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1 Allgemeines

Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Allgemeines

1.1 Informationen zu dieser Anleitung

Diese Anleitung erméglicht den sicheren und effizienten Umgang
mit dem Gerét.

Alle Angaben und Hinweise in dieser Betriebsanleitung wurden un-
ter Berlicksichtigung der geltenden Normen, der gesetzlichen Vor-
schriften und des Standes der Technik und Wissenschaft sowie
der aufgrund unserer langjéhrigen Erfahrung gewonnenen Er-
kenntnisse verfasst.

Die Betriebsanleitung ist Bestandteil des Geréats und muss in
unmittelbarer Nahe des Geréts fur das Personal jederzeit zu-
ganglich aufbewahrt werden.

Die Benutzer missen die Betriebsanleitung vor Beginn aller Arbei-
ten sorgfaltig durchgelesen und verstanden haben.
Grundvoraussetzung fur sicheres Arbeiten ist die Einhaltung aller
angegebenen Sicherheitshinweise und Handlungsanweisungen in
dieser Anleitung.

Der tatsachliche Lieferumfang kann bei Sonderausfiihrungen, der
Inanspruchnahme zusétzlicher Bestelloptionen oder aufgrund neu-
ester technischer Anderungen von den hier beschriebenen Erlaute-
rungen und Darstellungen abweichen.

Abbildungen in dieser Anleitung dienen dem grundséatzlichen Ver-
standnis und kdnnen von der tatsachlichen Ausfiihrung des Geréats
abweichen.

1.2 Erklarung besonderer Darstellungen

1.2.1 Warnhinweise

Warnhinweise sind in dieser Anleitung durch farbige Balken ge-
kennzeichnet und werden durch Signalworte eingeleitet, die das
Ausmass der Gefahrdung zum Ausdruck bringen.

A WARNUNG

Das Signalwort ,WARNUNG" weist auf eine mdglicherweise ge-
fahrliche Situation hin, die schwere Verletzungen oder sogar
den Tod zur Folge haben kann, wenn sie nicht gemieden wird.

4. Mai 2023
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A VORSICHT

Das Signalwort ,VORSICHT* weist auf eine mdglicherweise ge-
fahrliche Situation hin, die leichte Verletzungen zur Folge haben
kann, wenn sie nicht gemieden wird.

1.2.2 Weitere Hinweise

Das Wort ,ACHTUNG" auf einem blauen Balken weist auf eine
Situation hin, die erhebliche Sachschaden zur Folge haben
kann, wenn sie nicht vermieden wird.

Texte, die sich unter einem grauen Balken mit dem Hinweis ,,IN-
FORMATION® befinden, liefern nutzliche Tipps und Empfehlun-
gen fur einen effizienten und stérungsfreien Betrieb des Geréats.

1.3 Identifizierung des Gerats

1.3.1 Typenschild

Das Typenschild dient der eindeutigen Identifizierung des Gerats
und enthélt folgende Informationen:

INFORS MY | = Name des Herstellers
?jsgnatiom m  Designation = Art des Gerats
Psd/af‘ilniﬂ:Year: - L. Type = Gerétetyp (Name)
Current: A = S/N = Seriennummer
:\:?:rz:css,vg:fgrlga::se 27, CH-4103 Bottmingen c E m  Year = Baujahr
®  Mains = Nennspannung und Frequenz
= Current = Stromaufnahme

m  Anschrift des Herstellers
m  CE-Kennzeichnung

Das Typenschild befindet sich am Schaltschrank und am Boden-
stander.
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1.3.2 Anlagenschild

Das Anlagenschild ist an der Zentralsdule angebracht und enthalt
folgende Angaben:

m  Gerate-Hersteller mit Adresse

INFORS T

CH-4103 Bottmingen c € m  Geratetyp (Name)
0036 m  Seriennummer

Art der Anlage

Beschrsibung \ . .

Designation | Pilotbioreactor | = Baujahr

LI ‘ Techfore-S | =  CE-Kennzeichnung

Seriennummer ‘ | = Druckbereiche (bar) in Prozessraum und Temperiersystem
Searial nurmber . . .
Baujahr m  Temperaturbereiche (°C) in Prozessraum und Temperiersys-
Year of manufacture | |

tem

T ®  Prifdatum

Process area Temp. syst.

Drucitbereict (bar)

Pressure range (bar) ‘ -1.0/+3.0 | ‘-1.0}’+3.0 ‘
Temnperaturbersich {°C} | ‘ |
Terperature range (*C) +E{+150 +5/+150
Prifdzoum l ‘
Teat date

1.3.3 Kessel-Typenschild

Das Kessel-Typenschild ist an der Aussenseite des Kessels einge-
schweisst. Es enthélt folgende Informationen:

( A
¢1 {} m  Gerate-Hersteller mit Adresse
Nm mCH-aIO‘J Bottmingen .
Fessakersollor Adrl AG G 4202 Mgt m  Kessel Hersteller mit Adresse
Fabriknummer | Baujahr
o’ Dopsiner! = Fabriknummer / Baujahr
ul Sﬁgggaruehn;bcruckwm / 1743 1143
Eﬁrl‘ e T oatinas 'y | 1074150 -10/+150 .. "
Toltoumen (er) Werte fur Innengeféss und Kesselmantel
Werkstoff /
e ) anits R m  Zulassiger Betriebsiiberdruck
Pressure Test {bar) 74 7.4 ] )
EP ressine Test Date _ ‘1’&5 m  Zulassige Betriebstemperatur

m  Totalvolumen (Liter)
m  Werkstoff

m  Prifdruck

®  Prifdatum
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1.4 Konformitatserklarung

Das Geréat entspricht den grundlegenden Anforderungen der fol-
genden Richtlinien:

m  Maschinenrichtlinie 2006/42/EG
= EMV Richtlinie 2014/30/EU
=  Druckgeraterichtlinie 2014/68/EU

Die Konformitatserklarungen geméass Maschinenrichtlinie und
Druckgeraterichtlinie sind in der mitgelieferten Gesamtdokumenta-
tion des Geréts enthalten.

1.5 Kundendienst und Dienstleistungen

Fur technische Auskiinfte und spezielle Anfragen steht unser Kun-
dendienst zur Verfiigung. Kontaktdaten siehe Seite 2.

In Kenntnis der Méglichkeiten des Geréats kann der Kundendienst
auch dartiber Auskunft geben, ob eine bestimmte Anwendung
durchfiihrbar ist oder ob das Gerat dem geplanten Prozess ange-
passt werden kann.

Dariiber hinaus sind unsere Mitarbeiter standig an neuen Informati-
onen und Erfahrungen interessiert, die sich aus der Anwendung
ergeben und fiir die Verbesserung unserer Produkte wertvoll sein
koénnen.

Seite 14 von 314

4. Mai 2023



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Sicherheit und Verantwortung

2 Sicherheit und Verantwortung

Dieses Kapitel nennt allgemeine Aspekte in Bezug auf die Sicher-
heit der Benutzer, die beim Umgang mit dem Gerat beachtet wer-
den mussen.

In den weiteren Kapiteln wird in Form von Warnhinweisen nur auf
besondere Gefahren aufmerksam gemacht, die direkt mit den be-
schriebenen Tatigkeiten in Verbindung stehen.

Es ist unabdingbar, dass die Betriebsanleitung, insbesondere
dieses Kapitel und die Warnhinweise im Text, sorgféaltig geles-
en und die Anweisungen befolgt werden.

Ferner verweist dieses Kapitel auf Bereiche, die in der Verantwor-
tung des Betreibers liegen, da gewisse Risiken durch besondere
Anwendungen entstehen, die bewusst und in Kenntnis mdglicher
Gefahren durchgefuhrt werden.

2.1 Bestimmungsgemasse Verwendung, Fehlgebrauch und Missbrauch

Der in-situ-sterilisierbare Pilotbioreaktor Techfors-S von
INFORS HT wurde speziell zur Kultivierung von Mikroorganis-
men fir die Forschung und Entwicklung in einem Biotechno-
logielabor und ausschliesslich fur die Verwendung von Flui-
den der Gruppe 2 gemass Artikel 13 der Druckgeraterichtlinie
2014/68/EU entwickelt.

Das Gerdt ist ausschliesslich fir die oben beschriebene bestim-
mungsgemasse Verwendung konzipiert und konstruiert worden.

Zur bestimmungsgemassen Verwendung gehort auch das Einhal-
ten der Vorgaben in dieser Anleitung, vor allem in Bezug auf:

= den Aufstellort
m die Qualifikation der Benutzer
m die korrekte Bedienung und Wartung

m  die Verwendung von unversehrten Schlauchen und Glasge-
fassen

Das Nichteinhalten von Vorgaben in dieser Anleitung gilt als Fehl-
gebrauch.

Ein Einsatz des Gerates ausserhalb der oben beschriebenen, be-
stimmungsgemassen Verwendung gilt als Missbrauch.
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2.2 Qualifiziertes Personal

2.2.1 Betreiber

2.2.2 Benutzer

Dazu gehdren auch Anwendungen, fur die das Gerat nicht konzi-
piert worden ist, wie die Verwendung oder Herstellung von explosi-
ven Gasen, weil das Gerat nicht explosionsgeschitzt ist.

Fur besondere Anwendungen, die nicht unter die tbliche, bestim-
mungsgemasse Verwendung fallen, muss das Gerét vom Herstel-
ler entsprechend ausgertistet und zugelassen werden.

Als Missbrauch gilt auch die Verwendung des Gerétes ausserhalb
eines Biotechnologielabors, also in einem Umfeld, in dem die zum
Schutz der Benutzer erforderlichen Bestimmungen nicht oder nur
in unzureichendem Masse erfillt sind.

Die Komplexitat des Gerats und die moéglichen Risiken, die sich
aus dem Betrieb ergeben, machen es erforderlich, dass das Geréat
nur durch qualifiziertes Fachpersonal benutzt wird.

Unter ,Betreiber” wird jener Personenkreis verstanden, der das
Gerat und die dafur notwendige Infrastruktur zur Verfigung stellt.
Diese Personen kdnnen, mussen aber nicht zum Kreis der Benut-
zer gehdren.

Unabhangig davon, ob es sich um die Firmenleitung oder um Vor-
gesetzte handelt, kommt ihnen eine besondere Verantwortung in
Bezug auf die Prozesse sowie die Qualifikation und die Sicherheit
der Benutzer zu.

Allgemein

Als ,Benutzer” gelten alle Personen, die in irgendeiner Form mit
dem Gerat in Bertihrung kommen und daran oder damit Arbeiten
ausfuhren. Dabei handelt es sich vor allem um folgende Tatigkei-
ten, die — ausser von den Spezialisten des Herstellers — von unter-
schiedlichen Personen durchgefuhrt werden, wobei eine genaue
Abgrenzung nicht immer mdglich ist:

= Montage, Installation und Inbetriebnahme

= Definition und Vorbereitung der Prozesse

= Bedienung

m  Fehlersuche und Fehlerbehebung

= Wartung und Reinigung (gegebenenfalls Autoklavieren)
m  Servicearbeiten und Reparaturen
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= Demontage, Entsorgung und Recycling

Fachpersonal

Das fur diese Arbeiten erforderliche Fachpersonal ist aufgrund sei-
ner einschlédgigen Ausbildung und Schulung sowie eventuell Erfah-
rung in der Lage, Risiken zu erkennen und adéaquat auf mdogliche
Gefahrdungen zu reagieren.

Fachpersonal (betriebsintern oder extern), das nicht den separat
erfassten ,Bedienern“ zugeordnet werden kann, umfasst die fol-
genden Personengruppen:

m  Elektriker (Elektromechaniker)

m  Fachleute fur Dekontamination

m  Spezialisten fir Reparaturen

m  Fachleute fur Demontage und (umweltgerechte) Entsorgung
m  Fachleute fur Recycling

Die ,Bediener” bilden innerhalb der Benutzer eine besondere
Gruppe, die sich dadurch auszeichnet, dass diese Personen mit
dem Gerat arbeiten. Sie sind die eigentliche Zielgruppe dieser Be-
triebsanleitung.

Qualifizierte Fachkrafte

Als Bediener kommen nur Fachkréfte in Frage, die flr die Arbeit in
einem Biotechnologielabor ausgebildet sind, wie:

m  Verfahrenstechniker; Bereiche Biotechnologie und Chemie
m  Biotechnologen (Biotechniker)

m  Chemiker; mit Spezialisierung als Biochemiker, Chemiker
Fachbereich organischen Chemie oder Biochemie

= Biowissenschaftler (Biologen); mit Spezialausbildung als Zyto-
logen, Bakteriologen, Molekularbiologen, Genetiker u.a.m.

m  Laboranten (Labortechniker) verschiedener Fachbereiche

Um von einer fir das Bedienen des Geréts ,hinreichend qualifizier-
ten Fachkraft* sprechen zu kdnnen, muss diese Person ausflihrlich
eingewiesen worden sein und die Betriebsanleitung gelesen und
verstanden haben.

Der Bediener muss in einer Unterweisung durch den Betreiber
Uber die ihm Ubertragenen Aufgaben und moglichen Gefahren bei
unsachgemassem Verhalten unterrichtet werden. Aufgaben, die
Uber die Bedienung im Normalbetrieb hinausgehen, darf der

4. Mai 2023

Seite 17 von 314



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Sicherheit und Verantwortung

2.3 Unbefugte

Bediener nur ausfiihren, wenn dies in dieser Anleitung angegeben
ist und der Betreiber ihn ausdriicklich damit betraut hat.

Fachkrafte in Ausbildung

Personen aus dieser Gruppe dirfen das Gerat nur unter Aufsicht
und geméss Anweisung einer ausgebildeten und qualifizierten
Fachkraft benutzen.

Als ,Unbefugte” gelten all jene Personen, die sich im Arbeitsbe-
reich aufhalten kénnen, jedoch nicht fiir die Benutzung des Geréts
gemass den vorgangig genannten Anforderungen qualifiziert sind.

Unbefugte diurfen das Gerét nicht bedienen oder sonst in irgend-
einer Form nutzen.

2.4 Verantwortung des Betreibers

Das Gerat wird im gewerblichen und wissenschaftlichen Bereich
eingesetzt. Der Betreiber des Gerats unterliegt daher den gesetzli-
chen Auflagen zur Arbeitssicherheit in einem Biotechnologielabor.
Dabei gilt insbesondere:

m  Der Betreiber ist dafiir verantwortlich, dass die in einem Bio-
technologielabor geltenden Arbeits- und Umweltschutzbestim-
mungen eingehalten werden.

m  Der Betreiber muss wahrend der gesamten Einsatzzeit des
Gerats sicherstellen, dass es sich in einem ordentlichen und
betriebssicheren Zustand befindet.

m  Der Betreiber muss dafiir sorgen, dass vorhandene Sicher-
heitseinrichtungen funktionstiichtig sind und nicht ausser Kraft
gesetzt werden.

m  Der Betreiber muss dafiir sorgen, dass nur qualifizierte Benut-
zer am Gerat arbeiten und diese ausreichend geschult wer-
den.

m  Der Betreiber muss sicherstellen, dass die Schutzausriistung,
welche fur die mit dem Gerat durchzufiihrenden Arbeiten er-
forderlich ist, zur Verfligung steht und getragen wird.

m  Der Betreiber muss sicherstellen, dass diese Betriebsanlei-
tung wahrend der ganzen Einsatzdauer des Geréats in dessen
unmittelbarer Nahe immer zur Verfiigung steht.
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2.5.1 Elektrischer Strom

Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Sicherheit und Verantwortung

Dieses Kapitel behandelt Gefahren und Restrisiken, die bei der
normalen, bestimmungsgeméassen Verwendung des Gerats immer
vorhanden sind.

Die folgenden Hinweise sind von allgemeiner Natur, so dass sie in
den weiteren Kapiteln mit wenigen Ausnahmen nicht wiederholt
werden.

Das Gerat wird elektrisch betrieben. Bei Berihrung mit spannungs-
fuhrenden Teilen besteht unmittelbare Lebensgefahr.

Um lebensbedrohliche Situationen zu vermeiden, missen die fol-
genden Punkte beachtet werden:

= Bei der Beschadigung von Isolationen das Gerat sofort von
der Stromversorgung trennen und die Reparatur veranlassen.

m Beiallen Arbeiten an der elektrischen Anlage das Gerét von
der Stromversorgung trennen.

m  Arbeiten an der elektrischen Anlage nur von Elektrofachkraf-
ten ausfiihren lassen.

m  Feuchtigkeit von spannungsfilhrenden Teilen fernhalten.
Diese kann zum Kurzschluss fuhren.

2.5.2 Unzuléassige(s) Zubehdr und Ersatzteile

2.6 Besondere Gefahren

Falsche, imitierte oder vom Hersteller nicht autorisierte Ersatzteile
und unzulassiges Zubehor stellen ein erhebliches Sicherheitsrisiko
dar. Es wird daher empfohlen, Ersatzteile und Zubehoér nur Uber ei-
nen Vertragshandler oder direkt vom Hersteller zu beziehen.

Die Kontaktdaten fiir die Vertretungen des Herstellers befinden
sich auf Seite 2.

Dieses Kapitel behandelt Gefahren und Restrisiken, die bei beson-
deren Anwendungen innerhalb der normalen, bestimmungsgemas-
sen Verwendung des Geréats auftreten kdnnen.

Da solche Anwendungen bewusst durchgefihrt werden, liegt die
Verantwortung zum Schutz gegen eventuelle gesundheitliche
Schéadigungen bei den Bedienern und dem Betreiber. Der Betrei-
ber ist daflr verantwortlich, dass die entsprechende
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Schutzausrustung und die fir solche Anwendungen erforderliche
Infrastruktur zur Verfligung stehen.

2.6.1 Heisse Oberflachen

Im Betrieb mit aktiver Temperierung besteht die Gefahr, sich an
den heissen Oberflachen zu verbrennen.

Da Anwendungen mit hohen Temperaturen bewusst vorgenom-
men werden, liegt es in der Verantwortung der Benutzer, sich ent-
sprechend zu schitzen.

Der Motor wird wéhrend des Betriebs heiss. Bei Berlihrung besteht

Verbrennungsgefahr.

2.6.2 Gefahrliche Gase
Die Verwendung oder Herstellung von gefahrlichen Gasen, das
heisst giftigen oder erstickenden Gasen, birgt ein erhebliches ge-
sundheitliches Risiko, vor allem in kleinen Raumen.

Um einen hohen Ausstoss an gefahrlichen Gasen zu vermeiden,
missen folgende Massnahmen ergriffen werden:

m  Vor jedem Kultivierungsprozess unter Einsatz von gefahrli-
chen Gasen miissen die Gasanschliisse am Geréat kontrolliert
werden.

m  Die am Gerat vorhandenen Dichtungen missen in regelméas-
sigen Abstanden geprift und gegebenenfalls ersetzt werden.

m  Abgase sicher ableiten.

2.6.3 Brennende oder explosive Stoffe
. Die Verwendung oder Herstellung von brennenden oder explosi-
¢ A ven Stoffen fallt nicht unter die ,bestimmungsgemasse Verwen-
— dung®, da das Gerat nicht explosionsgeschiitzt ist.

Sind vom Betreiber solche Anwendungen vorgesehen, muss die
Eignung des Gerats unbedingt mit den zustandigen lokalen Behor-
den abgeklart werden.

2.6.4 Atzende oder giftige Stoffe

Die Verwendung oder Herstellung von atzenden oder giftigen Stof-
% fen birgt ein erhebliches gesundheitliches Risiko, das besondere

)

™
3

Massnahmen zum Schutz der Benutzer erforderlich macht.
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Da solche Anwendungen bewusst vorgenommen werden, liegt es
in der Verantwortung der Benutzer, sich entsprechend zu schiit-
zen.

2.6.5 Bioaktive Substanzen oder pathogene Organismen

Die Verwendung oder Herstellung von bioaktiven Substanzen,

@ pathogenen Organismen oder gentechnisch veranderten Kulturen
birgt ein erhebliches gesundheitliches Risiko, das besondere Mas-
snahmen zum Schutz der Benutzer erforderlich macht.

Da solche Anwendungen bewusst vorgenommen werden, liegt es
in der Verantwortung der Benutzer, sich entsprechend zu schiit-
zen.

2.6.6 Uberdruck oder Vakuum

Der auf dem Kesselschild spezifizierte Arbeitsdruck muss einge-
halten werden.
A

Bei Manipulationen am Kessel ist zu berticksichtigen, dass der
Kessel unter Druck oder Vakuum stehen kann.

Die korrekten Vordriicke sowie die werkseitigen Einstelldriicke der
Druckminderer missen zu jeder Zeit sichergestellt sein.

2.6.7 Dampf

Der Austritt von Dampf kann zu schweren Verbrihungen und Ver-
brennungen fihren!

Alle dampffilhrenden Komponenten miissen vor jedem Gebrauch
auf Beschadigungen und korrekten Sitz Uberpriift werden.

2.7 Warnsymbole am Gerat

Folgende Warnsymbole (Aufkleber) sind am Gerat angebracht:

. Position
High leakage current!
Earth connection essential Am Schaltschrank

before connecting supply!

Bedeutung
A :::2rpt%v?;:esnli‘gg|¥hzlggsing! m  Gefahr durch hohen Ableitstrom. Vor dem Anschliessen an
den Versorgungsstromkreis muss zwingend die Erdverbin-

dung hergestellt werden.

m  Gefahr durch elektrische Spannung. Vor dem Offnen des
Gehéauses das Gerét ausschalten und den Netzstecker zie-
hen.
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Position
m  Kessel

= Heizelement (Temperiersystem)

Bedeutung
Vorsicht, Verbrennungsgefahr durch heisse Oberflachen!

A WARNUNG

Unleserliche oder fehlende Warnsymbole am Gerat fuhren
dazu, dass der Benutzer den Gefahren ausgesetzt wird, wovor
diese ihn warnen sollen.

Es liegt in der Verantwortung des Betreibers, dass alle Aufkle-
ber mit Warnsymbolen am Gerat stets in einwandfreiem Zu-
stand sind.

2.8 Dekontaminationserklarung

Bei der Ricksendung des Geréats zur Reparatur, Demontage oder
Entsorgung ist es zur Sicherheit aller Beteiligten und aufgrund ge-
setzlicher Bestimmungen notwendig, dass eine rechtskonforme
Dekontaminationserklarung vorliegt.

Dabei ist Folgendes zu beachten:

m  Das Gerat, Bauteil oder Zubehor darf nur vollstandig dekonta-
miniert an den Hersteller zuriickgeschickt werden.

m  Der Betreiber ist dazu verpflichtet, eine Dekontaminationser-
klarung vollstandig und wahrheitsgetreu auszufillen sowie
von der verantwortlichen Person unterzeichnen zu lassen.

m  Die Dekontaminationserklarung muss aussen auf der Ver-
packung, in der das Gerat zurtickgeschickt wird, ange-
bracht werden.

m  Die entsprechenden Formulare kénnen direkt beim Hersteller
oder Vertragshandler bezogen werden. Adresse siehe Seite 2.

Wichtiger Hinweis

Liegt der Riicksendung keine ausgeftillte und unterzeichnete De-
kontaminationserklarung bei oder ist diese nicht aussen auf der
Verpackung angebracht, so wird die Fracht ungetffnet zu Lasten
des Absenders an ihn zuriickgeschickt (siehe auch AGB).
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3 Aufbau und Funktion

3.1 Grundgerat

Schaltschrank

Motor (Ruhrwerk)
Abgasfilter (Abgassystem) Kreislaufpumpe (Temperiersystem)

Bedieneinheit Zentralsaule

A W N P
o ~N O O

Zuluftfilter (Begasungssystem) Kessel

Das Grundgeréat besteht aus Zentralsdule mit Bodenstander,
Schaltschrank und Bedieneinheit, Kessel, Temperiersystem, Riihr-
werk und Begasungs-/Abgassystem. Mess- und Regelsystem von
pH und pO2 sowie Antischaum sind ebenfalls STANDARDMASSIG
integriert.
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Der Bodenstander verfiigt tiber vier Lenkrollen mit Bremsen. Die
Bremsen muissen festgestellt sein.

Die Kesselhalterung (b) ist an die Zentralsaule montiert. Daran
befindet sich ein Halter (a) zum Einhangen des Abgaskihlers, z.B.
bei Vorbereitungsarbeiten am Kessel. Ein Abstandhalter (c) fir den
Kessel befindet sich ebenso an der Zentralséule.

Bei Geraten mit Wagesystem fir den Kessel ist die Kesselhal-
terung und der Halter fir den Abgaskuihler in den Rahmen des
Wagesystems integriert. Details zum Wagesystem siehe Haupt-
kapitel ,,Optionen®, Kapitel ,Gewichtsmessung — Wagesystem®.
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3.2 Schaltschrank

Bedieneinheit
Hauptschalter
Peristaltikpumpen

Ablage fur Vorlageflaschen

A W DN P

Der Schaltschrank ist auf der rechten Seite der Zentralsaule befes-
tigt. Er enthalt die gesamte Mess-, Steuer- und Regeltechnik. Eine
Ablage fur Vorlageflaschen ist an der Unterseite des Schalt-
schranks angebracht.

Bei Geraten mit integriertem Dampferzeuger ist eine Halterung fur
die Vorlageflaschen am Schaltschrank angebracht.
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3.2.1 Hauptschalter

L Der rote Hauptschalter befindet sich rechts oben an der Vorder-
seite des Schaltschranks.

EINSCHALTEN

Den Hauptschalter im Uhrzeigersinn (Vierteldrehung) in Position
I/ON drehen, die griine Betriebsleuchte unterhalb des Hauptschal-
ters leuchtet auf. Das Gerat ist eingeschaltet und befindet sich im
Ruhezustand.

AUSSCHALTEN

Den Hauptschalter gegen den Uhrzeigersinn (Vierteldrehung) in
Position O/OFF drehen, die griine Betriebsleuchte erlischt.

Das Gerét ist von der Stromversorgung getrennt. Nur die Haupt-
speisungsklemme befindet sich noch unter Strom. Zu Wartungs-
zwecken gegebenenfalls den Hauptschalter gegen Wiederein-
schalten durch Anbringen eines Schlosses sichern (Schloss ist
nicht im Lieferumfang enthalten) und zusétzlich den Netzstecker
Ziehen.

El ACHTUNG

Ausschalten Uber den Hauptschalter ohne vorheriges Stoppen
des Bioreaktors und/oder Herunterfahren des Systems an der
Bedieneinheit kann zur Beschadigung der Bedieneinheit fihren!
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3.2.2 Pumpen
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Im unteren Bereich des Schaltschranks befinden sich standard-
massig vier Peristaltikpumpen mit klappbarer Abdeckung. Die
Pumpen werden von Schrittmotoren angetrieben und laufen im au-
tomatischen Betrieb im Uhrzeigersinn. Sie sind entsprechend

ihrer Funktion beschriftet:

Acid (Saure)

= Base (Lauge)

= Antifoam (Antischaum)
= Feed

Optional sind zwei weitere Feedpumpen integrierbar.

Die Pumpen kénnen bei eingeschaltetem Gerét auch manuell (Vor-
und Rucklauf) Gber die oberhalb der Pumpenképfe angebrachten
Wippschalter betatigt werden.

®  Wippschalter nach rechts driicken und halten: Pumpe dreht
sich im Uhrzeigersinn.

®  Wippschalter nach links driicken und halten: Pumpe dreht
sich gegen den Uhrzeigersinn.

Die Pumpenschlauche kénnen lber die Touchscreen-Software ge-
fullt und entleert werden. Details siehe Hauptkapitel ,Bedienung
Touchscreen-Software®, Kapitel ,Pumpenschlauche fiillen und ent-
leeren®.
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Die Bedieneinheit ist mit einer vertikal schwenkbaren Halterung auf
den Schaltschrank montiert. Sie hat einen 12" Farb-Touchscreen
mit Schutzart IP66. Die Bedieneinheit schaltet sich Uber den
Hauptschalter ein.

3.3.1 Monitortasten Bedieneinheit
Auf der oberen linken Seite der Bedieneinheit befinden sich vier
Monitortasten.
2
\é/ L~
e
A, 3
_@_ )y | —
a
1 EIN/AUS-Taste 3  HELL-Taste: Bildschirmbeleuchtung heller
2 DUNKEL-Taste: Bildschirmbeleuchtung dunk- einstellen
ler einstellen 4  DISPLAY-Taste: Bildschirm ein- und aus-
schalten

Besonderes zur EIN/AUS-Taste

Das Ein- und Ausschalten der Bedieneinheit geschieht tiber den
Hauptschalter am Schaltschrank. Separates Ein- oder Ausschalten
Uber die EIN/AUS-Taste an der Bedieneinheit entfallt. Bei einge-
schalteter Bedieneinheit leuchtet das Symbol auf der Taste.

Ausschalten der Bedieneinheit wahrend eines laufenden Prozes-
ses entspricht einem Stromausfall!
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Ethernet; Anschluss Ethernetkabel ? fiir Ver-
bindung mit einem Netzwerk
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Anschliisse Bedieneinheit

Auf der Riickseite der Bedieneinheit befinden sich sechs An-
schliisse mit verschiedenen Symbolen gekennzeichnet.

e e ool slel! ©EC®
\ s, 3 S

®
=

CONET RENOAE.

o< - N 002 lele]! ©C®

N
w
SN
ol
(o3}

USB2.0 x 2: fiir Backups und Servicezwecke Y 4  COM2 (Reserve)
USB2.0 x 2: (Reserve) 5 COM1: Anschluss iDDC-Bus-Kabel ¥ (Display-

kabel), Anschluss ist zusatzlich mit RS485 ge-
kennzeichnet

6 DC: Anschluss Stromspeisungskabel 9

1 Kabel im Lieferumfang enthalten.
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3.4 Kessel

Der Pilotbioreaktor Techfors-S ist in den drei Kesselgréssen 15, 30
und 42 Liter Totalvolumen erhéltlich. Die Kessel unterscheiden
sich nur durch die Anzahl der Ports und der Typ des Ernte-/Probe-
nahmeventils (Bodenventil).

1 Kesseldeckel

2  Kesselflansch

3  Kesselmantel

4  Ingold-Stutzen

5  Ernte-/Probenahmeventil (Boden-

ventil)

Der Kessel und alle produktberiihrten Komponenten sind aus Edel-
stahl 316L gefertigt. Die Standardbestiickung der drei Kesselgros-
sen wird in den folgenden Kapiteln beschrieben.
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3.4.1 Kesseldeckel

Antriebsnabe fur Motor 3 4 mm Bohrung (2 Stk.) fir Masseanschluss
19 mm Port (8 oder 9 Stk.) furr Einbauteile/Zu- Antischaumsensor
behor wie z.B: Sicherheitsventil, Anti- 4 Gewindel6cher (4 Stk.) fur Stromungsbrecher

schaumsensor, Manometer, Kessellampe, An-
stechnadel(n), Push Valve(s) etc.

[¢)]

Gewindeldcher (6 Stk.) fur Deckelbefestigung
Handgriff (2 Stk.)

Tauchhtlse fir Temperatursensor (Pt100)

151 TV und 30 | TV: hier ist ein zusatzlicher 10 mm Port mit Tauch-
hillse fur den Temperatursensor (Pt100) vorhanden.

Anschlussflansch (Tri-Clamp) Zuluft und Abgas

Anschlussflansche fir Zuluft (a) mit Membranventil 02.16.01 (b)
und fur Abgas (c) befinden sich auf dem Kesseldeckel.
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Des Weiteren ist der Kesseldeckel bestlickt mit:

4 Hutmuttern M8 mit Unterlegscheiben fir Befestigung der
Stromungsbrecher

6 Hutmuttern M10 mit Unterlegscheiben fur Deckelbefesti-
gung

Blindstopfen mit festen O-Ringen fiir 19 mm Ports
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m  Anschlussstutzen und Silikonschlauch fiir Schmierung der
Gleitringdichtung

m  O-Ring (Deckeldichtung)
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= Rihrwelle und 2 oder 3 Scheibenriihrer, Details siehe Kapi-
i tel ,Rihrwerk®.

= Ringsparger und 4 Stromungsbrecher mit Halter und Gleit-
—3 schuhen. Ein Strémungsbrecher ist mit dem Sparger fest
verschweisst, Details siehe Kapitel ,Begasungssystem, Ga-
seintrag”.

3.4.2 Kesselflansch
: !
b
y

Der Kesselflansch hat sechs flache Stiftschrauben fur die Kessel-
deckelbefestigung.
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3.4.3 Kesselmantel und -boden

3.4.4 Ingold-Stutzen

Das Medium im Kessel wird Uber das im Kesselmantel zirkulie-
rende Wasser temperiert. Je nach gewahltem Temperiersystem
wird das Wasser elektrisch erwarmt oder mit Dampf erhitzt. Details
siehe Kapitel , Temperiersystem und Sterilisation®.

1 Wasserausgang
2 Wassereingang
3 Anschlussstutzen Ernte-/Probenahmeventil

Das Ernte-/Probenahmeventil (Bodenventil 05.12.01) sowie die
Druckschlauche fur den Wassereingang und Wasserausgang des
Kesselmantels sind ab Werk vormontiert.

Ein am Wasserausgang des Kesselmantels fest installiertes Mano-
meter zeigt den Druck im Temperiersystem an.

Die Ingold-Stutzen befinden sich gut zuganglich an der unteren
Vorderseite des Kessels. Die Anzahl der Ingold-Stutzen variiert je
nach Kesselgrésse, siehe Tabelle.

Kessel TV Anzahl Ingold-Stutzen

(Totalvolumen) iD =25 mm, G G1-1/4"
Gerade schrag, 15°

151 1 2

301 1 3

42 | (Abbildung) 1 4

Die schragen Ingold-Stutzen sind standardméassig fiir die pH- und
pO2-Sensoren und beim 42-Liter-Kessel zusétzlich fir den Tempe-
ratursensor vorgesehen. Der gerade Ingold-Stutzen dient als Re-
serve oder wird fur das (optionale) Probenahmeventil 17.13.01 ver-
wendet.

4. Mai 2023
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Jeder Ingold-Stutzen verfligt tiber einen Blindstopfen mit festem O-
Ring.

|I| INFORMATION

‘.\ - Soll das Gerat zusammen mit der (optionalen) mobilen CIP-Ein-
\ :\ » \ heit des Gerateherstellers verwendet werden, ist dafiir ein ange-
“\ (\ h passtes Kesseldesign erforderlich. Der Kessel verfiigt in diesem

mit Blindstopfen.

!
|
.8 Fall im oberen Bereich Gber zwei zusétzliche Tri-Clamp Stutzen
i

3.4.5 Kesselschild und Schauglas

Jeder Kessel verflgt tber ein:

= Kesselschild, sein Inhalt ist in Hauptkapitel ,Allgemeine Infor-
mationen®, Kapitel ,Kesselschild“ beschrieben.

©INFORSMT........~

Kessel-Harstellar Aemi AG CH-4302 Augst
Fabriknummer / Baujahr

Innengefass/  Doppalmantel /
Vessel Double Jackat

Zul. BStrisbatbardrick (bar) ! R
b ek (bar) 1143 0143
Zul. Batrisbstomperatur (*C) /

i o M Temmeraturcs (| ~10/4150 10/ +150
Totaholumen l{Lhr lf
Total Volume [Liters
Warketoft /
Matarial 14435 1.4301
Profdruck (bar) [
Prossure Tes (bar) 49 65

Prifdatum /
$ Pressura Test Date $
J

m  Schauglas (Mitte des Schauglases = Arbeitsvolumen)
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3.5 Ernte-/Probenahmeventil (Bodenventil)

Das kombinierte Ernte-/Probenahmeventil (Bodenventil) 05.12.01
ist ab Werk in den Anschlussstutzen am Kesselboden eingebaut.
Ebenso sind Kondensatableiter und Reindampfleitung (Druck-
schlauch) mit dem manuellen Ventil 05.10.01 bereits vormontiert.
Je nach Kesselgrésse ist ein anderer Ventiltyp vorhanden.

Ventiltyp 151 TV und 301 TV

1 Ernte-/Probenahmeventil 05.12.01
e,
1 \ 2

Reindampfventil (Ventil 05.10.01) mit Dampfleitung (Druck-

’ schlauch)
—_ 3  Kondensatableiter
‘? a | [ |
= & -
|

Das Ernte-/Probenahmeventil wird manuell ge6ffnet und geschlos-
sen:

= Ventil 6ffnen: im Uhrzeigersinn (a) drehen.
= Ventil schliessen: gegen den Uhrzeigersinn (b) drehen.
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Der Kondensatableiter fiir die Sterilisation wird mit Hilfe einer
Klammer (c) und Flachdichtung (b) am Anschlussflansch (a) des
Ernte-/Probenahmeventils befestigt.

Fur eine Probenahme wird der Kondensatableiter gegen den Uhr-
zeigersinn von der Nadel abgeschraubt.
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Ventiltyp 421 TV

1 Ernte-/Probenahmeventil 05.12.01

2 Reindampfventil (Ventil 05.10.01) mit Dampfleitung (Druck-
schlauch)

3  Kondensatableiter

Das Ernte-/Probenahmeventil wird manuell ge6ffnet und geschlos-
sen:

,).__@ = Ventil 6ffnen: gegen den Uhrzeigersinn (a) drehen.

: m  Ventil schliessen: im Uhrzeigersinn (b) drehen.
a
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Dieser Ventiltyp verfiigt (iber einen Ventileinsatz mit Nadel (a) fir
die Probenahme. Der Ventileinsatz wird in das Ernte-/Probenah-
meventil eingesetzt und mit Hilfe einer Nutmutter (b) befestigt.

Der Kondensatableiter fir die Sterilisation wird im Uhrzeigersinn
am Ventileinsatz festgeschraubt.
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Fir die Ernte/Entleerung wird ein Ventileinsatz mit Stutzen (a) fiir
den Anschluss der betreiberseitigen Schlauchleitung eingesetzt.
Dieser wird ebenfalls mit Hilfe der Nutmutter (b) befestigt.

Die Sterilisation des Ernte-/Probenahmeventils wird Uber die
Touchscreen-Software an der Bedieneinheit gestartet. FUr Details
siehe Hauptkapitel ,Bedienung Touchscreen-Software®.

Probenahme und Ernte/Entleerung werden in Hauptkapitel ,Kulti-
vierung“ in den Kapiteln ,Probenahme*” und ,Ernte/Entleerung* all-
gemein beschrieben.

3.6 Kesseldruckanzeige (Manometer)

Der maximal zulassige Kesseldruck betragt 3,0 bar. Das Manome-
ter 08.30.01 zeigt den Druck im Kessel in einem Bereich von 0 —
4,0 bar an. Das Manometer verfligt Gber zwei unterschiedliche

n Mess-Skalen. Die dussere Skala entspricht dem Druck bei 25 °C
Kesseltemperatur. Die innere Skala entspricht dem Druck bei
36 121 °C Kesseltemperatur. Zwei rote Markierungen signalisieren

den nicht zuléssigen Druckbereich des Kessels.

Das Manometer ist mit einem O-Ring (a) bestuckt und wird in ei-
| i nen 19 mm Port im Deckel montiert. Details siehe Hauptkapitel
— ,vor der Kultivierung“, Kapitel ,Manometer montieren®.

a
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3.7 RuUhrwerk

Antriebsnabe
Ruhrwelle
Ruhrer

A W N P

Gleitringdichtung

Die Ruhrwelle wird von oben angetrieben und im Uhrzeigersinn
(Rechtslauf/Draufsicht) gedreht. Die Ruhrwelle ist an die An-
triebsnabe im Deckel geschraubt und wird Uber eine einfach wir-
kende Gleitringdichtung abgedichtet.

Manipulationen an der Gleitringdichtung kénnen zu deren Be-
schadigung fuhren!

Die Gleitringdichtung muss zu jeder Zeit geschmiert sein. Daflr be-
finden sich zwei Anschlussstutzen mit einem Silikonschlauch an
der Antriebsnabe.

Details zur Schmierung siehe Hauptkapitel ,Reinigung und War-
tung®, Kapitel ,Gleitringdichtung schmieren®.
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3.7.1 Riihrer

Je nach Kesselgrésse sind zwei (15 |1 TV) oder drei (30 | und 42 |
TV) Scheibenrihrer mit Hilfe von Gewindestiften an der Riihrwelle
befestigt.
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3.7.2 Motor

Als Motor wird ein luftgekihlter Servomotor eingesetzt.

Dieser wird zum Ankuppeln auf die Antriebsnabe am Kesseldeckel
gesteckt. Dabei muss die Nut am Motor auf den Stift an der An-
triebsnabe ausgerichtet werden. Dies arretiert den Motor in seiner

Position.
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Nach dem Abkuppeln kann der Motor in die daftir vorgesehene
Offnung (a) oben an der Zentralsiule gesteckt werden.

Bei Verwendung der (optionalen) Hebevorrichtung fir den Kessel-
deckel wird der Motor in die Halterung (b) an der Hebevorrichtung
eingesteckt.

3.8 Temperiersystem und Sterilisation

Das Temperiersystem besteht aus einem Heizelement und einer
Kreislaufpumpe, welche die Zirkulation der Heiz-/Kuhlflissigkeit im
Kesselmantel gewahrleistet. Die Abbildung unten zeigt als Beispiel
das Temperiersystem mit elektrischer Heizung.

i
?

Magnetventil (01.06.03) 4  Kondensatableiter (01.20.01)
Sicherheitsventil (01.08.01) mit Schlauchtille 5 Kreislaufpumpe (01.22.01)
(@ 13 mm) 6 Heizelement mit Heizpatrone (a)

3 Durchflusswachter (01.43.01)
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y

Heizung

Je nach gewahlter Variante des Temperiersystems verfiigt das
Heizelement Uber eine elektrische Heizpatrone oder eine Einspritz-
diuse zur Direktdampfeinspeisung.

Kihlung

Die Kiihlung erfolgt Uber Stadtwasser oder ein betreiberseitiges
Kihlwassersystem. Das Wasser wird direkt in den Kesselmantel,
respektive in den Temperierkreislauf gespeist.

Optionale 3-Wege-Kugelhdhne am Wassereingang und Wasser-
ausgang ermoglichen ein manuelles Umschalten zwischen Stadt-
wasser und gekihltem Wasser. Die Kugelhdhne sind entspre-
chend gekennzeichnet.

Temperaturmessung

Die Temperaturmessung im Kessel erfolgt mittels Widerstandsther-
mometer (Pt100-Sensor).

15l und 30 | TV: Hier wird der Temperatursensor in eine Tauch-
hilse im Kesseldeckel eingefunhrt.
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42 | TV: Hier verfiugt das Widerstandsthermometer tber einen An-
schlusskopf und Einschraubstutzen fur die Montage in einen schra-
gen Ingold-Stutzen am Kessel.

Anschlusskopf
Einschraubstutzen mit:

a) Uberwurfmutter
b) O-Ring

Als Dichtung dient ein O-Ring am Einschraubstutzen. Durch Fest-
schrauben der Uberwurfmutter am Einschraubstutzen wird der
Temperatursensor im Ingold-Stutzen fixiert.

Temperaturregelung

Die Temperaturregelung erfolgt Gber Magnetventile im Temperier-
kreislauf. Uber ein CE-gepriiftes Sicherheitsventil ist der Tempe-
rierkreislauf gegen zu hohen Uberdruck (>3 bar) abgesichert.

Kreislaufbeschreibung: Kesselmantel — Heizelement — Kreislauf-
pumpe — Kesselmantel.

Druckanzeige

Der maximal zulassige Druck im Temperiersystem betragt 3,0 bar
Das Manometer 01.30.01 zeigt den Druck in einem Bereich von -
1,0 bis +4,0 bar an. Das Manometer ist ab Werk fest vorinstalliert
und befindet sich am Wasserausgang des Kesselmantels.

Sterilisation

Durch Dampfeinspeisung in den Kesselmantel wird das zu sterili-
sierende Medium im Kessel erhitzt und sterilisiert. Der durch die
Flussigkeit im Kessel erzeugte Dampf sterilisiert gleichzeitig die
Zuluft- und Abgasfilter. Der gesamte Prozess ist automatisch und
wird Uber die Touchscreen-Software gesteuert.
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3.9 Begasungssystem

Die Dampfeinspeisung erfolgt entweder iber die betreiberseitige
Dampfversorgung oder einen optionalen integrierten Dampferzeu-
ger (Beispiel Abbildung links).

Das Ernte-/Probenahmeventil (Bodenventil 05.12.01) wird Uber
eine separate Leitung mit Reindampf von derselben Dampfver-
sorung sterilisiert. Dasselbe gilt fiir das optionale Probenahmeven-
til 17.13.01 und die optionale resterilisierbare Feedstrecke.

Details zu allen Sterilisationsprozessen siehe Hauptkapitel ,Bedie-
nung Touchscreen-Software®, Kapitel ,SIP — in situ Sterilisation®
mit allen Unterkapiteln.

