F-T 0
1 ﬂ 3
+- u] .

abrir linea superior

pH

3.95pH

Tamaiio del deposito 50 | 1001 2001 4001 6501 1000 |

Longitud del conjunto
de transf;rencia
(TITRACION) 4m 4m 4m 5m 5m 5m

Velocidad maxima
de labomba /8"
1 N HCI/NaOH 20 % 40 % 80 % - - -

Velocidad maxima
de la bomba /4"
1 N HCI/NaOH - - 20 % 45 % 75% 100 %

Velocidad maxima
de la bomba 12"
0,1 N HCI/NaOH % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %

Tabla 1:Valor recomendado para la unidad motriz del Magnetic Mixer y velocidad maxima de la
bomba para WM 520 [ duracion recomendada del conjunto de transferencia (TITRACION)

Velocidad
de labomba 20% 40% 60% 80% 100%
Rpm WM 520 44 88 132 176 220

Caudal 18" 80 ml/min 160 ml/min 240 ml/min 320 ml/min 400 ml/min

Caudal /4" 280 ml/min 560 ml/min 840 ml/min 1120 ml/min 1400 ml/min

Tabla 2: Caudales para los tubos de /4" y de 1/8" en relacion con las diferentes velocidades de la
bomba

1. Inicie el proceso de ajuste del pH seleccionando el controlador de pH B> Manual
DCU FlexAct® COM.

2. Introduzca el valor del punto de ajuste de pH en el cuadro del controlador.

3. Abra las abrazaderas de la linea de transferencia de acido y base en el puerto
superior del sistema Flexel® para Magnetic Mixer.

iADVERTENCIA!

Antes de iniciar el proceso de dosificacion automatica, abra las abrazaderas
correspondientes.

Una abrazadera cerrada puede causar grietas en los tubos. En esta situacion
puede producirse una fuga de medio y causar graves daiios a los equipos y
lesiones a las personas.

4. Active el modo de controlador “"Auto”.

5. Siel modo del controlador seleccionado es "Auto”, la dosificacion de acido o de
base se ejecuta hasta que el pH alcance el punto de ajuste del pH.

6. Cuando se alcance el punto de ajuste, ponga el controlador en el modo "off".

Instalacion del proceso 15



Controller Mode X J 7. Cierre la abrazadera de la linea de transferencia de 4cido|base.

8. Detenga la mezcla.

-

auto
manual

profile

abrir linea superior

2.5. Ajuste de |a bolsa receptora
y del filtro para la filtracion

Entrada Salida Muestreo

Conexion de una bolsa Flexel® 3D para almacenamiento

MaxiCap instalado dentro del portafiltros
del FlexAct® COM

16
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2.6 Ejecucion del proceso de filtracion

Main FlexAct BP 2011-02-03  09:41:09
O} 0:00 h:m f_l no alarm
pH TEMP
4.00 pH 20.1°c
PRESS
000 ar Start phase Filtration
PUMP Filtration
0.0% Idle
Reverse e, e, ) e
- ﬂ 0
h D
. 0
(== %
0
Information Process values and parameters
WEIGHT WGT filt WGT stop  PMP_fast
0.0 kg 0.0 kg 0.0 kg 20.0%
. P =
Main | Trend l"_i Remote X
Calibration lﬂg Settings ‘-gjl ‘ Alarm I:'- | Shutdown O |

Captura de la pantalla tactil DCU

Todos los detalles del sistema de control de la DCU se describen en el manual de
instrucciones del sistema DCU p Manual del usuario de FlexAct® BP DCU.

Una vez iniciada la fase de filtracion, debera evitarse a toda costa cualquier
C? modificacion de la seiial de pesaje que pueda generarse por tarar la balanza

o por quitar o aiadir piezas del equipo. De este modo, se asegurara un correcto
funcionamiento del proceso.

Fi'tra::jnlz 1. Inicie la fase "Filtracion" pulsando el boton de la pantalla tactil de la DCU y

— siguiendo las instrucciones que aparezcan en la pantalla. El sistema filtrara un
volumen ajustable de tampon desde el sistema Flexel® para Magnetic Mixer a
través de una capsula filtrante estéril a la bolsa receptora. La DCU detiene la
bomba automaticamente una vez que se ha transferido el volumen ajustado a la
bolsa de recepcion. No es necesario tarar la balanza antes de la filtracion, ya que
la DCU calcula automaticamente el peso que se filtra hacia la bolsa de
bioprocesamiento Flexel® 3D para almacenamiento. Al comienzo de la secuencia
puede efectuarse un llenado previo de la tuberia para garantizar una mayor
precision del peso enviado a la bolsa de bioprocesamiento Flexel® 3D para
almacenamiento. También existe la posibilidad de repetir la fase de filtracion
con el fin de utilizar un colector compuesto por varias bolsas.

Instalacion del proceso 17
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Durante el llenado inicial de los tubos, la velocidad de la bomba puede modificarse
modificando el parametro S_Pump. Detenga el proceso manualmente cuando el
liquido haya alcanzado la ltima bolsa de bioprocesamiento de Flexel® 3D para
almacenamiento. Abra la valvula de ventilacion de flujo ascendente de la
MidiCaps|MaxiCaps para llenar el MaxiCap para su ventilacion.

Durante la filtracion, la velocidad de la bomba WM 720 se ajustarse hasta al 100%.
Sila unidad se apagase debido a una alarma de la presion de entrada, inicie el
proceso con la bomba a velocidad reducida.

Si fuese necesario, la bolsa Flexel® para Magnetic Mixer puede elevarse por el
extremo de drenaje para recuperar completamente el tampdn y para minimizar
el bombeo de aire en sentido ascendente hacia el filtro.

El proceso de filtracion se detiene automaticamente una vez que se ha filtrado
el "peso a filtrar" hacia las bolsas Flexel® 3D de bioprocesamiento para
almacenamiento

Una vez finalizado el proceso, recupere las muestras de tampon filtradas usando la
linea de muestreo (puerto de muestreo sin aguja, con una jeringa Luer).



3. Finalizacion del proceso

3. Finalizacion del proceso

iCUIDADO!

Recuerde que la capsula filtrante puede estar presurizada. En tal caso, se
produciria una fuga de medio que podria causar graves daiios a los equipos
y lesiones a las personas.

iCUIDADO!

Recuerde que el tubo del conjunto de transferencia (TITRACION) puede contener
acido o base. Asegurese de que todos los acidos y bases queden recogidos de
forma segura y correcta.

1. Cierre las abrazaderas de la linea de drenaje Flexel® para Magnetic Mixer.

2. Abralavalvula de drenaje de sentido ascendente hacia la capsula filtrante para
liberar presion de la capsula.

3. Desconecte la conexion de TC en la entrada del filtro y coloque el tapon ciego para
impedir la pérdida de liquidos.

4. Desconecte el sensor de presion SU y retire el tubo de transferencia de la WM 720.
5. Selle de la linea de tubos TPE entre la salida del filtro y la bolsa de bioprocesa-
miento Flexel® 3D para almacenamiento con una BioSealer® B> Manual BioSealer®

|Alternativamente, cierre la abrazadera de la linea de tubos TPE.

6. Corteelsello | Alternativamente, puede cortar la linea de tubos TPE entre el filtro
y la abrazadera.

7. Ejecute una prueba de integridad posterior a la filtracion, si procede, > Manual
Sartopore® 2 y-Capsules | MaxiCaps®.

8. Deseche el Flexel® para Magnetic Mixer.

9. Transfiera la(s) bolsa(s) llena(s) para su uso posterior.

Finalizacion del proceso 19
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