Folgende Gase kdnnen eingesetzt werden:

m  Luft (Air)
= Sauerstoff (O2)
= Stickstoff (N2)

Die Gasanschlusse befinden sich auf der Riickseite des Gerats
und sind mit dem entsprechenden Gas beschriftet. Jeder Gasa-
naschluss verfigt Uber ein Rickschlagventil (a), Manometer (b)
und Druckminderer (c). Die Anzahl Anschlisse variiert je nach
Konfiguration.
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Das Gerét ist je nach gewahlter Begasungsstrategie mit den ent-
sprechenden Begasungseinheiten, das heisst Rotameter, Mag-
netventile und Massendurchflussregler, ausgertistet und konfigu-
riert. Im Beispiel links sind ein Massendurchflussregler (a) und
zwei Magnetventile (b) abgebildet.
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3.9.1 Gaseintrag

| 1 Ringsparger

e B 1 2 Stromungsbrecher (Prallblech)
2 Der Gaseintrag in den Kessel erfolgt Gber einen Ringsparger. Um

‘ den Sparger im Kessel zu stabilisieren, ist dieser mit einem der

‘ vier Stromungsbrecher fest verschweisst.
Der Sparger ist am oberen Ende mit einem O-Ring bestuckt und ist
in den Port, worin sich Membranventil 02.16.01 (siehe folgender
Abschnitt) befindet, montiert. Der Stromungsbrecher ist in das ent-
sprechende Gewindeloch im Kesseldeckel eingeschraubt und wird
wie die restlichen drei Stromungsbrecher mit Unterlegscheiben und
;\__) Sechskantmuttern (M8) am Kesseldeckel befestigt.
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3.9.2 Zuluftfilter und Ventil 02.16.01

1  Zuluftfilter
2 Ventil 02.16.01

In der Begasungsstrecke wird ein dampfsterilisierbarer Membranfil-
ter eingesetzt. Das Ventil 02.16.01 am Kesseldeckel leitet das Pro-
zessgas/-Gasgemisch wahrend des laufenden Bioprozesses in
den Sparger und Luft in der Abkihlphase wahrend der Vollsterilisa-
tion in den Kopfraum. Die Betatigung des Ventils erfolgt manuell:

Position STER: Ventilstellung wahrend der Sterilisation.

= Position OP: Nach Abschluss der Sterilisation und Erreichen
der vorgewahlten Inokulationstemperatur fir den Bioprozess
muss das Ventil wieder auf Position OP gestellt werden.

Die passenden Anweisungen werden auch in der Touchscreen-
Software in der entsprechenden Prozess-Sequenz angezeigt.

Der Filter besitzt zwei manuelle Drehventile. Am unteren Drehventil
(b) ist der Kondensatschlauch angeschlossen. Dieses Ventil muss
offen sein. Das obere Drehventil (a) wird nicht genutzt und muss
geschlossen sein.

h
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3.9.3 Begasungsstrategie

3.9.4 Gasmischsystem

1 Flansch Begasungsschlauch
2 Flansch Kesseldeckel

Der Zuluftfilter wird mit einer Klammer (b) und Flachdichtung (a)
am Flansch am Kesseldeckel befestigt. Dasselbe gilt fur den An-
schluss des Begasungsschlauchs an den Zuluftfilter.

Als Begasungsstrategie stehen folgende Varianten zur Auswahl:

Basic
= Manuelle Durchfluss-Steuerung Uber Rotameter.
m  Gasmix Uber Magnetventile.

Standard
m  Durchflussregelung Uber einen elektronischen Massendurch-
flussregler.

m  Gasmix Uber Magnetventile.

High End

Durchflussregelung und Gasmix Uber elektronische Massendurch-
flussregler, pro Gas 1 Stick.

Die Mischung mehrerer Gase geschieht vor der Einleitung in den
Kessel. Die Zusammensetzung des Gasgemischs wird Gber die
Touchscreen-Software eingestellt und gesteuert.

Eine detaillierte Beschreibung der Touchscreen-Software befindet
sich in Hauptkapitel ,Bedienung Touchscreen-Software®.
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Der Druck im Inneren des Kessels kann sich bei jeder Kultivierung
auch ohne aktive Begasung durch Erwarmung oder Gasproduktion
erhéhen. Daher muss bei allen Kultivierungsprozessen in einem
Bioreaktor zwingend eine Abgasleitung vorhanden sein.

1  Abgasfilter
2 Abgaskuhler

Das Abgas stromt tGiber den Abgaskihler, den Abgasfilter und ein
Magnetventil (03.06.02, nicht abgebildet) in die Atmosphére, bzw.
in die betreiberseitige Abgasleitung oder in ein entsprechendes
Ventilationssystem.

Optional kann der Druck im Kessel Uber ein Druckregelventil
(03.41.01) in der Abgasleitung und einem Drucksensor am Kessel
geregelt werden. Details siehe Hauptkapitel ,Optionen®, Kapitel
~Druckregelung®.

Ebenfalls optional ist die Analyse des Abgases wahrend des lau-
fenden Bioprozesses mdglich. Details sieche Hauptkapitel ,Optio-
nen‘, Kapitel ,Abgasanalyse®.

Der Abgaskuhler trocknet das Abgas durch Kondensation und ver-
hindert so, dass Feuchtigkeit den Abgasfilter blockiert. Gleichzeitig
verhindert er Wasserverlust im Kulturmedium.

Der Abgaskihler ist mit Druckschlauchen fir den Wasserzulauf (b)
und -ricklauf (a) versehen. Die Wassereinspeisung erfolgt aus der
Versorgung fur das Temperiersystem und geschieht automatisch
wahrend des Bioprozesses und der Vollsterilisation gemass der
entsprechend programmierten Prozess-Sequenzen.

4. Mai 2023

Seite 53 von 314



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor |NFORS “ L

Aufbau und Funktion

3.10.2 Abgasfilter

Als Abgasfilter wird ein dampfsterilisierbarer hydrophober Memb-
ranfilter des Typs Novasip eingesetzt. Der Filter besitzt zwei manu-
elle Drehventile. Am unteren Drehventil (b) ist der Konden-
satschlauch angeschlossen. Dieses Ventil muss offen sein. Das
obere Drehventil (a) wird nicht genutzt und muss geschlossen sein.

1 Flansch Abgasschlauch
2 Oberer Flansch Abgaskihler
3 Flansch Kesseldeckel

Der Abgasfilter wird mit einer Klammer (b) und Flachdichtung (a)
am oberen Flansch des Abgaskiihlers befestigt. Dasselbe gilt fir
den Anschluss des Abgasschlauchs an den Abgasfilter und den
Anschluss des Abgaskihlers an den Flansch am Kesseldeckel.
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Der pH-Wert im Kulturmedium wird vom pH-Sensor gemessen und
durch Zugabe von Korrekturmittel (Sure, Lauge) geregelt. Die Zu-
gabe von Saure und Lauge erfolgt Uber die beiden Peristaltikpum-
pen Acid (Saure) und Base (Lauge).

Die Korrekturmittel befinden sich in Vorlageflaschen, die Uber
Schlauche z.B. mit einem Push Valve oder einer Anstechnadel im
Kesseldeckel und den beiden Pumpen verbunden sind.

Das Mess-System fir pH ist je nach gewahlter Variante fir ana-
loge oder digitale Sensoren des Herstellers METTLER oder fir di-
gitale Sensoren des Herstellers HAMILTON ausgerustet und konfi-
guriert.

Variante METTLER analog
m  Klassischer pH-Sensor (Potentialmessung gegen Referenz)
= Typ: 405-DPAS-SC-K8S/120

Variante METTLER digital

m  Klassischer pH-Sensor (Potentialmessung gegen Referenz)
mit integrierter Elektronik

m  Typ: InPro 3253i, ISM

Variante HAMILTON digital

m  Klassischer pH-Sensor (Potentialmessung gegen Referenz)
mit integrierter Elektronik

m  Typ: Easyferm Plus ARC

pH-Sensoren Typ Easyferm Plus ARC sind vom Gerateherstel-
ler INFORS HT vorkonfiguriert. Ersatz-Sensoren missen vor
Gebrauch neu konfiguriert werden!

Details zu technischen Daten, Gebrauch, Wartung und Lagerung
der pH-Sensoren befinden sich in der separaten Dokumentation
des Sensorherstellers. Anweisungen durchlesen und befolgen.
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3.12 pO2-Regelung

Kalibrierung

Generell gilt: Die Kalibrierung eines pH-Sensors erfolgt immer
VOR der Sterilisation. Details dazu siehe Hauptkapitel ,Bedienung
Touchscreen-Software®, Kapitel ,pH-Sensor kalibrieren®.

Sollte der pH-Sensor bereits extern kalibriert worden sein, ver-
wendet der Bioreaktor diese Daten und der Kalibriervorgang an
der Bedieneinheit entféllt. Dies gilt nur fur die digitalen pH-Sen-
soren.

Montage

Der pH-Sensor wird in einen Ingold-Stutzen im Kessel montiert.
Die passenden Einbauarmaturen der Sensorhersteller werden mit
den Sensoren mitgeliefert.

Details siehe Hauptkapitel ,Vor der Kultivierung“, Kapitel ,pH-Sen-
sor montieren und anschliessen®.

Die Sauerstoffsattigung des (Kultur-)Mediums wird vom pO2-Sen-
sor gemessen und kann wie folgt beeinflusst werden:

pO2-Erhdéhung

Der Gehalt des im Medium gelésten Sauerstoffs (pOz) kann durch
folgende Massnahmen erhéht werden:

m  Erhéhung der Riuhrerdrehzahl
m  Erhdhung des Gasvolumenstroms (Luft und/oder Sauerstoff)
m  Erhdhung des Sauerstoffanteils im Gasmix

Die Massnahmen kdnnen kombiniert eingesetzt werden.

pO2-Reduktion

Bei anaeroben Prozessen kann mit Stickstoff begast werden,
wodurch der im Medium gel6ste Sauerstoff verdrangt wird.

Details zur pO2-Regelung (Kaskaden) siehe Hauptkapitel ,Bedie-
nung Touchscreen-Software®.
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Das Mess-System fur pO: ist je nach gewahlter Variante fur ana-
loge oder digitale Sensoren des Herstellers METTLER oder fir di-
gitale Sensoren des Herstellers HAMILTON ausgertistet und konfi-
guriert.

Variante METTLER analog
m  Klassischer, amperometrischer/polarographischer pO2-Sensor
= Typ: InPro 6820

Polarographische pO2-Sensoren miissen bei der Inbetriebnahme
oder nach einer Trennung von der Spannungsquelle polarisiert
werden.

Variante METTLER digital
m  pO2-Sensor mit integrierter Opto-Elektronik
= Typ: InPro6860i, ISM, Auswahl:

e Kilassisch, mit Opto-Cap gerade”
e HD, mit Opto-Cap angewinkelt, mit Anti-Bubble-Techno-
logie rauschfreies Messsignal

Variante HAMILTON digital
= pO2-Sensor mit integrierter Opto-Elektronik
m  Typ: Visiferm DO ARC, Auswabhl:

e ODO-Cap HO, gerade, Standardanwendungen
e ODO-Cap H2, konvex, robuster, etwas langere An-
sprechzeit

Digitale pO2-Sensoren sind vom Gerétehersteller INFORS HT
vorkonfiguriert. Ersatz-Sensoren missen vor Gebrauch neu
konfiguriert werden!

Details zu technischen Daten, Gebrauch, Wartung und Lagerung
der pO2-Sensoren befinden sich in der separaten Dokumentation
des Sensorherstellers. Anweisungen durchlesen und befolgen.

Messung und Kalibrierung

Generell gilt: Im Gegensatz z.B. zur pH-Messung, die auf absolute
Messwerte kalibriert wird, findet die Kalibrierung der Sauerstoff-

messung immer auf einen relativen Bezugspunkt statt. Hierzu wird
die Kalibrierung auf 100 % relativer Sauerstoffsattigung, meist mit
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Luft bei max. Ruhrgeschwindigkeit und maximaler Begasungsrate,
bestimmt. Die absolute Konzentration von geléstem Sauerstoff in
mmol/l kann deshalb je nach Prozess bei 100 % Sattigung abwei-
chen.

Je nach anwenderseitiger Vorgabe wird der pO2-Sensor vor
dem Einflillen des Mediums oder danach im vorbereiteten Me-
dium kalibriert.

Details zur Kalibrierung siehe Hauptkapitel ,Bedienung Touch-
screen-Software®, Kapitel ,pO2-Sensor kalibrieren®.

Montage

Der pO2-Sensor wird in einen Ingold-Stutzen im Kessel montiert.
Analoge METTLER-pO2-Sensoren sind so ausgefiihrt, dass sie
direkt in den Ingold-Stutzen montiert werden kdnnen. Die passen-
den Einbauarmaturen der Sensorhersteller fur die digitalen pO2-
Sensoren werden mit den Sensoren mitgeliefert.

Details siehe Hauptkapitel ,Vor der Kultivierung“, Kapitel ,pO2-Sen-
sor montieren und anschliessen®.

3.13 Antischauschaumregelung

Schaum hemmt den Gasaustausch zwischen dem Medium und der
Gasphase im Kopfraum. Der Abgasfilter kann durch Schaum blo-
ckiert werden, wodurch sich im Kessel Druck aufbauen kann. Dies
kann durch verschiedene Massnahmen verhindert werden. Die
gangigste Methode ist, den Schaum durch die Zugabe von Anti-
schaummittel zu reduzieren. Das Antischaummittel befindet sich in
einer Vorlageflasche, die tber einen Schlauch mit dem Anti-
schaumsensor und der Antischaumpumpe verbunden ist. Der Anti-
schaumsensor ist gleichzeitig auch Dosiernadel. Bei Kontakt des
Sensors mit Schaum oder Flussigkeit, wird die Antischaumpumpe
aktiviert und Antischaummittel Giber die Dosiernadel zugegeben.
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Antischaumsensor

Der Antischaumsensor wird mit einem separaten Flammkorb gelie-
fert und ist mit zwei nicht sterilisierbaren Schutzkappen ausgestat-
tet. Die Einbautiefe des Antischaumsensors lasst sich bei geloster
Hohlschraube verstellen.

Schlauchanschluss
Sensorkopf mit Kabelanschluss (a)
Schutzkappe

A WO DN P

Klemmstutzen mit Hohlschraube (b) und Klemmhdilse (c) mit
Gewinde und O-Ring (d)

Flammkorb
Dosiernadel mit transparenter Isolierung
Sensor/Nadelspitze (scharf!)

Der Antischaumsensor ist nicht in situ sterilisierbar und muss
daher separat autoklaviert werden.

Vorbereitung und Montage des Antischaumsensors und der An-
schluss des Sensorkabels werden in Hauptkapitel “Vor der Kultivie-
rung”, Kapitel ,Antischaumsensor vorbereiten* und in Kapitel ,Anti-
schaumsensor montieren und Sensorkabel anschliessen” be-
schrieben.

3.14 Sicherheitseinrichtungen

3.14.1 Sicherheitsventile

Alle verwendeten Sicherheitsventile sind durch den TUV gepriifte
Bauteile. Wie bei allen sicherheitsrelevanten Bauteilen, missen
diese in einen Wartungsplan integriert werden, da sonst die Be-
triebssicherheit nicht gewabhrleistet ist.

Ausserdem ist der Betreiber verpflichtet, die Sicherheitsventile ge-
mass nationaler Vorschriften einer regelmassigen Priifung zu
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unterziehen. Ausfiihrlichere Informationen zu den Sicherheitsventi-
len sind den entsprechenden Dokumentationen der Hersteller zu
entnehmen.

3.14.1.1 Sicherheitsventil Temperierkreislauf

[ —-—

3.14.1.2 Sicherheitsventil Kessel

Das Sicherheitsventil im Temperierkreislauf sichert den Kessel-
mantel gegen unzulassigen Uberdruck ab. Es wird durch den Ge-
ratehersteller angebracht und eingestellt. Eine Bedienung des Ven-
tils durch den Bediener ist im normalen Betrieb des Gerats nicht
erforderlich.

|I| INFORMATION

Das Sicherheitsventil hat eine Schlauchtiille (g 13 mm) fur die
betreiberseitige Rohr- oder Schlauchleitung zum sicheren Ablei-
ten von méglicherweise austretendem Dampf oder heissem
Wasser bei allfalligem Ausldésen (Offnen) des Sicherheitsventils.

Details siehe auch Hauptkapitel ,Installation und Inbetriebnahme®,
Kapitel ,Sicherheitsventile®.

Das am Kesseldeckel montierte Sicherheitsventil mit Anluftvor-
richtung sichert den Bioreaktorkessel (nicht den Kesselmantel!) ge-
gen unzulassigen Uberdruck ab. Es muss zu jeder Zeit montiert
und intakt sein.

Im Normalfall bleibt das Sicherheitsventil in geschlossenem
Zustand. Um zu gewahrleisten, dass wahrend der Sterilisation die
Luft aus sdmtlichen Hohlraumen des Sicherheitsventils vollstéandig
entfernt und durch Dampf ersetzt wird, besteht die Mdglichkeit, das
Sicherheitsventil wahrend der Heizphase bis 103 °C anzuliften.
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= Anliften: Anluftvorrichtung gegen den Uhrzeigersinn (a)
nach unten drehen, die Gravur CLOSED verschwindet, das
Gewinde wird oben sichtbar.

= Schliessen: Anluftvorrichtung im Uhrzeigersinn (b) bis zum
Anschlag nach oben drehen, die Gravur CLOSED wird sicht-
bar, das Gewinde verschwindet.

IIl INFORMATION

Bei dieser Methode muss die Sterilisation Uberwacht stattfinden,
und das manuelle Anliften des heissen Ventils beinhaltet ein
Verletzungsrisiko. Das Risiko eines nicht vollstandig sterilen Si-
cherheitsventils ist beim vorliegenden Ventil-Typ hingegen kaum
vorhanden.

Uberdruck-Ableitrohr

Das Sicherheitsventil hat ein Anschlussgewinde flr die Montage in
einen der 19 mm Ports im Kesseldeckel. Es ist zudem mit einem
kurzen Uberdruck-Ableitrohr versehen.

1 Sicherheitsventil mit Anliftvorrichtung (a) und Anschlussge-
winde (b) mit festem O-Ring

2 Uberdruck-Ableitrohr mit Schlauchanschluss @ = 21 mm (c)

Izl INFORMATION

Das offene Ende des Uberdruck-Ableitrohrs hat eine
Schlauchttlle (@ 21 mm) fur die betreiberseitige Rohr- oder
Schlauchleitung zum sicheren Ableiten von mdglicherweise aus-
tretendem Dampf, heisser und/oder kontaminierter Flussigkeit
oder gefahrlicher Gase bei allfalligem Auslésen des Sicherheits-
ventils.

Details siehe auch Hauptkapitel ,Installation und Inbetriebnahme®,
Kapitel ,Sicherheitsventile®.
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4 Optionen

Die folgenden Optionen sind zuséatzlich zur Standardausstattung
des Geréts erhdltlich.

4.1 Probenahmeventil

Das Probenahmeventil 17.13.01 ist in den seitlichen Ingold-Stutzen
am Kessel eingebaut. Ebenso sind der Kondensatableiter mittels
Kondensatbogen und Klammern am Ventil befestigt und die Rein-
dampfleitung (Druckschlauch) mit dem manuellen Ventil 17.10.01
vormontiert.

1 Reindampfventil (Ventil 17.10.01) mit Dampfleitung (Druck-
schlauch)
2 Probenahmeventil 17.13.01

3  Kondensatableiter

Das Probenahmeventil wird manuell geéffnet und geschlossen:

= Ventil 6ffnen: gegen den Uhrzeigersinn (a) drehen.
m  Ventil schliessen: im Uhrzeigersinn (b) drehen.
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Der Kondensatableiter fiir die Sterilisation wird mit Hilfe eines Kon-
densatbogens (a) zwei Klammern (b) und Flachdichtungen (c) am
Anschlussflansch des Probenahmeventils befestigt.

Fur eine Probenahme wird der Kondensatableiter (a) von der Na-
del (b) abgeschraubt.

Die Sterilisation des Probenahmeventils wird tiber die Touch-
screen-Software an der Bedieneinheit gestartet. Fir Details siehe
Hauptkapitel ,Bedienung Touchscreen-Software®.

Eine Probenahme wird in Hauptkapitel ,Kultivierung® in Kapitel
~Probenahme* allgemein beschrieben.
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4.2 Resterilisierbare Feedstrecke

Die resterilisierbare Feedstrecke erlaubt eine aseptische Verbin-
dung zwischen dem Bioreaktor und einem Behéltnis, z.B. einer
Vorlageflasche, fir die sterile Zugabe von Flissigkeit, z.B. Nahrlo-

sung etc.

Reindampfleitung (Druckschlauch mit Schnell-
kupplung)

Blockventil 13.16.01 / 13.16.03 (Kessel
Feedstrecke/Dampf Feedstrecke)

Anschluss-Stutzen fir Kesseldeckel (19 mm
Port), mit festem O-Ring

Blockventil 13.16.02 / 13.16.04 (Kondensat
Feedstrecke/Vorlageflasche Feedstrecke)

Kondensatleitung

Anschluss Vorlageflasche, Schlauchtlle
@ 13,5mm

Kondensatbogen
Flachdichtung
Klammer
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Bevor Uber die resterilisierbare Feedstrecke eine sterile Zugabe
von Flussigkeit in den Kessel erfolgen kann, missen die verschie-
denen Komponenten wie Blockventile (auch Sterilkreuz genannt)
und das Behdltnis, z.B. die Vorlageflasche entsprechend vorberei-
tet werden:

1)

2)

3)

Sterilisation im Autoklav: Blockventil (Sterilkreuz) 13.16.02 /
13.16.04 und das Behaltnis/die Vorlageflasche werden sepa-
rat im Autoklav sterilisiert.

Vollsterilisation: Blockventil (Sterilkreuz) 13.16.01 / 13.16.03
wird montiert und zusammen mit dem Kessel in situ sterilisiert.

Sterilisation der Feedstrecke: Blockventil (Sterilkreuz)
13.16.02 / 13.16.04 wird montiert, Feestrecke wird sterilisiert.

Diese Schritte werden in den folgenden Kapiteln detailliert be-
schrieben.

4.2.1 Blockventil 13.16.02 / 13.16.04 und Vorlageflasche autoklavieren

Arbeitsschritte

Zum Autoklavieren des Blockventils 13.16.02 / 13.16.04wie folgt
vorgehen:

Vorlageflasche fiir Sterilisation im Autoklav ausristen/bestl-
cken. Details dazu siehe Hauptkapitel ,Vor der Kultivierung®,
Kapitel ,Vorlageflaschen vorbereiten®.

Schlauchlangen so wahlen, dass bei montierter Feedstrecke
die Schlauche ohne Spannung oder Knicke von der Vorlage-
flasche Uber die Pumpe zum Blockventil 13.16.02 / 13.16.04
reichen.

Je nach Anwendung: Vorlageflasche befiillen und mit Deckel
verschliessen und entsprechend ihres Inhalts beschriften,
oder gegebenenfalls Vorlageflasche nach Autoklavieren unter
sterilen Bedingungen beftillen.
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3. Schlauchleitung der Vorlageflasche an das Blockventil
13.16.02 / 13.16.04 anschliessen und mit Kabelbinder sichern.

4. Beide Ventile schliessen.

5. Alles zusammen wahrend z.B. 30 bis 60 Minuten bei 121 °C
autoklavieren.

4.2.2 Blockventil 13.16.01/ 13.16.03 in situ sterilisieren

Um das Blockventil 13.16.01 / 13.16.03 mit dem Kessel zu sterili-
sieren, wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Den Anschluss-Stutzen von Blockventil 13.16.01 / 13.16.03 in
einen 19 mm Port im Kesseldeckel einfuhren und von Hand
festschrauben.

Sicherstellen, dass der Anschluss-Stutzen mit einem intakten
O-Ring bestlickt ist.
= )
s W
N )
—
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2.  Den Kondensatbogen mit den Klammern an das Blockventil
13.16.01/ 13.16.03 und an die Kondensatleitung anschlies-
sen.

Sicherstellen, dass die Flachdichtungen zwischen den An-
schlussflanschen platziert sind.

"0
N

AW
3.  Zusammen mit dem Kessel sterilisieren.

Der Sterilisationsprozess wird im Detail beschrieben in Haupt-
kapitel ,Bedienung Touchscreen-Software®, Kapitel ,Full Steri-
lisation - Vollsterilisation®.

4.2.3 Feedstrecke sterilisieren

Nachdem die Vollsterilisation und die Sterilisation im Autoklav ab-
geschlossen und die Komponenten abgekiihlt sind:

Arbeitsschritte 1. Klammern Iésen und zusammen mit Kondensatbogen von

Blockventil 13.16.01 / 13.16.03 entfernen.
n‘%)"!
|
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2. Blockventil 13.16.02 / 13.16.04 (Vorlageflasche nicht abgebil-
det) mit Klammer an Blockventil 13.16.01 / 13.16.03 an-
schliessen.

Sicherstellen, dass die Flachdichtung zwischen den An-
schlussflanschen platziert ist.

IIl INFORMATION

Beide Ventile bleiben weiterhin geschlossen und die Schlauch-
leitung an der Vorlageflasche abgeklemmt!
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3. Kondensatleitung mit der zweiten Klammer an Blockventil
13.16.02 / 13.16.04 anschliessen.

Sicherstellen, dass die Flachdichtung zwischen den An-
schlussflanschen platziert ist.

4. Vorlageflasche an Pumpe anschliessen.

Details dazu siehe Hauptkapitel ,Vor der Kultivierung®, Kapitel
,Pumpen vorbereiten®.

5. Feedstrecke sterilisieren.

Der Sterilisationsprozess wird im Detail beschrieben in Haupt-
kapitel ,Bedienung Touchscreen-Software®, ,SIP Feed Line —
Sterilisation Feedstrecke*.

Nach Abschluss der Sterilisation sind alle Komponenten der reste-
rilisierbaren Feedstrecke steril und bereit fur die Kultivierung.

4.3 Dampferzeuger

= Ein in das Gerét integrierter Dampferzeuger ist je nach Kesselvolu-
men mit mehr oder weniger Leistung erhaltlich:

Leistung Dampferzeuger Totalvolumen Kessel
6 kW / 8 kg/h 15 Liter
10 kW / 14 kg/h 30 Liter

42 Liter

Der Dampferzeuger wird fir die Sterilisation des Kessels und der
Peripherie genutzt und je nach gewahltem Temperiersystem auch
zum Heizen eingesetzt.

|
]

.
]
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4.4 Umschaltung Stadtwasser / gektihltes Wasser

45 Umlaufkthler

Ist ein betreiberseitiges Kiihlwassersystem vorhanden, oder wird
ein separat erhaltlicher Umlaufkihler eingesetzt, wird Uber die 3-
Wege-Kugelhadhne 01.41.01 (Wassereingang) und 01.41.02 (Was-
serausgang) zwischen Stadtwasser und gekihltem Wasser umge-
schaltet.

Ein Aufkleber mit Kennzeichnung der verschiedenen Stellungen
der 3-Wege-Kugelhéhne ist an der Riickseite des Schaltschranks
angebracht.

Position: Chilled water Position: Tap water

Bioreactor Bioreactor

Chilled water

Tap water
Chilled water
Tap water

Ball valve: 01.41.01 (Water In) & 01.41.02 (Water Out)

Passende Anweisungen werden dem Prozess entsprechend auch
in der Touchscreen-Software in den verschiedenen Dialogfenstern
gegeben.

Die Versorgung des Gerats mit gekiihltem Wasser kann auch tber
einen separat erhaltlichen Umlaufkihler erfolgen. In diesem Fall
werden wie beim Einsatz eines hausseitigen Kiihlwassersystems
die optionalen 3-Wege-Kugelhédhne 01.41.01 und 01.41.02 fir die
Umschaltung zwischen Stadtwasser und gekihltem Wasser erfor-
derlich und automatisch mit in das Gerat integriert.

4. Mai 2023
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4.6 Hebevorrichtung Kesseldeckel

4.7 Levelmessung

Zum Heben und Senken des Kesseldeckels ist eine Hebevorrich-
tung erhaltlich. Diese wird in die Zentralsdule am Grundgerat mon-
tiert und Uber eine Seilwinde bedient. Der Einsatz der Hebevorrich-
tung ist insbesondere bei Kesseln mit 30 Liter und 42 Liter Totalvo-
lumen empfehlenswert.

Samtliche Informationen zu Funktion, Bedienung, technischen Da-
ten und Sicherheit befinden sich in der separaten Betriebsanlei-
tung.

Der Levelsensor detektiert den Fullstand der Kulturfliissigkeit im
Kessel. Er wird so eingebaut, dass er bis zum maximal tiefsten
Fullstand des Kessels in Kontakt mit der Flissigkeit ist. Sobald der
Sensor Flissigkeit detektiert, wird ein Signal generiert (Output des
Parameters Level = 100 %).

Dieses Signal kann nach Bedarf fur eine Fullstandsregelung im
Kessel genutzt werden, um das Arbeitsvolumen im Kessel kon-
stant zu halten. Dazu kann zum Beispiel Uber eine einfache Kas-
kade die Feedpumpe oder eine optionale Pumpe angesteuert wer-
den, welche entweder Flissigkeit in den Kessel férdert oder davon
abfiihrt. Spezielle Konfigurationen sind auf Anfrage maéglich.
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Technische Spezifikationen
Sensor Konduktiv, hdhenverstellbar
Steuerung Nicht vorkonfiguriert ab Werk

Bereich 0/ 100 % (AUS/EIN)

D Uber eine einfache Kaskade lasst sich z.B. eine Feedpumpe fiir die
Steuerung einstellen.

Der Levelsensor wird mit einem separaten Flammkorb geliefert
und ist mit zwei nicht sterilisierbaren Schutzkappen ausgestattet.
Die Einbautiefe des Levelsensors lasst sich bei geldster Hohl-
schraube verstellen.

Kabelanschluss Sensorkopf
Schutzkappe

Klemmstutzen mit Hohlschraube (a) und Klemmhtilse mit Ge-
winde (b) und festem O-Ring (c)

Flammkorb
Sensorschaft mit transparenter Isolierung
Sensorspitze (scharf!)

Im Gegensatz zum Antischaumsensor ist der Levelsensor nicht
hohl und kann deshalb mit dem Kessel in-situ-sterilisiert werden.
Der Levelsensor wird daher ohne Flammkorb in den Port montiert.

Der mitgelieferte Flammkorb bietet die Mdglichkeit, den Le-
velsensor wie den Antischaumsensor separat zu autoklavieren
und den Port im Kesseldeckel mit Septum und Flammkorb zu
besticken.

4. Mai 2023
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4.7.1 Levelsensor montieren und Sensorkabel anschliessen

Die Einbautiefe des Levelsensors sollte weder zu hoch noch zu tief
eingestellt werden. Aus steriltechnischen Grinden darf er nach der
Sterilisation nicht mehr tiefer in den Kessel geschoben werden. Ein
Herausziehen ist jedoch auch wahrend der Kultivierung noch mog-
lich und birgt ein weitaus geringeres Kontaminationstrisiko.

Montage
Vor der Montage Folgendes beachten:

= Der Levelsensor ist mit einer transparenten Isolierung verse-
hen, die stets intakt sein muss, andernfalls wird ein Dauersig-
nal generiert.

m  Der Klemmstutzen muss mit einem intakten O-Ring versehen
sein.

Eine zu straffe Fixierung des Levelsensors im Klemmstutzen
oder eine Veranderung der Einbautiefe des Levelsensors mit
angezogener Hohlschraube kann die transparente Isolierung
beschadigen!

Wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Schutzkappen vom Levelsensor entfernen.

=

: |
L~

Q

2. Levelsensor von Hand in den 19 mm Port im Kesseldeckel

\ .
: einschrauben.
L]

N
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3. Hohlschraube vorsichtig von Hand lésen.

4. Levelsensor auf die gewtlinschte Einbautiefe einstellen.
5. Hohlschraube vorsichtig von Hand anziehen.

Kabelanschluss

Um den Levelsensor anzuschliessen, die beiden Bananenstecker
des Sensorkabels wie folgt einstecken:

1. Roten Bananenstecker in den Anschluss oben am Sensorkopf
stecken.

2. Schwarzen Bananenstecker in das Bohrloch fiir den Masse-
anschluss im Kesseldeckel stecken.

4. Mai 2023
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4.8 Druckregelung

Der Druck im Kessel wird mittels einem piezoresistiven Drucktrans-
mitter gemessen und mit einem Druckregelventil in der Abgaslei-
tung geregelt.

1 Druckregelventil 03.11.01 (Abgas)
2 Drucksensor 08.31.01

Messwerte und Sollwert werden in der Touchscreen-Software im
Parameter Pressure angezeigt bzw. eingestellt.

Der Drucksensor ist mit festem O-Ring (c) besttickt und mit einer
Hohlschraube (b) fur die Montage in einen 19 mm Port im Kessel-
deckel versehen. Der Kabelstecker ist mit einer Stahlkappe (a) ge-
schiitzt. Eine Schutzkappe (nicht abgebildet) schiitzt die empfindli-
che Stahlmembrane (d) des Sensors vor Beschadigung.

Technische Spezifikationen

Sensor Piezoresistiver Drucktransmitter

Steuerung Proportional-Ventil mit elektronischer Steue-
rung

Regelbereich 0 bis 1,5 bar

Genauigkeit Messung und Regelung: £ 0,1 bar

4.8.1 Drucksensor montieren und anschliessen
Der Drucksensor muss vor der Sterilisation montiert und ange-
schlossen werden.

Wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Vorsichtig Schutzkappe von Stahimembrane des Druck-
sensors abziehen.

Die Stahlmembrane ist sehr empfindlich und kann durch Reiben
oder Schlagkontakt mit harten Gegenstanden beschadigt wer-
den!
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Drucksensor mit festem O-Ring vorsichtig in 19 mm Port ein-
fuhren und von Hand an der Hohlschraube festziehen.

4. Sensorkabel anschliessen. Dabei die rote Markierung des Ka-
belsteckers auf die rote Markierung am Sensorstecker aus-
richten.
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4.8.2 Wartung

Der Drucksensor ist grundsatzlich wartungsfrei. Der Nachkalib-
rierzyklus ist abhangig von den Einsatzbedingungen. Eine jéhrliche
Nachkalibrierung durch den Sensorhersteller wird jedoch empfoh-
len.

4.9 Gewichtsmessung — Wagesystem Kessel

1 Rahmen des Wagesystems 3 Halter fur Abgaskuhler
2 Wagezelle (3 x)

Das Wagesystem des Kessels besteht aus einem Rahmen mit drei
Waégezellen. Der Rahmen ist mit der Zentralsdule des Gerats ver-
schraubt. Die Wagezellen sind gleichméssig verteilt an der Rah-
menunterseite des Systems angebracht. Bolzen an der Unterseite
des Kesselflansches dienen als Lasteinleitungspunkte des Kes-
sels.

Messwerte werden in der Touchscreen-Software in Parameter
Weight ausgegeben. Die Gewichtsanzeige kann dort auch tariert
werden.

Der Halter zum Einh&ngen des Abgaskiihlers bei z.B. Vorberei-
tungsarbeiten am Kessel, befindet sich auf dem Rahmen.
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Technische Spezifikationen
Messsystem Biegestab-Wégezelle (3 x)

Genauigkeit Messung +100g

Um die Wéagezellen wéhrend des Transports vor Beschédigung zu
schiitzen, ist eine Transportsicherung am Rahmen der Gewichts-
messung angebracht. Das heisst, rechts und links an der Unter-
seite des Rahmens sind zwei Platten (siehe Foto) festgeschraubt.

']4

\\y 7

ATTINNE
ke \\ m“”\‘ ‘\‘ \\‘\‘\‘\r——
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Die Sicherungsplatten verhindern die Lasteinleitung des Kessels
auf die Wagezellen. Die Sicherungsplatten werden erst bei der In-
stallation des Gerats von Fachpersonal entfernt und zur sicheren
Aufbewahrung Ubergeben. Die Transportsicherung muss vor jegli-
chem Transport des Gerats montiert werden.

Das Mess-System ASD25-N des Herstellers Optek dient der Be-
stimmung der Trilbung der Kultur. Uber die Triibung kann auf die
Biomassekonzentration in der Kultur riickgeschlossen werden.

Das System besteht aus einem Sensor (Einkanal-Lichtabsorption)
mit integriertem Transmitter.
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4.10.1 Sensor kalibrieren

Technische Spezifikationen

Sensor Typ ASD25-N

Auswahl optische Pfad- OPLO1 fur sehr hohe Zelldichten

langen OPLO05 fir héhere Zelldichten
OPL10 fur niedrigere Zelldichten

Messbereich Absorp- 0 bis 4 CU

tion

Hersteller Optek

Die ASD25-N-Sensoren liefern die nicht-linearisierte Tribung der
Kultur. Diese kann z.B. per Soft-Sensor in eve® oder bei der Da-
tenauswertung in der Tabellenkalkulation manuell linearisiert wer-
den, um z.B. eine Korrelation mit der Biomassekonzentration oder
mit der optischen Dichte zu erhalten.

Steigt die Temperatur des Sensors wahrend des Betriebs im
Medium auf Uber 65 °C, so erfolgt eine automatische Abschal-
tung. Nach erfolgter Abkuhlung des Mediums wird die Messung
automatisch fortgesetzt.

Fur weiterfihrende Informationen siehe separate Dokumentation
des Sensorherstellers. Diese vor Gebrauch des Tribungssensors
lesen und Anweisungen befolgen.

Optek-Sensoren sind ab Werk vorkalibriert. Es sind Einsatze zur
Referenzmessung verfligbar.

Eine Nullpunkt-Kalibrierung des Trilbungssensors sollte aufgrund
der unterschiedlichen Lichtabsorption von Medien vor jeder Kulti-
vierung durchgefiihrt werden. Diese kann je nach Anwendung vor
oder nach der in-situ-Sterilisation erfolgen. Details dazu siehe
Hauptkapitel ,Bedienung Touchscreen-Software®, ,Tribungssensor
kalibrieren®.

4.10.2 Sensor montieren und Kabel anschliessen

Aufgrund Position, Lange und Winkel des Ingold-Stutzens am Kes-
sel ist die Montageposition des Tribungssensors vordefiniert.
Diese verhindert einen Gaseinschluss oben am Port und Medium
kann von Saphirfenstern ablaufen. Kontakt mit anderen Einbautei-
len im Kessel ist in dieser Position ebenfalls nicht mdglich.
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Wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Sicherstellen, dass sich ein intakter O-Ring in der oberen Nut

des Sensors befindet.
&\J

“1

Bei Auslieferung des Sensors ist der O-Ring in der korrekten
Nut (Position siehe griiner Pfeil in Abbildung links) angebracht.

2. Tribungssensor in Ingold-Stutzen einfuihren.
3. Uberwurfmutter von Hand festschrauben.
4. Sensorkabel anschliessen.

4.10.3 Storungen Tribungsmessung

Stoérung

Angezeigter Wert ist nicht plausibel / ungewdhnlich

Mdgliche Ursache Fehlerbehebung Durch
Sensorkabel verdreht oder abge- Sicherstellen, dass das Kabel nicht abgeknickt oder Bediener

knickt oder nicht korrekt angeschlos- verdreht ist. Gegebenenfalls korrekt anschliessen.
sen.

Sensor ist nicht kalibriert Nullpunkt kalibrieren Bediener
Saphirfenster sind verschmutzt Sensor vorsichtig reinigen Bediener
Defektes Sensorkabel Kabel ersetzen INFORS HT
Service-Tech-
niker
Defekter Sensor Sensor ersetzen Bediener
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4.11 Abgasanalyse

Um wéhrend des Bioprozesses Riickschlisse auf den Zustand der
Kultur ziehen zu kénnen, werden oft die Messwerte von CO2 und
O:2 im Abgasstrom des Bioreaktors ermittelt und analysiert.

4.11.1 Gassensor
Fur die Abgasanalyse stehen kombinierte CO2- und O2-Sensoren

des Typs BluelnOne Ferm oder Cell sowie BlueVary des Herstel-
lers BlueSens zur Verfligung.

Messbereiche Gassensoren

Typ Gassensor Vol. % O Vol. % CO;
BluelnOne Ferm 1,0 bis 50 Y 0 bis 10
Blue Vary

BluelnOne Cell 0 bis 100 ? 0 bis 10
Blue Vary

1 ausschliesslich geeignet fiir aerobe Bioprozesse

2 geeignet fur aerobe und anaerobe Bioprozesse

Far weiterfihrende Informationen zu Sicherheit, Gebrauch, War-
tung und technischen Daten der Sensoren siehe separate Doku-
mentation des Sensorherstellers.
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4.11.2 Anschluss und Abgasfihrung

Die Gassensoren sind ab Werk vorinstalliert. Die Abbildung zeigt
als Beispiel Gassensoren des Typs BlueVary.

1 Gassensoren BlueVary 3 Ausgang Abgas direkt (ohne Abgasanalyse)
2  3-Wege-Kugelhahn 03.41.01 (hier: Position Bi- 4  Ausgang Abgas von Abgasanalyse
oreactor Operation = Abgasanalyse) (beide Anschliisse fiir betreiberseitiges/n Abgas-

system/-schlauch)

Ball valve 03.41.01 Bei einem laufenden Bioprozess wird das Abgas durch die Gas-
Position: Bioreactor Operation sensoren gefiihrt. Wahrend der Sterilisation muss es direkt in die
to exit gas betreiberseitige Abgasleitung abgefiihrt werden, um die Sensoren

a"aly_sisb vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Die Umschaltung erfolgt durch den

Bediener manuell Uber den 3-Wege-Kugelhahn 03.41.01.

-
from exit Die Durchflussrichtungen des Abgases sowie die Stellungen des 3-
gas filter Wege Kugelhahns sind auf dem am Schaltschrank angebrachten

Aufkleber gekennzeichnet.

Position: Sterilisation

= Position Bioreactor Operation = Abgasanalyse
= Position Sterilisation = Direkter Ausgang

-
from exit Passende Anweisungen dazu werden dem Prozess entsprechend
-— gas filter auch in der Touchscreen-Software in den verschiedenen Dialog-
ta exit gas fenstern gegeben.
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4.11.3 Kalibrieren

Einmal im Monat und bei der ersten Inbetriebnahme muss eine 1-

Punkt-Kalibrierung vorgenommen werden, um exakte Messergeb-

nisse zu gewahrleisten. Dies erfolgt direkt am Gassensor und ist in
der separaten Dokumentation des Herstellers BlueSens beschrie-

ben.

4.11.4 BlueVary Gassensor-Kartusche ersetzen

4.12 pCO2-Messung

Die maximale Laufzeit einer BlueVary Gassensor-Kartusche be-
tragt 9000 Betriebsstunden. Sobald dieses Limit erreicht ist, kann
mit der Kartusche nicht mehr gemessen werden. Das bedeutet, es
wird kein Messwert mehr ausgegeben und das Display farbt sich
rot. Die Gassensor-Kartusche muss ersetzt werden. Der Aus-
tausch erfolgt direkt Uber den Sensorhersteller.

Die Sattigung von geldstem Kohlenstoffdioxid (COz2) in der Kultur
wird mit einem digitalen CO2-Sensor mit integriertem Temperatur-
fuhler gemessen. Messwerte in hPa werden am zugehdrigen
Transmitter und ebenso in der Touchscreen-Software angezeigt.

Technische Spezifikationen

Sensor, Typ InPro5000i, ISM (digital)
Messprinzip Potentiometrisch
Transmitter, Typ M400

Messbereich 0 bis 1000 hPa
Hersteller Sensor und METTLER TOLEDO

Transmitter

Die Messanzeige des Parameters pCO: in der Touchscreen-Soft-
ware ist analog der Messanzeige des Transmitters auf einen Be-
reich von 0 bis 1000 hPa eingestellt.

Montage und Kalibrierung

Der pCO2-Sensor wird in einen Ingold-Stutzen im Kessel montiert.
Dazu wird der Sensor mit der passenden Einbauarmatur des Sen-
sorherstellers geliefert. Die Kalibrierung des Sensors erfolgt direkt
am Transmitter und gemass Herstellerangaben.
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Fur weiterfihrende Informationen zu technischen Daten, Gebrauch
und Wartung des pCO2-Sensors und des zugehdrigen Transmit-
ters siehe separate Dokumentationen des Sensorherstellers.

Das Reduktions-/Oxidationspotential (Redox) im Medium wird mit
dem Redoxsensor gemessen. Je nach gewahlter Variante ist das
Mess-System fir analoge Sensoren des Herstellers METTLER
oder fur digitale Sensoren des Herstellers HAMILTON ausgerustet
und konfiguriert.

Variante METTLER analog

m  Klassischer kombinierter Sensor (Oxidations-Reduktionspo-
tentialmessung gegen Referenz)

= Typ: 405-DPAS-SC-K8S

m  Misst das reduzierende Potential im Medium im Bereich von
—2000 mV bis +2000 mV.

Zur Verwendung des Sensors muss das Gerat mit einem entspre-
chenden Anschluss ausgeristet werden.

Variante HAMILTON digital

m  Klassischer kombinierter Sensor (Oxidations-Reduktionspo-
tentialmessung gegen Referenz) mit integrierter Elektronik

= Typ: Easyferm Plus ORP ARC

m  Misst das reduzierende Potential im Medium im Bereich
-1500 mV bis +1500 mV.

Ist das Gerat fir HAMILTON-Sensoren konfiguriert, kann der Re-
doxsensor anstelle des pO2-Sensors angeschlossen werden. Wird
der Sensor zusatzlich zum HAMILTON-pO2-Sensor verwendet
oder ist das Gerat fir METTLER-Sensoren konfiguriert, wird ein
zusatzliches Anschlusskabel bendtigt.

Kalibrieren

Eine Kalibrierung/Justierung des Redoxsensors erfolgt im Regelfall
nicht. HAMILTON-System: Eine Kalibrierung mit entsprechender
Redox-Pufferlésung ist Uber ein HAMILTON Arc Handheld oder ein
HAMILTON Arc USB Kabel mdoglich. Beides ist separat direkt beim
Sensorhersteller erhéltlich.

4. Mai 2023

Seite 83 von 314



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Optionen

4.14 Permittivitditsmessung

4.15 Pumpe(n)

Montage

Der Redoxsensor wird in einen Ingold-Stutzen im Kessel montiert.
Dazu wird der Sensor mit der passenden Einbauarmatur des Sen-
sorherstellers mitgeliefert.

Details zu technischen Daten, Gebrauch und Wartung der Re-
doxsensoren befinden sich in den separaten Dokumentationen der
Sensorhersteller.

Sensoren des ABER Futura Systems messen die Permittivitat
(auch: Capacitance) und die Leitfahigkeit (Conductivity) der Kultur.
Anhand dieser Messdaten kann z.B. per Soft-Sensor in eve® oder
bei der Datenauswertung eine Korrelation mit der Lebend-Bio-
massekonzentration durchgefiihrt werden.

Der Sensor mit zugehoérigem Transmitter muss direkt beim Herstel-
ler ABER gekauft werden. INFORS HT bietet fir den Transmitter
einen Anschluss am Grundgeréat an.

Messgroéssen Wert Einheit
Permittivitat 0 bis 400 pF cm?
Leitfahigkeit 0 bis 40 mS cm?

Die Kalibrierung wird geméass Herstellerangaben direkt am Trans-
mitter durchgefinhrt.

Samtliche Informationen zum ABER Futura System sind der sepa-
raten Dokumentation des Herstellers ABER zu entnehmen.

Zusatzlich zu den vier standardmassig vorhandenen Pumpen sind
zwei weitere analoge Peristaltikpumpen (Feed 2 und Feed 3) integ-
rierbar. Wie bei der standardmassig integrierten analogen
Feedpumpe ist deren Geschwindigkeit in 0,1 %-Schritten in einem
Bereich von 0 % bis 100 % variabel einstellbar.
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Externe Pumpe(n)

Eine oder mehrere externe Peristaltikpumpe(n) des Typs 120U/DV
des Herstellers Watson Marlow sind ebenfalls erhaltlich. Die An-
zahl maglicher externer Pumpen ist abhangig von den bereits vor-
handenen Optionen.

Die Geschwindigkeit der Pumpe(n) ist wie bei den anderen analo-
gen Peristaltikpumpen variabel in 0,1 %-Schritten im Bereich von
0 % bis 100 % einstellbar.

Fur weiterfihrende Informationen zu Sicherheit, Gebrauch, War-
tung und technischen Daten der Pumpe(n) siehe separate Doku-
mentation des Pumpenherstellers.

4.16 Mobile CIP-Einheit TechCIP

Fur die automatische Reinigung des Bioreaktors ist die mobile CIP-
Einheit TechCIP des Gerateherstellers erhéltlich. Der Reinigungs-
prozess mit der mobilen CIP-Einheit und deren Bedienung allge-
mein sind in der separaten Betriebsanleitung ausfihrlich beschrie-
ben.

Um den Bioreaktor mit der CIP-Einheit reinigen zu kénnen, ist da-
fir ein angepasstes Kesseldesign des Techfors-S erforderlich. Der
Kessel verfligt in diesem Fall im oberen Bereich Uber zwei zusatzli-
che Tri-Clamp Stutzen mit Blindstopfen.
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5 Zubehor, Verbrauchsmaterial und Schlauche

5.1 Anschluss-Set

Das Geréat wird standardmassig mit einigem Zubehor und Ver-
brauchsmaterial ausgeliefert, welches in den nachfolgenden Tabel-
len aufgefiihrt wird. Die Angaben gelten flr alle drei verfiigbaren

Kesselgrossen.

Bezeichnung
Vorlageflasche, 500 ml
Sechskantsteckschliissel SW 17

Septum (Anstechmembrane),

@ = 19 mm, MVQ-Silikon, trans-
parent

Kabelbinder, Polyamid 2,4 x

85 mm, schwarz

Schlauchverbinder 1/8" x 1/8",
PVDF

Verwendung

Zugabe von Korrekturmitteln
Blindstopfen in 19 mm Ports
Zur Inokulation in 19 mm Ports

Befestigung Silikonschlauche
und Pumpenschlauche

Verbindung mit Pumpen-
schlauch mit Innen-@ 2,5 mm

Das Anschluss-Set enthdlt fiir alle Kesselgréssen dasselbe
Schlauch- und Befestigungsmaterial:

Schlauchart g mm
Pumpenschlauch 3,2x6,4
(Marpren/Biopren)
Druckschlauch 8,0x 14,5
Druckschlauch 10,0 x 17,0
Druckschlauch 12,5x 21,0
Schlauchbefesti- g mm

gung
Schlauchschelle 17,0

Schlauchschelle 19,0

Schlauchschelle 12 -22

Verwendung

Anschluss Vorlageflaschen an
Peristaltikpumpen

Gasanschluss
Dampfanschluss
Kondensat
Verwendung

Befestigung Zuluft-/Bega-
sungsschlauch

Befestigung Schlauche Was-
serein- und ausgang sowie
Schlauche Dampfeingang

Befestigung Schlauch Kon-
densat

Das Standardzubehor sowie weiteres zuséatzlich erhaltliches Zube-
hor wird in den folgenden Kapiteln beschrieben.
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5.2 Vorlageflaschen

Fir die Zugabe von Korrekturmittel und N&hrlésung stehen Vorla-
geflaschen aus Borosilikat in verschiedenen Grdssen zur Verfi-

gung.
Grosse @ Schlauch
500 ml Y 2x6ml
1000 ml 3x5mm
2000 ml 3x5mm
5000 ml 3 x5 mm
10'000 ml 3x5mm

1) 4 Stick im Starter-Set enthalten
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Die Vorlageflaschen werden besttickt geliefert. Am Flaschendeckel
befinden sich zwei Schlauchanschliisse. Einer ist mit einem kurzen
Stick Silikonschlauch mit Filter fir den Druckausgleich bestiickt.
Der zweite Anschluss ist am anderen Ende im Inneren der Flasche
mit einem Stiick Silikonschlauch bestlickt.

Schraubkappe, PBT

Schlauchanschlussplatte mit Schlauchtillen, PVDF
Flachdichtung, Silikon

Laborflasche, Borosilikat

Filter

Kabelbinder

Silikonschlauch

N o ok 0N R

Details zum Vorbereiten, Autoklavieren und dem Anschluss an
eine Pumpe siehe Hauptkapitel ,Vor der Kultivierung“, Kapitel ,Vor-
lageflaschen vorbereiten®.
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Ein Push Valve erlaubt eine aseptische Verbindung einer Laborfla-
sche mit dem Bioreaktor fur die sterile Zugabe von N&hrldésung
(Feed), Korrekturmittel.

Push Valves sind in zwei Ausfihrungen erhaltlich:

= Push Valve mit einem Schlauchanschluss

= 4-fach Push Valve mit vier Schlauchanschlissen fir bis zu
vier Laborflaschen

Push Valve
Schlauchanschluss Innen-@ 3,0 mm

Aussen-@ 6,0 mm

Mit festem O-Ring.
Zur Montage in den 19 mm Port dient ein Gewinde.

4-fach Push Valve
Schlauchanschluss Innen-@ 2,0 mm

Aussen-@ 4,0 mm

Mit festem O-Ring.
Zur Montage in den 19 mm Port dient ein Gewinde.

Vorbereitung und Gebrauch eines Push Valves beinhalten im We-
sentlichen folgende drei Teilschritte:

1) Separate Sterilisation im Autoklav: Das ganze Push Valve
(geschlossen!) wird zusammen mit der/den Laborflasche(n)
ausgeristet mit Schlauch und Filter separat im Autoklav steri-
lisiert.

2) In-situ-Sterilisation mit dem Kessel: Der exponierte Teil des
(geschlossenen!) Push Valves wird zusammen mit dem Kes-
sel sterilisiert.

3) Kultivierung: Das Push Valve wird getffnet.

4. Mai 2023
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5.4 Anstechnadeln

Schliessen

Drehkolben gegen den Uhrzeigersinn drehen. Der untere Teil des
Drehkolbens ist eingezogen. Der obere Teil steht vom Ventilkérper
ab.

Offnen

Drehkolben im Uhrzeigersinn drehen. Der untere Teil des Drehkol-
bens wird herausgedriickt. Der Abstand zwischen Ventilkdrper und
Drehkolben verringert sich.

Anstechnadeln dienen der Zugabe von Flissigkeit in den Kessel,
welche nicht zusammen mit dem Kessel in situ sterilisiert werden
kann. Dies kdnnen zum Beispiel die Impfkultur (Inokulum) oder hit-
zeinstabile Korrekturmittel sein.

Bei Verwendung einer Anstechnadel wird ein Septum (Anstech-
membrane) mit einem Flammkorb im entsprechenden Port im Kes-
seldeckel fixiert. Die Anstechnadel wird mit einer Vorlageflasche
verbunden und autoklaviert. Die Flissigkeit, z.B. das Inokulum,
welche in den Kessel zugegeben werden soll, wird kurz vor der
Zugabe steril in die Vorlageflasche gefillt. Anschliessend wird mit
Hilfe der Anstechnadel das Septum im Port durchstochen und die
Anstechnadel in den Flammkorb eingeschraubt.

Anstechnadeln werden mit einem Flammkorb geliefert. Sie sind an
der Spitze schrag zugeschnitten, um das Anstechen zu erleichtern.
Der Schlauchanschluss und die sehr scharfe Spitze sind mit nicht
autoklavierbaren(!) Schutzkappen versehen.
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Details zum Vorbereiten einer Anstechnadel siehe Hauptkapitel
Lvor der Kultivierung®, Kapitel ,Anstechnadeln vorbereiten®.

Anstechnadeln sind in zwei Ausfihrungen erhaltlich. Die Abbildun-
gen zeigen links eine einfache und rechts eine doppelte Anstech-
nadel.

1  Schutzkappe (nicht sterilisierbar!), 2 oder 4 4  O-Ring

Stk.

Schlauchanschluss, 1 oder 2 Stk.

Hohlschraube

5 Nadel, 1 oder 2 Stk.
6  Flammkorb

Beide Ausfiihrungen sind mit festem O-Ring bestiickt.

Zur Montage in den 19 mm Port bzw. in den Flammkorb dient ein
Gewinde.

Schlauchanschluss Innen-@ 4,0 mm

(1 oder 2 Stk) Aussen-& 6,0 mm
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5.5 Sterilhtlse

Sterilhtilsen werden fur Anstechnadeln fur die separate Sterilisa-

\/1 tion im Autoklav benutzt.

2

1  Sterilhiilse (ID = 19 mm)
2 Filterscheibe
3 O-Ring

Statt die Anstechnadel (a) in Aluminiumfolie einzupacken, wird die
Sterilhilse (b) auf die Anstechnadel gesteckt.
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5.6 Kessellampe

Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Zubehor, Verbrauchsmaterial und Schlauche

Die Kessellampe besteht aus Taschenlampe sowie einer Klemm-
hilse mit Gewinde und O-Ring mit integrierter Glaslinse zum Ein-
schrauben in einen 19 mm Port im Kesseldeckel. Eine Klemm-
schraube wird in die Klemmhdiilse eingeschraubt und dient so der
Fixierung der Taschenlampe.

Taschenlampe
Klemmschraube
Klemmbhdiilse mit O-Ring (a)

A W N P

Glaslinse
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6 Transport und Lagerung

6.1 Transport

6.2 Lagerung

Die folgenden Angaben beziehen sich auf den Transport und die
Lagerung eines entpackten Gerates innerhalb der Raumlichkeiten
des Betreibers.

A WARNUNG

Ein unsachgemésser Transport, die Verwendung falscher Hilfs-
mittel oder die unsorgféaltige Handhabung des Geréates kdnnen
zu Verletzungen und erheblichem Sachschaden fuhren.

Beim internen Transport (Umplatzierung) des Geréates ist Folgen-
des zu beachten:

Vor Umplatzierung eines Gerats missen mitgelieferte Trans-
portsicherungen vorgangig angebracht werden, um das Geréat
vor Beschadigung zu schitzen.

Den Geratetransport mindestens zu zweit und gegebenenfalls
mit geeignetem Hilfsmittel durchfihren.

Besonders bei der Verwendung von Hilfsmitteln ist wichtig zu
beachten, dass sich der Schwerpunkt des Gerates nicht in der
Mitte befindet.

Den Kessel und samtliches Zubehor vor jeder Lagerung de-
kontaminieren, griindlich reinigen und trocknen Y.

Das Gerat und dessen Einzelteile sauber, trocken und ge-
schiitzt vor Staub, Schmutz oder Flissigkeiten lagern.

Das Gerat und dessen Einzelteile an einem kiihlen Ort mit
niedriger Luftfeuchtigkeit, aber geschiitzt vor Frost lagern.

e Lagertemperatur: 5 °C bis 55 °C.
e Relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend: 10 % bis
95 %.

Das Gerat vor aggressiven Medien, Sonneneinstrahlung und
mechanischer Erschiitterung schitzen.

Sensoren von Fremdherstellern geméass Herstellerangaben in separa-
ter Dokumentation warten und lagern!
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7 Installation und Inbetriebnahme

Installation und Inbetriebnahme dirfen ausschliesslich durch quali-
fiziertes Fachpersonal des Herstellers oder durch ihn autorisierte
Personen ausgefihrt werden.

Nach der Installation des Gerats muss als Erstes der Temperier-
kreislauf befullt werden. Dieser bleibt anschliessend gefillt und
wird nur in Ausnahmeféllen bei allfélligen Reparatur- oder Service-
Arbeiten entleert.

Nach Anschluss des Motorkabels werden mit einem Testlauf die
Grundfunktionen des Bioreaktors kurz getestet.

Da diese Arbeiten nicht durch den Bediener ausgefuhrt werden
duarfen, sind sie nicht Gegenstand dieser Betriebsanleitung.

Im Folgenden werden deshalb nur die durch den Betreiber einzu-
haltenden Anschlussbedingungen und bereitzustellenden Energien
aufgefihrt.

A WARNUNG

Installation und Inbetriebnahme erfordern geschultes Fachper-
sonal mit ausreichender Erfahrung. Fehler bei der Installation
kénnen zu lebensgefahrlichen Situationen fuhren oder erhebli-
che Sachschaden mit sich bringen.

Installation und Inbetriebnahme ausschliesslich durch Fachper-
sonal des Herstellers ausfilhren lassen. Dies gilt auch fir eine
Installation und Wiederinbetriebnahme nach einer Umplatzie-
rung des Geréts.

7.1 Allgemeine Anforderungen an den Aufstellort

Folgende Voraussetzungen missen fir die Installation des Geréats
gegeben sein;

Die in den Kapiteln ,Technische Daten, Anschlusswerte® und
»1echnische Daten, Betriebsbedingungen® angegebenen
Werte und Bereiche unbedingt einhalten.

m  Die Installation des Gerats darf nur innerhalb eines Labors
oder einer laborahnlichen Umgebung erfolgen.

= Die Aufstellflache muss eben, ausreichend stabil und tragféhig
sein.

m  Es dirfen sich keine elektrischen Stdrquellen in der Umge-
bung befinden.
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7.2 Mindestabstande

7.3 Stromversorgung

Das Gerat muss mit mindestens 150 mm Abstand zu Wanden, De-
cken oder anderen Geréten aufgestellt werden.

Des Weiteren ist zu beachten, dass der Kesseldeckel mit seinen
Einbauteilen gut vom Kessel abgehoben und entfernt werden
kann. Bei der Berechnung des Abstands zwischen Gerét und De-
cke ist dies entsprechend zu beriicksichtigen.

Die hausseitige Stromversorgung des Gerats muss folgende Be-
dingungen erfillen:

m 1 Phase, L1+ N (Neutral) + PE (Erde)
= Typ230V (£5%)/50Hz
= Typ 200 bis 230 V (£ 5 %) / 60 Hz

Die Stromversorgung muss konstant sein.

Die Stromversorgung muss hausseitig tUber einen Fehlerstrom-
Schutzschalter (RCD — Residual Current Device) der Art RCCB
Typ B abgesichert sein.

Dampferzeuger (Option)

Die beiden (optionalen) Dampferzeuger verfiigen Uber einen eige-
nen Stromanschluss mit folgendem Stecker:

= Typ 6kwW: CEE16/5
= Typ 10 kW: CEE32/5

Die hausseitige Stromversorgung muss folgende Bedingungen er-
fullen:

= 400V (x5 %)
= 50/60Hz
m 3 PhasenlLl+ L2+ L3+ N (Neutral) + PE (Erde)

= Absicherung uber Fehlerstrom-Schutzschalter (RCD — Resi-
dual Current Device) der Art RCCB Typ B.
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7.4 Wasser und Kondensat
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Detaillierte Informationen zu technischen Daten, Betrieb und War-
tung des Dampferzeugers befinden sich in den separaten Doku-
mentationen der Hersteller. Die Anleitungen VOR Inbetriebnahme
durchlesen und Anweisungen befolgen!

Die Wasserversorgung des Gerats erfolgt hausseitig Uber Stadt-
wasser. Der zusétzliche Anschluss an ein internes Kiihlwassersys-
tem oder an einen optionalen separaten Umlaufkuhler ist ebenfalls
moglich.

Ist ein Kiihlwassersystem vorhanden, kann tber die am Gerat
montierten 3-Wege-Kugelhdhne 01.41.01 (Eingang) und 01.41.02
(Ausgang) manuell zwischen Stadtwasser und gekiihltem Wasser
umgeschaltet werden.

Eine falsche Position der manuellen 3-Wege-Kugelhahne far
Stadtwasser / gekuhltes Wasser kann zum Uberfullen oder
Uberlaufen des hausseitigen Kiihlkreislaufs fiihren!

Stadtwasser und gekiihltes Wasser

Die Versorgung mit Stadtwasser und gegebenenfalls gekihltem
Wasser muss hausseitig folgende Bedingungen erfiillen:

Konstante Wasserversorgung mit einem Druck von 2,0 +
0,5 bar

Wasserqualitat ,sehr weich® oder ,weich” (CaCOs-Konzentra-
tion 0 mmol It bis 1,5 mmol I')

Alkoholhaltiger Kiihlwasserzusatz kann Komponenten des Tem-
periersystems beschadigen!
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Wasserausgang und Kondensat

Stadtwasser / gekiihltes Wasser und Kondensat mussen wie folgt
abgefiihrt werden:

m  Der Abfluss muss hitzebesténdig (max. 100 °C) und gegen-
druckfrei sein.

m  Der Abfluss darf sich nicht in unmittelbarer Nahe des Bedie-
ners befinden.

A VORSICHT

Heisses Wasser und/oder Dampf kann aus dem Wasser- und
Kondensatausgang austreten!

m  Das kontaminierte Kondensat muss sicher abgeleitet und um-
weltgerecht entsorgt werden.

A WARNUNG

Gesundheitsgefahrdung und Gefahr fir die Umwelt durch konta-
miniertes Kondensat!

Schlauche
m  Ausschliesslich druckfeste und intakte Schlauche verwenden.

m  Ausschliesslich Schlauche mit passendem Durchmesser ver-
wenden, gegebenenfalls Adapter verwenden.

m  Schlauche mit Schlauchschellen sichern.

7.5 Prozessgas

Je nach gewahlter Begasungsstrategie sind bis zu drei Anschliisse
fur die Prozessgase Luft (Druckluft), Oz und N2 am Gerat vorhan-
den.

Unabhangig von Anzahl und Art der verwendeten Gase muss die
hausseitige Versorgung fiir jedes einzelne Prozessgas die folgen-
den Bedingungen erfillen:

=  Konstante Gasversorgung mit einem Druck von 3,0 bis 6,0 bar

= Gas(e) ist/sind trocken, sauber, 6l- und staubfrei (empfohle-
ner) Vorfilter: 10 um

= Empfohlene Druckluft-Qualitat nach DIN ISO 8573-1.:
Klasse 1,2,3,4
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A WARNUNG

Bei Verwendung verunreinigter Gase besteht Explosionsgefahr,
was schwere Personen- und Sachschaden zur Folge haben
kann!

Je nach Gerétekonfiguration sind bis zu drei Massendurchflussreg-
ler installiert.

Die Verwendung von wasser- oder 6lhaltiger Druckluft kann zu
Beschéadigung des Massendurchflussreglers fuhren!

Schlauche
m  Ausschliesslich druckfeste und intakte Schlauche verwenden.

m  Ausschliesslich Schlauche mit passendem Durchmesser ver-
wenden, gegebenenfalls Adapter verwenden.

m  Schlauche mit Schlauchschellen sichern.

7.6 Abgas

Hausseitig Folgendes sicherstellen:

m  Das Abgas wird mit einem passenden, gasdichten Schlauch
sicher abgeleitet.

m  Die Abgasleitung ist hdher als der Abgasfilter.

m  Die Arbeitsumgebung ist je nach Anwendung mit einem aus-
reichenden Ventilations-/Bellftungssystem ausgeriistet.
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7.7 Dampf

Die Dampfversorgung des Geréts erfolgt hausseitig oder Uber ei-
nen optionalen integrierten Dampferzeuger und muss folgende An-
schlussbedingungen erfillen:

= Konstante Dampfversorgung mit einem Druck von 2,0 +
0,2 bar

®  Qualitat: Dampf muss Reindampf-Qualitéat aufweisen und
kann Uber einen Filter mit Filtrationsgrosse von 5 Mikron gelei-
tet werden.

Erforderliche Dampfmenge Kesselgrésse

Kesselgrésse Kessel & Filter fir  Peripherie
Zuluft und Abgas

151 TV = 8 kg/h 1 kg/h

301+421TV = 14 kg/h 1 kg/h

Bedingungen Wasser fir integrierten Dampferzeuger (falls
vorhanden)

m  Konstante Wasserversorgung mit einem Druck von min. 3 bar

m  Wasserqualitat: CaCOz Konzentration 0 mmol L bis max.
0.53497mmol L

Detaillierte Informationen zu Anschlussbedingungen sowie techni-
sche Daten, Betrieb und Wartung des Dampferzeugers siehe se-
parate Dokumentation des Herstellers. Die Anleitung vor der ersten
Inbetriebnahme lesen und die darin angegebenen Anweisungen
befolgen.

Schlauche
m  Ausschliesslich druckfeste und intakte Schlauche verwenden.

m  Ausschliesslich Schlauche mit passendem Durchmesser ver-
wenden, gegebenenfalls Adapter verwenden.

m  Schlauche mit Schlauchschellen sichern.

A VORSICHT

Der Austritt von Dampf kann zu schweren Verbriihungen und
Verbrennungen fuhren!
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A VORSICHT

Bei Auslosen des Sicherheitsventils des Kessels kénnen je nach
Prozessphase und Kesselinhalt des Bioreaktors Dampf, heisse
und/oder kontaminierte Flissigkeit oder gefahrliche Gase aus
dem Uberdruck-Ableitrohr austreten.

Bei Ausldsen des Sicherheitsventils des Temperiersystems
kann je nach Prozessphase des Bioreaktors Dampf oder heis-
ses Wasser austreten.

Um sicherzustellen, dass bei Auslésen des Sicherheitsventils des
Kessels oder des Temperiersystems austretendes Medium sicher
abgeleitet wird, muss hausseitig Folgendes gewahrleistet sein:

= Die Ausgange der Uberdruck-Ableitrohre der Sicherheitsven-
tile sind mit passenden gasdichten, hitze- und druckbestandi-
gen Schlauch- oder Rohrleitungen besttickt. Die Innendurch-
messer der Schlauch- / Rohrleitungen durfen nicht kleiner
sein, als die Innendurchmesser der Uberdruck-Ableitrohre.

m  Die Schlauch- / Rohrleitungen sind so ausgelegt, dass der In-
halt sicher abgeleitet und umweltgerecht entsorgt wird.

m  Die Ableitungen der Sicherheitsventile weisen keine, bezie-
hungsweise maximal die folgenden Gegendriicke auf:

e Sicherheitsventil Kessel: 15 % des Einstelldrucks

e Sicherheitsventil Temperiersystem: 10 % des Einstell-
drucks
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8 Vor der Kultivierung

In den folgenden Kapiteln werden die Vorbereitungsarbeiten vor
der Kultivierung beschrieben. Diese beinhalten im Wesentlichen:

m  Kessel und Zubehor vorbereiten:

e Dichtungen (O-Ringe) an Einbauteilen und Kessel kon-
trollieren
e  Einbauteile montieren

Montieren/Demontieren von Einbauteilen inklusive Blindstopfen
an Kessel und -Deckel mit Werkzeug kann zu deren Beschadi-
gung und nicht wieder lésbaren Schraubverbindungen fihren!

—  Einbauteile von Hand montieren/demontieren.

— 19 mm Blindstopfen mit mitgeliefertem Sechskantsteck-
schlussel eindrehen (handfest) und lésen.

e Kessel flllen
e Sensoren und weiteres Zubehor vorbereiten

®m  In-situ-Sterilisation — Allgemeine Informationen

Die eigentlichen Sterilisationsprozesse werden detailliert in
Hauptkapitel ,Bedienung Touchscreen-Software” beschrieben.

A WARNUNG

Manipulationen an einem Kessel mit gespeicherter Restenergie
kénnen zu gefahrlichen Situationen fihren.

Vor jeder Manipulation am Kessel den Druck am Manometer
Uberprifen und gegebenenfalls den Kessel in drucklosen Zu-
stand versetzen.
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8.1 Positionierung des Gerats sichern

Vor Beginn aller Arbeiten sicherstellen, dass das Gerat sicher steht
und nicht wegrollen kann.

A VORSICHT

Unkontrolliertes Wegrollen des Gerats birgt ein Verletzungsri-
siko und die Gefahr von Sachschaden.

Lenkrollen am Bodenstander stets mit Feststellbremsen arretie-
ren!

8.2 Kessel und Zubehor vorbereiten

8.2.1 Motor abkuppeln

Um den Sitz der Dichtung (O-Ring) am Kesseldeckel, der Stro-
mungsbecher und die Position der Ruhrer tGberprifen und nétigen-
falls korrigieren zu kénnen, muss der Kesseldeckel abgehoben
werden. Je nach Anwendung ist dies auch fir die Befillung des
Kessels erforderlich. Dazu missen der Motor abgekuppelt und der
Abgaskuhler mit Abgasfilter sowie der Zuluftfilter entfernt werden.

Das Sicherheitsventil am Kesseldeckel muss nicht zwingend de-

montiert werden. Je nach Art und Lange der betreiberseitig ange-
brachten Schlauch-/Rohrleitung am Uberdruck-Ableitrohr des Si-
cherheitsventils, muss diese jedoch entfernt werden.

Vor der in-situ-Sterilisation mussen alle erforderlichen Einbauteile
montiert und Zubehoér wie Anstechnadeln, Vorlageflaschen usw.
entsprechend vorbereitet werden. Dies gilt ebenso fir alle verwen-
deten Sensoren.

Die beiden Kabel fiir die Stromspeisung und Steuerung des Motors
werden bei der Installation des Gerats am Motor eingesteckt und
bleiben danach permanent angeschlossen. Im Routinebetrieb ist
nur noch ein An- und Abkuppeln des Motors erforderlich.

Vor dem Abkuppeln des Motors von der Antriebsnabe folgende
Punkte sicherstellen:

A VORSICHT

Der Motor ist schwer! Beim Ab- und Ankuppeln des Motors zu
zweit arbeiten.

4. Mai 2023

Seite 103 von 314



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor |NFORS “

Vor der Kultivierung

= Der Bioreaktor ist gestoppt, das System heruntergefahren und
das Gerat am Hauptschalter ausgeschaltet

= Der Kessel ist drucklos
= Der Motor ist abgekuinhlt

A VORSICHT

Berlihren des Motors wahrend des Betriebs oder wahrend der
Abkuhlphase kann zu leichten Verbrennungen fuhren.

Wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Zu zweit den Motor anheben. Den Motor notigenfalls durch
leichtes Rutteln von der Antriebsnabe l6sen.

Den Motor entweder:
in den Halter an der Zentralsaule stecken.
Oder gegebenenfalls:

a)
b) in den Halter der Hebevorrichtung fiir Kesseldeckel ste-
cken.
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8.2.2 Abgaskuhler mit -Filter und Zuluftfilter entfernen

Vor dem Entfernen des Kesseldeckels miissen der Zuluftfilter so-
wie der Abgaskuhler mit Abgasfilter vom Kesseldeckel entfernt
werden.

Abgaskuhler und -Filter

Der Abgaskihler und Abgasfilter kdnnen als Einheit demontiert
werden. Die Abgasschlauchleitung muss dafir jedoch demontiert
werden.

Wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Klammer zwischen Abgasfilter und Abgasschlauch 6ffnen.

Klammer und Flachdichtung entfernen. Sicherstellen, dass
beides nicht verloren geht.

3. Abgasschlauch entfernen.

4. Klammer und Flachdichtung zwischen Abgaskihler und An-
schlussflansch am Kesseldeckel auf die gleiche Weise entfer-
nen und beiseite legen.
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5. Abgaskiihler entfernen.

6. Abgaskuhler umdrehen und in die Haltevorrichtung an der
Kesselhalterung einhangen.
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Zuluftfilter

Die Zuluft-/Gasschlauchleitung muss hier nicht zwingend entfernt
werden.

Wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Klammer zwischen Zuluftfilter und Anschlussflansch am Kes-
seldeckel 6ffnen.

2. Klammer und Flachdichtung entfernen. Sicherstellen, dass
beides nicht verloren geht.

3. Zuluftfilter entfernen.

IIl INFORMATION

Der Zuluftfilter benétigt aufgrund seines geringen Gewichts
keine spezielle Halterung. Er kann lose an den Schlauchen han-
gen.

8.2.3 Kesseldeckel entfernen

Vor Beginn Folgendes sicherstellen:

= Der Bioreaktor ist gestoppt, das System heruntergefahren und
das Gerét ist am Hauptschalter ausgeschaltet.

m  Der Kessel ist drucklos.

= Alle Kabel- oder Schlauchverbindungen zwischen Kesselde-
ckel und Grundgerat oder Schaltschrank sind getrennt.

III ACHTUNG

Kabel oder Schlauche, die den Kessel oder Einbauteile mit dem
Schaltschrank oder dem Grundgerét verbinden, kdnnen reissen
oder anderweitig beschadigt werden, wenn die Verbindung nicht
vor Entfernen des Kesseldeckels getrennt worden ist.
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Der Kesseldeckel kann entweder manuell oder mit Hilfe einer ge-
eigneten Hebevorrichtung hochgehoben werden. In beiden Féllen
sind dazu zwei Personen erforderlich.

A VORSICHT

Der Kesseldeckel ist schwer. Bei unsachgemasser Handhabung
besteht Verletzungsgefahr!

Der Einsatz der optionalen Hebevorrichtung des Gerateherstel-
lers ist aufgrund des Gewichts des Kesseldeckels empfehlens-
wert. Montage, Bedienung und Wartung der Hebevorrichtung
sind ausfuhrlich in der separaten Betriebsanleitung beschrieben.

Um den Kesseldeckel zu entfernen, wie folgt vorgehen:

Arbeit§schritte 1. Hutmuttern (M10) der Deckelbefestigung mit Schrauben-

schlissel (SW17 mm) l6sen.

2. Hutmuttern und Unterlegscheiben entfernen.

Samtliche Kabel- und Schlauchverbindungen zwischen Kes-
seldeckel und Grundgerat oder Schaltschrank trennen.

Vorgehen manuell (2 Personen!)

4. Kesseldeckel an beiden Handgriffen vorsichtig senkrecht aus
dem Kessel heben.
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Dabei sicherstellen, dass Stromungsbrecher, Sparger und
Ruhrwelle nicht die Innenseite des Kessels berthren.

EI ACHTUNG

Schlagen Einbauteile gegen die Innenseite des Kessels, kénnen
Mikrokratzer entstehen. In diesem Fall kann die spezifizierte
Oberflachenrauhigkeit an der Kesselinnenseite nicht mehr ge-
wahrleistet werden.

5. Kesseldeckel vorsichtig mit der Deckelinnenseite nach oben
auf geeigneter Abstellflache ablegen und sicherstellen, dass
er nicht wegkippen oder herunterfallen kann.

El ACHTUNG

Die Ruhrwelle ist empfindlich und kann durch Schlageinwirkung
verbogen werden. Dies filhrt zu Unwucht wahrend des Betriebs,
wodurch die Gleitringdichtung und die Lager in der RUhrwellen-
nabe beschadigt werden kdénnen.

8.2.4 Riuhrer, Stromungsbrecher und Deckeldichtung Uberprifen

Vor Anbringen des Kesseldeckels missen die Rihrer, Stromungs-
brecher und die Deckeldichtung auf korrekten Sitz tberprift wer-
den.

Rihrwelle und Rihrer

El ACHTUNG

Manipulationen an der Gleitringdichtung kénnen zu deren Be-
schadigung fuhren!
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Arbeitsschritte 1. Sicherstellen, dass die Rihrer an der Rihrwelle auf die ge-

wiinschte Hohe eingestellt sind und fest sitzen.

Notigenfalls die Gewindestifte (M5x6, 2 Stk. je Rihrer) an den

Rihrern lésen, Ruhrer korrekt positionieren und Gewindestifte
wieder festziehen.

Stromungsbrecher

2. Sicherstellen, dass alle vier Gleitschuhe an den Stromungs-
brechern angebracht sind und fest sitzen.

3. Sicherstellen, dass die vier Stromungsbrecher korrekt am
Kesseldeckel befestigt sind: Unterlegscheiben sind ange-
bracht und Hutmuttern (M8) festgezogen.
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Deckeldichtung (O-Ring)

/ 2 4. Sicherstellen, dass der O-Ring (Deckeldichtung) fest in der
5 . Nut an der Innenseite sitzt und intakt ist.

8.2.5 Kessel fullen und Deckel montieren

Der Kessel lasst sich am einfachsten befiillen, wenn der Kesselde-
ckel entfernt ist. In diesem Fall missen samtliche Kessel-Einbau-
teile, wie z.B. Sensoren, die in die Ingold-Stutzen montiert werden,
vorgangig vorbereitet und montiert worden sein.

Je nach verwendetem Medium und anwenderseitigen Vorgaben,
wird der Kessel entweder mit hitzebestandigem Medium oder mit
Wasser befillt. Details dazu siehe Kapitel ,In-situ-Sterilisation —
Allgemeines®.

Ist der Kesseldeckel angebracht, lasst sich der Kessel auch tber
einen Port im Deckel befllen.

Der Kesseldeckel kann entweder manuell oder mit Hilfe einer ge-
eigneten Hebevorrichtung hochgehoben und angebracht werden.
In beiden Fallen sind dazu zwei Personen erforderlich.

Der Einsatz der optionalen Hebevorrichtung des Gerateherstel-
lers ist aufgrund des Gewichts des Kesseldeckels empfehlens-
wert. Montage, Bedienung und Wartung der Hebevorrichtung
sind ausfihrlich in der separaten Betriebsanleitung beschrieben.

A VORSICHT

Der Kesseldeckel ist schwer. Bei unsachgeméasser Handhabung
besteht Verletzungsgefahr!
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Manuelles Vorgehen (2 Personen!)
Um den Kesseldeckel anzubringen, wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Kesseldeckel an beiden Handgriffen hochheben.

2. Kesseldeckel mittig Uber Kessel ausrichten und langsam ab-
senken.

Sicherstellen, dass Stromungsbrecher, Sparger und Ruahr-
welle nicht gegen die Innenseite des Kessels schlagen.

3. Stiftschrauben am Kesselflansch in die Gewindelécher im
Kesseldeckel einpassen.

Zwei gravierte Pfeile am Kesseldeckel und am Flansch des
Kessels markieren die korrekte Position des Kesseldeckels.

4. Unterlegscheiben anbringen.

5.  Hutmuttern (M10) anbringen und Uber Kreuz mit Schrauben-
schlissel (SW17 mm) festziehen.
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8.2.6 Schmierung Gleitringdichtung uberprifen

Die Gleitringdichtung muss zu jeder Zeit geschmiert sein. Dies
kann leicht Gberpruft werden.

Im Silikonschlauch am Flansch der Antriebsnabe muss geniigend
Flissigkeit erkennbar sein. Nétigenfalls den Schlauch mit Glyzerin
auffillen.

Details siehe Hauptkapitel ,Reinigung und Wartung®, Kapitel
»Gleitringdichtung schmieren®.

Eine nicht geschmierte Gleitringdichtung wird durch Trockenlau-
fen zerstort!

8.2.7 Manometer montieren

Das Manometer 08.30.01 fiir die Anzeige des Kesseldrucks muss
vor der Sterilisation in einen 19 mm Port im Kesseldeckel montiert
werden.

Die Stahlmembrane des Manometers ist sehr empfindlich und
kann durch Reiben oder Schlagkontakt mit harten Gegenstan-
den beschéadigt werden!

Manometer vorsichtig und von Hand montieren!
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Wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1.
g

Manometer mit festem O-Ring vorsichtig in Port einfiihren.
2. Manometer von Hand festschrauben.
Sicherstellen, dass das Manometer gerade eingeschraubt ist.

\
N

—' A ',J ‘

J, ’/
L,

8.2.8 Sicherheitsventil montieren

Das Sicherheitsventil, welches den Kessel gegen unzulassigen
Uberdruck sichert, muss immer montiert sein.

A WARNUNG

Bei nicht montiertem Sicherheitsventil kann bei allfalligem Uber-
schreiten des zulassigen Drucks im Kessel der Druck nicht kon-
trolliert entweichen.

3 Dies kann zum Bersten oder Herumschleudern von druckfuih-
renden Komponenten fuhren!

Detaillierte Informationen zum Sicherheitsventil befinden sich in
der separaten Dokumentation des Sicherheitsventils.

¥
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Wie folgt vorgehen:

Sicherheitsventil mit festem O-Ring in 19 mm Port einfuhren
und von Hand festschrauben.

Sicherstellen, dass die betreiberseitige Schlauch- oder Rohr-
leitung an das Uberdruck-Ableitrohr angeschlossen ist, noti-
genfalls anschliessen.

Fur Details siehe Kapitel ,Sicherheitsventile* in den Hauptka-
piteln ,Aufbau und Funktion“ sowie ,Installation und Inbetrieb-
nahme*.

Sicherstellen, dass das Sicherheitsventil geschlossen ist. Noti-
genfalls die Anluftvorrichtung im Uhrzeigersinn drehen (Gra-
vur CLOSED ist sichtbar).

Fir Details zur Anluftvorrichtung siehe auch Hauptkapitel
»+Aufbau und Funktion®, Kapitel ,Sicherheitsventil Kessel“.

Vorlageflaschen werden zusammen mit Anstechnadeln, dem Anti-
schaumsensor sowie gegebenenfalls Push Valves und/oder dem
Blockventil 13.16.02 / 13.16.04 der resterilisierbaren Feedstrecke
separat autoklaviert. Auch die Flasche, die zeitnah vor der
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Arbeitsschritte

Inokulation aseptisch mit der Stammkultur (Inokulum) gefullt wird,
wird separat autoklaviert und gleich vorbereitet wie die Vorlagefla-
schen.

Vorlageflaschen werden mit einem Filter fir den Druckausgleich
bestickt ausgeliefert. Pumpenschlduche werden separat mitgelie-
fert. Silikonschlauche oder je nach betriebsinternen Vorgaben
schweissbare Schléauche fur sterile Schlauchverbindungen sind
nicht im Lieferumfang enthalten.

Beschadigte Schlduche und/oder verstopfte Filter kbnnen zu un-

erwlnschten Druckverhaltnissen in den Vorlageflaschen fuhren.

— Jede Vorlageflasche mit einer offenen Druckausgleichslei-
tung und einem sauberen und trockenen Filter bestiicken.

—  Nur saubere und intakte Schlauche verwenden und diese
gut befestigen.

Im Folgenden wird im Detail beschrieben, wie eine Vorlageflasche
mit Silikonschlauch und Pumpenschlauchen fiir das separate Auto-
klavieren und den spateren Anschluss an die Pumpen vorbereitet
wird.

Wie folgt vorgehen:

1. Flaschendeckel abschrauben.

Stiick Silikonschlauch auf unteres Ende eines Schlauchan-
schlusses an der Innenseite des Flaschendeckels stecken.

Die Lange so wahlen, dass das Schlauchende den Boden der
Flasche nicht beriihrt. Andernfalls kann sich der Schlauch am
Boden festsaugen und als Folge davon kann keine Flissigkeit
mehr geférdert werden.

Alternativ kann das Schlauchende auch schrag zugeschnitten
werden. In diesem Fall darf das Schlauchende den Boden der
Flasche berihren.

3. Schlauch mit Kabelbinder sichern.
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Flaschendeckel zuschrauben.

Sicherstellen, dass die Gummidichtung zwischen Flaschen-
hals und Deckel richtig sitzt und so korrekt abdichtet.

Langes Stiick Silikonschlauch auf oberes Ende des Schlauch-
anschlusses an der Aussenseite des Flaschendeckels ste-
cken.

Die Lange des Schlauchs muss so gewahlt werden, dass er
ohne Spannung oder scharfe Knicke von der Vorlageflasche
zur Pumpe reicht.

Kurzes Stiick Silikonschlauch auf zweiten Schlauchanschluss
an der Aussenseite des Flaschendeckels stecken.

Filter auf kurzes Schlauchstiick stecken.

Schlauche mit Kabelbindern sichern.

Vor dem Autoklavieren Schlauch der Vorlageflasche griindlich
mit destilliertem Wasser spiilen.

Vorlageflasche entsprechend ihres Inhalts beschriften.

Je nach Anwendung: Vorlageflasche befiillen und mit Fla-
schendeckel verschliessen oder Vorlageflasche nach Autokla-
vieren unter sterilen Bedingungen befillen.
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Der Gebrauch der stark korrosiven Salzsaure HCI als Korrektur-
mittel fUhrt zu Beschédigung von Edelstahl-Teilen wie der Ports
im Kesseldeckel und des Kesseldeckels selber.

Ausschliesslich nicht korrosive Sauren benutzen, z.B. Phos-
phorséaure.

Nur hitzebestandige Korrekturmittel in Vorlageflaschen einfillen.
Nicht hitzebestandige Nahrlésung separat sterilisieren und erst
nach dem Autoklavieren steril in Vorlageflasche fullen.

12. Silikonschlauch mit einem Stiick Pumpenschlauch und einem
weiteren Stlick Silikonschlauch mit einem Schlauchverbinder
verbinden.

Die Lange des gesamten Schlauchs muss so gewahlit werden,
dass er spater ohne Spannung oder scharfe Knicke von der
Vorlageflasche tber die Pumpe zur Anstechnadel usw. im
Kesseldeckel reicht.

13. Schlauch mit Anstechnadel usw. verbinden.
14. Alle Schlauchverbindungen mit Kabelbindern sichern.

15. Filter und Anstechnadel usw. leicht mit Aluminiumfolie abde-
cken.

16. Schlauch mit Schlauchklemme abklemmen.

17. Alles zusammen wahrend z.B. 30 bis 60 Minuten bei 121 °C
autoklavieren.

8.2.10 Anstechnadeln vorbereiten

Anstechnadeln werden zusammen mit den Vorlageflaschen und
gegebenenfalls mit der Flasche fir die Stammkultur (Inokulum) se-
parat autoklaviert.
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Wie folgt vorgehen:

Schutzkappen von Anstechnadel vorsichtig abziehen.

Die Abbildung links ist exemplarisch fir eine beliebige Ans-
technadel.

Flammkorb bereitlegen fir Bestiickung des Ports im Kessel-
deckel.

Schlauch der vorbereiteten Vorlageflasche mit Anstechnadel
verbinden.

Details siehe auch Kapitel ,Vorlageflaschen vorbereiten®.
Alle Schlauchverbindungen mit Kabelbindern sichern.

Filter und Anstechnadel leicht mit Aluminiumfolie abdecken,
oder Nadel in Sterilhiilse packen.

Schlauch mit Schlauchklemme abklemmen.

Alles zusammen wahrend z.B. 30 bis 60 Minuten bei 121 °C
autoklavieren.

Nach dem Autoklavieren und geniigend Abkihlzeit miissen die
Schlauche der Vorlageflaschen mit den Pumpen verbunden wer-
den, siehe Kapitel ,Pumpen vorbereiten®.

Die Anstechnadeln werden NACH der in-situ-Sterilisation in die
VOR der in-situ-Sterilisation mit Septen und Flammkdrben ausge-
risteten Ports im Kesseldeckel montiert.
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Arbeitsschritte

8.2.11 Push Valves vorbereiten

8.2.11.1 Autoklavieren

Arbeitsschritte

Wie folgt vorgehen:

1. Blindstopfen Idsen und aus Flammkorb im Port herausschrau-
ben.

Als zusatzlicher Schutz gegen Kontamination kénnen einige
Tropfen 70%-iges Ethanol auf das Septum gegeben werden.

2. Sterilhilse oder Aluminiumfolie von der Anstechnadel entfer-
nen.

3. Anstechnadel sofort durch das Septum stechen.
Anstechnadel in Flammkorb einschrauben.

Anschliessend kdnnen die Schlauche gefiillt werden, siehe Kapitel
»-Pumpen vorbereiten®.

Die Zugabe des Inokulums Uber eine Anstechnadel wird in Haupt-
kapitel ,Kultivierung®, Kapitel ,Inokulation tiber Anstechnadel“ be-
schrieben.

Einfache oder 4-fach Push Valves mussen vor der in-situ-Sterilisa-
tion zusammen mit den Vorlageflaschen autoklaviert werden. Nach
dem Autoklavieren und gentigend Abkuhlzeit werden die Vorlage-
flaschen mit den Pumpen verbunden und das Push Valve in ge-
schlossenem(!) Zustand in den Port im Kesseldeckel einge-
schraubt.

Die anschliessende in-situ-Sterilisation bewirkt, dass der Teil des
Push Valves, der nach dem Autoklavieren wieder exponiert war,
nun sterilisiert wird.

Um ein Push Valve fir den Gebrauch vorzubereiten, wie folgt vor-
gehen:

1. Vorlageflasche so vorbereiten wie in Kapitel “Vorlageflaschen
vorbereiten” beschrieben.

2. Vorlageflasche an das Push Valve anschliessen.

Bei Verwendung eines 4-fach Push Valves kdnnen bis zu vier
Vorlageflaschen angeschlossen werden.
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8.2.11.2 In-situ-Sterilisation

Arbeitsschritte

8.2.11.3 Kultivierung
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3. Gegebenenfalls unbenutzte Anschliisse am 4-fach Push Va-
Ive schliessen.

4. Sicherstellen, dass das Push Valve geschlossen ist, gegebe-

nenfalls schliessen.
Schlauche mit Kabelbindern sichern.

Filter der Vorlageflasche(n) und das Push Valve leicht mit Alu-
miniumfolie abdecken.

Schlauche mit Schlauchklemmen abklemmen.

Alles zusammen wéahrend z.B. 30 bis 60 Minuten bei 121 °C
autoklavieren.

Nach dem Autoklavieren und genigend Abkihlzeit mussen fol-
gende Arbeiten vorgenommen werden:

1. Das Push Valve (geschlossen!) von Hand in einen 19 mm
Port im Kesseldeckel einschrauben.

Die Abbildung links ist exemplarisch und zeigt ein montiertes
4-fach Push Valve ohne Schlauche.

2. Die Vorlageflasche(n) an die Pumpe(n) anschliessen.
Details dazu siehe Kapitel ,Pumpen vorbereiten®.

Nach der in-situ-Sterilisation muss das Push Valve geoffnet wer-
den. Anschliessend wird der Schlauch der entsprechenden Pumpe
geflllt. Details dazu siehe Kapitel ,Pumpen vorbereiten®.
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8.2.12 Resterilisierbare Feedstrecke vorbereiten

Falls eine resterilisierbare Feedstrecke vorhanden ist, missen de-
ren Komponenten entsprechend vorbereitet werden.

Fir Details zu den einzelnen Schritten siehe Hauptkapitel ,Optio-
nen®, Kapitel ,Resterilisierbare Feedstrecke®.

8.2.13 Ports mit Septum (Anstechmembrane) und Flammkorb bestiicken

Wird fur die Inokulation, die Zugabe von Korrekturmitteln, Anti-
schaummittel und Néhrlésung mit der Anstechmethode gearbeitet,
mussen die Ports im Kesseldeckel mit Septen und Flammkdrben
ausgerustet werden. Dies gilt ebenso fiir den Port fir den Anti-
schaumsensor.

Dazu wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Blindstopfen mit Sechskant-Steckschlissel [6sen und entfer-
nen.

2. Septum in Port einflgen.

3.  Flammkorb von Hand in Port eindrehen.
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4. Blindstopfen mit festem O-Ring von Hand in Flammkorb ein-
drehen.
Blindstopfen mit Sechskant-Steckschlissel handfest anzie-
hen.

8.2.14 Kessellampe montieren

Falls vorhanden, wird die Kessellampe in einen 19 mm Port im
Kesseldeckel montiert.

Wie folgt, vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Die Glaslinse in der Klemmhtilse mit festem O-Ring in den
19 mm Port einfihren und von Hand eindrehen.
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2. Taschenlampe in Klemmschraube stecken.

Durch Drehen der Taschenlampe im / gegen den Uhrzeigersinn
lasst sie sich ein- oder ausschalten.
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8.2.15 Unbenutzte Ports und Stutzen verschliessen

Alle unbenutzten Ports und Stutzen im Kesseldeckel und am Kes-
sel missen vor der Sterilisation mit Blindstopfen verschlossen wer-
den.

Wie folgt vorgehen:

Blindstopfen Kesseldeckel

Arbeitsschritte 1. Blindstopfen mit festem O-Ring von Hand in 19 mm Port
eindrehen.

|

2. Blindstopfen mit mitgeliefertem Sechskant-Steckschlissel
handfest anziehen.

Blindstopfen Ingold-Stutzen

Arbeitsschritte 1. Blindstopfen mit festem O-Ring in Ingold-Stutzen einfiihren.

o

2. Blindstopfen von Hand anziehen.
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8.2.16 Pumpen vorbereiten
8.2.16.1 Pumpen kalibrieren

Bei Bedarf miissen die Pumpen vor Beginn eines Kultivierungspro-
zesses kalibriert werden. Dies ermdglicht die Anzeige des tatséch-
lich geforderten Volumens in ml bzw. des geférderten Volumens in
g.

Die Kalibrierung der Pumpen muss vor dem Autoklavieren der Vor-
lageflaschen und der in-situ-Sterilisation durchgefiihrt werden. Eine
detaillierte Beschreibung dazu befindet sich in Hauptkapitel ,Bedie-
nung Touchscreen-Software®, Kapitel ,Pumpen kalibrieren®.

8.2.16.2 Pumpen mit Vorlageflaschen verbinden

Nach dem Autoklavieren und gentigend Abkuhlzeit missen die
Vorlageflaschen mit den Pumpen verbunden werden.

Dazu wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Vorlageflasche auf Ablageblech unter Schaltschrank platzie-
ren.

2. Pumpenabdeckung hochklappen.

Drehrichtung (im Uhrzeigersinn) der Pumpen beachten:

3.  Pumpenschlauch von links nach rechts in die Klemmen und
um den Pumpenkopf legen.

4. Linke weisse Klemme gegen innen driicken und gleichzeitig
den Pumpenschlauch einlegen.

5.  Klemme loslassen.
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Der Pumpenschlauch wird nun von der linken Klemme fixiert.

6. Pumpenschlauch um Pumpenkopf legen und leicht hineindri-
cken.

7. Pumpenkopf mit einer Hand langsam im Uhrzeigersinn drehen
und mit anderer Hand die Fiihrung des Pumpenschlauchs un-
terstutzen.

A VORSICHT

Wird beim Einlegen des Pumpenschlauchs die Pumpe
elektrisch Uber den Wippschalter betrieben, kann dies zu Quet-
schungen der Finger und Beschadigungen des Pumpen-
schlauchs fuhren.

Den Pumpenkopf beim Einlegen des Pumpenschlauchs immer
mit der Hand drehen.

8. Rechte weisse Klemme gegen innen driicken und gleichzeitig
den Pumpenschlauch einlegen

9. Klemme loslassen.
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Der Pumpenschlauch ist eingelegt und wird von beiden Klem-
men fixiert.

10. Pumpenabdeckung herunterklappen.

8.2.16.3 Pumpen- und Vorlageflaschenschlauche fillen

Die Pumpen und Vorlageflaschenschlauche lassen sich durch Be-
tatigen der Wippschalter am Schaltschrank oder durch Driicken
der entsprechenden Schaltflachen in der Touchscreen-Software
manuell oder zeitgesteuert fullen.

Beflllung Gber Wippschalter
- 4 Wie folgt vorgehen:

®  Wippschalter nach rechts kippen: Pumpe lauft vorwarts (im
Uhrzeigersinn), Flissigkeit wird in den Kessel gepumpt.

m  Wippschalter nach links kippen: Pumpe lauft rickwarts (ge-
gen den Uhrzeigersinn), Flissigkeit wird zurtick in die Vorla-
geflasche gepumpt.

Befullung Gber Touchscreen-Software

Fir Details zur Beflillung tber die Touchscreen-Software siehe
Hauptkapitel ,Bedienung Touchscreen-Software®, Kapitel ,Pum-
penschlauche fillen und entleeren®.
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Zu den standardmassig vorhandenen Sensoren gehdéren Tempera-
tur, pH, pO2 und Antischaum. Diese Sensoren mussen fir den Ge-
brauch entsprechend vorbereitet werden. Dazu gehéren gegebe-
nenfalls Kalibrieren und Autoklavieren, Montage und Anschluss.
Diese Arbeiten werden in den folgenden Kapiteln beschrieben.

Die Sensoren fir die Messung von Level, Druck, Tribung, Redox,
pCO2, Permittivitat und O2/ CO2 im Abgas sind in den entspre-
chenden Kapiteln des Hauptkapitels ,,Optionen” beschrieben.

Inbetriebnahme, Gebrauch und Wartung der Sensoren von Fremd-
herstellern sind zudem ausfuhrlich in den separaten Dokumentatio-
nen der Sensorhersteller beschrieben. Die darin enthaltenen An-
weisungen unbedingt befolgen!

8.2.17.1 Antischaumsensor vorbereiten

Der Antischaumsensor wird wie eine Anstechnadel in Aluminiumfo-
lie verpackt, mit Silikonschlauch und Vorlageflasche ausgeristet
und separat autoklaviert.

Der Antischaumsensor sollte vor dem Autoklavieren auf die unge-
fahre Einbautiefe eingestellt werden. Er sollte eher zu tief als zu
hoch eingestellt werden. Ein Herausziehen wahrend der Kultivie-
rung birgt ein weitaus geringeres Kontaminationsrisiko, als ein Hin-
einschieben.

Eine zu straffe Fixierung des Sensors im Klemmstutzen oder
eine Veranderung der Einbautiefe des Antischaumsensors mit
angezogener Hohlschraube kann die transparente Isolierung
beschadigen!

Vorbereitung fur den Autoklav

Um den Antischaumsensor vor dem Autoklavieren vorzubereiten,
wie folgt vorgehen:
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Arbeitsschritte 1.  Flammkorb von Hand in 19 mm Port im Kesseldeckel ein-
schrauben.

e

2. Schutzkappen vom Antischaumsensor entfernen.

3. Antischaumsensor von Hand in den Flammkorb einschrauben.

4. Hohlschraube vorsichtig von Hand lésen.
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5. Antischaumsensor auf die gewlinschte Einbautiefe einstellen.

Sicherstellen, dass der Sensorkopf die Hohlschraube nicht be-

. rihrt. Andernfalls wird ein Dauersignal generiert, sobald der
\A Sensor angeschlossen ist.
<

")
Y

—
= )

Hohlschraube vorsichtig von Hand festschrauben.

Antischaumsensor von Hand aus dem Flammkorb heraus-
schrauben.

8. Flammkorb von Hand aus Port herausschrauben und fiir den
spateren Gebrauch bereitlegen.

9. Antischaumsensor mit Vorlageflasche fir Antischaummittel
verbinden und autoklavieren.

Details dazu siehe Kapitel ,Vorlageflaschen vorbereiten®.

8.2.17.2 Antischaumsensor montieren und Sensorkabel anschliessen

Nach dem Autoklavieren und nach der in-situ-Sterilisation mit der
Montage des Antischaumsensors wie mit einer Anstechnadel ver-
fahren.

Details dazu siehe Kapitel ,Anstechnadeln vorbereiten®.

Um das Kabel des Antischaumsensors anzuschliessen, die beiden
Bananenstecker wie folgt einstecken:
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Arbeitsschritte 1. Roten Bananenstecker des Sensorkabels in den seitlichen
” . Anschluss des Antischaumsensors stecken.

2. Schwarzen Bananenstecker in den Masseanschluss im Kes-
seldeckel stecken.

8.2.17.3 Temperatursensor montieren

Je nach Kesselgrosse ist die Montage des Temepratursensors un-
terschiedlich. Bei Kessel mit 15 | und 30 | TV hat der Temperatur-
sensor keine Steckverbindung. Bei Kesseln mit 42 | TV wird der
Temperatursensor in einen Ingold-Stutzen montiert.

Wie folgt vorgehen:
151und 301 TV

Arbeitsschritt 1. Den Temperatursensor bis zum (fihlbaren) Anschlag in die
Tauchhilse im 10 mm Port im Kesseldeckel einfiihren.
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421 TV

Arbeitsschritte 1. Temperatursensor am Einschraubstutzen mit festem O-Ring

"( ‘I/“(*“u‘\t
/7

in den Ingold-Stutzen einfihren.

2. Uberwurfmutter von Hand im Uhrzeigersinn festschrauben
und gleichzeitig den Sensor gerade ausrichten.

Sicherstellen, dass der Temperatursensor gerade einge-
schraubt ist und fest sitzt.

8.2.17.4 pH-Sensor kalibrieren

Die Kalibrierung eines pH-Sensors muss immer vor der Sterilisa-
tion erfolgen. Die Kalibrierung wird in Hauptkapitel ,Bedienung
Touchscreen-Software®, Kapitel ,pH-Sensor Kalibrieren® beschrie-
ben.

Sollte der pH-Sensor bereits extern kalibriert worden sein, ver-
wendet der Bioreaktor diese Daten und der Kalibriervorgang an
der Bedieneinheit entfallt. Dies gilt nur fr die digitalen pH-Sen-
soren.

8.2.17.5 pH-Sensor montieren und anschliessen

Die je nach vorhandenem pH-Mess-System unterschiedlichen pH-
Sensoren werden mit den passenden Einbauarmaturen fiir die
Montage in den Ingold-Stutzen geliefert. Die Einbauarmaturen die-
nen als Sensoradapter und schiitzen den Sensor gleichzeitig vor
physischem Schaden.
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Einbauarmaturen

pH-Sensoren des Herstellers METTLER werden mit der passen-
den Einbauarmatur des Typs InFit 761 mit Kabelknickschutz gelie-
fert.

pH-Sensoren des Herstellers HAMILTON werden mit Einbauarma-
turen des Typs Flexifit U Bio geliefert.

Je nach vorhandenem pH-Mess-System sind die Sensor- und Ka-
belanschliisse der pH-Sensoren unterschiedlich.

Sensor- und Kabelanschliisse

METTLER analog Sensorkopfanschluss (a) K8S
Typ 405-DPAS-SC- Kabelbuchse (b) AK9
K8S/120

Die Abschirmung des Sensorkabels kann bei starkem Knicken
oder Verdrillen beschadigt werden. Dies kann zu Messfehlern
fuhren.

METTLER digital Sensorkopfanschluss (a) ISM

Typ InPro 3253 Kabelbuchse (d) VP8

Kopftransmitter M100  Steckanschluss fiir Sensor (b)
Steckanschluss fiir Kabel (c)
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HAMILTON digital Sensorkopfanschluss (a) VP8
Typ Easyferm Plus Kabelbuchse (b) VP8
ARC

Wie folgt vorgehen:

1. Sensor gemass Herstellerangaben in Einbauarmatur einfi-
gen.

2. Sensor in Ingold-Stutzen einfiihren und mittels Uberwurfmut-
ter von Hand festschrauben.

3. Gegebenenfalls Kabelknickschutz vor Kabelanschluss ge-
mass Herstellerangaben montieren.

4. Sensorkabel anschliessen.

Samtliche Informationen zu Sicherheit, Gebrauch, Wartung und
technischen Details der Sensoren und Einbauarmaturen sind in
den separaten Dokumentationen der Sensorhersteller zu finden.
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8.2.17.6 pO,-Sensor kalibrieren

Eine 1-Punkt-Kalibrierung auf 100 % reicht fiir eine exakte Mes-
sung in der Regel aus und sollte vor jeder Kultivierung neu vorge-
nommen werden. Bei Bedarf ist auch eine 2-Punkt-Kalibrierung auf
100 % und O mdglich.

Die Kalibrierung wird in Hauptkapitel ,Bedienung Touchscreen-
Software”, Kapitel ,pO2-Sensor kalibrieren“ beschrieben.

8.2.17.7 pO2-Sensor montieren und anschliessen

Die je nach vorhandenem pO2-Mess-System unterschiedlichen
pO2-Sensoren werden mit den passenden Einbauarmaturen fur die
Montage in den Ingold-Stutzen geliefert. Die Einbauarmaturen die-
nen als Sensoradapter und schiitzen den Sensor gleichzeitig vor
physischem Schaden.

Einbauarmaturen

Analoge pO2-Sensoren des Herstellers METTLER sind so ausge-
flhrt, dass sie direkt in den Ingold-Stutzen montiert werden kdn-
nen.

Digitale pO2-Sensoren des Herstellers METTLER werden mit der
passenden Einbauarmatur des Typs InFit 761 mit Kabelknick-
schutz geliefert.

pO2-Sensoren des Herstellers HAMILTON werden mit Einbauar-
maturen des Typs Flexifit U Bio geliefert.

Je nach vorhandenem pO2-Mess-Systeme sind die Sensor- und
Kabelanschliisse der pO2-Sensoren unterschiedlich
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Sensor- und Kabelanschliisse
METTLER analog Sensorkopfanschluss (a) T-82

Typ InPro Kabelbuchse (b) T-82
6820/25/080 (ampe-

rometrisch, polarogra-

phisch)

Die Abschirmung des Sensorkabels kann bei starkem Knicken
oder Verdrillen beschéadigt werden. Dies kann zu Messfehlern
fuhren.

METTLER digital Sensorkopfanschluss (a) VP8
Typ InPro6860i Kabelbuchse (b) VP8
HAMILTON digital Sensorkopfanschluss (a) VP8
Typ Visiferm DO ARC  kapelbuchse (b) VP8

Wie folgt vorgehen:

1. Sensor gemass Herstellerangaben in Einbauarmatur einfu-
gen.
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2. Sensor in Ingold-Stutzen einfiihren und mittels Uberwurfmut-
ter von Hand festschrauben.

3. Gegebenenfalls Kabelknickschutz vor Kabelanschluss ge-
mass Herstellerangaben montieren.

4. Sensorkabel anschliessen.

Samtliche Informationen zu Sicherheit, Gebrauch, Wartung und
technischen Details der Sensoren und Einbauarmaturen sind in
den separaten Dokumentationen der Sensorhersteller zu finden.

8.2.18 Abgaskuhler und —Filter und Zuluftfilter montieren

Um den Zuluftfilter und den Abgaskihler mit Abgasfilter wieder zu
montieren, wie folgt vorgehen:
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rbeitsschritte

1. Flachdichtung und Flansch des Zuluftfilters biindig auf
Flansch am Kesseldeckel aufsetzen.

2. Klammer um beide Flansche legen, zuklappen und fest-
schrauben.

3. Abgaskuhler aus Halterung entfernen und umdrehen.

Flachdichtung und Abgaskuhler auf die gleiche Weise wie den

Zuluftfilter auf Flansch am Kesseldeckel aufsetzen und mit
Klammer befestigen.
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5. Flachdichtung und Flansch des Abgasschlauchs biuindig auf
Flansch am Abgasfilter aufsetzen.

6. Abgasschlauch mit Klammer befestigen.

8.2.19 Zuluft- und Abgasleitungen und -Filter Gberpriufen

Eine Blockage in der Zuluft- oder Abgasstrecke oder den Filtern
kann die Beliftung der Kultur behindern oder unterbrechen. Im
Kessel kann sich dadurch Uberdruck bilden, der sich tiber undichte
Kesselanschliisse und Dichtungen unsteril abbauen kann.

Feuchte Abgasfilter kbnnen auch von Mikroorganismen aus der
Abgasstrecke durchwachsen werden und dadurch Kontamination
der Kultur verursachen.
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Folgendes Uberprifen und sicherstellen:

Die Zuluftversorgung ist korrekt installiert und aufgedreht.

Zuluft muss wahrend des ganzen Kessel-Sterilisationsprozes-
ses aufgedreht sein, damit wahrend dessen Abkuhlphase kein
Vakuum im Kessel entsteht.

Zuluft- und Abgasfilter sind sauber und trocken und korrekt
montiert.

Die unbenutzten Drehventile an Zuluft- und Abgasfilter sind
geschlossen.

Notigenfalls Drehventile durch Drehen im Uhrzeigersinn
schliessen.

Die Drehventile an Zuluft- und Abgasfilter mit den ange-
schlossenen Schlauchen sind offen.

Notigenfalls Drehventile durch Drehen gegen den Uhrzeiger-
sinn offnen.

Alle Schlauche sitzen fest und die Verbindungen sind mit
Schlauchschellen gesichert.

Schlauche sind intakt und weisen keine Knicke auf.

A VORSICHT

Beriihren des Motors wahrend des Betriebs oder wahrend der
Abkiihlphase kann zu leichten Verbrennungen fihren.

A VORSICHT

Der Motor ist schwer! Beim Ab- und Ankuppeln des Motors zu
Zweit arbeiten.
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Wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Motor herausheben aus:
a) der Offnung in der Zentralsaule.
ODER gegebenenfalls:
b) dem Halter an der Hebevorrichtung fir Kesseldeckel.

2. Motor auf Antriebsnabe des Kesseldeckels stecken.

Dabei die Nut am Motor auf den Stift an der Antriebsnabe
ausrichten. Eine andere Position ist nicht moglich. Der Motor
ist damit in seiner Position arretiert.
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8.2.21 Checkliste vor der in-situ-Sterilisation

Folgende Punkte vor der in-situ-Sterilisation tberprifen und sicher-
stellen:

Kessel
Stromungsbrecher sind mit Gleitschuhen bestiickt und montiert.

Ruhrer sind in gewtinschter Position an Ruhrwelle angebracht.
Deckeldichtung (O-Ring) sitzt fest in Nut, Kesseldeckel ist montiert.
Sicherheitsventil ist montiert, Anltftvorrichtung ist zu.

Ausgang des Uberdruck-Ableitrohrs ist mit passender Schlauch-/Rohrleitung ausgestattet.

Manometer ist montiert.

Unbenutzte Ports im Kesseldeckel und Ingold-Stutzen am Kessel sind mit Blindstopfen verschlossen.
Port(s) ist/sind gegebenenfalls mit Septum und Flammkorb versehen und mit Blindstopfen verschlossen.
Kessel ist mit gentigend Flussigkeit fur Sterilisation gefillt.

Gleitringdichtung ist geschmiert.

Motor ist angekuppelt.

Vorlageflaschen und Pumpen
Vorlageflaschen sind fiir separate Sterilisation im Autoklav vorbereitet (Zugabemethode iiber Anstechnadel)
ODER

Vorlageflaschen sind steril und tber Pumpen mit Kessel verbunden (Zugabemethode Push Valve / resterili-
sierbare Feedstrecke)

Pumpen sind kalibriert

Anstechnadeln, (optionale) Push Valves, (optionale) resterilisierbare Feedstrecke

Anstechnadeln sind mit Vorlageflaschen und/oder mit passendem Gefass fir Inokulum verbunden und in
Aluminiumfolie verpackt.

Geschlossene/s Push Valve(s) ist/sind nach separater Sterilisation im Autoklav in Port(s) montiert. 4-fach
Push Valve: unbenutzte Schlauchanschliisse sind mit abgeklemmtem Schlauchstlick verschlossen.

Blockventil 13.16.01 / 13.16.03 der resterilisierbaren Feedstrecke ist montiert. Blockventil 13.16.02 /
13.16.04 ist mit Vorlageflasche bereit fiir separate Sterilisation im Autoklav.

Filter
Alle Filter sind sauber und trocken.

Unbenutzte Drehventile an Filtern fir Zuluft und Abgas sind zu.

Vorlageflaschen sind mit Filtern fir Druckausgleich versehen, Filter sind leicht mit Aluminiumfolie abge-
deckt.
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Sensoren

Temperatursensor ist angeschlossen/montiert.

Alle weiteren vorhandenen Sensoren sind montiert und gegebenenfalls kalibriert.

Antischaumsensor ist auf die korrekte Einbautiefe eingestellt und mit der entsprechenden Vorlageflasche
bereit fur die separate Sterilisation im Autoklav.

Ernte-/Probenahmeventil 05.12.01 und (optionales) Probenahmeventil 17.13.01

Kondensatableiter ist/sind montiert

42 | TV Kessel: Ventileinsatz mit Nadel fiir Probenahme ist montiert

8.3 In-situ-Sterilisation — Allgemeines

Fir die in-situ-Kesselsterilisation muss sich gentigend Flissigkeit
im Kessel befinden, damit sich ausreichend Dampf bilden kann.

Der genaue Verdampfungsverlust wahrend einer Kesselsterilisa-
tion l&asst sich nicht genau bestimmen. Ein Teil Flussigkeit ver-
dampft Gber die Zuluft- bzw. Abgasstrecke. Ein Teil des Fehlvolu-
mens wird durch das Inokulum (Impfkultur) ausgeglichen. Weiteres
Fehlvolumen lasst sich durch entsprechende Zugabe von mehr
Wasser vor der Sterilisation (sieche Methode ohne Kulturmedium
sterilisieren) ausgleichen oder durch Zugabe von separat sterili-
siertem Medium oder sterilem Wasser nach der Sterilisation kom-
pensieren.

Grundsatzlich bestehen verschiedene mdgliche Sterilisationsme-
thoden, die Sterilisation wird jedoch immer nach anwenderseitigen
Vorgaben ausgefuhrt.

Im Folgenden sind zwei haufig angewendete Praktiken als allge-
meine Beispiele aufgefiihrt:

Methode Kessel mit Kulturmedium sterilisieren
m  Kessel mit Kulturmedium fillen.
m  Kessel sterilisieren.

m  Steriles Wasser steril in Kessel nachfillen, um Verdunstungs-
verluste auszugleichen. Eventuelle hitzeinstabile Komponen-
ten steril zugeben.

Methode Kessel ohne Kulturmedium sterilisieren

Auch wenn Medienbestandteile verwendet werden, die selber hit-
zeinstabil sind oder in Verbindung mit dem Medium nicht sterilisier-
bar sind, darf der Kessel nicht leer sterilisiert werden. Hier wie folgt
vorgehen:
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Kessel ca. halbvoll mit Wasser fillen, um wahrend der Sterili-
sation ausreichend Dampf im Kessel zu erzeugen. Gegebe-
nenfalls Nahrsalze zugeben.

Kessel sterilisieren.

Das nach der Sterilisation vorhandene Restwasser entweder
ablassen oder bei der Zugabe des Kulturmediums bericksich-
tigen.

Kulturmedium und Inokulum steril zugeben.
Alle hitzeinstabilen Komponenten werden normalerweise ste-

rilfiltriert und danach durch Injektion oder mit dem Inokulum
hinzugefugt.

Die programmierten Sterilisationsprozesse sind in den entspre-
chenden Kapiteln des Hauptkapitels ,Bedienung Touchscreen-
Software“ beschrieben.

4. Mai 2023

Seite 145 von 314



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Kultivierung

9 Kultivierung

In diesem Kapitel werden die Arbeiten beschrieben, die fur die
Durchfuhrung und den Abschluss einer Kultivierung notwendig
sind, bevor der Kessel gegebenenfalls erneut sterilisiert, anschlies-
send gereinigt und fir eine neue Anwendung vorbereitet wird.

A WARNUNG
Der Kessel kann wahrend des Betriebs unter Druck stehen!

Entfernen von Einbauteilen oder des Kesseldeckels kann Her-
ausspritzen oder Auslaufen von Flissigkeit und/oder Ausstro-
men von Gasen zur Folge haben. Dies kann zu schweren Verét-
zungen, Verbrennungen oder Vergiftungen fuhren.

Vor Manipulationen an Einbauteilen und am Kesseldeckel stets
sicherstellen, dass der Kessel drucklos ist.

A VORSICHT

Gefahr von Verbrennungen durch Kontakt mit heissen Oberfla-
chen!

Der Kessel, die Rohrleitungen und deren beider Komponenten
kénnen wahrend der Kultivierung heiss werden und zu Verbren-
nungen fuhren.

9.1 Medium vorbereiten

Vor der ersten Probenahme, die in der Regel als ,Nullprobe® vor
der Inokulation stattfindet und vor der Inokulation selbst, muss das
Medium auf die gewilinschte Temperatur erwarmt werden. Gege-
benenfalls wird die pO2-Konzentration und der pH eingestellt. Die
daflr bendétigte Zeit ist vom Arbeitsvolumen abhéangig.

Details zur Bedienung siehe Hauptkapitel ,Bedienung Touch-
screen-Software®.

Je nach anwenderseitiger Vorgabe wird der pO2-Sensor vor
dem Einfiullen des Mediums oder danach im vorbereiteten Me-
dium Kalibriert. Die Kalibrierung wird im Detail beschrieben in
Hauptkapitel ,Bedienung Touchscreen-Software®.
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Um Material fur die Offline-Analyse zu gewinnen, werden Proben
aus dem Kessel entnommen. Die Anzahl der Proben und die Me-
thode der Probenahme kdnnen aufgrund der unterschiedlichen
Analysen, die der Bediener durchfiihrt, variieren.

Nach gentigend Abkuhlzeit nach der Sterilisation des Probenah-
meventils kann eine Probe entnommen werden.

A VORSICHT

Gefahr von Verbrennungen durch Kontakt mit dem heissen Pro-
benahmeventil!

Ist das in einen der Ingold-Stutzen montierte optionale Probenah-
meventil 17.13.01 nicht vorhanden, erfolgt die Probenahme ber
das kombinierte Ernte-/Probenahmeventil 05.12.01 am Kesselbo-
den.

Je nach Kesselgrosse ist ein anderer Typ Ernte-/Probenahmeventil
(Bodenventil) vorhanden. Details siehe auch Hauptkapitel ,Aufbau
und Funktion®, Kapitel ,Ernte-/Probenahmeventil (Bodenventil)“.

Um eine Probe zu entnehmen, wie folgt vorgehen:

1. Probenahmeflasche/-behéltnis bereithalten.

2. Kondensatableiter gegen den Uhrzeigersinn von der Nadel im
Ventil abschrauben.

Die Abbildung links zeigt als Beispiel den Ventiltyp der 15 |
und 30 | TV Kessel.

Der Kondensatableiter wird auf dieselbe Art vom Ventil der
42 1 TV Kessel und vom optionalen Probenahmeventil abge-
schraubt.
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Die Nadel ist nun sichtbar.

3. Probenahmeflasche unter die Nadel halten. Oder gegebenen-
falls mit der Nadel das Septum an der Probenahmeflasche
durchstechen.

4. Ventil 6ffnen:

e Ventiltyp 151 und 30 | TV: Ventil im Uhrzeigersinn dre-
hen.

e Ventiltyp 42 |1 TV: Ventil gegen den Uhrzeigersinn dre-
hen.

e  Ventiltyp optionales Probenahmeventil 17.13.01: Ventil
gegen den Uhrzeigersinn drehen.

5. Probenahmeflasche mit der bendtigten Menge Flissigkeit be-
fullen.

6. Ventil schliessen:
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e Ventiltyp 15 1 und 30 | TV: Ventil gegen den Uhrzeiger-
sinn drehen
Ventiltyp 42 | TV: Ventil im Uhrzeigersinn drehen.
Ventiltyp optionales Probenahmeventil: Ventil im Uhrzei-
gersinn drehen.

Gegebenenfalls Nadel aus Septum in Probenahmeflasche zie-
hen.

Kondensatableiter im Uhrzeigersinn an die Nadel schrauben.

Das Ernte-/Probenahmeventil sollte nun erneut sterilisiert werden,
um bei der nachsten Probenahme gentigend abgekunhlt zu sein.

Folgende Punkte vor der Inokulation Gberprifen und sicherstellen:

Medium ist eingefullt.

Hitzeinstabile, separat sterilisierte Substanzen sind zugege-
ben.

Vorlageflaschen sind mit den Pumpen und dem Kessel ver-
bunden und mit ausreichend Korrekturmittel und Nahrlésung
fur die Dauer der Kultivierung gefillt.

Die Schlauche der Vorlageflaschen sind gefllt.
Die korrekte Betriebstemperatur ist erreicht.
Die bendétigte Ruhrgeschwindigkeit ist eingestellt.

Sensoren sind kalibriert und die Regelung ist korrekt konfigu-
riert (gegebenenfalls noch nicht aktiviert).

Utensilien fur die Inokulation sowie das Behaltnis mit Inokulum
sind bereit.

Es gibt verschiedene Methoden, um Inokulum zuzufiigen. Die ge-
naue Methode hangt von den internen Richtlinien und vom verwen-
deten System ab. Im Folgenden werden zwei gelaufige Methoden
beschrieben.

Anstechnadel und Septum: Das Inokulum tropft in die Kultur.
Bei dieser Methode ist das Kontaminationsrisiko hoch.

Push Valve: Das Inokulum tropft in die Kultur. Bei dieser Me-
thode wird eine sterile Schlauchverbindung benétigt.
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9.3.1 Inokulation Uber Anstechnadel

Wie

Arbeitsschritte

© © N o o &

9.3.2 Inokulation tiber Push Valve

folgt vorgehen:

Inokulum steril in das vorbereitete Behaltnis fullen.
Blindstopfen aus Flammkorb herausschrauben.

Gegebenenfalls vor dem Anstechen einige Tropfen Ethanol
(70 %) auf das Septum geben.

Gegebenenfalls: Flammkorb abflammen.

Aluminiumfolie von Anstechnadel entfernen.

Je nach Anwendung: Anstechnadel kurz abflammen.

Mit Anstechnadel sofort das Septum durchstechen.
Anstechnadel in Flammkorb einschrauben.

Gewilinschte Menge Inokulum in den Kessel fliessen lassen.
Silikonschlauch mit Schlauchklemme abklemmen.

Oder: Anstechnadel herausziehen und Flammkorb wieder mit
Blindstopfen verschliessen. Diese Methode schliesst jedoch
eine Kontamination nicht vollstandig aus.

Dazu missen vorgangig folgende Arbeiten ausgefihrt worden

sein

1)

Push Valve (geschlossen!) ist zusammen mit geschlossenem
Schlauchstiick ¥ autoklaviert.

Leeres Behdltnis fir Inokulum ist zusammen mit geschlosse-
nem Schlauchstiick ¥ autoklaviert.

Push Valve (geschlossen!) ist mit geschlossenem Schlauch-
stiick in Port in Kesseldeckel montiert und zusammen mit
Kessel in situ sterilisiert.

geeignet zum Herstellen einer sterilen Schlauchverbindung

Inokulum wie folgt zugeben:

Arbeitsschritte

Inokulum steril in das sterile Behaltnis flllen.
Sterile Schlauchverbindung mit Push Valve herstellen.

Push Valve 6ffnen und gewiinschte Menge Inokulum in den
Kessel fliessen lassen, gegebenenfalls pumpen.

Schlauch mit Schlauchklemme abklemmen, gegebenenfalls
verschweissen oder Push Valve schliessen.
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9.4 Ernte

Am Ende des Kultivierungsprozesses kann die Kultur geerntet wer-
den. Am einfachsten und sichersten ist es, die Vorbereitungen fiir
die Ernte vor dem Ende des Kultivierungsprozesses vorzunehmen.
Dazu zum Beispiel ein geeignetes Gefass bereitstellen oder einen
Schlauch an das Ernteventil anschliessen.

A VORSICHT

Gefahr von Verbrennungen durch Kontakt mit dem heissen Ern-
teventil!

Grundsatzlich gibt es zwei Methoden:

m  mit Hilfe der Schwerkraft (0 bar)

oder
= durch Uberdruck (1,0 bar) — sofern die optionale Druckrege-
lung vorhanden ist.

Ventiltyp fur 151 und 301 TV Kessel

Arbeitsschritte 1.  Klammer 6ffnen und Kondensatableiter mit Flachdichtung von

: L }! Anschlussflansch des Ernte-/Probenahmeventils entfernen.
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2. Ernteschlauch mit Flachdichtung und Klammer an Ernte-/Pro-
benahmeventil befestigen oder Gefass unter Ernte-/Probenah-
meventil platzieren.
3. Ernte-/Probenahmeventil im Uhrzeigersinn &ffnen.
Ventiltyp fur 421 TV Kessel
Arbeitsschritte 1. Kondensatableiter gegen den Uhrzeigersinn von Nadel im

Ernte-/Probenahmeventil abschrauben.
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Nutmutter I6sen und Ventileinsatz mit Nadel entfernen.

Ventileinsatz mit Stutzen mit Hilfe der Nutmutter befestigen.
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9.5 Kessel entleeren

4. Ernteschlauch an Stutzen des Ernte-/Probenahmeventils be-

festigen oder Geféass unter Ernte-/Probenahmeventil platzie-
ren.

Wird kein Schlauch angeschlossen, ist die Montage des Venti-
leinsatzes mit Stutzen nicht zwingend erforderlich.

5. Ernte-/Probenahmeventil gegen den Uhrzeigersinn &ffnen.

Der Kessel kann je nach anwenderseitigen Vorgaben vor oder
nach der erneuten Sterilisation geleert werden. Ein vorgangig ent-
leerter und zum Sterilisieren nur mit Wasser gefiillter Kessel er-
leichtert dessen spatere Reinigung.

Zum Entleeren des Kessels stehen dieselben Moéglichkeiten wie fur
die Ernte zur Verfligung, siehe Kapitel ,Ernte®.

Wird die Kultur nicht weiter verwendet, muss diese gemass be-
triebsinterner Anweisung inaktiviert (z.B. durch Sterilisation oder
Absenken des pH-Wertes) und anschliessend entsprechend der
lokalen Vorschriften umweltgerecht entsorgt werden.

9.6 Sterilisation nach der Kultivierung

Arbeitsschritte

Je nach internen Vorschriften wird nach Abschluss der Kultivierung
einiges Zubehdr wie Vorlageflaschen, Schlauche, Anstechnadeln
usw. vor der anschliessenden Reinigung separat autoklaviert.
Ebenso wird der Kessel erneut in-situ-sterilisiert. Dies ist insbeson-
dere notwendig, da sicherheitsrelevant, wenn Prozesse mit poten-
ziell gefahrlichen, pathogenen oder genetisch veranderten Mikroor-
ganismen durchgefiihrt werden.

Wie folgt vorgehen:

1. Alle Schlauche der Vorlageflaschen mit Hilfe der Pumpen voll-
standig entleeren.

2. Schlauche abklemmen und von den Pumpen entfernen.
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3. Anstechnadeln unter sterilen Bedingungen aus Ports im Kes-
seldeckel entfernen und Ports mit Blindstopfen vor in-situ-
Sterilisation verschliessen.

Falls in Gebrauch: Push Valves schliessen und zusammen mit
Kessel in-situ-sterilisieren und anschliessend separat autokla-
vieren.

Es empfiehlt sich, die Schldauche der Vorlageflaschen nach dem
Leeren und vor dem Autoklavieren griindlich mit Wasser zu spuU-
len. Je nach anwenderseitigen Vorgaben werden die Schlauche
umweltgerecht entsorgt und fur die ndchste Kultivierung neue
benutzt.

4. Gegebenenfalls Restflissigkeit aus Vorlageflaschen umwelt-
gerecht entsorgen.

5. Alle Komponenten zusammen (Vorlageflasche, Schlauch und
Anstechnadel) autoklavieren.

Bei erfolgreichem Prozess sind diese Komponenten steril und
bergen kein mikrobielles Kontaminationsrisiko mehr.

6. In-situ-Sterilisation erneut durchfiihren.

Die genaue Vorgehensweise richtet sich in jedem Fall nach den
anwenderseitigen Vorgaben und kann daher von der hier be-
schriebenen abweichen.

9.7 Not-Aus — Stillsetzen im Notfall

Um das Gerét in Gefahrensituationen stillzusetzen, wie folgt vorge-
hen:

Arbeitsschritte 1. Sofort Gerat am Hauptschalter ausschalten.
Das Gerat wird stromlos geschaltet.
Ein allfallig laufender Kultivierungsprozess wird nach Wieder-
einschalten fortgefthrt.
Falls die mobile CIP-Einheit TechCIP des Gerateherstellers im
Einsatz ist:
Softwareverbindung zur mobilen CIP-Einheit bricht ab, und
der System-Alarm TechCIP communication error (TechCIP
Kommunikationsfehler) erscheint dort.
2. Not-Aus-Situation beheben.
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9.8 Wiedereinschalten nach dem Stillsetzen

A VORSICHT

Vorzeitiges Wiedereinschalten bei noch nicht behobener Not-
Aus-Situation kann geféhrlich sein und Sachschéden zur Folge
haben.

Ein wahrend Betatigen des Not-Aus laufender Kultivierungspro-
zess wird nach dem Wiedereinschalten fortgefihrt und muss né-
tigenfalls separat tiber Stop abgebrochen werden. Alle anderen
Prozesse bleiben in jedem Fall gestoppt und miissen neu ge-
startet werden.

Nach erfolgter Stérungsbeseitigung und behobener Not-Aus-Situa-
tion:

Arbeitsschritte 1. Gerat am Hauptschalter einschalten.

Sind betriebseitig zusatzliche Schalter fur die Stromversorgung/-
unterbrechung angebracht worden, sind die internen Sicher-
heitsvorschriften dazu zu beachten.

System-Alarm System restarted after a power failure (System-
Neustart nach Stromausfall) erscheint.

2. Gewilnschte(n) Prozess(e) neu starten, gegebenenfalls ab-
brechen und neu starten.
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10 Bedienung Touchscreen-Software

In diesem Kapitel werden samtliche dem Bediener zuganglichen
Funktionen der Touchscreen-Software detailliert beschrieben.

Die meisten Abbildungen der verschiedenen Menis, Dialogfenster
und Registerkarten der Touchscreen-Software in dieser Anleitung
entsprechen der Ansicht eines Benutzers auf Benutzerebene
Technician.

Die Abbildungen dienen als Beispiele und kénnen daher von der
tatséchlichen Geratekonfiguration abweichen.

Fur weiterfihrende Informationen zu Benutzergruppen und Zu-
griffsrechten Siehe Kapitel ,Security — Benutzerverwaltung®, ,Be-
nutzerebenen®.

Verandern von Einstellungen in der Touchscreen-Software von
nicht qualifiziertem oder ungeschultem Personal kann zu Fehl-
funktionen fuhren.
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10.1 Bildschirm, Meniufuhrung und Bedienelemente

Techfors-S 15:10:38

Steriisation sample valve: steriisation, time left: 00:09:14

Logged in as Technician

Bioreactor operation: in progress since 00:03:39

Preparation Bioreactor Operation
Calibrate pO2

Start Stop
Calibrate pH

Fil / Empty Pumps

Calbrate Pumps

in progress since 00:03:39

Acid Pump Stop  unavailable during run Ful Sterilisation Stop
Base Pump Stop  unavailable during run SIP Harvest / Sample Valve Stop
Antifoam Pump Stop  unavailable during run SIP Sample Valve Stop | in progress since 00:00:45
Feed Pump Stop  unavailable during run SIP Feed Line Stop
Feed 2 Pump Stop  unavailable during run
Recipes
Additional Load / Start Recipe Save Recipe
Tare Weight Delete Recipe
Al oo = B w wmo A vy
Main Batch Controller  Cascades Trends System Alarms

Der Bildschirm ist in drei Bereiche aufgeteilt:

Kopfzeile

zeigt Geratenamen, Betriebszustande, Warnmeldungen, Anmel-
destatus und Uhrzeit.

Greift eine externe Software wie eve® auf den OPC XML DA Ser-
ver der Touchscreen-Software zu, wird dies durch zwei vertikale
entgegengesetzte Pfeile in der Kopfzeile angezeigt. Diese blinken
wahrend der Dateniibermittlung.

Hauptbereich

Zeigt Hauptmeniis und Untermenis, z.B. Hauptmeni Batch (siehe
Abbildung). Eingaben werden ausschliesslich im Hauptbereich ge-
tatigt.
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Fusszeile

Die Fusszeile besteht aus 7 Reitern, die Zugang zu den 7 Haupt-
menus bieten.

ﬁ o 0 Die Reiter sind dunkelgrau hinterlegt. Der Reiter des ausgewahlten

- Batch Hauptmentis wird hellgrau hinterlegt dargestellt.

Folgende Hauptmendis stehen zur Verfiigung (von links nach
rechts):

= Main: Zeigt Parameter und deren Werte, Pumpen und ein-
zelne Ventile des Bioreaktors.

m  Batch: Hier werden der Bioreaktor (Kultivierungsprozess) und
samtliche Sterilisationsprozesse gestartet und gestoppt sowie
Sensoren und Pumpen kalibriert.

m  Controller: Listet die Prozess-Parameter auf und bietet die
Mdglichkeit, Werte zu andern.

m  Cascade: Ermdglicht eine seriell, parallel oder parallel seriell
(gemischt) kaskadierte Regelung eines oder mehrerer Para-
meter

m  Trends: Zeigt Trendlinien der Parameter, Zeitspreizung zwi-
schen 15 min. und 2 Tagen.

m  System: Bietet Zugang zu den Untermenus Valves, Security,
Settings, Wipe Screen und Shutdown.

m  Alarms: Zeigt Parameter-, Benutzer- und System-Alarme an.

Schaltflachen

Je nach ausgewahltem Hauptmeni oder Unterment und Zugriffs-
rechten sind verschiedene Schaltflachen ersichtlich und verfigbar.
Dricken einer Schaltflache 6ffnet Untermenus, Dialogfenster oder
Registerkarten.

Verflgbare Schaltflachen sind weiss, nicht verflighare Schaltfla-
chen weisen einen grauen Farbton auf.

Preparation Bioreactor Operation
Calibrate pO:
start Stop
Calbrate pH

Fil/Empty Pumps

Start Stop
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Schaltflachen, die als néchster logischer Schritt vorgesehen sind,
werden mit oranger Farbe hervorgehoben, siehe Abbildung in
nachstem Abschnitt.

Dialogfenster und Registerkarten

Ein Dialogfenster kann Anweisungen, Hinweise, Warnungen oder
allgemeine Informationen enthalten.

Bioreactor operation: user interaction required

Bioreactor operation will be stopped.
Press OK to confirm.

Cancel

Ein Dialogfenster kann auch weitere Schaltflachen, Eingabe- oder
Anzeigefelder sowie Registerkarten enthalten.

Beispiel: Dialogfenster pH properties (pH Eigenschaften) mit Re-
gisterkarten, die in die Parameter-Optionen fihren.

| Setpoint || Calibrate || PID |

Property

pH properties
| setpoint |[ catbrate |[ P |
Property Value Bar
Setpoint 2.00
Value Y
2.00 i
output R
Lower Critical 5,00
Lower Alarm 2,00
Upper Alarm 12.00
Upper Critical 12.00
Controller:
OFF pH temperature comp.

Cancel

Je nach Parameter und Zugriffsrechten sind mehr oder weniger
Optionen eines Parameters verfugbar.
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Eingabe- und Anzeigefelder

Eingabe- und Anzeigefelder sind in verschiedenen Mends, Dialog-
fenstern und Registerkarten enthalten. Sie erfordern eine Eingabe
numerischer oder alphanumerischer Werte oder zeigen diese an.

Zahlenblock und Schreibtastatur

Numerische Werte werden tiber einen Zahlenblock und alphanu-
merische Werte Uber eine Schreibtastatur eingegeben. Je nach
Eingabefeld erscheint der entsprechende Block fir die Eingabe.

7 |8 &
4 |5 el
1 |2

- |0

‘q w e |r [t [y ([u [i o |p ’
e et fo o B ]
c el m]e

» e

EIN/AUS-Schalter

Der EIN/-AUS-Schalter wird zum Ein- oder Ausschalten einer
Funktion benutzt.

|?123

= EIN: der Schalter ist orange
®  AUS: der Schalter ist weiss
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10.2 Hauptments

10.2.1 Main

Techfors-5

GM Flow 0.0

Fow 0.0
02 Flow 0.0
N2 Fow 0.0
CO2 Flow 0.0

GasMix 0.0

Pressure

) oo
Main Batch

— Ubersicht
= YS
02.06.04
%02
bar pOz2 19.4 %
= By |~
Controller ~ Cascades Trends

Logged in as Technician 11:47:41
Pumps
Stirrer 150 min* Acd 0
fl Base 0
Antifoam 0
Cooler
A Feed 49
AUTO Feed2 50
:H
/{C
mn an
s
U Temperature 26.6 °C pH 7.00
Antifoam 0 Weight 0.0 kg
o i A
System Alarms .

Das Hauptmeni Main stellt den Bioreaktor und einige seiner Ven-
tile grafisch dar und bietet eine Ubersicht tiber die je nach Geréte-
konfiguration unterschiedlichen Prozess-Parameter und Pumpen.
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Parameter

Prozess-Parameter und deren aktuelle Messwerte werden in Form

Stirrer 191 min* von Schaltflachen dargestellt.
Driicken einer Schaltflache eines Parameters fuhrt zu den Parame-
S ot ter-Optionen.
Pumpen
Pumps Im rechten Teil des Bildschirms sind alle integrierten Peristaltik-
pumpen des Bioreaktors in Form von Schaltflachen aufgefiihrt.
Acid 0 Als Standard sind folgende vier Pumpen vorhanden.
Base 0 ®  Acid = Saure
m  Base = Lauge
Antfoam 0 = Antifoam = Antischaum
= Feed
Feed 0
Die Feed2-Pumpe ist optional
Feed 2 0
Bei einer kalibrierten Pumpe wird die Férdermenge (in ml) wahrend
Feed einer Kultivierung laufend angezeigt. Dieser Zahlenwert ist auf der
4575 Schaltflache der entsprechenden Pumpe ersichtlich.
Bei nicht kalibrierten Pumpen wird die Anzahl Umdrehungen ange-
zeigt.

4. Mai 2023 Seite 163 von 314



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor IN FO RS L~

Bedienung Touchscreen-Software

Feed pump properties

Cancel

Pump factor: | 1
Duration: 4553
Value: 4553
Reset:
Manual control
FILL EMPTY

OO

Valve properties

on

Off

Cancel

Cooler Cooler

pq Pd

Cooler

OFF

Driicken einer der Pumpen-Schaltflachen 6ffnet ein Dialogfenster,
worin die Anzahl Umdrehungen der ausgewahlten Pumpe auf null
zuriickgesetzt werden kann. Auch der bei einer Pumpen-Kalibrie-
rung errechnete Pumpenfaktor ist hier ersichtlich und kann manuell
veréandert werden.

Zusatzlich erlauben die beiden Schaltflachen FILL / EMPTY bei
den Standardpumpen das manuelle Fillen oder Leeren der
Schlauche.

Ventile

m Die rote Farbe signalisiert ein geschlossenes Ventil.

Die griine Farbe signalisiert ein offenes Ventil.

= Der Buchstabe A signalisiert, dass sich das Ventil im auto-
matischen Modus befindet.

m  Der Buchstabe M signalisiert, dass sich das Ventil im manu-
ellen Modus befindet, d.h., im ,gezwungenen/forcierten® Zu-
stand.

Dricken einer Ventilschaltflache 6ffnet ein Dialogfenster, worin
Uber On, Off, Auto der Ventilzustand fiir Diagnosezwecke veran-
dert werden kann.

Ab Werk sind alle Ventile in den automatischen Modus (Auto)
geschaltet. Diese Einstellungen dirfen nicht verandert werden!

Abgaskihler

Die Schaltflache Cooler mit dem Ventilsymbol signalisiert das Ven-
til (01.06.06) fiir die Wassereinspeisung des Abgaskiihlers.

Das Ventil 6ffnet sich im automatischen Modus wahrend dem Kulti-
vierungsprozess (Bioreaktor lauft) und wahrend der Sterilisation in
der Abkihlphase.

Bei manuell ausgeschaltetem Ventil kann keine Wassereinspei-
sung stattfinden, das Ventil bleibt geschlossen! Dies wird auf der
Schaltflache Cooler mit OFF in roter Schrift signalisiert.
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10.2.2 Batch — Startment

Techfors-S Logged in as Technician 15:10:38 |
Sterilisation sample valve: steriisation, time left: 00:09:14
Bioreactor operation: in progress since 00:03:39

Preparation Bioreactor Operation

Calbrate pO2

Start Stop
Calibrate pH
Fil / Empty Pumps in progress since 00:03:39
Calbrate Pumps
Acid Pump Stop  unavaiable during run Full Sterilisation Stop
Base Pump Stop  unavailable during run SIP Harvest / Sample Valve Stop
Antifoam Pump Stop  unavaiable during run SIP Sample Valve Stop | in progress since 00:00:45
Feed Pump Stop  unavaiable during run SIP Feed Line Stop
Feed 2 Pump Stop  unavailable during run
Recipes
Additional Load / Start Recipe Save Recpe
Tare Weight Delete Recipe

W\ 00 |I= EZy ¥ [ A

Main Batch Controller  Cascades Trends System Alarms

Im Hauptmeni Batch werden der Bioreaktor (Kultivierungsprozess)
sowie alle Sterilisationsprozesse gestartet und gestoppt. Sofern
vorhanden, gilt dies auch fiir den Sterilisationsprozess des optiona-
len Probenahmeventils und der optionalen resterilisierbaren
Feedstrecke.

pH- und pO2-Sensoren und Pumpen werden ebenso in diesem
Menu kalibriert. Bei Bedarf kénnen Pumpenschlauche automatisch
geflllt/entleert werden.

Rezepte kdnnen abgespeichert, geladen oder geléscht werden.

Ist das optionale Wagesystem fiir den Kessel vorhanden, wird die
Gewichtsanzeige in diesem MenU tariert.

Je nach Geratekonfiguration, Zugriffsrechten des Bedieners und
Betriebszustand des Bioreaktors sind mehr oder weniger Funktio-
nen vorhanden und ausfuhrbar.

Detaillierte Beschreibungen zu den verschiedenen Funktionen und
Prozessen befinden sich in den entsprechenden Kapiteln in dieser
Anleitung.
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10.2.3 Controller — Wertanzeige

Logged in as Technician 14:09:15
Bioreactor Operation: in progress since 1d 03:17:13
Parameter Value Units Setpoint Cascade Output V-Bar O-Bar
Temperature 370 °C 370 Il

Stirrer 1200 min” 150/ RroEvay 0
pH 673 7.00 o N I
pO, 1000 % 10007 0o D [
Antifoam 0 2/8 0
Level 0.0 0.0 0
Feed 500 % 50.0 00 D ]
Feed 2 0.0 % 0.0 0
Weight 0.0 kg - --
GasMix 100.0 %0, 210 i 10000 100 EEEEG_G [
GM Flow 2000 ~ 1.500 " 3930 o0 DD
Air Flow 0.000 = 0.000 OFF
N, Flow 0.000 — 0.000 OFF
O, Flow 0.000 = 0.000 OFF
Exit O, 000 % - -
Exit CO, 0.00 % = -
Turbidity 0.00 %AU - =
Pressure 1.500 bar 0.000 OFF _—
— ]
Nﬁ; gtg Colrmller Cansc?lgles Tlreﬁnds Sf:tem Aﬁm INFORS MY

Das Hauptmeni Controller zeigt die aktuellen Werte, Sollwerte und
Reglerausgange der Parameter des Bioreaktors. Einstellungen der
Parameter kdnnen hier verandert werden.

Parameter: Listet die Parameter auf. Driicken einer Parame-
ter-Schaltflache fiihrt in dessen Einstellmend, siehe Kapitel
.Parameter-Optionen®.

m  Value: Zeigt Istwert der Parameter an
= Units: Zeigt Einheiten der Parameter an
= Setpoint: Eingabe/Anderung Sollwert der Parameter

Seite 166 von 314 4. Mai 2023



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Bedienung Touchscreen-Software

Bei gestopptem Bioreaktor werden eingestellte Sollwerte in
Hauptmeni Controller von den im Konfigurationsdialog einge-
stellten Sollwerten Uberschrieben. Details siehe Kapitel ,Set-
point - Sollwert* und Kapitel ,Sollwerte einstellen, Parameter
ein-/ausschalten®.

Cascade: Zeigt, ob und wie eine Kaskadenregelung aktiv ist
und welche Prozessparameter verwendet werden. Einstellun-
gen fur eine Kaskadenregelung werden in Hauptmenti
Cascade vorgenommen. Details zur Kaskadenregelung siehe
Kapitel ,Kaskadenregelung®.

Output (Ausgang): Zeigt bei laufendem Bioreaktor den Regler-
ausgang eines Parameters in % an. Ein ausgeschalteter Para-
meter wird mit OFF (AUS) angezeigt. Bei gestopptem Biore-
aktor sind alle Parameter automatisch ausgeschaltet. Ein- und
Ausschalten eines Parameters ist hier bei laufendem Bioreak-
tor durch Driicken der Reglerausgang-Schaltflache (Wert in %
oder OFF) des gewiinschten Parameters mdglich, sofern der
automatische Modus in dessen Optionsmenl Setpoint einge-
stellt ist.

V-Bar (Wertebalken): Stellt grafisch den Vergleich zwischen
aktuellem Wert, eingestelltem Wert und Alarmgrenzen dar:

Graue durchgehende Markierung: eingestellter Sollwert
Gelbe Markierung: Eingestellte Alarmwerte (lower alarm /
upper alarm).

e Rote Markierung: Eingestellte kritische Werte (lower criti-
cal / upper critical)

e  Gruner Balken: Aktueller Wert befindet sich innerhalb der
Alarmgrenzen

e  Gelber Balken: Aktueller Wert hat oberen Alarmwert
Uberschritten oder unteren Alarmwert unterschritten

e Roter Balken: Aktueller Wert hat kritischen oberen Wert
Uberschritten oder unteren kritischen Wert unterschritten

O-Bar (Reglerausgang-Balken): Stellt grafisch den aktuellen
Reglerausgang (%) dar. Zweiseitig geregelte Parameter (z.B.
pH und Temperatur) werden als zweiteilige Balken dargestellt.
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10.2.4 Cascade — Kaskade
Logged in as Technician 17:19:23

Edit
Clear
Advanced

Stirrer,[1/min]

Setp.Max | 1200
Setpoint | 500
Setp.Min |0

Negative

Output

W ©00 = | B3y [|»v [N* A

Main Batch Controller \, Cascades Trends System Alarms

Das Hauptmeni Cascade bietet die Mdglichkeit, eine serielle, pa-
rallele oder gemischte Kaskaden-Regelung eines Parameters ein-
zustellen. Diese Funktion wird meist fir die pO2-Regelung genutzt.

Im linken Bildschirmbereich werden Einstellungen fiir die Kaskade
vorgenommen und im Hauptbereich wird diese schematisch darge-
stellt. Hier kénnen die einzelnen Prozessparameter per Drag &
Drop zu einer Kaskade zusammengefiigt werden. Fir Details zur
Kaskadenregelung siehe Kapitel ,Kaskadenregelung®.
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10.2.5 Trends - Trendlinien

Logged in as Technician 10:17:58

100.0

% Temp
Stirrer
pH

* pO:

75.0

% Antifoam

Feed
Feed 2

% Vessel Weight

# GasMix

MNorm alized scale, %o
50.0

GM Flow
Air Flow
# M. Flow

250

% O: Flow

Exit O.
Exit CO:

% 0D

=00

:02 10:06 10:10 10:14 10:17 & Pressure
Time

30 min 1h 6h 12h 1d 2d Background

A ©00 = EI| |~V [ A
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Die Touchscreen Bedieneinheit behélt die aktuellen Werte der Pa-
rameter in einem Zwischenspeicher und stellt diese im Hauptmeni
Trends laufend als Diagramm dar. Diese Daten kénnen weder ar-
chiviert, noch bearbeitet oder exportiert werden. Das Hauptmenu
Trends bietet lediglich einen schnellen Uberblick tiber den Verlauf
der Kultivierung.

Die Daten kénnen jedoch z.B. mit Hilfe von eve® auf einen via
Netzwerk angeschlossenen Rechner Uibertragen und dort archiviert
werden.

Auf der rechten Seite des Bildschirms sind die Parameter aufgelis-
tet. Die Anzeige der Trendlinie eines Parameters im Hauptbild-
schirm lasst sich tber den EIN/JAUS-Schalter neben dem Parame-
ternamen ein- oder ausblenden.

Alle dargestellten Trendlinien werden auf den Wertebereich des
jeweiligen Parameters normalisiert. Am oberen Ende des Dia-
gramms befindet sich der maximal zulassige Wert (=100 % der
normalisierten Skala), am unteren Ende der minimal zuléassige
Wert (=0 % der normalisierten Skala). Wird ein Parameter in der
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Liste angewéhlt, andert die Y-Achsenbeschriftung des Diagramms
auf den zuléssigen Wertebereich des angewahlten Parameters.
Durch Anwahlen von Common Uber der Parameterliste wird die Y-
Achsenbeschriftung auf die normalisierte Skala zurtickgesetzt.

Die zeitliche Spreizung der Diagramm-Anzeige lasst sich Uber die
Schaltflachen unter dem Diagramm auswahlen:

® 15 min und 30 min: 15 und 30 Minuten
m 1h,6hund12h: 1, 6 und 12 Stunde(n)
m 1dund2d:1und?2Tag(e)

Uber Background kann die Hintergrundfarbe (weiss, grau oder
schwarz) der Diagramm-Anzeige eingestellt werden.
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10.2.6 System — Systemeinstellungen

Techfors-5 Logged in as Technician 08:15:44
SN:
Touchfors-Version: Statistics
IP address(es):
MAC address(es): Licenses
Firmware-Version:
For service, please contact your local dealer www.infors-ht.com
~
‘\\\
\ S
D> A
Valves Settings Wipe screen Shutdown
L) = e LA
Main Controller System Alarms INFORS HT

Das Hauptmeni System zeigt an:

®  Seriennummer

m  Softwareversion

m  |P-Adresse(n) des Systems

m  Gerateadresse (MAC address)

m  Firmware-Version

®m Internetadresse (Domain) des Herstellers

Oben rechts im Bildschirm befinden sich zwei Schaltflachen:

m  Statistics: Erlaubt die Ansicht einiger Statistiken der Soft-
warekommunikation mit der Steuerplatine, bzw. der Hardware
des Bioreaktors. Die Funktion dient einzig der Fehlerdiagnose
fur den technischen Support des Herstellers.
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m Licenses: Offnet ein Menii mit den Lizenzen der verwendeten
Software-Bibliotheken.

Das Menu verfugt Gber 5 Schaltflachen, die in die folgenden Unter-
menus fuhren:

m  Valves: Zeigt den Status der digitalen Ausgénge an

m  Security: Fir Systemanmeldung und —abmeldung, Passwor-
ter und Benutzerverwaltung

m  Settings: Fir System- und Grundeinstellungen des Bioreak-
tors

= Wipe Screen: Bildschirm fir 20 Sekunden sperren, z.B. fur
Bildschirmreinigung.

m  Shutdown: Zum Herunterfahren des Systems

Eine detaillierte Beschreibung der Untermens befindet sich in den
entsprechend benannten Kapiteln.
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10.2.7 Alarms — Parameter-, Benutzer- und System-Alarme

Techfors-S Logged in as Technician 16:52:37
Bioreactor operation: in progress since 00:39:51
No water
Description Start End Confirmed
No water detected in temperature control system, refill failed ':2‘1‘5‘5' Confirm
A 00 = B3y |»w wo| A N
Main Batch Controller ~ Cascades  Trends System Alarms —

Das Hauptmeni Alarms listet alle Parameter-Alarme des laufen-
den Bioreaktors nach Eintrittszeit sortiert auf. Ebenso werden hier
Benutzer- und System-Alarme angezeigt.

Ein Alarm wird durch den abwechslungsweise hellrot-dunkelrot
blinkenden Reiter Alarms signalisiert.

Der Bildschirm enthélt folgende Spalten:

m  Description: Beschreibt den Alarm

= Start und End: Zeigt Beginn und Ende des Alarms mit Datum
und Uhrzeit an.

m  Confirmed: Zeigt Uber Confirm bestatigte Alarme mit Datum,
Uhrzeit und Benutzer an.

4. Mai 2023 Seite 173 von 314



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Bedienung Touchscreen-Software

Folgende Benutzer- und System-Alarme werden angezeigt:

Benutzer-Alarm

Password Expiry: Passwort lauft ab. Der Alarm fiir den Ablauf
des Passworts wird wahrend 10 Tagen vor Ablauf angezeigt.

Die Gultigkeitsdauer des Passworts wird beim Anlegen eines

neuen Benutzer Logins eingestellt.

System-Alarm

Difference in board configuration: Unterschiedliche Konfigura-
tion(en) der Steuerplatinen festgestellt.

Invalid modbus map for Parameter xy: Ungultige Modbus-Ein-
stellung fur Parameter xy.

Dieser Alarm kann nur erscheinen, sofern in den Modbus-Ein-
stellungen Anderungen vorgenommen worden sind. Modbus-
Einstellungen sind nur auf Benutzerebene Service veranderbar.

No water detected in temperature control system, refill failed:
Kein Wasser im Temperiersystem detektiert oder Wasserein-
speisung ist ungeniigend. Details siehe Hauptkapitel ,Stérun-
gen“, Kapitel ,Stérungen Temperiersystem®.

No communication: keine Kommunikation zwischen Controller
und Bedieneinheit. Details dazu siehe Hauptkapitel ,Stérun-
gen®, Kapitel ,Stérungen Grundgerat und Bedieneinheit".

Requested specialized configuration not installed: Fehler beim
Wiederherstellen von gesicherten Daten (Restore-Funktion)
oder Installieren von Software-Updates (Update-Funktion) auf-
getreten. Details siehe Kapitel ,System-Alarm — Difference in
board configuration®.

System restarted after power failure: System-Neustart nach
Stromausfall. Details siehe Hauptkapitel ,Stérungen®, Kapitel
,verhalten des Gerats bei Stromunterbrechung®.
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Description

pO2: lower alarm (14.3 < 15.0)

Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor
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Ein Parameter-Alarm tritt auf, sobald sich der aktuelle Wert eines
Parameters ausserhalb der eingestellten Alarmtoleranzen befindet.

Ein Parameter-Alarm wird ausgel6st, sobald der untere Alarmwert
unterschritten, bzw. der obere Alarmwert tberschritten ist.

Das Beispiel in der Abbildung links zeigt: pO2: lower alarm (14.3 <
15). Das bedeutet, dass der aktuelle Wert des Parameters pO,
(= 14.3 %) den unteren Alarmwert (= 15 %) unterschritten hat.

Die Werte in der Klammer beziehen sich immer auf den aktuel-
len Wert verglichen mit dem eingestellten Alarmwert oder Kkriti-
schen Wert.

10.2.7.2 System-Alarm “Difference in board configuration”

Difference in board configuration!

Controller Board Configuration

Input Channel Code

Analog Dutputs
Assign/ Adjust

Extended Digital
Output Function Code

Synchronize differing
board configuration

Fir das Gerét wird im Touchscreen ein Backup der Konfiguration
der Steuerplatine abgelegt. Nach einem Firmware-Update / Aus-
tausch einer Steuerplatine bzw. des Touchscreens kann der Alarm
Difference in board configuration erscheinen. Dies zeigt an, dass
das Backup und die aktuelle Konfiguration nicht Gibereinstimmen.

Um die entsprechende Konfiguration auswéhlen zu kénnen, er-
scheint nun in Untermeni Settings im Bereich Controller Board
Configuration die Schaltflache Synchronize differing board con-
figuration (unterschiedliche Konfigurationen der Steuerplatine
synchronisieren).

Controller Board Configuration
Input Channel Code Modbus Mapping

Analog Outputs Digital Output
Assign/Adjust Function Code

Extended Digital
Output Function Code: Balance Settings

Synchronize differing
board configuration

A ©CO0 = EIy |~ | 3 | A

Main Batch Controller ~ Cascades  Trends System Alarms

Nach Auswahl dieser Funktion (Driicken der Schaltflache) er-
scheint das Menl mit folgenden zwei Méglichkeiten:

= Use current board configuration: Backup im Touchscreen
mit aktueller Konfiguration der Steuerplatine ersetzen.
Diese Wahl ist sinnvoll nach Tausch eines Touchscreens
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m  Use stored board configuration: Konfiguration der Steuer-
platine mit der aus dem Backup Uberschreiben.

Diese Wabhl ist sinnvoll nach einem Firmware-Update bzw.
Tausch einer Steuerplatine.

Der Alarm verschwindet, sobald die gewéhlte Funktion ausgefuhrt
worden ist.

10.3 Untermenis

10.3.1 Valves — Digitale Ausgange

Valves
Category Bit Name Mode Set ReadB
0 Stirrer Auto OFF OFF
Outputs 4 Temp. Pump Auto OFF OFF
Inputs. 5 Y5 02.06.03 Auto OFF OFF I
6 ¥S 02.06.01 Auto OFF OFF
7 ¥S 02.06.02 Auto OFF OFF
l 9 Turbidity Power Auto ON ON
10 Turbidity Calib Auto OFF OFF
12 Sterilisation Auto OFF OFF
24 Y5 01.06.02 Auto OFF OFF
Va I.“,eS 25 ¥S 01.06.01 Auto OFF OFF down
26 ¥S 01.06.04 Auto OFF OFF
27 Y5 01.06.05 Auto OFF OFF
28 Exit Gas Cooler Auto OFF OFF
29 Y5 02.06.04 Auto OFF OFF
30 Y5 02.06.05 Auto OFF OFF
31 ¥S 03.06.02 Auto ON ON
32 Y5 03.06.01 Auto OFF OFF
33 Heatina Auto OFF OFF
A ©0O0 [|= &

Main Batch Controller  Cascades Trends |\, System /  Alarms

Das Untermeni Valves zeigt die digitalen Aus- und -Eingange der
Steuerplatine an. Die Ubersicht dient vor Allem der Fehlerdiag-
nose.

Ab Werk sind alle Ventile und digitalen Ausgange in den automati-
schen (Auto) Modus geschaltet. Diese Einstellungen diirfen nicht
verandert werden!

In Spalte Category kann die Ansicht aller (All) digitalen Ein- und
Ausgange (Inputs/Outputs) oder nur die Anzeige der Eingange
bzw. Ausgange gewahlt werden.

Die Hauptspalte zeigt an:

Hauptspalte
Bit / Name Kanalnummer und -Bezeichnung
Mode (Modus) Auto Automatische Schaltung
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Manual Manuelle Schaltung, Ausgénge sind gezwungen/for-
ciert. Das heisst, die automatische Schaltung ist damit
ausser Kraft gesetzt.

Set (Schaltzustand des digitalen OFF / ON Ausgang ist ausgeschaltet / eingeschaltet
Ausgangs)

ReadB (Elektronischer Rickkanal, OFF/ON Ruckkanal ist ausgeschaltet / eingeschaltet
der das Andern eines Zustands be-
statigt)

Ist die elektrische Verbindung gestort, wird dies mit FALSE angezeigt.

10.3.2 Security — Benutzerverwaltung

Security

Users
Administrator New User
Guest Edit User
Technician Remove User

User
Set Default User

DI

Valves Security

Advanced password settings
Password rules: {4, 1035
Hint: Min. 8 char., max. 10 char.

Password generations: | 5 Apply

Change own password Logout

A ©0 |= B3Iy [~ | 0 | A
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Im Unterment Security erfolgt die An- und Abmeldung am/vom
System. Hier kénnen auch Benutzer hinzugefugt oder geldscht,
Passworter vergeben und Zugriffsrechte zugewiesen werden.

Je nach Zugriffsrecht des angemeldeten Benutzers sind in diesem
Menu mehr oder weniger Funktionen verfligbar:

®  Login/Logout: Am/vom System anmelden/abmelden.
m  Change own password: Eigenes Passwort &ndern.
m  New User: Neuen Benutzer hinzufligen.

= Edit User: Benutzereinstellungen andern.

= Remove User: Benutzer I6schen.

m  Set Default User/Clear Default User: Automatische Benut-
zeranmeldung einstellen/Iéschen.

= Advanced password settings: Passwortregeln fir Passwortsi-
cherheit definieren.
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Die verschiedenen Benutzerebenen, Zugriffsrechte und Funktionen
werden in den folgenden Kapiteln beschrieben.
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10.3.2.1 Benutzerverwaltung

Es gibt finf Benutzergruppen (Groups) mit unterschiedlichen Zu-
griffsrechten. Ab Werk ist fir jede Benutzergruppe — ausser fur
Service - ein Benutzer angelegt.

Benutzergruppe Benutzer Passwort
Guest V Guest Kein Passwort
Users User gwertyuiop
Technicians Technician gwertyuiop
Administrators Administrator gwertyuiop
Service ?

1) Ohne Zugriffsrechte, ist automatisch angemeldet, wenn kein anderer
Benutzer angemeldet ist.

2 st nur qualifizierten INFORS HT Service-Technikern zuganglich und
fur alle anderen Benutzer gesperrt.

Die ab Werk definierten Passworter sollten von der dazu autori-
sierten Person (Administrator!) nach Erstinbetriebnahme ent-
sprechend geandert und verwaltet werden.

10.3.2.2 Zugriffsrechte der Benutzergruppen

In den folgenden Tabellen werden die verschiedenen Funktionen
der Touchscreen-Software gruppiert mit den Zugriffsrechten der
Benutzergruppen abgebildet. Die Tabellen beinhalten auch optio-
nale Funktionen, die nur bei entsprechend bestellter Geratekonfi-
guration vorhanden sind.

Legende

m  V (View) = Sichtbar, Funktion nicht ausfihrbar
Sichtbar bedeutet, dass je nach Funktion nur die Schaltflache
oder das Menu/der Dialog sichtbar ist.

m  E (Execute) = Sichtbar und Funktion ausfiihrbar
m  Leeres Feld = Weder sichtbar noch Funktion ausfuihrbar

BIOREAKTOR Benutzergruppen

Guests User Technician Admin. Service
starten/stoppen (Kultivierung) Vv E E E E
(Start/Stop)
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STERILISATION Standard Benutzergruppen
Guests User

Vollsterilisation (Full Sterilisation) Y, E

Sterilisation Ernte-/Probenahmeven- \Y E

til 05.12.01 (SIP Harvest / Sample

Valve)

STERILISATION Option Guests User

Sterilisation Probenahmeventil \Y E

17.13.01 (SIP Sample Valve)

Sterilisation Feedstrecke \Y E

(SIP Feed Line)

REZEPTE (Recipes) Benutzergruppen
Guests User
Laden/Starten (Load/Start) \ E
Speichern (Save) \ \%
Ldschen (Delete) \ \
PUMPEN Benutzergruppen
Guests User
Kalibrieren (Calibrate) \ E
Zahler zurtickstellen (Reset) \ E
Pumpenfaktor manuell einstellen \% E

(Pump factor)

Schlauche flllen/entleeren manuell und \Y E
zeigesteuert (Fil/Empty Pumps)

PARAMETER-Optionen Benutzergruppen
Guests User

Standard

Sollwerteingabe (Setpoint) \ E

Alarmwerte und kritische Werte Y E

(Upper/Lower Alarm, Upper/Lower Criti-

cal)

Parameter ein- und ausschalten (Out- Vv E

put active ON/OFF)

pH-Sensor kalibrieren, alle Varianten Vv E

(Calibrate pH)

pH analog: Slope und/oder Offset an- E

dern (Kalibriermodus Manual)

Technician
E
E

Technician
E

Technician
E
E
E

Technician
E
E
E

Technician

Admin.

Admin.

Admin.

Service
E
E

Service
E

Service
E
E
E

Service
E
E
E

Service
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pO2-Sensor kalibrieren, alle Varianten
(Calibrate pO>)

pO:2 analog: Funktion USE AS SET-
POINT in Kalibriermenu

Funktion USE AS SETPOINT (sofern
vorhanden) in Kalibriermenus ausser
Kalibriermeni pOz analog

Kalibrieren (Calibrate),
alle ausser obenerwahnte

Kalibrieren, manuell (Kalibriermodus
Manual), alle ausser obenerwahnte

PID
Optionen (Options)
optional

Tribungssensor OPTEK (Nullpunkt)
kalibrieren (Turbidity, Calibrate)

Gewichtsanzeige Kessel tarieren
(Tare Weight)

KASKADEN (Cascades)

Kaskade einstellen

Erweiterte Kaskade einstellen (Advan-
ced)

TRENDLINIEN (Trends)

Einstellungen Anzeige andern

ALARME (Alarms)

Alarm bestatigen

SYSTEM (System)

Statistik Kommunikation Software mit
Bioreaktor-Hardware ansehen (Statis-
tics)

Lizenzen Software-Bibliotheken anse-
hen (Licenses)

Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor
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\Y E
E
\Y E
\Y E
Benutzergruppen
Guests User
\Y E
Benutzergruppen
Guests User
E E
Benutzergruppen
Guests User
\Y E
Benutzergruppen
Guests User
E E
E E

Technician
E
E

Technician
E

Technician
E

Technician
E

Admin.

Admin.

Admin.

Admin.

Service
E
E

Service
E

Service
E

Service
E
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DIGITALE EIN-/AUSGANGE Benutzergruppen
(System / Valves) Guests User Technician  Admin. Service
Ein- /Ausgadnge manuell schalten \% \ E E E
BENUTZERVERWALTUNG Benutzergruppen
(System / Security) Guests User Technician ~ Admin. Service
Einloggen (Login) E E E E E
Ausloggen (Logout) E E E E
Passwort andern (Change Password) E E E E
Passwortregeln einstellen (Advanced E E
password settings)
Neuen Benutzer hinzufiigen V \% E E
(New User)
Benutzer entfernen (Remove User) \ \ E E
Benutzereinstellungen andern \ \ E E
(Edit User)
Automatische Benutzeranmeldung ein- \ \ E E
stellen (Set Default User)
Liste aller vorhandenen Benutzer Y, Y,
SYSTEMEINSTELLUNGEN Benutzergruppen
(System / Settings) Guests User Technician ~ Admin. Service
Settings
Netzwerkeinstellungen (IP Settings) \% \ \ E E
Datum und Uhrzeit andern Y Y, Y, E E
(Change Time)
Files
Daten sichern (Backup) \ E E
Gesicherte Daten wiederherstellen Y, E E
(Restore)
Service-Meni (Service Menu) \% \% \% E
Logdateien exportieren (Export Logs) E E E E
Controller Board Configuration
Codes fiir Eingangskanale einstellen \% \% E
(Input channel code)
Analoge Ausgange zuweisen/andern Y, Y, E
(Analog Outputs Assign/Adjust)
Erweiterte Funktionscodes fur digitale Y, Vv E
Ausgange einstellen
(Extended Digital Output Function
Code)
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Unterschiedliche Konfigurationen der E E E
Steuerplatine synchronisieren (Syn-
chronize differing board configuration)

Modbus Einstellungen \% \% E
(Modbus Mapping)

Funktionscodes fir digitale Ausgange \% \ E
einstellen

(Digital Output Function Code)

Waagen Einstellungen V \% \ E E

(Balance Settings)

BILDSCHIRMSPERRE Benutzergruppen

(System / Wipe Screen) Guests User Technician ~ Admin. Service
Temporare Bildschirmsperre aktivieren \ E E E E
SYSTEM HERUNTERFAHREN Benutzergruppen

(System / Shutdown) Guests User Technician ~ Admin. Service
System herunterfahren \ E E E E

10.3.2.3 Login / Logout — am/vom System anmelden und abmelden

Um sich am System anzumelden, wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Hauptmenl System aufrufen und Security driicken.
Untermeni Security erscheint.

Security

-

Technician

Login: Technician Temnmn

Passnord: User

Goncel Administrator
Other...
Default...

Die Dropdown-Liste (Login) enthalt alle ab Werk voreingestell-
ten und auswahlbaren Benutzer:

= User

m  Technician

= Administrator

m  Other: Nur fir INFORS HT Service-Mitarbeiter
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Security

Change own password

New User

Edit User

Remove User

Set Default User

Logout

m  Default: Automatische Benutzeranmeldung ohne Pass-
worteingabe, sofern vorgangig Giber Set Default User
eingestellt.

Gewilnschten Benutzer auswahlen, z.B. Technician.
Passwort eingeben und Login driicken.
Benutzer ist angemeldet.

Menu Security listet nun die verschiedenen Funktionen als
Schaltflachen auf.

Change own Password (eigenes Passwort &ndern), Logout
(vom System abmelden) und Close (Menu verlassen) sind fur
alle Benutzer verfugbar (ausser fur Guest).

Ab Benutzerebene Administrator sind hier zusatzlich Passwort-
regeln einstellbar. Details siehe Kapitel ,Passwortsicherheit -
Passwortregeln einstellen®.

10.3.2.4 Change Own Password — (eigenes) Passwort andern

Arbeitsschritte

Change password

0ld Password:

Cancel

Mews Password:

Confirm password:

(Minimum & characters)

Benutzer aller Benutzergruppen kénnen ihr eigenes Passwort an-
dern. Um ein Passwort andern zu kénnen, muss der Benutzer am
System angemeldet sein.

Wie folgt vorgehen:

1. Untermeni Security aufrufen und Change own password
dricken.

Dialogfenster Change password erscheint.

2. Altes Passwort eingeben.

Neues Passwort eingeben und durch erneute Eingabe bestati-
gen.

Alle Eingaben werden als Punkte angezeigt.

Je nach eingestellten Passwortregeln, muss das Passwort un-
terschiedliche Bedingungen erfiillen. Passwortregeln sind ab
Benutzerebene Administrator konfigurierbar, siehe Kapitel
.Passwortsicherheit - Passwortregeln einstellen®.

4. OK drucken.
Dialogfenster verschwindet, neues Passwort ist gespeichert.
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10.3.2.5 New User — Neuen Benutzer hinzufligen

Arbeitsschritte
New user
Login: Test
Group: Guests
New password: ssssssssss
Confirm password: sssssssnse

(Minimum & characters)

Validity duration [days]: 30
Expire: 2020-02-15

Enable user:
Logout if inactive:

Logout after, min

Cancel

Um einen neuen Benutzer hinzuzuftigen wie folgt vorgehen:

Am System auf Benutzerebene Administrator anmelden.
Untermeni Security aufrufen und New User driicken.
Dialogfenster New User erscheint.

Neuen Benutzer eingeben (Login).

Benutzergruppe in Dropdown-Liste Group auswébhlen.

Passwort (New Password) eingeben und durch erneute Ein-
gabe (Confirm password) bestatigen.

Je nach eingestellten Passwortregeln, muss das Passwort un-
terschiedliche Bedingungen erfiillen. Passwortregeln sind ab
Benutzerebene Administrator konfigurierbar, siehe Kapitel
,Passwortsicherheit - Passwortregeln einstellen®.

Gultigkeitsdauer des Passworts in Dropdown-Liste Validity du-
ration [days] auswahlen zwischen ,unlimitiert®, 30, 100 und
365 Tagen.

Das entsprechende Ablaufdatum wird danach in Expire ange-
zeigt.

Zugriffsrechte (Enable user) des neuen Benutzers ein- oder
ausschalten. Standardmassig sind diese eingeschaltet.

Bei ausgeschalteter Funktion verfiigt der Benutzer tber keinerlei
Zugriffsrechte und eine Passwort-Vergabe ist nicht méglich.

Automatische Benutzerabmeldung (Logout if inactive) nach
Ablauf einer definierten Zeitdauer bei Bildschirminaktivitat ein-
oder ausschalten und gegebenenfalls Ablaufdauer in Minuten
(Logout after, min) einstellen.

OK drucken.

Dialogfenster verschwindet, neuer Benutzer erscheint in Be-
nutzerliste von Untermeni Security.
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10.3.2.6 Edit User — Benutzereinstellungen dndern

Arbeitsschritte

Uber EDIT User konnen folgende Einstellungen eines bestehen-
den Benutzers geandert werden:

®  Neue Benutzergruppe zuweisen, siehe Kapitel ,New User —
Neuen Benutzer hinzufiigen®.

m  Passwort andern, siehe Kapitel ,Change Password — Pass-
wort andern®.

= Automatische Benutzerabmeldung bei Bildschirminaktivitét
nach Ablauf einer vordefinierten Zeit in Minuten einstellen. Die
unterste Benutzerebene Guests wird danach automatisch ein-
gestellt.

Um Anderungen vorzunehmen, wie folgt vorgehen:

1. Auf Benutzerebene Administrator anmelden und Untermenti
Security aufrufen.

Security
Users
Administrator New User
Guest Edit User
Technician Remove User
TEST
Set Default User

2. Den gewilnschten Benutzer (hier: TEST) in der Auswahlliste
auswahlen und Edit User drucken.
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Edit user
Login: TEST
Group: Technicians

Password: Change...

Validity duration [days]: | unlimited
Expire: -

Enable user:
Logut if inactive:

Logout after, min 1

Cancel

Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor
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Dialogfenster Edit User erscheint mit fast identischen Optio-
nen wie beim Erfassen eines neuen Benutzers.

Gewunschte Einstellungen vornehmen.
Auf OK tippen.

Einstellungen werden bernommen, Dialogfenster verschwin-
det.

10.3.2.7 Remove User — Benutzer l6schen

Arbeitsschritte

Um einen Benutzer zu léschen, wie folgt vorgehen:

User "TEST" will be removed from user list.
Press OK to confirm form the list of users.

cancel

1. Am System auf Benutzerebene Administrator anmelden und
Untermeni Security aufrufen.
Security
Users
Administrator New User
Guest Edit User
Technican Remove User
TEST Clear Default User
2. Den zu léschenden Benutzer (hier: TEST) in der Benutzer-
Auswabhlliste auswabhlen.
3. Remove User driicken.
Dialogfenster Confirmation erscheint mit Information und Auf-
forderung, Loschen des Benutzers zu bestatigen.
4. Loschen Uber OK bestatigen.

Dialogfenster verschwindet, Benutzer TEST ist aus Benutzer-
Auswabhlliste geldscht.
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10.3.2.8 Set / Delete Default User — automatische Benutzeranmeldung einstellen oder 16-

schen

Arbeitsschritte

Uber Set Default User lasst sich die automatische Benutzeranmel-
dung einstellen. Das heisst, ein Benutzer, der ab dem néchsten
Einschalten automatisch am System angemeldet wird, kann defi-
niert werden.

Uber Clear Default User wird die automatische Benutzeranmel-
dung geldscht.

Dazu wie folgt vorgehen:

1. Am System auf Benutzerebene Administrator anmelden und
Untermeni Security aufrufen.

Security
Users
Administrator New User
Guest Edic User
Technician Remove User
TEST

Set Default User

2. Den gewilnschten Benutzer (hier: TEST) in der Auswahlliste
auswabhlen.

3. Set Default User driicken.

Security
Users
Administrator New User
Guest Edit User
Technician Remove User
TEST
Set Default User

Der definierte Benutzer fur automatische Benutzeranmeldung
wird nun mit fetter Schrift angezeigt, die Schaltflache Set
Default User ist nur noch sichtbar, aber nicht mehr verfiigbar.
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Automatische Benutzeranmeldung andern

Hier kann auch direkt ein anderer Benutzer (hier: Technician) fur
die automatische Anmeldung definiert werden. Durch Auswahl des
Benutzers wird Set Default User wieder verfligbar.

Security
Users

AU acn

New User
Guest
Technician Edit User
TEST Remove User
User Set Default User

Automatische Benutzeranmeldung ldschen

Bei Auswahl des definierten Benutzers mit der automatischen Be-

nutzeranmeldung (hier: TEST), wird anstelle von Set Default User
die Schaltflache Clear Default User sicht- und verfugbar zum L6-

schen der automatischen Benutzeranmeldung.

Security
Users
Administrator New User
Guest Edit User
B — Remove User
TEST

Clear Default User

10.3.2.9 Passwortsicherheit — Passwortregeln einstellen

Arbeitsschritte

Ab Benutzerebene Administrator kdnnen in Untermenl Security

die Bedingungen fir die Erstellung von neuen Passwortern der Be-
nutzer konfiguriert werden.

Wie folgt vorgehen:

1. Am System auf Benutzerebene Administrator anmelden und
Untermeni Security aufrufen.
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~.[4,10}¢

Min. 8 char., min 1 digit, 1 upper, 1 lower case
Min. 8 char., min 1 digit, 1 upper, 1 lower case, 1 special
Min. 8 char.

Min. 8 char., max. 10 char.

Der untere Menibereich Advanced password settings ist nun
auch sicht- und verfugbar:

Security
Users
Administrator New User
Guest Edit User
Technician Remove User
User Set Default User
Advanced password settings
Password rules: ~.{4,10}8
Hint: Min. 8 char., max. 10 char.
Password generations: | 5 Apply
Change own password Logout

m  Password rules: Dropdown-Liste mit vier Passwortre-
geln zur Auswahl (siehe Abbildung links oben). Das
Passwort muss mindestens enthalten:

e 8 Zeichen, worin mindestens 1 Zahl, 1 Grossbuch-
stabe und 1 Kleinbuchstabe vorkommen missen.

e 8 Zeichen, worin mindestens 1 Zahl, 1 Grossbuch-
stabe, 1 Kleinbuchstabe und ein Sonderzeichen
vorkommen missen.

e 8 Zeichen.

e 8 his maximal 10 Zeichen.

®m  Hint: Zeigt beim Erstellen eines neuen Passworts, wel-
che Regeln eingehalten werden missen.

m  Passwort generations: Legt Anzahl der neu zu erstellen-
den Passworter fest, bevor ein einmal verwendetes
Passwort erneut benutzt werden darf.

m  Apply: Regel ab sofort fiir neu zu erstellende Passworter
anwenden.

2. Gewinschte Regel auswéhlen und Anzahl der neu zu erstel-

lenden Passworter eingeben.

3.  Apply driicken.

Regel ist gespeichert und wird beim nachsten zu erstellenden
Passwort entsprechend angezeigt.

4. Close dricken.

Untermeni Security verschwindet.
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10.3.3 Settings — Grundeinstellungen Gerét

N\

AN
Settings
L A
System Alarms

Settings

Disabled or hidden functions require a higher access level or are not available while a bioreactor or automated sequence is running.
Settings Files

IP Settings Backup Service Menu

Change Time Restore Export Logs

Controler Board Configuration

Input Channel Code Modbus Mapping
Analog Outputs Digital Output
Assign/Adjust Function Code

Extended Digital

Qutput Function Code Balance Settings

Synchronize differing
board configuration

Im Untermenl Settings werden Grundeinstellungen des Gerats
vorgenommen. Je nach Benutzerebene sind mehr oder weniger
Schaltflachen sicht- und verfigbar (siehe Tabellen in Kapitel ,Zu-
griffsrechte der Benutzergruppen®. Die Abbildung oben zeigt das
Menu auf Benutzerebene Administrator.

Das Menu ist in drei Bereiche aufgeteilt mit folgenden Funktionen:

Settings (Einstellungen)
m  |P Settings: Netzwerkeinstellungen
m  Change Time: Datum und Uhrzeit einstellen.

Files (Dateien)
= Backup: Daten sichern.
m  Restore: Gesicherte Daten auf das System hochladen.

m  Service Menu: Zugriff nur fur Infors-Service oder autorisierte
Vertragshandler.

m  Export Logs: Logdateien exportieren.

Controller Board Configuration (Steuerplatinen-Konfiguration)
= Input Channel Code: Codes fir Eingangskanéale einstellen.

= Analog Outputs Assign/Adjust: Analoge Ausgéange zuwei-
sen/andern.

= Extended Digital Output Function Code: Funktionscodes
fur erweiterte digitale Ausgange einstellen.
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m  Synchronize differing board configuration: Unterschiedli-
che Konfigurationen der Steuerplatine synchronisieren.

Diese Schaltflache erscheint nur, wenn ein entsprechender
Alarm (Difference in board configuration!) nach einem Firmware-
Update / Wechsel einer Steuerplatine bzw. Austausch des
Touchscreens ausgeltst worden ist und in Hauptmeni Alarms
angezeigt wird. Details dazu siehe Kapitel ,,System-Alarm Diffe-
rence in board configuration®.

®  Modbus mapping: Modbus-Einstellungen vornehmen.

= Digital Output Function Code: Funktionscodes fir digitale
Ausgange einstellen.

Auf sémtliche Funktionen betreffend Ein- und Ausgange, Funkiti-
onscodes sowie Modbus-Mappings wird in dieser Anleitung
nicht naher eingegangen. Auf diese Funktionen hat nur der In-
fors-Service oder der entsprechende Vertragshandler Zugriff.

m Balance Settings: Waagen-Einstellungen

Back fuhrt zurtick ins Hauptmenii System.

10.3.3.1 IP Settings — Netzwerkeinstellungen

Arbeitsschritte

Uber IP-Settings kann eine Netzwerkverbindung konfiguriert wer-
den. Dies ist entweder automatisch oder manuell méglich.

Einstellungen kdnnen nur bei angeschlossenem Netzwerkkabel
vorgenommen werden.

Wie ein Netzwerk aufgebaut oder eine Netzwerkverbindung herge-
stellt wird, ist nicht Gegenstand dieser Anleitung.

Um das Menu aufzurufen, wie folgt vorgehen:

1. Am System auf Benutzerebene Administrator anmelden und
Untermeni System aufrufen.
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2. IP-Settings dricken.
Das Menu Network Settings erscheint mit:

MNetwork Settings

Use the following IP settings

IP address: 192 168

@
|
[~]

Subnet mask: 255 255 255 0

Default gateway: 192 168

(=]

Adapter "LAN-Verbindung' connected (192.168.8.172)

Cancel

= Obtain IP settings automatically: IP-Einstellungen auto-
matisch Glbernehmen (Standardeinstellung). Vorausset-
zung: im Netzwerk ist ein DHCP Y -Server verfligbar.

m  Use the following IP settings: Folgende IP-Einstellun-
gen benutzen.

Erst nach Dricken dieser Schaltflache kann in den folgen-
den Feldern eine Eingabe erfolgen.

m |P address: Aktuelle IP-Adresse oder IP-Adresse manuell
eingeben.

m  Subnet mask: Zeigt aktuelle Subnetzmaske an oder er-
mdglicht manuelle Eingabe.

m  Default gateway: Zeigt Standard-Gateway an oder er-
mdglicht manuelle Eingabe.

Eine Statusmeldung mit der Endung ...connected signalisiert,
dass die Netzwerkverbindung korrekt hergestellt ist. Ist dies
nicht der Fall (kein Signal), erscheint die Meldung ,No active
LAN connection®.

1 Dynamic Host Configuration Protocol

10.3.3.2 Change Time — Datum und Uhrzeit andern

Change Time erlaubt, Datum und Uhrzeit des Systems auf lokale
Verhéaltnisse anzupassen. Ab Werk ist das System auf automati-
sche Synchronisation mit dem Zeitserver eingestellt, das heisst,
die Anzeige entspricht der ausgewahlten Zeitzone. Alternativ kon-
nen die Einstellungen auch manuell vorgenommen werden.
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Arbeitsschritte

Change System time

Set time and date automatically

2007 - mm- 307 1: 45: 18

Europe Zurich

Cancel

Arbeitsschritte

Semem——Gysiem time

- Pacific
Australia I date automatically
uTtc

Africa i11: 48 0
Indian

Europe Zurich

Arctic

Atlantic

America
Asia
Antarctica

Um Einstellungen vorzunehmen, wie folgt vorgehen:

1. Am System auf Benutzerebene Administrator anmelden und
Untermeni Settings aufrufen.

2. Change Time dricken.

Dialogfenster Change System time erscheint mit der ab Werk
eingestellten Konfiguration:

m  EIN/AUS-Schalter Set time and date automatically: Au-
tomatisch Zeit und Datum einstellen ist eingeschaltet.

= Anzeige Jahr / Monat / Tag / Stunden / Minuten / Se-
kunden

= Dropdown-Listen fur Zeitzone und Stadt: Standard =
Europe / Zurich

Umstellung mit automatischer Anpassung
Wie folgt vorgehen:

1. In den Dropdown-Listen die Zeitzone und Stadt auswahlen.
2. OK drucken.

Eingaben werden gespeichert, das Dialogfenster verschwin-
det.
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Change System time

Set time and date automatically

2007 - 11 - 30 f 11 : 47 @ 15

2007 |- |10 |- (30| S |11 |: 45| L2

Cancel

10.3.3.3 Backup — Daten sichern

Arbeitsschritte

Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Bedienung Touchscreen-Software

Manuelle Einstellung

Wie folgt vorgehen:

1. Automatische Zeit- und Datumeinstellung ausschalten.

Eingabefelder (von links nach rechts) fur Jahr, Monat, Tag,
Stunden, Minuten, Sekunden erscheinen.

Gewilinschte Werte einstellen.
OK druicken.

Eingaben werden gespeichert, das Dialogfenster verschwin-
det.

Uber die Backup-Funktion kénnen die gesamten Einstellungen der
Touchscreen-Software und des Controllers (Steuerplatine) des Bi-
oreaktors gesichert werden. Diese Daten lassen sich Uber die Res-
tore-Funktion wiederherstellen.

Folgendes beachten:

m  Die Datensicherung kann auf den internen Speicher oder auf
einen USB-Stick erfolgen.

m  Eine Datensicherung ist nur ausfihrbar, wenn Prozesse ge-
stoppt sind.

Um eine Datensicherung auszufiihren, wie folgt vorgehen:

Nur bei Sicherung auf USB-Stick, sonst direkt zu Schritt 2:

1. Das vom Geréatehersteller mitgelieferte Spezialkabel in die An-
schlussbuchse auf der Rickseite der Bedieneinheit einste-
cken und USB-Stick anschliessen.

2. Am System auf Benutzerebene Administrator anmelden und
Uber Hauptmeni System das Untermeni Settings aufrufen.

3. Im Bereich Files Backup driicken.
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Dialogfenster Confirmation erscheint mit Hinweis und Bestati-
gungsaufforderung fur Umschalten in den Backup-Modus.
You will be switched to backup mode.

Press OK to confirm. 4 OK drucken

Gancel L

Das Menu fur die Datensicherung erscheint mit:

TO UCth rs EaCkUp_fRE Stﬂ re 3[]91 54 Touchfors Backup/Restore 3.0.9.1 . 14:10:24

Select backup destination: I!D" Loca v

Select hEICkLIFI destination: M ConfigBackup_20171101104950.zip

ConfigBackup_20171101104950.zip

Create factory settings

Delete backup from backup

Cance' -

m  Select backup destination: Speicherort auswabhlen.

e |ocal: Lokal speichern.
e external: Extern, auf erkanntem angeschlossenen
USB-Stick speichern.

= Create configuration backup: Backup erstellen.
m  Delete backup: Backup léschen.

=  Create factory settings from backup: Werkseinstellun-
gen von Backup erstellen.

5. Speicherort auswéahlen und Create configuration backup
dricken, um Backup zu erstellen.

6. OK driicken, um Backup zu speichern und Men( zu verlas-
sen.
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Backup l8schen

Dricken von Delete backup 6ffnet ein Dialogfenster mit Abfrage
und Bestatigungsaufforderung zum Léschen.

Bei Backup auf USB-Stick:
7. USB-Stick und Kabel entfernen.

10.3.3.4 Restore — gesicherte Daten oder Werkseinstellungen wiederherstellen

Arbeitsschritte

"

Uber die Restore-Funktion kénnen Daten, die (iber die Backup-
Funktion gesichert worden sind, auf das System geladen und so
wiederhergestellt werden. Ebenso ist es mdglich, Uber diese Funk-
tion die Werkseinstellungen wiederherzustellen.

Die Werkseinstellungen sind normalerweise die Einstellungen
bei Auslieferungszustand des Gerats. Findet eine Nachriistung
statt, kdnnen diese Einstellungen jedoch auch aktualisiert wer-
den. Beides geschieht ausschlie3lich durch einen INFORS HT
Service-Techniker oder einen Vertragshandler.

Folgendes beachten:

m  Die Backup-Daten werden entweder vom internen Speicher
oder von einem USB-Stick geladen, siehe Kapitel ,Backup —
Daten sichern®.

= Die Restore-Funktion ist nur ausfuhrbar, wenn alle laufenden
Prozesse gestoppt sind.

Um die Restore-Funktion auszuftihren, wie folgt vorgehen:

Nur bei Laden von USB-Stick, sonst direkt zu Punkt 2.

1. Das vom Geratehersteller mitgelieferte Spezialkabel in die An-
schlussbuchse auf der Riickseite der Bedieneinheit einste-
cken und den USB-Stick mit den gesicherten Daten (Backup-
Daten) anschliessen.
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2. Am System auf Benutzerebene Administrator anmelden und
Uber Hauptmeni System das Untermeni Settings aufrufen.
3. Restore driucken.
. Dialogfenster Confirmation erscheint mit Hinweis und Bestéti-
gungsaufforderung fir Umschalten in den Restore-Modus.
You will be switched to restore mode.
Prese OK to confi 4. OK dricken.
Das Menu fur die Datensicherung erscheint mit:
Touchfors Backup/Restore 2 96249 . 11:38:10)
Select configuration| Select factory | baciup selected! Select configuration Scec: factory
for restore settings — e
m  Select Configuration for restore: Backup fur Daten-
wiederherstellung auswahlen.
m  Select factory settings: Werkseinstellungen auswahlen.
Backup fur Datenwiederherstellung ausfiihren
Dricken von Select configuration for restore andert die Menian-
sicht und zeigt mit Select backup source die Auswahl der mdgli-
chen Datenquellen:
m local: interner Speicher
m Xy (Laufwerk) / external: erkannter angeschlossener USB-
Stick
m  OK: Auswahl bestatigen.
( S 5l Nach Auswahl der gewlinschten Datenquelle erscheint ein Di-
i — alogfenster mit Abfrage und Bestéatigungsaufforderung zum
Are you sure to restore the selected Wiederherstellen
backup? '
5. Yes driicken.
No Yes
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Die Menuansicht wechselt und die Auflistung des Konfigurati-
onsvergleichs erscheint.

+ = A m ¥ hier besteht ein Unterschied zwischen Backup und ak-
o= ] tueller Konfiguration
o= ¢ m = Kein Unterschied zwischen Backup und aktueller Kon-
= GpLAFSinfo > Show file figuration
- o
- . m  +/- Baum auf-/zuklappen
+ = F = Show file / Show difference: Datei / Unterschied anzei-
= fermertationinfa = Shaw file gen lassen.
paramelers_map LAFSIniG s Shaw file
= parametees_map MUFLInE: = Show file
+ = Params
= securityinfia = Shaw file
= sequencesLAFSinfo > Show file Die Ansicht der Unterschiede innerhalb einer Datei ist vorwie-

gend als Information fir den Infors-Service oder Infors-Vertrags-
handler gedacht. Sie stellt die Unterschiede der zu wiederher-
stellenden Einstellungsdatei gegentiber der aktuell verwendeten
Version im unified format (auch unidiff) dar.

= sequercesMUFZinfo  » Show file

SUCOREs

m  Cancel: Backup-Prozess abbrechen, Menu verlassen.
= OK: Backup fur Datenwiederherstellung ausfihren.

10.3.3.5 Export Logs — Logdateien exportieren

Uber die Export Log-Funktion konnen alle Logdateien (Protokollda-
teien) sowie Alarme und Fehlermeldungen auf einem USB-Stick
gespeichert werden.

Folgendes beachten:

®  Zum Export wird ein USB-Stick bendtigt

m  Ein Export ist nur ausfiihrbar, wenn alle laufenden Prozesse
gestoppt sind.

Wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Das vom Geratehersteller mitgelieferte Spezialkabel in die An-
schlussbuchse auf der Rickseite der Bedieneinheit einste-

.%’ cken.
A
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Export Logs

USB-Stick anschliessen.

Am System auf Benutzerebene Technician oder Administrator
anmelden.

Uber Hauptmenii System das Untermenii Settings aufrufen.

Export Logs driicken.

Der Datenexport wird gestartet.

Sobald fertiggestellt, erscheint Dialogfenster Information mit
der Meldung, dass die Logdateien erfolgreich in eine Zip-Datei
exportiert worden sind (Log files successfully exported to:
XXXXX).

OK drucken.

Dialogfenster verschwindet. Die Zip-Datei ist nun auf dem
USB-Stick.

10.3.3.6 Balance Settings — Waagen-Einstellungen

Arbeitsschritte

Uber diese Funktion werden die bis zu maximal 7 anschliessbaren
Waagen (via Switchbox des Gerateherstellers) eingestellt.

Waagen missen mit folgenden Werten konfiguriert werden: Baud-
rate 9600, 8 Bits, Keine Paritat, 2 Stop Bits.

Wie folgt vorgehen:

A w DN

Waage(n) oder Switchbox anschliessen.

Am System auf Benutzerebene Administrator anmelden.
Uber Hauptmenii System das Untermenii Settings aufrufen.
Balance Settings driicken.
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Das Meni Balance Configuration erscheint mit:

Balance Configuration

Edit balance configuration

The balance(s) need to be configured for 9600 baud, 8 bits, no parity, 2 stop bits.

Balnces connected: None v

Single
Infors SwitchBox

: | Mone

: | Mone

: | None

: | None

: | Mone

: | Mone

N @ owm ok W N e

| Mone

2: | Sartorius
Mettler

3: |Kern KB
Ohaus

= Information mit den erwdhnten Konfigurationswerten fiir
Waagen.

= Dropdown-Liste balances connected: Anzahl ange-
schlossene Waage(n) auswahlen:

e None: Keine
e Single: Eine Waage (ohne Switchbox)
e Infors SwitchBox

= 7 Dropdown-Listen, wovon eine oder alle erst verflgbar
ist/sind, sobald eine Auswahl getroffen worden ist.

5. Anzahl Waagen auswabhlen.

Dropdown-Liste(n) fir Auswahl des angeschlossenen Typs /
Typen Waage(n) ist/sind verfiigbar. Auswahlbar sind None
(Keine), Sartorius, Mettler, Kern KB und Ohaus.

6. Waage-Typ(en) auswahlen.

7. Back driicken.

Einstellungen sind Gbernommen, Untermeni Settings er-
scheint erneut.
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10.3.4 Wipe Screen — Bildschirm (temporar) sperren

DI K7

Valves Security Settings Wipe screen

A ©00 = =& |~ | B | A

Main Batch Controller  Cascades Trends System Alarms

INFORS M

Shutdown

INFORS MT

Das Untermeni Wipe Screen hat eine einzige Funktion: Es sperrt
wahrend 20 Sekunden alle Eingaben am Bildschirm. Dies ermdg-
licht z.B, bei Bedarf, innert 20 Sekunden den Bildschirm zu reini-

gen.

Um die temporare Bildschirmsperre zu aktivieren, wie folgt vorge-

hen:

Arbeitsschritt 1. In Hauptmenl System Wipe Screen driicken.
Der Bildschirm wird weiss, die verbleibende Zeit in Sekunden

wird angezeigt.

Jipe time left: 9 seconds...

Nach Ablauf der Zeit erscheint automatisch wieder die letzte

Bildschirmanzeige.
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10.3.5 Shutdown — System herunterfahren

4%k

Valves Security Settings Wipe screen Shutdown
A ©00 = EIZy |~ | 0
Main Batch Controller Casca?les Trends System Aﬁm lNFORS m

Arbeitsschritte

Do you want to shutdown system?

Das Untermeni Shutdown hat eine einzige Funktion: Es fahrt das
System herunter. Dies ist nur moéglich, wenn samtliche Prozesse

gestoppt sind.

II' INFORMATION

IMMER zuerst System herunterfahren, erst dann das Gerat am
Hauptschalter ausschalten.

Wie folgt vorgehen:

1. Alifallig laufenden Prozesse Uber Stop in Hauptmeni Batch

stoppen.

2. Hauptmeni System aufrufen und Shutdown driicken.

Dialogfenster Confirmation erscheint mit Abfrage/Aufforderung

zum Bestéatigen des Herunterfahrens.

3. OK dricken.

System fahrt herunter.
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10.4 Recipes — Rezepte

Uber die verschiedenen Schaltflachen der Recipes-Funktion in
Hauptmeni Batch kénnen sogenannte Rezepte geladen und ge-
startet, gespeichert oder geléscht werden. Das heisst, Parameter-
Einstellungen (inklusive Kaskaden) einer Kultivierung kénnen ab-
gespeichert werden und bei wiederkehrenden gleichen Arbeitspro-
zessen wieder verwendet werden.

Alle Parameter-Einstellungen, Kaskadeneinstellungen und Sen-
sor-Kalibrierdaten werden gespeichert. Pumpen-Kalibrierdaten
werden nicht gespeichert. Sensor-Kalibrierdaten werden nicht
geladen.

10.4.1 Save Recipe — Rezept speichern

Arbeitsschritte

Save Recipe

Rezeptl

Cancel

Save Recipe

Rezeptl

Rezepte kdnnen bei laufendem oder gestopptem Bioreaktor ge-
speichert werden.

Um ein Rezept zu speichern, wie folgt vorgehen:

1. Am System auf Benutzerebene Technician oder hoher anmel-
den.

2. Hauptmeni Batch aufrufen und Save Recipe driicken.
Dialogfenster Save Recipe erscheint.

3. Gewiinschten Dateinamen eingeben.
OK drucken.

Dialogfenster verschwindet, Rezept ist abgespeichert.
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Dateiname Rezept doppelt verwendet

Ist der Dateiname eines Rezepts zwei Mal verwendet worden er-
scheint ein Dialogfenster Error mit entsprechender Meldung.

The specified name for the recipe already exists.
Change the name for the recipe.

10.4.2 Load/Start Recipe — Rezept laden und starten

Vor dem Laden und Starten eines Rezepts sollten alle Vorbereitun-
gen fur eine Kultivierung ausgefihrt worden sein.

Um ein Rezept zu laden, wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. In Hauptmenu Batch Load/Start Recipe drucken.

Dialogfenster Load recipe erscheint mit der Auflistung aller
abgespeicherten Rezepte mit Datum und Uhrzeit.

Load recipe
Recipe name Date of change
Rezeptl 2018-06-11T10:58:52
Rezept2 2018-06-11T11:03:11

Leadrecpe 5 Rezept auswahlen.

Recipe name

Rezeptl Ausgewahltes Rezept wird orange hinterlegt angezeigt.

Rezept2

3. Next dricken.
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Dialogfenster Load recipe wechselt die Ansicht.

Load recipe

Temp

Stnrer

pH

Feed
Feed 2
GasMix
Ar Flow
Ne Fow
0. Flow
0. Flow

Pressure

Cancel

Parameter

Output Active

Setpoint
10.0
150
7.00
21.0
0.0
0.0
0.0
0.000
0.000
0.000
0.0

0

Hier werden alle im Rezept verwendeten Parameter aufgelis-
tet. Sollwerte kénnen nachtréglich verandert, und Parameter
ein- oder ausgeschaltet werden. Der Bioreaktor wird mit OK

gestartet.

4. Gegebenenfalls Sollwerte verandern und/oder Parameter ein-

lausschalten.
5. OK dricken.

Dialogfenster verschwindet, Bioreaktor wird gestartet.

10.4.3 Delete Recipe — Rezept I6schen

Rezepte kdnnen nur einzeln geléscht werden. Ein Rezept kann
auch wahrend eines laufenden Kultivierungsprozesses geldscht

werden.

Um ein Rezept zu I6schen, wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Am System auf Benutzerebene Technician oder héher anmel-

den.

2. Hauptmeni Batch aufrufen und Delete Recipe driicken.

Seite 206 von 314

4. Mai 2023




Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Bedienung Touchscreen-Software

Dialogfenster Delete Recipe erscheint und listet die gespei-
cherten Rezepte auf.

Delete Recipe

Delete Recipe

Recipe name

Rezeptl
Rezept2

Selected recipe will be deleted.
Press OK to confirm.

10.5 Parameter

10.5.1 Temperature

10.5.2 Stirrer

Recipe name Changed
Rezeptl 2018-06-11T10:58:52
Rezept2 2018-06-11T11:03:11

3. Rezept auswahlen.
Ausgewahltes Rezept wird orange hinterlegt angezeigt

4. OK dricken.

Dialogfenster Confirmation erscheint mit Hinweis und Auffor-
derung zum Bestatigen des Ldschens des Rezepts.

5.  OK drucken.

Dialogfenster verschwindet, Rezept ist geldscht.

Das folgende Kapitel enthalt Kurzbeschreibungen samtlicher Para-
meter. Dies beinhaltet nebst allen Parametern, die standardmassig
bei jeder Geratekonfiguration vorhanden sind, auch jene Parame-
ter, die nur bei entsprechend vorhandener Gerateoption konfigu-
riert sind.

Misst und regelt die Temperatur im Kessel. Messwerte werden mit
einem Platinwiderstand-Temperatursensor (Pt100-Sensor) erfasst.

Misst und regelt die Drehzahl der Riihrwelle. Der Drehzahlbereich
ist von Faktoren wie Kesselvolumen, Anzahl Rihrer und Viskositat

4. Mai 2023

Seite 207 von 314



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Bedienung Touchscreen-Software

10.5.3 pH

1054 PO2

der Kultur abhangig. Details siehe Hauptkapitel , Technische Da-
ten®, Kapitel ,Spezifikationen®, ,Rihrwerk®.

Misst und regelt den pH. Die Regelung erfolgt im Bereich von
pH 2 bis 12. Je nach gewahlter Variante ist das Mess-System ana-
log oder digital.

Die pH-Regelung erfolgt durch Zugabe von Séure und Lauge tber
die beiden Peristaltikpumpen Acid (Séure) und Base (Lauge). Die
Aktivitat der Pumpen ist zeitabhéngig. Das heisst, sie laufen immer
mit der gleichen Geschwindigkeit im Start/Stop-Betrieb. Die Rege-
lung erfolgt Gber eine PID-Schleife. Das Totband verhindert ein
wechselseitiges Ansprechen der Pumpen.

Die Temperatur-Kompensation ist eine Spezialfunktion des Para-
meters pH bei Einsatz des analogen pH-Sensors des Herstellers
METTLER. Diese Funktion muss wéahrend der Kultivierung einge-
schaltet sein, sodass die Temperaturabhangigkeit des Messprin-
zips korrigiert wird.

pH von Flissigkeiten ist auch temperaturabhéangig, weshalb der
pH auch bei eingeschalteter Temperaturkompensation reagiert.

Bei den digitalen Sensoren ist diese Funktion in den Sensor inte-
griert.

Misst und regelt die Sattigung von geldstem Sauerstoff. Je nach
gewabhlter Variante ist das Mess-System analog oder digital.

Im Gegensatz z.B. zur pH-Messung, die auf absolute Messwerte
kalibriert wird, findet die Kalibrierung der Sauerstoffmessung im-
mer auf einen relativen Bezugspunkt statt. Hierzu wird die Kalibrie-
rung auf 100 % relativer Sauerstoffsattigung, meist mit Luft bei
max. Rihrgeschwindigkeit und maximaler Begasungsrate, be-
stimmt. Die absolute Konzentration von geléstem Sauerstoff in
mmol/l kann deshalb je nach Prozess bei 100 % Sattigung abwei-
chen.

Der PID-Reglerausgang des Parameters pO2 wird meist in Kombi-
nation mit anderen Parametern wie Stirrer, Flow, Feed oder Gas-
mix kaskadiert.
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Misst die Schaumbildung und regelt die Zugabe von Antischaum-
mittel. Sobald der Antischaumsensor in Kontakt mit Schaum
kommt, wird die Antischaumpumpe aktiviert.

Die Aktivitat der Pumpe ist zeitabhangig. Das heisst, sie lauft im-
mer mit der gleichen Geschwindigkeit im Start/Stop-Betrieb.

®m  Anstelle des Sollwerts wird die Dose Time (Dosierzeit) in Se-
kunden eingestellt.

= Anstelle der Alarmgrenze wird die Wait Time (Pausenzeit) in
Sekunden eingestellt.

Misst den Fillstand im Kessel mit Hilfe des Levelsensors. Sobald
der Levelsensor Flussigkeit detektiert, wird ein Signal generiert
(Output des Parameters Level = 100 %). Um den Fullstand im Kes-
sel zu regulieren, kann dem Parameter Level Uber eine einfache
Kaskade eine Pumpe zugewiesen werden.

Steuert die analoge Peristaltikpumpe Feed fur die Zugabe der
Nahrlésung. Die Geschwindigkeit der Pumpe ist variabel einstell-
bar in 0,1 %-Schritten im Bereich von 0 % bis 100 %.

Steuern die analogen Peristaltikpumpen Feed 2 und Feed 3. Die
Geschwindigkeit der Pumpen ist variabel einstellbar in 0,1 %-
Schritten im Bereich von 0 % bis 100 %.

Misst und regelt den Volumenstrom von zwei oder mehr Prozess-
gasen in den Kessel Uiber einen einzigen Massendurchflussregler
(thermischer Massemesser mit integriertem Regelventil). Das
Mess-System ist vollstandig elektronisch, und der Messwert wird in
L min't angezeigt.

Ist der Parameter Flow vorhanden, bedeutet dies, dass die einzel-
nen Prozessgasstrecken mit Magnetventilen bestiickt sind, die
Uber den Parameter Gasmix geschaltet werden.
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10.5.10 Air Flow, O, Flow, N> Flow

10.5.11 GasMix

Diese drei Flow-Parameter messen und regeln den Volumenstrom

des entsprechenden Prozessgases in den Kessel tber einen Mas-

sendurchflussregler (thermischer Massemesser mit Regelventil) je

Gas. Das Mess-System ist vollsténdig elektronisch, und Messwerte
werden in L min*! angezeigt.

Steuert die Sauerstoffkonzentration in der Zuluft. Dies geschieht
durch Umschalten zwischen Luft und Sauerstoff oder Luft und
Stickstoff bei einem 2-Gas-Mischsystem oder Luft, Sauerstoff und
Stickstoff bei einem 3-Gas-Mischsystem.

Je nach vorhandener Konfiguration bedeutet dies, dass dabei die
entsprechenden Magnetventile geschaltet oder die einzelnen Gas-
Flow-Parameter gesteuert werden.

Ist der Parameter in Kombination mit Parameter GM Flow sowie
den Parametern Air Flow, O, Flow oder/und N2 Flow installiert
und konfiguriert, sind die erwadhnten Parameter ab Werk des
Gerateherstellers in einer erweiterten Kaskade fur die pO2-Re-
gelung voreingestellt.

Fur die Sollwerteingabe und Wertanzeige in der Touchscreen-Soft-
ware gilt Folgendes:

Sollwert GasMix Bedeutung Wertanzeige
-100 % Nur Stickstoff 0% O
0% Nur Luft 21 % O2
100 % Nur Sauerstoff 100 % O2
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gezeigter Wert Parameter GasMix)
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L

Sauerstoffkonzentration im Gasgemisch (an-

"0 90 B0 70 60 50 40 30 20 40 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Sollwert Parameter GasMix

Beispiel

2-Gas-Mischsystem mit Luft und Sauerstoff Uber Magnetventil zu-
getaktet.

Die Schaltung der Magnetventile geschieht entsprechend der vor-
eingestellten Zyklusdauer in Parameter-Option PID des Parame-
ters GasMix.

Einstellungen
m  Zyklusdauer: 10 Sekunden (Eval. Time (s) in Option PID)

m  Sollwert GasMix: 20

Dies bedeutet:
m  Magnetventil fir Sauerstoff 6ffnet 2 Sekunden
m  Magnetventil fir Prozessluft 6ffnet 8 Sekunden

Sollwert 100 210 Sekunden
Sollwert 20 2 2 Sekunden

Bei dieser beschriebenen Konfiguration des 2-Gas-Mischsys-
tems mit Luft + Sauerstoff mit zwei Magnetventilen kann der
Sauerstoffanteil im Gasgemisch nicht unter 20,95 % fallen.
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10.5.12 GM Flow

10.5.13 Pressure

10.5.14 Weight

10.5.15 Turbidity

10.5.16 Exit CO, und Exit O,

10517 PCO2

Stellt die Begasungsrate des Gasgemisches (Parameter GasMix)
ein. Dieser Parameter ist nur in Verbindung mit den Parametern
GasMix, Air Flow sowie O, Flow oder/und N, Flow eingerichtet und
nutzbar.

Das Gerét errechnet aus der Begasungsrate des Gasgemisches
(GM Flow) und des Sollwerts des GasMix-Parameters die Volu-
menstrome der individuellen Gase (z.B. Air Flow, O2 Flow etc.)

Es ist lediglich eine Sollwerteingabe bei Parameter GM Flow erfor-
derlich, die Werte der oben erwahnten Parameter werden automa-
tisch ermittelt und gesteuert.

Misst und regelt den Druck im Kessel. Die Messung erfolgt Giber
einen piezoresistiven Drucksensor und die Regelung Uber das Re-
gelventil in der Abgasleitung.

Misst Uber drei Wagezellen das Gewicht des Kessels und seines
Inhalts. Die Gewichtsanzeige wird Uber Tare Weight tariert.

Dient der Bestimmung der Triibung der Kultur. Uber die Triibung
kann auf die Biomassekonzentration in der Kultur riickgeschlossen
werden. Das Mess-System besteht aus einem Sensor des Typs
ASD25-N mit integriertem Transmitter des Herstellers Optek.

Messbereich Absorption: 0 bis 4 CU. Der Parameter Turbidity ist
ebenfalls auf diesen Messbereich eingestellt.

Messen die Gaskonzentration von Kohlenstoffdioxid (COz) und
Sauerstoff (O2) im Abgasstrom des Bioreaktors Uber einen kombi-
nierten Gassensor und dienen der Abgasanalyse. Je nach gewahl-
ter Variante des Mess-Systems sind die Messbereiche und Anwen-
dungsgebiete der Gassensoren unterschiedlich.

Misst die Sattigung von geléstem Kohlenstoffdioxid (COz) in der

Kultur mit einem digitalen CO2-Sensor mit integriertem Tempera-
turfihler. Messwerte werden am zugehérigen Transmitter und in
der Touchscreen-Software angezeigt. Die Messanzeige des
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Parameters pCO: ist analog der Messanzeige des Transmitters auf
einen Bereich von 0 bis 1000 hPa eingestellt.

Misst das Reduktions-/Oxidationspotential (Redox) im Medium in
mV. Je nach gewahlter Variante ist das Mess-System analog oder
digital. Gemessen wird in einem Bereich von —2000 mV bis
+2000 mV (analoges System) oder -1500 mV bis +1500 mV (digi-
tales System).

Ist der Bioreaktor mit einem ABER FUTURA Biomasse-Sensor
ausgestattet, kann dieser auch fir die Messung der Leitféahigkeit
verwendet werden. In diesem Fall ist der Messbereich

0 bis 40 mS cm™.

Sensoren des ABER Futura Systems messen die Permittivitat
(auch: Capacitance) und die Leitfahigkeit (Conductivity) der Kultur.
Anhand dieser Messdaten kann z.B. per Soft-Sensor in eve® oder
bei der Datenauswertung eine Korrelation mit der Lebend-Bio-
massekonzentration durchgefiihrt werden.

Der Sensor mit zugehérigem Transmitter muss direkt beim Her-
steller ABER gekauft werden. INFORS HT bietet fiir den Trans-
mitter einen Anschluss am Grundgerat an.

Misst die Kapazitat, welche mit der Lebend-Biomasse korreliert.
Die Messung findet mit einem ABER FUTURA Biomasse-Sensor
statt. Der Messbereich ist 0 pF cm™ bis 400 pF cm™.

Sensoren des ABER Futura Systems messen die Permittivitat
(auch: Capacitance) und die Leitfahigkeit (Conductivity) der Kultur.
Anhand dieser Messdaten kann z.B. per Soft-Sensor in eve® oder
bei der Datenauswertung eine Korrelation mit der Lebend-Bio-
massekonzentration durchgefiihrt werden.

Der Sensor mit zugehoérigem Transmitter muss direkt beim Her-
steller ABER gekauft werden. INFORS HT bietet fur den Trans-
mitter einen Anschluss am Grundgerat an.
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10.5.21 Ext. Pump

10.6 Parameter-Optionen

Steuert die externe Peristaltikpumpe Typ 120U/DV des Herstellers
Watson Marlow. Die Geschwindigkeit ist variabel einstellbar in
0,1 %-Schritten in einem Bereich von 0 % bis 100 %.

Temperature properties

( Setpoint || Calibrate || PID |

Property Value Bar

Setpoint 37.0
Value 0.0 " Y
Qutput OFF
Lower Critical 10.0
Lower Alarm 20.0
Upper Alarm 70.0
Upper Critical 70.0
Controler:

OFF

Cancel

Parameter-Optionen sind Einstellmeniis der Parameter. Sie wer-
den als Registerkarten im Dialogfenster Properties des ausgewahl-
ten Parameters — hier Temperature - dargestellt.

Parameter und deren Optionen werden Uber das Hauptmeni Con-
troller aufgerufen.

Ist eine Wagezelle vorhanden, kann die Gewichtsanzeige lber
die Schaltlfache Tare Weight in Hauptmenti Batch tariert wer-
den. Diese Funktion ist nur dort ausfiihrbar und ist nicht als Op-
tion in Parameter Weight aufrufbar.

Je nach Zugriffsberechtigung und Art des Parameters sind mehr
oder weniger Optionen verfiigbar.

Seite 214 von 314

4. Mai 2023



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Bedienung Touchscreen-Software

Jedes Properties-Dialogfenster jedes Parameters verfiigt Gber zwei
Schaltflachen:

= OK: Eingaben speichern, Dialogfenster schliessen
m  Cancel: Dialogfenster ohne Anderungen schliessen

Die meisten Parameter verfligen tiber folgende Optionen:

m  Setpoint: Hier kdnnen Sollwerte, Alarmwerte und kritische
Werte eingestellt, sowie Parameter ein- und ausgeschaltet
werden.

m  Calibrate: Hier werden Messwerte der Sensoren kalibriert.

Diese Option ist auf den Benutzerebenen User und Techni-
cian nur fur die Kalibrierung der Messwerte des pH-Sensors
und des pO2-Sensors und gegebenenfalls fur den Tribungs-
sensor (System OPTEK) verfuigbar. Die restlichen Kalibrier-
mens sind erst ab Benutzerebene Administrator zuganglich.

m  PID: Hier werden Regler-Einstellungen vorgenommen.

m  Options: Hier werden grundsatzliche Parameter-Einstellungen
vorgenommen.

Auf diese Option hat nur qualifiziertes Fachpersonal des Her-
stellers Zugriff. Diese Option ist auf keiner anderen Benutzer-
ebene sicht- und verflgbar.

In den folgenden Kapiteln wird Inhalt und Funktion der einzelnen
Registerkarten, bzw. Parameter-Einstellmenis beschrieben. Nach
jeder Meniibeschreibung folgt entweder eine detaillierte Einstellan-
leitung oder ein Verweis auf das entsprechende Kapitel.
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10.6.1 Setpoint — Sollwert

pO: properties
Setpoint || Calbrate || PID |
Property Value Bar
Setpoint 100.0
:
Value
0.0 A
Output OFF
Lower Critical 0.0
Lower Alarm 0.0
Upper Alarm 100.0
Upper Critical 100.0
Controller:
OFF
Cancel

Die Registerkarte der Option Setpoint ist in einen dreispaltigen
Hauptbereich mit Eingabe- und Anzeigefeldern sowie dem Bereich
Controller aufgeteilt.

Spalten
m  Property: Bezeichnung der Eingabe- und Anzeigefelder
m  Value: Werte der Eingabe- und Anzeigefelder

m  Bar: Grafische Darstellung der Werte wie in Hauptmeni Con-
troller. Details dazu siehe Kapitel ,Hauptmenis*, ,Controller —
Wertanzeige®.

Eingabe- und Anzeigefelder

m  Setpoint: Sollwert einstellen.

®  Value: Zeigt aktuellen Wert an.

= Output: Zeigt Reglerausgang in Prozent an.

m  Lower Critical und Upper Critical: unteren und oberen kriti-
schen Wert einstellen

= Lower Alarm und Upper Alarm: unteren und oberen Alarmwert
einstellen

Controller

m  Auto: Parameter einschalten, automatischer Modus. In die-
sem Modus kann der Parameter jederzeit wahrend der
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laufenden Kultivierung in Hauptmeni Controller tiber den
Reglerausgang (Output) ein- oder ausgeschaltet werden.

m  OFF: Parameter ausschalten. Dieser Modus deaktiviert auch
den Reglerausgang in Hauptmeni Controller.

pH-Temperaturkompensation

Beim pH-Mess-System mit analogen pH-Sensoren des Herstellers
METTLER verfugt Parameter pH Uber die zusatzliche Funktion pH
temperature comp. (pH-Temperaturkompensation). Bei den digita-
len pH-Mess-Systemen ist diese Funktion in den pH-Sensor inte-
griert.

Die pH-Temperaturkompensation muss wahrend einer Kultivierung
eingeschaltet sein, damit temperaturkompensierte Werte generiert
werden konnen. Das heisst, damit wird die Temperaturabhangig-
keit des Messprinzips korrigiert.

pH von Flissigkeiten ist auch temperaturabhéangig, weshalb der
pH auch bei eingeschalteter Temperaturkompensation auf Tem-
peraturabweichungen reagiert.

Fur die Kalibrierung des pH-Sensors mit gleichzeitiger Temperatur-
messung der pH-Pufferlésung oder manueller Eingabe der Tempe-
ratur der Pufferldsung muss diese Funktion ebenfalls eingeschaltet
sein.

10.6.1.1 Sollwerte einstellen, Parameter ein-/ausschalten

Sollwerte der Parameter werden grundsatzlich im Konfigurationsdi-
alog des Bioreaktors eingestellt. Bei laufendem Bioreaktor kdnnen
Sollwerte Gber Hauptmenl Controller verandert werden.

Parameter lassen sich im Konfigurationsdialog oder bei laufendem
Bioreaktor via Hauptmeni Controller ein- oder ausschalten, sofern
deren Reglerausgang in der Sollwert-Option in den automatischen
Modus geschaltet ist (Controller = Auto in Option Setpoint).

Parameter des gestoppten Bioreaktors sind automatisch ausge-
schaltet und kénnen nicht eingeschaltet werden.

Der Bioreaktor wird mit den Einstellungen im Konfigurationsdia-
log gestartet. Anderungen dieser Einstellungen werden gespei-
chert und in den néchsten Konfigurationsdialog Ubertragen.
Werden bei laufendem Bioreaktor Sollwerte verandert oder Pa-
rameter ein- / ausgeschaltet, werden diese Einstellungen nur fir
die aktuelle Kultivierung Glbernommen.
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Arbeitsschritte

Folgendes zum Einstellen von Sollwerten beachten:

Bei Einsatz eines leicht schaumenden Mediums die Parameter
Stirrer (Ruhrgeschwindigkeit), den/die Flow-Parameter mdglichst
niedrig setzen, sofern dadurch die Sauerstoffversorgung der Kultur
nicht beeintrachtigt wird. Kommt es trotzdem zu starkem Schéu-
men, ist der Einsatz eines chemischen Antischaummittels empfeh-
lenswert. In diesem Fall die Dose Time (Dosierzeit) und Wait Time
(Pausezeit) des Parameters Antifoam (Antischaum) entsprechend
einstellen.

Einstellung im Konfigurationsdialog

Um die Einstellungen im Konfigurationsdialog vorzunehmen, wie
folgt vorgehen:

1. Hauptmeni Batch aufrufen und Start driicken.
Der Konfigurationsdialog erscheint.

Bioreactor operation: configuration
Parameter Qutput Active Setpoint
Temp 37.0
Stirrer 500
pH 7.00
pO: 100.0
Antifoam 0.0
Feed 0.0
Feed 2 0.0
GasMix 100.0
GM Flow 2.000
Air Flow 0.0
N. Flow 0.000
0. Flow 0.000 I
Cancel

m Links werden alle geregelten Parameter (Anzahl und
Art abhangig von Geratekonfiguration) aufgefiihrt.

m  Rechts sind die Schalter zum Ein- oder Ausschalten
der Parameter sowie die Start-Sollwerte aufgefiihrt. Die
Sollwerte sind hier veranderbar.

Die Ein-/Aus-Schalter sind vorhanden, sofern der Controller in
der Setpoint-Option des Parameters im automatischen (Auto)
Modus ist.
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Gegebenenfalls Sollwerte der Parameter einzeln Uber Set-
point andern.

Bendtigte Parameter einschalten, nicht bendtigte Parameter
ausschalten.

OK druicken.

Dialogfenster verschwindet, Einstellungen sind gespeichert,
Bioreaktor wird gestartet.

Geéanderte Einstellungen werden in den nachsten Konfigurati-
onsdialog ubertragen.

Einstellung bei laufendem Bioreaktor

Um die Einstellungen bei laufendem Bioreaktor vorzunehmen, ste-
hen zwei Moglichkeiten zur Verfigung:

a)

b)

Direkt Gber Eingabe-/Anzeigefeld Setpoint und Regleraus-
gang-Schaltflache in Spalte Output

Uber Sollwert-Option (Setpoint) des ausgewahlten Parame-
ters in Parameter-Spalte

Geanderte Einstellungen werden nur fir die laufende Kultivie-
rung Ubernommen.

Wie folgt vorgehen:

Variante a)

Hauptmeni Controller aufrufen.

Parameter Value Units Setonint Cascade Output V-Bar O-Bar
: 2

Temperature 35.3.9C 37.00] OFF -
Stirrer 0 rpm 150 OFF
pH 7.00 7.00 o D
po: 100.0 % 100.0 w0 (D [ ]
Antifoam 0.0 2/8 OFF
Feed 100.0 % 100.0 o (D

Eingabe-/Anzeigefeld Setpoint des gewlinschten Parameters
driicken und gewiinschten Sollwert Giber Zahlenblock einstel-
len.
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Setpoint Cascade Output V-Bar O-Bar i _ = H _
p— o @ Y 3. Parameter Uiber Reglerausgang-Schaltflache OFF einschal
ten.
150 OFF
200 o D Der Reglerausgang wechselt von OFF (AUS) zum entspre-

chenden Zahlenwert in Prozent.

Das Ein- oder Ausschalten des Parameters bzw. Regleraus-
gangs ist hier nur maglich, sofern der Controller in der Sollwert-
Option (Setpoint) des Parameters in den automatischen (Auto)
Modus geschaltet worden ist, siehe auch Vorgehen in Variante
b).
Variante b)
Arbeitsschritte 1. Hauptmeni Controller aufrufen.
Parameter Value Units Setpoint Cascade Output V-Bar O-Bar
Temperature Temperature 37.0 °C 370 o0 (NN _
Stirrer 1200 min’t 150 L1398 100 _—
PH 673 MOI | T
0, 1000 % 1000 00— [ ]
Temperature properties Antifoam 0 2/8 0
Setpont | Calbrate | PID Level 0.0 0.0 0
Property Value Bar Feed 500 % 500 0 (D [ ]
Setpoint 370
Value 7o (NS I
Qutput L}
Lower Critical 100
- = 2. Schaltflache des gewiinschten Parameters driicken.
e i Registerkarte Setpoint (Sollwert) erscheint.
Controller:
OFF
Cancel
3. Gewinschten Sollwert (iber Setpoint eingeben.
Gegebenenfalls Alarmwerte und kritische Werte andern.
Details zum Einstellen von Alarmwerten und kritischen Werten
siehe Kapitel ,Alarmwerte und kritische Werte einstellen®.
Controller: Controller: 5. Sicherstellen, dass der Reglerausgang auf Auto geschaltet
ist, gegebenenfalls umschalten.
Auto OFF

Der Parameter ist somit eingeschaltet.

6. OK dricken.
Dialogfenster verschwindet, Einstellungen sind gespeichert.

Seite 220 von 314 4. Mai 2023



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Bedienung Touchscreen-Software

10.6.1.2 Alarmwerte und kritische Werte einstellen

Invald nput

Setpoint should be <= max.value

Setpoint should be <= max.value

Alarmwerte und kritische Werte eines Parameters kbnnen symmet-
risch oder asymmetrisch eingestellt werden:

m  Symmetrisch = Differenz zwischen Sollwert und oberem
Alarmwert bzw. oberem kritischem Wert = Differenz zwischen
Sollwert und unterem Alarmwert bzw. unterem kritischem
Wert.

= Asymmetrisch = Differenz zwischen Sollwert und oberem
Alarmwert bzw. oberem kritischem Wert # Differenz zwischen
Sollwert und unterem Alarmwert bzw. unterem kritischem
Wert.

Obere Alarmwerte kdnnen < obere kritische Werte eingestellt wer-
den. Untere Alarmwerte kdnnen = unter kritische Werte eingestellt
werden.

Parameter-Alarm wird ausgeldst, sobald der untere Alarmwert un-
terschritten, bzw. der obere Alarmwert Uberschritten ist. Details
dazu siehe Kapitel ,Alarms — Parameter-, Benutzer- und System-
Alarme*, ,Parameter-Alarm®.

Alarmwerte und kritische Werte miissen bei gestopptem oder
gestartetem Bioreaktor in Hauptment Controller Uber die Option
Setpoint jedes Parameters eingestellt werden. Das Vorgehen
bleibt gleich wie beim Einstellen der Sollwerte.

Ungultiger Sollwert oder ungtltige Alarmtoleranzen

Bei Eingabe eines ungiiltigen Sollwerts, Alarmwerts oder kritischen
Werts erscheint ein Dialogfenster Invalid input (ungultige Eingabe)
mit entsprechendem Hinweis.
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10.6.2 Calibrate - Kalibrieren

pH properties

| Setponnt | Caibrate |[ P |

Current:

Value 2.000000

Reading | 4499.000000

Slope 0.000445

Offset | -0.011787

Calbrate

Cancel

Die Registerkarte der Option Calibrate (Kalibrieren) enthalt vier An-
zeigefelder und eine Schaltflache:

®m  Value: zeigt den aktuellen Messwert, abhangig von der letzten
Kalibrierung

m  Reading: zeigt den aktuellen Messwert in digitalen Einheiten

m  Slope: zeigt den digitalen Wert der errechneten Steigung der
Kalibriergeraden

m  Offset: beschreibt den Schnittpunkt der Kalibriergerade mit
der X-Achse

m  Calibrate: Kalibriermeni 6ffnen

Reading, Slope und Offset sind firr die Mess-Systeme der digitalen
pH- und pO2-Sensoren nicht relevant. Diese Werte werden direkt
in der integrierten Elektronik des jeweiligen Sensors gespeichert.

Die Kalibriermendis fur pH und pO: lassen sich auch direkt tber
die Schaltflachen Calibrate pO- und Calibrate pH im Haupt-
meni Batch 6ffnen.
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Allgemeines zum Kalibrieren

Sensoren fir die Messung des pH, pO2z und der Tribung (nur Vari-
ante OPTEK) werden Ublicherweise vor jeder Kultivierung neu kali-
briert. Je nach Sensor und Mess-System ist entweder eine 2-
Punkt-Kalibrierung sinnvoll oder eine 1-Punkt-Kalibrierung, bzw.
ein Nullpunktabgleich ausreichend. Detaillierte Informationen zur
Kalibrierung sind der separaten Dokumentation der Sensorherstel-
ler zu entnehmen.

In den folgenden Kapiteln werden die verschiedenen Kalibrierun-
gen kurz beschrieben.

pH-Sensoren missen vor der Sterilisation kalibriert werden. Das
heisst, dies erfolgt vor dem Einbau in das Kulturgefass/den Kessel.

Das Gerdat ist je nach gewahlter Variante mit digitalem oder ana-
logem pH-Mess-System ausgeristet und konfiguriert.

Digitale Sensoren

Die pH-Puffer und deren Temperaturabhangigkeiten sind in den
digitalen pH-Sensoren gespeichert und werden beim Kalibrieren
automatisch erkannt. Eine separate Temperaturmessung der ver-
wendeten Pufferlésung ist daher nicht notwendig.

Ist ein digitaler pH-Sensor bereits extern kalibriert worden, ver-
wendet der Bioreaktor diese Daten und der Kalibriervorgang in
der Touchscreen-Software entfallt.

Analoge Sensoren

Sind sehr exakte Kalibrierwerte erforderlich, sollte die genaue
Temperatur der Pufferlésungen festgestellt werden. Die Messung
kann direkt mit dem Temperatursensor des Gerats wahrend der
Kalibrierung erfolgen. Eine weitere Moglichkeit ist, die Temperatur
extern zu messen und den Wert manuell in der Touchscreen-Soft-
ware einzugeben. In beiden Fallen muss die Temperaturkompen-
sation in der SETPOINT-Option des Parameters pH eingeschaltet
sein. Damit wird die Temperaturabhangigkeit des Messprinzips
korrigiert. Ohne Temperaturmessung oder Eingabe wird von einer
Puffertemperatur von 20 °C ausgegangen.
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Ausfuhrliche Informationen zur Kalibrierung, Gebrauch allgemein,
Pflege und Wartung sind der separaten Dokumentation der Sen-
sorhersteller zu entnehmen.

10.6.2.2 pH-Sensor (digital) kalibrieren

Um einen digitalen pH-Sensor in der Touchscreen-Software zu ka-
librieren, wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Sensorkabel anschliessen.

2. Kappe mit Aufbewahrungslésung vorsichtig vom pH-Sensor
entfernen und Sensor mit destilliertem Wasser spilen, nicht
abreiben!

Trockenwischen oder Abreiben eines pH-Sensors nach dem
Spulen kann zu elektrostatischer Aufladung filhren. Dies kann
die Ansprechzeit stark erhdhen und falsche Messwerte generie-
ren. Den pH-Sensor nach dem Spulen deshalb héchstens leicht
abtupfen, NIEMALS abreiben oder abwischen!

Nur Sensortyp Easyferm Plus ARC: ein nach der Initialisierung
maoglicherweise erscheinender ERROR Glass resistance too
high kann ignoriert werden. Er kann auftreten, wenn der Sensor
in Kontakt mit Luft oder mit nicht leitfahiger Flissigkeit, wie z.B.
destilliertem Wasser, ist.

3. In Hauptmeni Batch Calibrate pH driicken.
Das Kalibriermen 6ffnet sich mit vier Optionen:

Calibrate pH
Select Calibration Type:
1-Paint Calibration 2-Point Calibration
Product Calibration Show Sensor Status

m  1-Point Calibration und 2-Point Calibration: 1-Punkt-
oder 2-Punkt-Kalibrierung auswahlen.
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®m  Product Calibration: Produktkalibrierung auswéhlen.
Details siehe Kapitel ,pH-Sensor (digital) Produktkalibrie-
rung®.

m  Show Sensor Status: zeigt Daten und Werte, die von
der in den Sensor integrierten Firmware des Sensorher-
stellers ausgegeben werden. Details siehe Abschnitt
»oensor Status®.

4. 2-Punkt-Kalibrierung auswéhlen.

Das Menu 6ffnet sich und fuhrt Schritt fir Schritt (1 bis 6)
durch die Kalibrierung.

Calibrate pH

2-Point Calibration Bioreactor A
1 Imerse pH Sensor into F

the 1st buffer _ auto

7.00

2 Wait until measurement |

is stable | 4.01

Perform or restart the
3 CALIBRATE

calibration at the 1st point

Stiatus of the 1st calibration

Imerse pH Sensor into
the second buffer

Wait until measurement

is stable
6 Perform or restart the
calibration at the 2nd point CALIBRATE
Status of the 2nd calibration
CANCEL

Back

m  Dropdown-Listen (Schritt 1 und 4) fir Auswahl des 1.
bzw. 2. Referenzwerts. Erlaubt der angeschlossene Sen-
sor die Verwendung verschiedener Kalibrierpuffer oder
eine automatische Erkennung des Kalibrierpuffers
(,auto®), kann dieser ausgewahlt werden. Andernfalls
wird der zu verwendende Kalibrierpuffer angezeigt.

= Messwertanzeige (Schritt 2 und 5)
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m  CALIBRATE und Statusanzeige (Schritt 3 und 6): Kalib-
riervorgang starten.

Sobald der Balken der Statusanzeige aufgefullt ist und Ready
anzeigt, wechselt die Schaltflache zu CONFIRM zum Spei-
chern des Kalibrierpunkts. CANCEL wird fur allfélligen Ab-
bruch des Kalibrierprozesses verfiigbar.

Izl INFORMATION

Der Kalibrierprozess kann jederzeit beim letzten gespeicherten
Punkt fortgesetzt werden, wenn das Meni tUber Close verlassen
worden ist. Dies gilt jedoch nicht, wenn ein anderer Kalibrierpro-
zess gestartet wird.

5. pH-Sensor in die passende Pufferldsung des ersten Kalibrier-
punkts halten und, falls méglich, Referenzwert oder automati-
sche Puffererkennung in Dropdown-Liste auswahlen
(Schritt 1).

Warten, bis der Messwert stabil ist (Schritt 2).
CALIBRATE driuicken (Schritt 3a).

Der Kalibriervorgang beginnt. Die Schaltfliche CALIBRATE
CONFIRM wird zu CONFIRM.
Die Statusanzeige farbt sich langsam griin und signalisiert so

die ideale Wartezeit bis zum Erreichen eines stabilen Mess-
werts.
El INFORMATION

Kann davon ausgegangen werden, dass der Messwert bereits
stabil ist, lasst sich die Wartezeit durch Driicken von CONFIRM
Uberspringen, um mit dem zweiten Kalibrierpunkt fortzufahren.

8. CONFIRM driicken (Schritt 3b).
Der Kalibrierpunkt wird gespeichert.

Izl INFORMATION

Schlagt der Kalibriervorgang fehl, wird eine Fehlermeldung mit
einem entsprechenden Hinweis angezeigt. In diesem Fall die
Kalibrierung neu starten.
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War die Kalibrierung erfolgreich, werden die Dropdown-Liste fur
die Auswahl des zweiten Referenzwerts und Schaltflache
CALIBRATE verfuigbar, um den zweiten Punkt zu kalibrieren.

Der Kalibriervorgang fiir den zweiten Punkt bleibt derselbe wie fir
den ersten Punkt. Nach dem Spilen des pH-Sensors mit destillier-
tem Wasser tritt moglicherweise derselbe ERROR auf. Dieser kann
hier ebenso ignoriert werden.

Nach erfolgreich gespeichertem 2. Kalibrierpunkt tilber CONFIRM
ist die Kalibrierung abgeschlossen und das Menl kann tber Close
verlassen werden.

Sensor Status

Uber Show Sensor Status werden Daten und Werte, die von der
in den Sensor integrierten Firmware des Sensorherstellers ausge-
geben werden, aufgerufen. Nebst Angaben zu Sensortyp und In-
formationen zur Kalibrierung werden bei METTLER ISM Sensoren
die folgenden zwei Werte angezeigt:

= ACT (Adaptive Calibration Timer): adaptiver Kalibriertimer in
Tagen. Bestimmt den Zeitpunkt der nachsten Kalibrierung,
damit die optimale Messleistung gewahrleistet ist. Er wird
nach erfolgreicher Kalibrierung auf seinen Ausgangswert zu-
rickgesetzt.

= DLI (Dynamic Lifetime Indicator): dynamische Anzeige der
Lebensdauer. Zeigt die Anzahl der verbleibenden Tage und ist
vom Sensorhersteller voreingestellt.

10.6.2.3 pH-Sensor (digital) Produktkalibrierung

Das Anpassen der Kalibrierkurve an die aktuellen Prozessbedin-
gungen ist durch die Produktkalibrierung méglich. Dies kann z.B.
bei Verdacht auf Drift des angezeigten pH-Werts wahrend einer
Langzeitkultivierung der Fall sein.

Die Produktkalibrierung kann nur durchgefihrt und wirksam
werden, sofern der extern gemessene und eingegebene pH-
Wert nicht mehr als 2 pH-Einheiten vom urspriinglichen pH-Wert
abweicht.

Fir eine Produktkalibrierung wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. Kalibriermenu des pH-Sensors aufrufen und Product Calibra-
tion drucken.
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Das Menu fur die Produktkalibrierung 6ffnet sich und fuhrt
Schritt fir Schritt (1 bis 4) durch die Produktkalibrierung:

Calibrate pH

Product Calibration

Bioreactar A

1 Start the product
calibration

2 Take a sample for offline
measurement and confirm

Status of the calibration
Sample was taken at

3 Measure the pH of the
sample and enter the value

4 Start the calibration

Back

START
CONFIRM
7.000

CONFIRM

CANCEL

m  Schritt 1 + 2; Produktkalibrierung Gber START starten
und Probenahme tiber CONFIRM bestatigen, um Zeit-
stempel zu generieren (Sample was taken)

Statusanzeige der Kalibrierung mit folgenden maéglichen

Anzeigen:

e ready: Zeitstempel fir erfolgte Probenahme kann
Uber CONFIRM generiert werden.
measured: Zeitstempel wurde generiert.
assigned: Letzte Produktkalibrierung war erfolg-
reich und ist aktiv. Durchflihren einer neuen Pro-
duktkalibrierung ist mdéglich.

e aborted: Letzte Produktkalibrierung wurde Uber
CANCEL abgebrochen oder war nicht erfolgreich,
Produktkalibrierung neu starten.

m  Schritt 3 + 4: Externen Messwert eingeben und Uber
CONFIRM bestétigen, um Kalibrierung zu starten.
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Der Kalibrierprozess kann jederzeit beim letzten gespeicherten
Punkt fortgesetzt werden, wenn das Menu Uber Close verlassen
worden ist. Dies gilt jedoch nicht, wenn ein anderer Kalibrierpro-
zess gestartet wird

2. START dricken.

Eine Probe aus dem Prozess ziehen.

Es gibt zwei mégliche Vorgehensweisen:

a) Probenahme bestatigen (Zeitstempel generieren), La-
bormessung des pH-Werts fiir die Probe durchfihren,
Messwert eingeben und Produktkalibrierung durchfihren.
ODER:

b) Probenahme bestétigen (Zeitstempel generieren), Kalib-
riermend Uber Close verlassen und Produktkalibrierung
mit externem Messwert zu spaterem Zeitpunkt durchfih-
ren.

Variante a)
1. CONFIRM dricken.

Statusanzeige andert zu measured.

Datum und Uhrzeit der Probenahme werden nun darunter an-

gezeigt.

2. Labormessung des pH-Werts flir die Probe durchfiihren.
3. Den gemessenen pH-Wert der Probe eingeben, im Beispiel

links, pH 7.0.

4. CONFIRM driicken, um Kalibrierung zu starten.
5.  Warten, bis die Kalibrierung abgeschlossen ist.

Das heisst, die Statusanzeige andert zu assigned. Dieser Sta-
tus erlaubt, erneut eine Produktkalibrierung durchzuftihren
oder das Menu zu verlassen.
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6.

Men Uber Close verlassen.

Eine neue Produktkalibrierung oder eine 1-Punkt- oder 2-Punkt-
Kalibrierung hebt die aktive Produktkalibrierung auf.

Variante b)

Arbeitsschritte 1.

10.6.2.4 pH-Sensor (analog) kalibrieren

CONFIRM druicken.

Wie in Variante a), dndert die Statusanzeige zu measured und
Datum und Uhrzeit der Probenahme werden darunter ange-
zeigt.

Dies signalisiert, dass die Probenahme erfolgreich, aber die
Produktkalibrierung noch nicht aktiv ist. Ist eine Probe verlo-
ren, kann Schritt 1 erneut durchgefiihrt werden.

Kalibrierment Uber Close verlassen und Labormessung des
pH-Werts flr die Probe zu spaterem Zeitpunkt durchfiihren.

Fir die Durchfihrung der Produktkalibrierung fortfahren wie in
Variante a) ab Schritt 2 beschrieben.

Um einen analogen pH-Sensor in der Touchscreen-Software zu
kalibrieren, wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1.

Sensorkabel anschliessen.

Sicherstellen, dass das Sensorkabel nicht verdrillt oder ab-
knickt.

El ACHTUNG

Die Abschirmung des Sensorkabels kann bei starkem Knicken
oder Verdrillen beschadigt werden. Dies kann zu Messfehlern

fahren.

pH temperature comp.

2.

Soll die extern gemessene Temperatur der pH-Pufferlésungen
eingegeben oder deren Temperatur mit dem Temperatur-
sensor gemessen werden:

In Parameter-Option Setpoint des Parameters pH die Tempe-
raturkompensation (pH temperature comp.) einschalten.
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Kappe mit Aufbewahrungsldsung vorsichtig vom pH-Sensor
entfernen und Sensor mit destilliertem Wasser spilen, nicht
abreiben!

Trockenwischen oder Abreiben eines pH-Sensors nach dem
Spulen kann zu elektrostatischer Aufladung fuhren. Dies kann
die Ansprechzeit stark erhdhen und falsche Messwerte generie-
ren. Den pH-Sensor nach dem Spilen deshalb héchstens leicht
abtupfen, NIEMALS abreiben oder abwischen!

In Hauptmeni Batch Calibrate pH drtuicken.

Kalibriermenu Calibrate pH sensor erscheint und fuhrt Schritt
fur Schritt (1 bis 4) durch die Kalibrierung.

Calibrate pH sensor

w N B

Calibration mode: I_'4 - 1Point | Manual

Please set value of the first calibration point
2

Put sensor into media and confirm measure

Sensor data: -429.1 mV Confirm Measure

Please set value of the second calibration point
12

4 Put sensor into media and confirm measure

Sensor data: -305.9 mV/ Confirm Measure

Sensor quality Ref. Temp.

B -

Restart Cancel

Der 2-Punkt-Kalibriermodus ist automatisch ausgewahlit. Das
Anzeige-/Eingabefeld Ref. Temp. fir Temperaturkompensa-
tion ist eingeblendet.
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Ohne vorheriges Einschalten der pH-Temperaturkompensation
ist dieses Anzeige-/Eingabefeld nicht sichtbar.

Der Balken Sensor quality stellt die Qualitat des Sensors in
einer Skala von 0 bis 100 % grafisch dar.

Wert des unteren (oder oberen) Referenzpuffers in Eingabe-
feld auf Zeile 1 eingeben.

Es ist irrelevant in welcher Reihenfolge die Referenzpunkte kali-
briert werden.

Bei aktiver Temperaturkompensation:

Temperatur der Pufferlésung in Anzeige-/Eingabefeld Ref.
Temp eingeben oder bei Schritt 7 den Temperatursensor zu-
sammen mit dem pH-Sensor in die Pufferldsung halten.

pH-Sensor in entsprechende Pufferlosung halten.
Messwert (in mV) wird in Zeile 2 in Sensor data angezeigt.
Sobald der Messwert stabil ist:

In Zeile 2 Confirm Measure dricken.

Der Kalibrierwert wird tbernommen. Die Eingabefelder und
Schaltflachen in Zeile 3 und 4 sind nun verfligbar.

Der Signalverlauf ist asymptotisch. Das heisst, je naher das Sig-
nal an den tatsachlichen Wert kommt, desto langsamer wird die
Anderung. Wird der Messwert mit OK bestatigt, bevor sich das
Signal vom Sensor vollstandig stabilisiert hat, ist die Kalibrie-
rung ungenau. Im Zweifelsfall vor der Bestéatigung mit OK einige
Minuten warten und den Messwert nochmals Uberprifen.

10.

11.

12.

pH-Sensor mit destilliertem Wasser spilen, nicht abreiben!

Fir den zweiten Kalibrierpunkt dieselben Schritte wiederholen
wie fur den ersten.

Sobald der zweite Kalibrierwert tbernommen worden ist:
OK drucken.

Dialogfenster verschwindet, Kalibrierwerte sind gespeichert.
pH-Sensor mit destilliertem Wasser spiilen, nicht abreiben!
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10.6.2.5 pH-Sensor (analog) nachkalibrieren

Um eine Abweichung (Drift) des Messwerts eines analogen pH-
Sensors wahrend einer Langzeitkultivierung auszugleichen, ist
eine Nachkalibrierung mit einer 1-Punkt-Kalibrierung mdéglich und
ausreichend.

Calibrate pH sensor

Calibration mode: | 2 Points Manual
1 Please set value of the first calibration point

4

2 Put sensor into media and confirm measure

Sensor data: 297.0 mV Confirm Measure

Das heisst, der mit einem externen Messgerat gemessene pH ei-
ner entnommenen Probe wird im 1-Punkt-Kalibriermodus als neuer
Referenzwert lbernommen.

Derselbe Effekt wird durch eine manuelle Korrektur des Offsets
(Abweichung) erzielt. Das heisst, die Differenz zwischen dem ex-
tern festgestellten Messwert und dem angezeigten Messwert in der
Kultur muss je nach Resultat zum zuletzt errechneten Offsetwert
addiert oder davon subtrahiert werden.

Calbrate pH sensar

Calibration mode: | 2 Points| 1 Point

Please set the value of the slope

1 Slope: 0.000445
Please set the value of the offset

2 Offset: -0.011787

Die Korrektur wird im manuellen Kalibriermodus vorgenommen.
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10.6.2.6 pO2-Sensor kalibrieren

Eine 1-Punkt-Kalibrierung auf 100 % reicht fiir eine exakte Mes-
sung in der Regel aus und sollte vor jeder Kultivierung neu vorge-
nommen werden. Bei Bedarf ist auch eine 2-Punkt-Kalibrierung auf
100 % und 0 % moglich.

Die Voraussetzungen fur exakte Kalibrierergebnisse finden Sie
in der separaten Dokumentation des Sensorherstellers. Die Ka-
librierbedingungen und wie sie erreicht werden, werden vom Be-
diener festgelegt und sind nicht Gegenstand dieser Betriebsan-
leitung.

Das Gerdat ist je nach gewahlter Variante mit digitalem oder ana-
logem pO2-Mess-System ausgerustet und konfiguriert.

Digitale Sensoren

Die 2-Punkt-Kalibrierung ist nur in der korrekten Reihenfolge aus-
fUhrbar: 1. Kalibrierpunkt = 100 %, 2. Kalibrierpunkt = 0 %.

Digitale pO2-Sensoren werden vom Gerétehersteller auf die
Messgrésse %-sat. vorkonfiguriert.

Analoge Sensoren

Eine 2-Punkt-Kalibrierung der analogen pO2-Sensoren kann im 2-
Punkt-Kalibriermodus oder nacheinander im 1-Punkt-Kalibriermo-
dus erfolgen.

Die 2-Punkt-Kalibrierung muss in der korrekten Reihenfolge aus-
geflhrt werden: 1. Kalibrierpunkt = 0 %, 2. Kalibrierpunkt = 100 %.

10.6.2.7 pO2-Sensor (digital) kalibrieren

Im folgenden Beispiel wird eine 2-Punkt-Kalibrierung eines digita-
len pO2-Sensors beschrieben. Hier ist der erste Kalibrierpunkt
100 %, der zweite Kalibrierpunkt ist 0 %.
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Sobald die gewiinschten Kalibrierbedingungen fiir die 100 %-Kalib-
rierung erreicht sind, wie folgt vorgehen:

1. In Hauptmeni Batch Calibrate pO, driicken.
Das Kalibriermenu 6ffnet sich mit drei Optionen:

Calibrate pO,

Select Calibration Type:

1-Point Calibration 2-Point Calibration

Show Sensor Status

m  1-Point Calibration und 2-Point Calibration: 1-Punkt-
oder 2-Punkt-Kalibrierung auswahlen.

m  Show Sensor Status: zeigt Daten und Werte, die von
der in den Sensor integrierten Firmware des Sensorher-
stellers ausgegeben werden. Details siehe Abschnitt
~oensor Status® in Kapitel ,pH-Sensor (digital) kalibrie-

ren-.

2. 2-Punkt-Kalibrierung auswabhlen.
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Das Menl 6ffnet sich und fuhrt Schritt fir Schritt durch die 2-
Punkt-Kalibrierung.

Calibrate pO;

2-Point Calibration Bioreactor A

1 Imerse pO; Sensor into

the 1st buffer 16000

Wait until measurement 99.4
is stable

3 Perform or restart the

calibration at the 1st point CALIBRATE

Status of the 1st calibration

4 Imerse pO; Sensor into
the second buffer

5 Wait until measurement
is stable

Perform or restart the

calibration at the 2nd point CALIBRATE

Status of the 2nd calibration

CANCEL

Back

m  Dropdown-Listen (Schritt 1 und 4) fir Auswahl des
1. bzw. 2. Referenzwerts. Erlaubt der angeschlossene
Sensor die Verwendung verschiedener Referenzwerte
oder eine automatische Erkennung des Referenzwertes
(,auto®), kann dieser ausgewahlt werden. Andernfalls
wird der zu verwendende Referenzwert angezeigt.

m  Messwertanzeige (Schritt 2 und 5)

m  CALIBRATE und Statusanzeige (Schritt 3 und 6): Kalib-
riervorgang starten.

Sobald der Balken der Statusanzeige aufgefiillt ist und
Ready anzeigt, wechselt die Schaltflache zu CONFIRM
zum Speichern des Kalibrierpunkts. CANCEL fur allfélligen
Abbruch des Kalibrierprozesses wird verfiigbar.
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Izl INFORMATION

Der Kalibrierprozess kann jederzeit beim letzten gespeicherten
Punkt fortgesetzt werden, wenn das Menii tUber Close verlassen
worden ist. Dies gilt jedoch nicht, wenn ein anderer Kalibrierpro-
zess gestartet wird.

3. Falls mdglich, Referenzwert 100 (= 100 %) in Dropdown-Liste
auswabhlen (Schritt 1).

4. Warten, bis der Messwert stabil ist (Schritt 2).

5. CALIBRATE driicken (Schritt 3a).

Der Kalibriervorgang beginnt. Die Schaltfliche CALIBRATE
wird zu CONFIRM.

Die Statusanzeige farbt sich langsam griin und signalisiert so
die ideale Wartezeit bis zum Erreichen eines stabilen Mess-
werts.

El INFORMATION

Kann davon ausgegangen werden, dass der Messwert bereits
stabil ist, lasst sich die Wartezeit durch Tippen auf CONFIRM
Uberspringen, um mit dem zweiten Kalibrierpunkt fortzufahren.

6. CONFIRM driicken (Schritt 3b).
Der Kalibrierpunkt wird gespeichert.

El INFORMATION

Schlagt der Kalibriervorgang fehl, wird eine Fehlermeldung mit
einem entsprechenden Hinweis angezeigt. In diesem Fall die
Kalibrierung neu starten.

War die Kalibrierung erfolgreich, werden die Dropdown-Liste
fur die Auswahl des 2. Referenzwerts und Schaltflache
CALIBRATE verfugbar, um den zweiten Punkt zu kalibrieren.

7. Korrekte Kalibrierbedingungen fur die 0 %-Kalibrierung her-
stellen.
Sobald diese erreicht sind:

8. Mit zweitem Kalibrierpunkt fiir 0 % gleich verfahren wie ab

Schritt 4 beschrieben.
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Nach erfolgreich gespeichertem 2. Kalibrierpunkt tiber CON-
FIRM ist die Kalibrierung abgeschlossen und das Menu kann
Uber Close verlassen werden.

10.6.2.8 pO2-Sensor (analog, polarographisch) polarisieren

Polarographische pO2-Sensoren mussen bei Inbetriebnahme oder
nach einer Trennung von der Spannungsquelle polarisiert werden.
Andernfalls ist keine korrekte Kalibrierung méglich.

Fir die Polarisation muss der pO2-Sensor lediglich an das Sensor-
kabel angeschlossen werden, und das Gerét eingeschaltet sein.

Die Dauer der Polarisation (= Polarisationszeit) richtet sich nach
der Zeitspanne, wahrend der der pO2-Sensor von der Spannungs-
quelle getrennt war (= Depolarisationszeit).

Generell gilt: ist die Depolarisationszeit > 30 Minuten, betragt die
minimale Polarisationszeit 360 Minuten.

Detaillierte Informationen zur Polarisierung sind der separaten Do-
kumentation des Sensorherstellers zu entnehmen.

10.6.2.9 pO2-Sensor (analog) kalibrieren

Im folgenden Beispiel wird eine 2-Punkt-Kalibrierung eines analo-
gen (amperometrisch/polarographisch) pO2-Sensors beschrieben.
Diese muss in der korrekten Reihenfolge erfolgen. Das heisst, der
erste Kalibrierpunkt ist 0 % (Nullpunkt), der zweite Kalibrierpunkt
ist 100 %.
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Sobald die gewiinschten Kalibrierbedingungen fiir die 0 %-Kalibrie-
rung erreicht sind, wie folgt vorgehen:

1. Hauptmeni Batch aufrufen und Calibrate pO; driicken.

Das Kalibriermeni erscheint.

Calibrate pO; sensor

Calibration mode: 1 Point

Please set value of the first calibration point
0 Use As Setpoint

Put sensor into media and confirm measure

Sensor data: 118.2 nA Confirm Measure

Please set value of the second calibration point

w N -

0 Use As Setpoint

4 Put sensor into media and confirm measure

Sensor data: 118.2 nA Confirm Measure

Sensor quality

Restart ' Cancel

Der 2-Punkt-Kalibriermodus ist automatisch ausgewahlt. Das
Menu fuhrt Schritt fir Schritt durch die Kalibrierung.

Schaltflache Use As Setpoint ist nur unter bestimmten Umstan-
den nutzbar und relevant, siehe nachsten Abschnitt ,Funktion
Use As Setpoint analoge pO2-Sensoren®.

2. In Zeile 1 Wert O (Null = 0 %) fUr den ersten Kalibrierpunkt
eingeben.

3.  Warten, bis der Messwert (Sensor data, Zeile 2) stabil ist.
In Zeile 2 Confirm Measure driicken.
Wert wird als 0 % Sauerstoff lbernommen.
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5. Korrekte Kalibrierbedingungen fur die 100 %-Kalibrierung her-
stellen.

Sobald erreicht:

6. In Zeile 3 Wert 100 (= 100 %) fur den zweiten Kalibrierpunkt
eingeben.

Warten bis der Messwert (Sensor data, Zeile 4) stabil ist.

Confirm Measure driicken.

Wert wird als 100 % Sauerstoffsattigung tibernommen.
9. OK drucken.

Dialogfenster verschwindet, die Kalibrierwerte sind gespei-
chert.

Funktion Use As Setpoint analoge pOz-Sensoren

Die Schaltflachen Use As Setpoint im Kalibriermeni der analogen
pO2-Sensoren sind fir den Bediener nur unter folgenden Umstén-
den nutzbar:

= Konfiguration mit Gasmix Luft/O2/N2 ist vorhanden.

m  Parameter Gasmix ist in einer Kaskade fur die pO2-Regelung
konfiguriert.

Bei allen anderen Parametern ist die Schaltflache Use As Set-
point ausschliesslich fir INFORS HT Service-Techniker rele-
vant.

Funktionsweise

m 0 %-Kalibrierung: Die Eingabe 0 (%) ins Eingabefeld des ers-
ten Kalibrierpunkts und Driicken der Schaltflache Use As Set-
point bewirkt, dass Parameter Gasmix bei diesem Wert auf
Stickstoff umschaltet.

m 100 %-Kalibrierung: (2. Punkt), vor Eingabe des Werts 100:
Die Eingabe 21 (%) ins Eingabefeld des zweiten Kalibrier-
punkts und Driken der Schaltflache Use As Setpoint bewirkt,
dass Parameter Gasmix bei diesem Wert auf Luft umschaltet.
Anschliessend kann der Wert im Eingabefeld auf 100 (%) ge-
wechselt und die Kalibrierung abgeschlossen werden.
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Tribungssensor kalibrieren

Optek-Tribungssensoren sind ab Werk vorkalibriert. Es sind Ein-
sétze zur Referenzmessung verfugbar.

Eine Nullpunkt-Kalibrierung des Trubungssensors sollte aufgrund

der unterschiedlichen Lichtabsorption von Medien vor jeder Kulti-

vierung durchgefihrt werden. Diese kann je nach Anwendung vor
oder nach der Sterilisation erfolgen.

Bedingungen fur Nullpunkt-Kalibrierung des Sensors

Die Saphirfenster des Tribungssensors missen sauber und frei
von Luft-/Gasblasen sein.

Die Lichtabsorption des Mediums vor Aktivierung der Begasung
und vor der Inokulation kann als Referenzwert fur den Nullpunkt
verwendet werden.

Um den Nullpunkt des Triibungssensors zu kalibrieren, wie folgt
vorgehen:

1. Hauptmeni Controller aufrufen und warten bis Messwertan-
zeige (Parameter Turbidity) stabil ist.

2. Kalibriermenl des Parameters aufrufen und Calibrate dri-
cken.

Turbidity properties

Setpoint || Calbrate '

Current:

Value | 0.000000
Reading  0.000000
Slope 0.001323
Offset | -0.995038

Cancel

Nun erscheint kurzfristig rechts von der Calibrate-Schaltfla-
che ein Anzeigebalken, der den Kalibrierverlauf grafisch dar-
stellt. Der Fortschritt wird mit griiner Farbe angezeigt.

Verschwindet der Balken nach einigen Sekunden, ist die Ka-
librierung abgeschlossen.

3.  OK drucken.
Kalibrierung ist gespeichert, Menii verschwindet.
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10.6.3 PID (-Regelung)

Stirrer properties

' Setpoint || Calibrate || PID |

PID:

Prop. Term: 0.300000 Diff. Term [s]: 0.000000

Integ. Term [1/s]: 0.150000 Neg Factor: 1.000000
Advanced:

Dead Band: 0.000000 Integ. Limit [%]: 30.000000
Ramp:

Ramp Output:

Ramp Size: 5
General:

Eval. Time [s]: 1.0

Cancel

Die Registerkarte der Option PID ist in vier horizontale Bereiche
aufgeteilt und enthalt Eingabefelder zum Einstellen der PID-Rege-
lung (Proportional-Integral-Derivative-Regelung). In der Tabelle im
nachfolgenden Kapitel werden die Funktionen der einzelnen Ein-
stellwerte genauer erklart.

Folgendes beachten:

Ist der Rampenausgang ausgeschaltet, ist der Wert Ramp
Size nicht relevant.

Bei Parametern, die nicht geregelt, sondern nur gemessen
werden, ist nur der Wert Eval Time (s) relevant. Dieser ist im-
mer > 0.
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10.6.3.1 Tabelle mit Einstellwerten fir PID-Regelung

Einstellwert
Prop. Term

Integ. Term [1/s]

Diff Term [s]

Neg. Factor

Dead Band

Integ. Limit [%]

Ramp output

Ramp Size

Eval Time [s]

Beschreibung

Proportionaler Wert: Je grésser die Abweichung zwischen Sollwert
und Istwert, desto grésser der Reglerausgang.

Der Integral-Faktor fasst alle Fehler tber die Zeit zusammen. Wird
der Sollwert nicht mit dem Proportional-Faktor erreicht, verstellt der
Integral-Faktor den Ausgang sukzessive, bis der Sollwert erreicht ist.
Ist der Integral-Faktor zu hoch eingestellt, fihrt dies zu Schwankun-
gen des Regelkreises.

Der Differentialquotient rechnet die Veranderung des Istwerts tber
die Zeit aus und wirkt dieser Veranderung entgegen.

Mit dem Negativfaktor kann eine Gewichtung einer zweiseitigen Re-
gelung (+100 bis -100 Prozent) erfolgen (z.B. starke Saure, schwa-
che Lauge). Dabei ist 1 das Gleichgewicht und 0,5 oder 2 die ent-
sprechende Halbierung oder Verdoppelung des Reglerausgangs.
Beispiel: Stickstoff beeinflusst den pO2-Wert weniger als Sauerstoff,
so kann ein Negativfaktor von 2 die Reaktion des Reglers wieder
ausgleichen.

Ist ein Totband-Wert eingegeben, findet innerhalb dieses Werts rund
um den Sollwert (symmetrisch, + / -) keine Regelung statt. Das
heisst, der Reglerausgang ist = 0. Das Totband wird fir die pH-Re-
gelung benutzt.

Um sicherzugehen, dass der Integral-Faktor sich nicht auf unbe-
stimmte Zeit vergréssern kann, wird der Integral-Einfluss benutzt.
Dieser grenzt die Fehlersummierung ein. Der Integral-Einfluss wird
zwischen 0 und 100 % des Reglerausgangs eingestellt.

Um Anderungen langsam oder schrittweise durchzufiihren, kann
eine Rampe eingefuhrt werden. Dies ist vor Allem sinnvoll fir die
Ruhrgeschwindigkeit oder ein Massendurchflussventil.

Zeitraum, Uber den der Sollwert des Reglers schrittweise an den neu
eingegebenen Sollwert herangefihrt wird.

Die Abtastzeit gibt die Intervalle in Sekunden an, in denen der PID-
Wert neu berechnet wird. So wird die Reglergeschwindigkeit be-
stimmt. Eine Abtastzeit von 10 Sekunden ist ein guter Durchschnitts-
wert.
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10.6.3.2 Erklarungen zur PID-Regelung

Die Funktion PID beruht auf der als Beispiel aufgefiihrten allge-
meinen Formel:

Set — Act
Max.Value — Min.Value

Error, =

n

Output, = P.Term = [Errorn +[.Term- j Error; + D.Term - (Error, — Error,_q)

1=0

Erklarung zur Formel
= Error = Abweichung zwischen Sollwert und Istwert.

m P = Proportional-Faktor, auch Steigung genannt, mit dem ein
Sollwert erreicht wird.

Je grosser der Wert, desto schneller die Kontrolle.
®m | =Integral-Faktor der Abweichung in 1/Sekunde.
Ein typischer Integral-Faktor ist < 0.05
m D = Differentialquotient der Abweichung (Error).
Dieser wird in Sekunden (meist auf 0) eingestellt.

Folgendes ist zu den einzelnen Faktoren beachten:

Proportional-Faktor

Die Veranderung des Proportional-Faktors hat erhebliche Auswir-
kungen auf einen laufenden Prozess.

Wird der Proportional-Faktor zu stark erhéht, bewirkt dies Schwin-
gungen des Regelkreises rund um den Sollwert.

Beispiel Parameter pH

Um den Sollwert zu erreichen, wird abwechslungsweise etwas
Saure, dann etwas Lauge, wieder Saure, dann Lauge usw. zudo-
siert.

Wird der Proportional-Faktor zu stark gesenkt, reagiert der Regler
kaum auf Abweichungen und erreicht den Sollwert nie.

Integral-Faktor

Der Integral-Faktor sollte einen kleinen Wert besitzen und nur in
kleinen Schritten mit sehr grossen Pausen ein wenig verandert
werden.
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Optimal ist es, das Geréat nach Anderung des Integral-Faktors kurz
auszuschalten, um die anhangige Fehlerrechnung zu léschen.

Ein typischer Integral-Faktor ist < 0.05. Er sollte dem Kehrwert der
zweifachen bis vierfachen Periodendauer des Systems entspre-
chen. Je héher der eingegebene Wert, desto weniger Zeit in Se-
kunden bleibt fir die Regelung.

Ein hoherer Wert als 0.05 ist in der Regel nicht sinnvoll, da er das
Minimum der Zeit Uberschreitet, die fir die Regelung bendtigt wird.
Dies fuhrt zu Schwankungen des Regelkreises.

Beispiel zur Berechnung des Integral-Faktors

Die Periodendauer der Schwingungen des Systems wird mit
50 Sekunden von Amplitude zu Amplitude ermittelt. Der Integral-
Faktor errechnet sich dann so:

1/(50sx2)=0,01s?
1/ (50 s x 4) = 0,005 s*

Integral-Faktor Sekunden
0.1 10

0.05 20

0.001 100

0.005 200

Differentialquotient

Der Differentialquotient wird selten benétigt. Er wird zu Beginn auf
0 (null) gestellit.

Ein hoher Wert ist nur nétig, wenn grosse Veranderungen schnell
aufeinander folgen. Er fUhrt in jedem Fall zu starken Reaktionen
des Reglerausgangs.

10.6.3.3 PID-Regler-Einstellungen andern

Arbeitsschritte

Bei Anderungen der PID-Regler-Einstellungen wie folgt vorgehen:

1. Werkseinstellungen notieren bzw. sicherstellen, dass diese
notigenfalls wiederhergestellt werden kénnen.

2. Fur die Neujustierung eines PID-Reglers mit der Einstellung

des Proportional-Faktors beginnen. Die proportionale Band-
breite so gross wie moglich wahlen.

3. Integral-Faktor und Differentialquotient auf null setzen.

Proportional-Faktor vergréssern, bis der Regler Schwingun-
gen des Istwerts verursacht.
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5. Schwingungsdauer messen, z.B. mit eve®, der Plattform-Soft-
ware fiir Bioprozesse des Gerateherstellers.

6. Proportional-Faktor halbieren und Integral-Faktor zwischen
Kehrwert der doppelten und vierfachen Schwingungsdauer
variieren.

10.6.4 Funktion Tare Weight — Gewichtsanzeige tarieren

Tare Weight

Tare Weight

Property

Value

| Units |

Tare Value:

5.0

kg

Cancel

10.7 Kaskadenregelung

Uber Tare Weight (Gewicht tarieren) in Hauptmenii Batch wird (ib-
licherweise der Nullpunkt des Kessel-Wégesystems festgelegt. Da-
mit wird das Kesselgewicht auf null gesetzt (tariert), um allein das
Gewicht des Kesselinhalts messen zu kdénnen.

Sofern es bestimmte Anwendungen erfordern, kann anstatt der
Wert 0 ein beliebiger Zahlenwert als Tariergewicht eingegeben
werden.

Vor dem Tarieren, Folgendes beachten:

Bevor die Gewichtsanzeige auf null gestellt wird, muss der Kessel
vollstandig ausgeristet und alle Schlauche (z.B. Korrekturmittel-
schlauche) missen mit Flissigkeit gefillt sein. Andernfalls wird
das angezeigte Gewicht in Parameter Weight nicht der Menge
Flissigkeit im Kessel entsprechen.

Nach dem Tarieren bedeutet jede Veranderung am Kessel, wie
z.B. durch Demontage von Einbauteilen, Entleeren von Schlau-
chen etc., auch eine Veranderung des Gewichts. Dies hat zur
Folge, dass die Gewichtsmessung verfalscht wird.

Das Hauptmenii Cascade bietet die Mdglichkeit, eine kaskadierte
Regelung eines Prozessparameters — meist pO2 - einzustellen.
Das heisst, die Reglerausgangsgrosse (= Output) des Fuhrungs-
reglers (z.B. pO2) dient dabei als Fuhrungsgrosse fur den/die Fol-
geregler.

Seite 246 von 314

4. Mai 2023



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Bedienung Touchscreen-Software

Fuhrungsregler und Folgeregler werden auch Master und Slave
genannt.

Serielle Kaskade

Eine Abweichung vom Sollwert des zu regulierenden Parameters
(Fuhrungsregler) beeinflusst den Sollwert des ersten Parameters
(Folgeregler) in der Kaskade.

Erreicht der erste Parameter in der Kaskade seinen Maximal- oder
Minimal-Sollwert und der Sollwert des zu regulierenden Parame-
ters ist noch nicht erreicht, wird der nachste Parameter in der seri-
ellen Kaskade aktiviert und so weiter.

Im Beispiel in der Abbildung links:

Parameter Stirrer, der 1. Folgeregler, wird als erster in der Kaska-
de aktiviert, um Parameter pO,, den Fuhrungsregler, zu regeln.
Parameter Air Flow, der 2. Folgeregler, wird erst aktiviert, wenn der
Sollwert von Parameter pO; nicht durch Parameter Stirrer erreicht
worden ist.

Parallele Kaskade

Eine Abweichung vom Sollwert des zu regulierenden Parameters
(FUhrungsregler) beeinflusst den Sollwert aller Parameter (Folge-
regler), die in der Kaskade sind.

Im Beispiel in der Abbildung links:
Parameter Stirrer und Air Flow, beides Folgeregler, werden gleich-
zeitig aktiviert, um Parameter pO,, den Fuhrungsregler zu regeln.

Parallel serielle Kaskade

Eine Abweichung vom Sollwert des zu regulierenden Parameters
(FUhrungsregler) beeinflusst den Sollwert aller Parameter (Folge-
regler), die parallel und als erstes Element in der Kaskade sind.

Erreichen die parallel geschalteten Parameter ihren Maximal- oder
Minimal-Sollwert und der Sollwert des zu regulierenden Parame-
ters ist immer noch nicht erreicht, wird/werden der/die nachste(n)
Parameter in der Kaskade aktiviert.
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Im Beispiel in der Abbildung links:

Die beiden Parameter Stirrer und GM Flow (beides 1. Folgeregler)
werden gleichzeitig aktiviert, um Parameter pO2 (Fiihrungsregler)
zu regeln.

0 Eles Stirrer Parameter GasMix (2. Folgeregler) wird erst aktiviert, wenn der
Sollwert von Parameter pO; nicht durch Parameter Stirrer und GM
Flow erreicht worden ist.

10.7.1 Kaskade einstellen

In der linken Hélfte von Hauptmeni Cascade werden die verschie-
denen Kaskadeneinstellungen vorgenommen. Im Hauptbereich
koénnen die Prozessparameter per Drag & Drop zu einer Kaskade
zusammengefiigt werden.

Edit

Edit Clear
Advanced
Clear Stirer, [1/mn]
Setp.Max | 1200
Advanced Setport | 500
Setp.Min |0
Stirrer,[1/min] Negatve

Output

Setp.Max | 1200
Setpoint | 500

Setp.Min |0

Negative

Cutput

|

Einzelne Kaskadenelemente (Parameter) in einer Kaskade lassen
sich per Drag&Drop in den Papierkorb im Hauptbereich unten
rechts aus der Kaskade entfernen.

=  Edit: Editierfunktion der Kaskade ein- oder ausschalten.

Ist die Funktion ausgeschaltet, ist auch die Ansicht der vor-
handenen Prozessparameter im Hauptbildschirm deaktiviert.

Sobald die Editierfunktion eingeschaltet ist, lassen sich samtli-
che Parameter per Drag & Drop beliebig zu einer oder auch
mehreren Kaskaden zusammenfiigen.

Seite 248 von 314 4. Mai 2023



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Bedienung Touchscreen-Software

Jeder Parameter kann grundsétzlich nur einmal in und nur in
einer Kaskade verwendet werden.

Clear: Warndialog aufrufen und (einfache) Kaskade nach Be-
statigung léschen.

Advanced: Einstellmodus fiir erweiterte Kaskade ein- oder
ausschalten.

Erweiterte Kaskaden werden fiir kundenspezifische Geratekonfi-
gurationen verwendet. Sie werden ausschliesslich vom Geréte-
hersteller und direkt ab Werk eingestellt. Deren Einstellungen
und Anderungsmaoglichkeiten werden in diesem Fall gerétespe-
zifisch angelegt und kénnen bei Bedarf beim Hersteller angefor-
dert werden.

Parametername, (hier mit Beispiel Stirrer): Im Hauptbildschirm
ausgewahlter Parameter mit Einheit.

Ein ausgewahlter Parameter hebt sich im Hauptbildschirm op-
tisch von den restlichen Parametern ab. Gleichzeitig werden
dessen Eingabefelder fur Min./Max. Wert und Sollwert im lin-
ken Menubereich sichtbar.

Setp. Max. und Setp. Min.: Ab Werk voreingestellte Werte, die
den Wertebereich des ausgewdahlten Parameters definieren,
in dem die Kaskade den Sollwert des kaskadierten Parame-
ters verandern kann, um den Sollwert des Fihrungsreglers zu
regeln. Diese Werte kdnnen innerhalb dieses vordefinierten
Wertebereichs verandert werden.

Setpoint: Sollwert des Parameters

e Beim Fuhrungsregler: Der einzuregelnde Sollwert.

e Beim Folgeregler: Der Start-Sollwert des Parameters,
von dem ausgehend der Sollwert des Parameters von
der Kaskade innerhalb des Wertebereichs von Setp. Min.
bis Setp. Max. variiert werden kann.

In den meisten Fallen empfiehlt es sich, den Setpoint fiir Folge-
regler auf das untere Ende des Wertebereichs zu setzen (Setp.
Min).

= Negative: Negativ-Funktion der Kaskade ein- oder ausschal-

ten. Kann fir Folgeregler verwendet werden, wenn eine Stei-
gerung des Sollwerts des Folgereglers eine Senkung des Ist-
werts des Fuhrungsreglers zur Folge hat.
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m  Output: Kaskade und damit alle in der Kaskade verwendeten
Parameter ein- oder ausschalten.

Jeder in einer Kaskade verwendete Parameter muss einge-
schaltet (Output ON) sein, damit die Kaskade funktioniert.

Das Ein- und Ausschalten kann alternativ auch in Hauptmenti

Controller erfolgen.

Wird ein Parameter ausgeschaltet (Output OFF), werden alle
nachfolgenden Parameter von der Kaskade abgekoppelt.

Anzeige Kaskadenverlauf

Eine Kaskade und deren Verlauf ist in Hauptmeni Controller er-

Setpoint Cascade Output
37.0 100
1200
500 +700! 100
7.00 0
100.0 5 100
2/8 0
50,0 100
100.0
0.0 i +100.0 100
10,00
500" 5ppl 100
pO:
GM Flow Stirrer
GasMix

sichtlich.

Parameter Value Units_—|  Setpoint Cascade Output

Temp 2700 °C 37.0 100

Stirrer 1200 mint 500 _lggg 100

pH 7.00 7.00 0

pO: 100.0 % 100.0 = 100

Antifoam 0.0 2/8 0

Feed 50.0 % 50.0 100

GasMix 100.0 %0: 0.0/[a _%ggg 100

GM Flow 10.00 = 5.00 d 10000 o

+5.00

Nebst Pfeilen fur die Richtungsangabe der Kaskadenregelung wird
der Sollwert und der zum/vom Sollwert addierte/subtrahierte Reg-
lerausgang der Kaskade in der Spalte Cascade angezeigt. Diese
Werte werden in der entsprechenden Parameter-Einheit angege-

ben.

Die Farbe eines addierten/substrahierten Sollwerts im Controller-
Menu als auch die Farbe des Namens des entsprechenden Para-
meters im Cascade-Mend signalisiert den Verlauf der Kaskade und
zeigt nach folgendem Schema an, wie viel Spielraum der Kaskade
im Wertebereich eines Folgereglers verbleibt, um den Fihrungs-

regler zu regeln:

Farbe
Grau
Grin
Gelb
Rot
Blau

Ausnutzung Wertebereich

Inaktiv
0-90 %
90 — 99 %
100 %

0 %
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Arbeitsschritte

Clear

Al information NOT created manually with Advanced Cascades will be lost.
Press OK to confirm
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Berechnungsbeispiel

Stirrer, Bsp. fur Folgeregler von Sollwert bis max. Sollwert
= Sollwert: 500

m  Sollwert max. 1200

=  Wertebereich: 1200 — 500 = 700

700 =100 % /630 = 90 %

500 + 630 = 1130 = Sollwert, ab dem 90 % des Wertebereichs er-
reicht sind.

Das bedeutet fur die Anzeige nach erwéhntem Farbschema:

m  Grun: bis 1130
m  Gelb: bis 1193
m  Rot: bei 1200

Um samtliche Einstellungen einer Kaskade (gilt nicht fur erweiterte
Kaskade) zu I6schen, wie folgt vorgehen:

1. Im Einstellbereich des Hauptmenis Cascade Clear driicken.

Ein Dialogfenster erscheint mit der Warnung, dass séamtliche
Eingaben, die NICHT im erweiterten (Advanced) Kaskaden-
Modus getatigt worden sind, werden geldscht.

2. OK drucken.

Kaskade ist geloscht.

10.7.3 Negative-Funktion einer Kaskade

Megative

Die Negative-Funktion bewirkt einen Vorzeichenwechsel des Reg-
lerausgangs.

Das heisst, ein negativer Reglerausgang bewirkt die Addition eines
positiven Werts zum Sollwert des kaskadierten Parameters und
umgekehrt.

Die pH-Regelung mit Lauge und CO: anstelle von Sé&ure ist ein
klassisches Beispiel hierfuir: um den pH zu senken, muss der CO2-
Durchfluss (Parameter CO- Flow) steigen.
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Dass die Negative-Funktion eingeschaltet worden ist, wird durch
das Dreieck-Symbol am Pfeil, welcher die Richtung der Kaskaden-
D regelung angibt, dargestellt.

Diese Pfeilform ist sowohl im Cascade-Men, als auch im Control-
ler-Meni ersichtlich.

= —

ML EY ol |

F.00

10.7.4 Besondere Konfigurationen

Bei Bioreaktoren mit Begasungsstrategie ,High-End* (Konfiguration
mit mehreren Massendurchflussreglern fir Durchflusssteuerung
und Gasmix) mussen die zu verwendenden Gase, z.B. Air Flow,
N2 Flow und O Flow in der Kaskadenkonfiguration den beiden die
Gaszusammensetzung steuernden Parametern GasMix und

GM Flow zugewiesen werden.

Hierzu zusatzlich zur gewiinschten Kaskadenkonfiguration fol-
gende Kaskaden einrichten, sofern die entsprechenden Parameter
vorhanden sind:

m  Parameter Air Flow als Folgeregler zum Parameter GM Flow
m  Parameter O; Flow als Folgeregler zum Parameter GasMix
m  Parameter N2 Flow als Folgeregler zum Parameter GasMix

Sind sowohl O Flow als auch N2 Flow vorhanden, so bilden diese
pO: eine parallele Kaskade unter dem Parameter GasMix.

Um die Zuweisung dieser Parameter von regularen Kaskadenele-
menten zu unterscheiden, werden die Verbindungen ohne Pfeil
dargestellt.
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10.8 Pumpen und Einstellungen

Die Pumpen werden abhangig von den entsprechenden Parame-
tern gesteuert:

Standard
= Acid (Saurepumpe, digital): Abhangig von Parameter pH
m Base (Laugepumpe, digital): Abhangig von Parameter pH

= Antifoam (Antischaumpumpe, digital): Abh&ngig von Parame-
ter Antifoam (Antischaum)

m  Feed (Feedpumpe, analog): Abhéngig von Parameter Feed

Optional

m  Feed 2 und Feed 3 (Feedpumpen, analog): abhéngig von Pa-
rameter Feed 2 und Feed 3

Digitale Pumpen haben eine feste Drehzahl und sind zeitabhangig.
Das heisst, sie laufen immer mit der gleichen Geschwindigkeit im
Start/Stopp-Betrieb. Analoge Pumpen haben eine einstellbare
Drehzahl (0 bis 100 %). Sowohl die digitalen wie auch die analo-
gen Pumpen werden innerhalb eines Bereichs von 0 % bis 100 %
gesteuert.

Beispiel

®  Analog: 50 % der maximalen Forderleistung = Pumpe lauft mit
halber Geschwindigkeit.

m  Digital: 50 % der maximalen Férderleistung = Pumpe lauft die
Halfte der Zeit.

Es bestehen folgende Einstellmdglichkeiten der Pumpen:

m  Geschwindigkeit der Feedpumpe(n) und Dosier-/Wartezeit der
Antischaumpumpe einstellen

m  Pumpen kalibrieren
m  Pumpenzahler manuell auf null zurlickstellen

m  Pumpenschlauche manuell oder zeitgesteuert fiillen oder lee-
ren

Details zur Einstellung der Antischaum- und Feedpumpe(n) siehe
entsprechende Kapitel in Kapitel ,Parameter”. Kalibrierung, Pum-
penzéhler und Fillen/Leeren der Pumpenschlauche wird in den
folgenden Kapiteln im Detail beschrieben.
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10.8.1 Pumpen kalibrieren

Arbeitsschritte

Die Kalibrierung einer Pumpe ermdglicht die Anzeige und Auf-
zeichnung des tatsachlich geforderten Volumens. Die Forder-
menge wird in ml angegeben.

Folgendes dazu beachten:

Zum Kalibrieren und Férdern der Medien immer gleichartige
Schlauche mit denselben Dimensionen verwenden.

Die Kalibrierung der Pumpen muss vor der Sterilisation durch-
gefuhrt werden.

Hilfsmittel

Graduierter Messzylinder/-becher oder Waage und leeres Ge-
fass

Vorlageflasche ausgeristet mit Silikonschlauch und gefillt mit
dem zu férdernden Korrekturmittel, der Nahrldsung oder einer
Flussigkeit, die die gleiche Viskositat aufweist.

Fur sehr prazise Resultate sollte die Vorlageflasche auf eine
Waage gestellt werden, die auch an den Bioreaktor oder an ei-
nen PC mit aufgespielter Plattform-Software flr Bioprozesse
eve® angeschlossen werden kann.

Um eine Pumpe, z.B. die Saurepumpe, zu kalibrieren wie folgt vor-

gehen:

Vorlageflasche mit Pumpe verbinden.

Ausgangseite des Schlauchs in Messzylinder/-becher hangen.
Oder: Vorlageflasche auf Waage stellen und auf null tarieren,
Ausgangseite des Schlauchs in leeres Gefass hangen.

Schlauch komplett fullen.
Hauptmeni Batch aufrufen und Acid Pump driicken.
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Calbrate Acid Pump

Insert [ prepare tube

Fill tube

Tare balance (or empty measuring cup)

Select pump speed
25% 75% | 100% | Other

Select calibration time
30m| 1h| 6h| 12h|3 min

ou ~h W N =

Cancel

Calibrate Acid Pump Part 2

Enter Weight or Volume | 23 g (or ml)

Pump Factor 0.133

Cancel
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Dialogfenster Calibrate Acid Pump erscheint und fuihrt Schritt
fur Schritt durch die Kalibrierung.

5. Bei Schritt 4 (Select pump speed) Laufgeschwindigkeit der

Pumpe in Prozent auswéhlen oder anderen Wert manuell ein-
geben Uber Other.

Um die bestmdglichen Ergebnisse zu erzielen, sollte die Pumpe
mit der im Betrieb zu erwartenden Geschwindigkeit kalibriert
werden.

6. Bei Punkt 5 (Select calibration time) Kalibrierzeit auswéahlen

oder manuell einstellen.

7. OK drucken.

Die Kalibrierung wird gestartet.

Die verbleibende Zeit (time left:....) in h/min/s wird neben der
nun verfligbaren Stop-Schaltflache angezeigt.

Sobald die Zeit abgelaufen ist, erscheint das zweite Dialog-
fenster (Calibrate Acid Pump Part 2).

8. Geforderte Flissigkeit in ml oder g eingeben (Enter Weight or

Volume).

Nach Eingabe der geférderten Menge wird der automatisch
errechnete Pumpenfaktor angezeigt. Der Pumpenfaktor ist bei
einer kalibrierten Pumpe immer # 1.

9. OK drucken.

Dialogfenster verschwindet, Kalibrierwert ist gespeichert.

Completed at mit Datum und Uhrzeit neben der Stop-Schalt-
flache zeigt an, dass und wann die Pumpe kalibriert worden
ist.

10.8.2 Pumpenzahler auf null zurtckstellen

Anzahl Umdrehungen und die Férdermenge (in ml) der kalibrierten
Pumpen werden wahrend einer Kultivierung laufend angezeigt.
Diese Anzeige bleibt nach dem Ende der Kultivierung (Bioreaktor-
stopp) so lange bestehen, bis erneut eine Kultivierung gestartet
(Bioreaktor-Start) wird. Der Zahler kann aber auch manuell auf null
gestellt werden.
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Feed pump properties

Pump factor: | 0.363636

Duration: 330
Value: 120
Reset:

Manual control

FILL EMPTY

Cancel

Driicken einer Pumpen-Schaltflachen in Hauptmeni Main 6ffnet
das Pumpen-Dialogfenster, im Beispiel links das der Feed-Pumpe.
Die angezeigte Anzahl Umdrehungen (Duration) und die Forder-
menge in ml (Value) kénnen hier durch Einschalten der Reset-
Funktion zurtickgesetzt werden.

Durch manuelle Anderung des Pumpenfaktors (Pump factor)
wird die vorgéngig durchgefiihrte Kalibrierung verworfen. Der
Pumpenfaktor ist bei einer kalibrierten Pumpe immer # 1.

Details zu FILL und EMPTY siehe Kapitel ,Pumpenschlauche fil-
len und entleeren®.

10.8.3 Pumpenschléauche fillen und entleeren

Feed pump properties

Pump factor: | 0.363636

Duration: 330
Value: 120
Reset:

Manual control

FILL EMPTY

Cancel

Die Pumpenschlauche kénnen manuell oder zeitgesteuert gefllt
und entleert werden.

Manuelles Fillen und Entleeren

Dricken einer Pumpen-Schaltflaiche in Hauptmeni Main 6ffnet das
Pumpen-Dialogfenster mit den Schaltflachen FILL zum Fullen und
EMPTY zum Entleeren. Die Pumpe lauft so lange, wie die entspre-
chende Schaltflache gedriickt wird.

Die Abbildung links zeigt das Pumpen-Dialogfenster der Feed-
Pumpe.

Zeitgesteuertes Fullen und Entleeren

FilllEmpty Pumps in Hauptmen( Batch ermdglicht bei gestopptem
Bioreaktor ein automatisches zeitgesteuertes Fillen oder Entlee-
ren der Pumpenschlauche.
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Die Abbildung unten zeigt das Dialogfenster Fill/Empty Pumps.

Fill Empty Pumps

Running time, s Running time, s
Acid Pump 10 Fil 10 Empty
Base Pump 10 Fil 10 Empty
Antifoam Pump | 10 Fill 10 Empty
Feed Pump 10 Fill 10 Empty

Fur jede Pumpe kann eine individuelle Filldauer und Leerdauer in
Sekunden definiert werden. Der Full- oder Leervorgang wird Gber
Fill und Empty gestartet. Neben jeder dieser Schaltflachen befin-
det sich eine Schaltflache zum sofortigen Stoppen des laufenden

Fall- / Leervorgangs.

Ist ein Full- oder Leervorgang aktiv, wird die verbleibende Fiill-
oder Leerdauer angezeigt. Wahrend mindestens ein Full- oder
Leervorgang aktiv ist, kann das Meni nicht verlassen werden.

Folgendes beachten:

m  Die Pumpdauer einer Pumpe vorgangig mit der Flissigkeit
testen, welche die gleiche oder ahnliche Viskositat aufweist
wie jene Flussigkeit, die zu fordern ist.

m  Schlauchlangen und Schlauchgréssen der Pumpen beachten
und gegebenenfalls die Pumpdauer jeder Pumpe einzeln un-
ter Beriicksichtigung der obengenannten Bedingung testen.

In-situ-Sterilisation wird immer nach anwenderseitigen Vorgaben
ausgefuhrt.

Allgemeine Informationen zur in-situ-Sterilisation und mdgliche Me-
thoden befinden sich in Hauptkapitel ,Vor der Kultivierung“, Kapitel
»In-situ-Sterilisation — Allgemeines*.

Die folgenden Kapitel beschreiben die Sterilisationsprozesse, wel-
che Uber die Touchscreen-Software gestartet werden.
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A WARNUNG

Der Kessel steht wahrend der Sterilisation unter Druck!

Entfernen von Einbauteilen oder des Kesseldeckels kann Her-
ausspritzen oder Auslaufen von Flussigkeit und/oder Ausstro-
men von Gasen zur Folge haben. Dies kann zu schweren Verét-
zungen, Verbrennungen oder Vergiftungen fuhren.

Vor Manipulationen an Einbauteilen und am Kesseldeckel stets
sicherstellen, dass der Kessel drucklos ist!

A VORSICHT

Gefahr von Verbrennungen durch Kontakt mit heissen Oberfla-
chen!

Der Kessel, die Rohrleitungen und deren beider Komponenten
kdnnen wahrend der Sterilisation heiss werden. Berlhren dieser
Teile kann zu Verbrennungen fiihren.

Details zu den Prozess-Sequenzen siehe auch Dokument ,Pro-
cess Sequences” in der separaten technischen Dokumentation des
Gerats.

10.9.1 Full Sterilisation — Vollsterilisation

10.9.1.1 Prozess-Sequenz

Fir die Vollsterilisation wird das Wasser im Kesselmantel durch
Dampfeinspeisung erhitzt. Der durch die Flussigkeit im Kessel er-
zeugte Dampf sterilisiert gleichzeitig auch den Zuluft- und Abgasfil-
ter.

Das Ernte-/Probenahmeventil 05.12.01 (Bodenventil) wird separat
sterilisiert, siehe Kapitel ,SIP Harvest / Sample Valve — Sterilisation
Ernte-/Probenahmeventil®.

Das optionale Probenahmeventil 17.13.01 (seitlich am Kessel) wird
separat sterilisiert, siehe ,SIP Sample Valve — Sterilisation Probe-
nahmeventil®.

Die optionale resterilisierbare Feedstrecke wird separat sterilisiert,
siehe Kapitel ,SIP Feed Line — Sterilisation Feedstrecke®.

In der folgenden Tabelle sind links die einzelnen Prozess-Schritte
mit entsprechenden Statusmeldungen und Dialogfenstern aufge-
fuhrt. Diese erscheinen nebst dem laufenden Prozess (Full sterili-
sation) in der Touchscreen-Software.

Seite 258 von 314

4. Mai 2023



Prozess-Schritte

Konfiguration

Benutzerinteraktion erforderlich
Startverzogerung

Aufheizen bis Entgasungstemperatur

Entgasen bei Entgasungstemperatur

Aufheizen bis Sterilisationstemperatur

Sterilisation bei Sterilisationstemperatur

Benutzerinteraktion erforderlich

Kihlen bis 95 °C
Kihlen bis 70 °C

Kihlen bis Haltephase-Temperatur
+10 °C
Kihlen bis Haltephase-Temperatur

Haltephase

Vollsterilisation abgeschlossen

Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Bedienung Touchscreen-Software

D = Dialogfenster, Benutzerintervention erforderlich
S = Statusanzeige, Keine Benutzerintervention

D configuration fur Prozess-Konfiguration

Beschreibung zur Konfiguration siehe néchstes Kapitel

D user interaction required mit Handlungsanweisung(en)

S starting inhibitor + time left in h:min:s

Sequenz wird Ubersprungen, wenn Funktion ausgeschaltet ist.

S heating up to degassing temperature + eingestellte Temper-
atur in °C + aktuelle Temperaturanzeige

Sequenz wird Ubersprungen, wenn Wert fir Entgasungsdauer
=0.

S degassing at degassing temperature + eingestellte Tempera-
tur in °C + time left in h:min:s

Sequenz wird Ubersprungen, wenn Wert fir Entgasungsdauer
= 0. (Details zum Entgasen siehe nachster Abschnitt)

S heating up to sterilisation temperature + eingestellte Tempe-
ratur in °C + aktuelle Temperaturanzeige

S sterilising at sterilisation temperature + eingestellte Temper-
atur in °C + time left in h:min:s

D user interaction required mit Handlungsanweisung

Dialog erscheint nur, wenn eine resterilisierbare Feedstrecke vor-
handen ist.

S cooling down to 95 °C + aktuelle Temperaturanzeige
S cooling down to 70 °C + aktuelle Temperaturanzeige

Ab einer Temperatur < 70 °C ist ein sofortiger Prozessabbruch

maglich.

S cooling down to holding phase temperature +10 °C + set-
point temperature in °C + aktuelle Temperaturanzeige

S cooling down to holding phase temperature + setpoint tem-
perature in °C + aktuelle Temperaturanzeige

S holding phase + eingestellte Temperatur in °C

Halt Haltephase-Temperatur so lange, bis der Bioreaktor gestar-
tet oder Vollsterilisation gestoppt wird.

S completed at mit Datum und Zeit in h:min:s

Entgasen

Wird das Medium zu schnell erhitzt, kann es aufgrund austretender
Gase zu Schaumbildung kommen. Wahrend der ,Entgasen® Phase
wird deshalb eine bestimmte Temperatur fir eine definierte Zeit
gehalten, um Gase kontrolliert entweichen zu lassen. Die Zeit- und
Temperatureinstellung erfolgt im Konfigurationsdialog.
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10.9.1.2 Prozesskonfiguration

Eingabefeld Wertebereich Einheit
Stirrer 20 bis 1000 min?
Ruhrgeschwindigkeit
Degassing temperature bis 95 °C
Entgasungstemperatur
Degassing time 0 bis 120 min
Entgasungsdauer
Sterilisation temperature 110 bis 125 °C
Sterilisationstemperatur
Sterilisation time 10 bis 120 min
Sterilisationsdauer
Cooling flow 10,0 bis 20,0 [I/min
(Nur mit Massendurchflussregler, andern- (TV151)
falls manuelle Steuerung tiber Rotameter) 20,0 bis 40,0
(TV 301)

Luftdurchfluss wahrend Abkuhlphase, 30,0 bis 60,0
um Vakuum im Kessel zu verhindern. (TV 421)
Holding phase temperature 0 bis 79 °C
Temperatur in Haltephase
Holding phase flow 0/0,2 bis 20,0 I/min
(Nur mit Massendurchflussregler) (Tv151)

0/0,4 bis 40,0
Luftdurchfluss in Haltephase (TV301)

0/ 0,6 bis 60,0

(TV 421)
Holding phase pressure 0 bis 1,5 bar
(Nur mit optionaler Druckregelung)
Druck in Haltephase
Heating up time max. 90 bis 300 min
Aufheizzeit max.
Start inhibitor No/ Yes
Startverzdgerung ein- oder ausschal- Nein / Ja
ten.
Hours (Stunden) 0 bis 99 h
Minutes (Minuten) 0 bis 59 min
(Prozess in ... Stunden und ... Minuten starten)
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10.9.1.3 Prozess starten

Vor Prozessbeginn Folgendes Uberprifen und sicherstellen:

= Alle notwendigen Energien sind vorhanden und betriebsbereit.

= Alle Energiezuleitungen weisen die korrekten Anschlussdru-
cke auf.

= Gleitringdichtung ist geschmiert.

Eine nicht geschmierte Gleitringdichtung wird durch Trockenlau-
fen zerstort.

m  Antischaumsensor ist entfernt.
= Falls vorhanden: Anstechnadeln sind entfernt.

= Falls vorhanden: Push Valves sind geschlossen.

Um den Prozess zu starten, wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. In Hauptmenl Batch Full Sterilisation drticken.
Ful steriisation: configuration Der Konfigurationsdialog erscheint mit je nach Geratekonfigu-
Property vae | units_ | ration mehr oder weniger Eingabefeldern.

Sti 1/mi .
o > v 2. Sollwerte eingeben.

egassing temperature 85.0 c
Degassing time 10 min 3 OK drucken
Sterilisation temperature 121.0 “C
Sterilisation time 20 min
Cooling flow 60.0 L/min
Holding phase temperature 400 °C
Holding phase flow 30.0 L/min
Holding phase pressure 030 bar
Heating up time max. 120 min
Start inhibitor
Hours 0 h
Minutes 0 min

Cancel I
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Das Dialogfenster fur Benutzerinteraktion erscheint mit je
nach Geratekonfiguration mehr oder weniger Anweisungen.

Full steriisation: user interaction required

. Set valve 02.16.01 to position "STER"

. Fully open rotameter 02.15.01

. Set ball valve 03.41.01 to position "Sterilisation”

. Set ball valve 01.41.01 and 01.41.02 to position "Tap water"
. Connect condensate line to block valve 13.16.01 / 13.16.03
. Open valve 13.16.01

bk wWMN

Die Abbildung zeigt als Beispiel den Dialog eines Geréts mit
Rotameter, Gassensoren fir Abgasanalyse, Kugelhahne fur
Umschaltung Stadtwasser / gekihltes Wasser und resterili-
sierbarer Feedstrecke.

4. Alle aufgefuihrten Arbeitsschritte nacheinander ausfuhren:

a) Ventil 02.16.01 in Position STER (Sterilisation) drehen.

Falls ein Rotameter vorhanden ist (abhangig von der ge-
wahlten Begasungsstrategie):

B ....‘ b) Rotameter 02.15.01 (Gas Ein) langsam vollstéandig auf-
~— ‘ drehen.
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Falls Gassensoren fir die Abgasanalyse vorhanden sind:

c) 3-Wege-Kugelhahn 03.41.01 (Abgas) in Position Sterili-
sation stellen.

III ACHTUNG

Eindringen von Feuchtigkeit (z. B. Kondensat vom Abgaskuhler)
in die Gassensoren kann diese beschadigen oder die Messre-
sultate verfalschen.

Die Abgasleitung, welche durch die Gassensoren (Abgasana-
lyse) fuhrt, muss wahrend der Sterilisation geschlossen sein.

Falls die Umschaltung von Stadtwasser/gekuhltes Was-
ser vorhanden ist:

d) 3-Wege-Kugelhdhne 01.41.01 (Eingang) und 01.41.02
(Ausgang) in Position Tap Water (Kuhlkreislauf mit
Stadtwasser) stellen.

|II ACHTUNG

Eine falsche Position der 3-Wege-Kugelhdhne zum Umschalten
zwischen Stadtwasser / gekuhltes Wasser kann zum Uberfullen
oder Uberlaufen des hausseitigen Kihlkreislaufs fiihren!

Falls eine resterilisierbare Feedstrecke vorhanden ist:

e) Kondensatleitung mit Hilfe des Kondensatbogens an
Blockventil 13.16.01 / 13.16.03 (Kessel Feedstre-
cke/Dampf Feedstrecke) anschliessen.

f)  Ventil 13.16.01 (Kessel Feedstrecke) offnen.
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10.9.1.4 Prozessende

10.9.1.5 Prozess abbrechen

5. OK dricken.

Das Programm durchlauft nun automatisch die verschiedenen
Sequenzen des Prozesses bis zur Haltephase der eingestell-
ten Haltephasen-Temperatur.

Fallt die Sterilisationstemperatur unter den eingestellten Soll-
wert, wird dies mit temperature is low angezeigt. Der Count-
down wird gestoppt, bis die Temperatur den Sollwert wieder er-
reicht hat. Anschliessend wird der Prozess fortgefiihrt.

Mit resterilisierbarer Feedstrecke erscheint nach Ablauf der
eingestellten Sterilisationszeit zuerst das zweite Dialogfenster
mit der Anweisung, das Ventil 13.16.01 (Kessel Feedstrecke)
zu schliessen.

Full steriisation: user interaction required

Close valve 13.16.01

6. Gegebenenfalls Ventil 13.16.01 (Kessel Feedstrecke) schlies-
sen und OK dricken.

Die Haltephasen-Temperatur wird so lange gehalten, bis der Biore-
aktor (die Kultivierung) tGber Start gestartet wird, oder der Prozess
Uber Stop neben Full Sterilisation gestoppt wird.

Ein Prozessabbruch kann Gber Stop neben Full Sterilisation er-
folgen.

Aus Sicherheitsgriinden ist ein sofortiger Prozessabbruch erst bei
einer Temperatur < 70 °C mdoglich. Das heisst, bei =2 70 °C wird
zuerst die Abkuhlphase eingeleitet. Der Prozessabbruch wird mit
aborted at mit Datum und Zeit angezeigt.
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10.9.2 SIP Harvest / Sample Valve - Sterilisation Ernte-/Probenahmeventil

Das Ernte-/Probenahmeventil 05.12.01 kann beliebig oft unabhéan-
gig von der Vollsterilisation mit Reindampf sterilisiert werden.

Zwischen Sterilisation und Probenahme sollte genligend Zeit zum
Abkihlen des Ventils abgewartet werden.

Der Prozess wird in der Touchscreen-Software gestartet und been-
det, und die Sterilisationsdauer wird im Konfigurationsdialog einge-
stellt. Die Dampfzufuhr wird jedoch manuell Giber das Ventil
05.10.01 geregelt, das sich an der Schlauchleitung am Ernte-/Pro-
benahmeventil befindet.

10.9.2.1 Prozess-Sequenz und Prozesskonfiguration

Prozess-Schritte

Konfiguration
Benutzerinteraktion erforderlich
Sterilisation
Benutzerinteraktion erforderlich

Sterilisation Ernte-/Probenahmeventil
abgeschlossen

In der folgenden Tabelle sind links die einzelnen Prozess-Schritte
mit entsprechenden Statusmeldungen und Dialogfenstern aufge-
flhrt. Diese erscheinen nebst dem laufenden Prozess (Sterilisation
harvest / sample valve) in der Touchscreen-Software.

D = Dialogfenster, Benutzerintervention erforderlich
S = Statusanzeige, Keine Benutzerintervention

D configuration flr Prozesskonfiguration
user interaction required mit Handlungsanweisung
sterilisation + time left in h:min:s

user interaction required mit Handlungsanweisung

nw O uw O

completed at mit Datum und Zeit in h:min:s

Im Konfigurationsdialog wird die Sterilisationsdauer eingegeben:

Eingabefeld Wertebereich Einheit

Sterilisation time 10 bis 60 min
Sterilisationsdauer

10.9.2.2 Prozess starten und Prozessende

Vor Prozessbeginn Folgendes Uberprifen und sicherstellen:

= Alle notwendigen Energien sind vorhanden und betriebsbereit.

= Alle Energiezuleitungen weisen die korrekten Anschlussdri-
cke auf.

= Ernte-/Probenahmeventil 05.12.01 ist geschlossen.
=  Dampfschlauch ist angeschlossen.
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Behalter und/oder Schlauch zum Ableiten des Kondensats ist
vorbereitet.

Um den Prozess zu starten, wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. In Hauptmeni Batch SIP Harvest / Sample Valve dricken.
Sterilsation harvest / sample valve: configuration Der Konflgurat|onsd|alog ersche|nt
Property Vave | unis | 2. Gewlnschte Sterilisationsdauer eingeben.
Sterilisation time 10 min
3.

OK driicken.

Cancel

Das Dialogfenster fur Benutzerinteraktion erscheint mit Anwei-
sungen.

Steriisation harvest / sample valve: user interaction required

1. Connect steam trap to harvest / sample valve 05.12.01
2. Open valve 05.10.01

4. Die aufgefuhrten Arbeitsschritte nacheinander ausfihren:
! -.__ J, J -4 a) Kondensatableiter an Ernte-/Probenahmeventil
[ g L 05.12.01 anschliessen:
] - s ° Llpks Vgntlltyp 15l und 39 | Kessel: Kondensatab
o L3 leiter mit Klammer befestigen.
T == e Rechts Ventiltyp 42 | Kessel: Kondensatableiter
5 ] ‘ festschrauben.

Sicherstellen, dass zum Abfilhren des Kondensats ein Behélter
unter dem Kondensatableiter bereitgestellt oder ein Schlauch
angeschlossen ist.
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b) Ventil 05.10.01 (Dampf Ernte-/Probenahmeventil) &ff-
nen.

5.  OK driucken.
Die Sterilisationssequenz beginnt.

Sobald die eingestellte Sterilisationszeit abgelaufen ist, er-
scheint das zweite Dialogfenster mit Anweisung.

Steriisation harvest / sample valve: user interaction required

| Close valve 05.10.01 b

6. Ventil 05.10.01 (Dampf Ernte-/Probenahmeventil) schliessen.
7. OK dricken.
Der Prozess ist beendet.

Der Prozess kann jederzeit Giber Stop neben SIP Harvest /
Sample Valve abgebrochen werden. Dasselbe Dialogfenster wie
bei normalem Prozessende, erscheint. Der Prozessabbruch wird
mit aborted at mit Datum und Zeit angezeigt.

10.9.3 SIP Sample Valve — Sterilisation Probenahmeventil

Das optionale Probenahmeventil 17.13.01 kann beliebig oft und
unabhéngig von der Vollsterilisation mit Reindampf sterilisiert wer-
den.

Zwischen Sterilisation und Probenahme sollte genligend Zeit zum
Abkuhlen des Ventils abgewartet werden.

Der Prozess wird in der Touchscreen-Software gestartet und been-
det, und die Sterilisationsdauer wird im Konfigurationsdialog einge-
stellt. Die Dampfzufuhr wird jedoch manuell Gber das Ventil
17.10.01 geregelt, das sich an der Schlauchleitung am Probenah-
meventils befindet.
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10.9.3.1 Prozess-Sequenz und Prozesskonfiguration

Prozess-Schritte

Konfiguration
Benutzerinteraktion erforderlich
Sterilisation
Benutzerinteraktion erforderlich

Sterilisation Probenahmeventil abge-
schlossen

In der folgenden Tabelle sind links die einzelnen Prozess-Schritte
mit entsprechenden Statusmeldungen und Dialogfenstern aufge-
flhrt. Diese erscheinen nebst dem laufenden Prozess (Sterilisation
sample valve) in der Touchscreen-Software.

D

= Dialogfenster, Benutzerintervention erforderlich

S = Statusanzeige, Keine Benutzerintervention

D

nw U nw O

configuration fir Prozess-Konfiguration

user interaction required mit Handlungsanweisung
sterilisation + time left in h:min:s

user interaction required mit Handlungsanweisung

completed at mit Datum und Zeit in h:min:s

Im Konfigurationsdialog wird die Sterilisationsdauer eingegeben:

Eingabefeld Wertebereich Einheit

Sterilisation time 10 bis 60 min
Sterilisationsdauer

10.9.3.2 Prozess starten und Prozessende

Vor Prozessbeginn Folgendes Uberpriifen und sicherstellen:

Alle notwendigen Energien sind vorhanden und betriebsbereit.

Alle Energiezuleitungen weisen die korrekten Anschlussdrii-
cke auf.

Probenahmeventil 17.13.01 ist geschlossen.
Dampfschlauch ist angeschlossen.

Behélter und/oder Schlauch zum Ableiten des Kondensats ist
vorbereitet.
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Arbeitsschritte

Steriisation sample valve: configuration

Property | Value | Units |

Sterilisation time ‘ 10 | min

S o |
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Um den Prozess zu starten, wie folgt vorgehen:
1. In Hauptmeni Batch SIP Sample Valve driicken.
Der Konfigurationsdialog erscheint.

Gewinschte Sterilisationsdauer eingeben.
OK drucken.

Das Dialogfenster flr Benutzerinteraktion erscheint mit Anwei-
sungen.

Steriisation sample valve: user interaction required

1. Connect steam trap to sample valve 17.13.01
2. Open valve 17.10.01

4. Die aufgefuhrten Arbeitsschritte nacheinander ausfuhren:

a) Kondensatableiter mit Kondensatbogen und Klammern
an Probenahmeventil 17.13.01 befestigen.

IIl INFORMATION

Sicherstellen, dass zum Abfilhren des Kondensats ein Behélter
unter dem Kondensatableiter bereitgestellt oder ein Schlauch
angeschlossen ist.
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10.9.3.3 Prozess abbrechen

b) Ventil 17.10.01 (Dampf Probenahmeventil) 6ffnen.

5.  OK dricken.

Die Sterilisationssequenz beginnt.

Sobald die eingestellte Sterilisationszeit abgelaufen ist, er-
scheint das zweite Dialogfenster mit Anweisung.

Steriisation sample valve: user interaction required

Close valve 17.10.01

6. Ventil 17.10.01 (Dampf Probenahmeventil) schliessen.
7. OK drucken.
Der Prozess ist beendet.

Der Prozess kann jederzeit Uber Stop neben SIP Sample Valve
abgebrochen werden. Dasselbe Dialogfenster wie bei normalem
Prozessende, erscheint. Der Prozessabbruch wird mit aborted at
mit Datum und Zeit angezeigt.

10.9.4 SIP Feed Line — Sterilisation Feedstrecke

Die optionale resterilisierbare Feedstrecke wird vorgangig in weite-
ren in Teilschritten autoklaviert und sterilisiert. Eine detaillierte Be-
schreibung dazu siehe Hauptkapitel ,Optionen®, Kapitel ,Resterili-

sierbare Feedstrecke".

Der Prozess wird in der Touchscreen-Software gestartet und been-
det, und die Sterilisations- sowie Ventilationsdauer werden im
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Konfigurationsdialog eingestellt. Samtliche Ventile der Feedstrecke
werden jedoch manuell gedffnet und geschlossen.

10.9.4.1 Prozess-Sequenzen und Prozesskonfiguration

Prozess-Schritte

Konfiguration
Benutzerinteraktion erforderlich
Sterilisation
Benutzerinteraktion erforderlich
Ventilation

Benutzerinteraktion erforderlich

Sterilisation Feedstrecke abgeschlos-
sen

In der folgenden Tabelle sind links die einzelnen Prozess-Schritte
mit entsprechenden Statusmeldungen und Dialogfenstern aufge-
flhrt. Diese erscheinen nebst dem laufenden Prozess (Sterilisation
feed line) in der Touchscreen-Software.

D = Dialogfenster, Benutzerintervention erforderlich
S = Statusanzeige, Keine Benutzerintervention

D configuration fur Prozess-Konfiguration
user interaction required mit Handlungsanweisung
sterilisation + time left in h:min:s

user interaction required mit Handlungsanweisung

w U nw O

ventilation + time left in h:min:s

Sequenz wird Ubersprungen, wenn Wert fir Ventilationsdauer
=0.

D user interaction required mit Handlungsanweisung
S completed at mit Datum und Zeit in h:min:s

Im Konfigurationsdialog wird die gewiinschte Sterilisationsdauer
sowie Ventilationsdauer eingegeben:

Eingabefeld Wertebereich Einheit

Sterilisation time 10 bis 60 min
Sterilisationsdauer

Ventilation time 0 bis 60 min
Ventilationsdauer

10.9.4.2 Prozess starten und Prozessende

Vor Prozessbeginn Folgendes tUberpriifen und sicherstellen:

= Alle notwendigen Energien sind vorhanden und betriebsbereit.

= Alle Energiezuleitungen weisen die korrekten Anschlussdri-
cke auf.

= Blockventil 13.16.02 / 13.16.04 ist angeschlossen.
=  Dampfschlauch ist angeschlossen.
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|II INFORMATION

Um den Prozess wéahrend eines laufenden Kultivierungsprozes-
ses starten zu kénnen, muss der Parameter Feed ausgeschaltet
sein.

Um den Prozess zu starten, wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. In Hauptmeni Batch SIP Feed Line drucken.
Sterfisation feed ine: configuration Der Konfigurationsdialog erscheint.
Property | vawe | s | 2.  Gewinschte Sterilisationsdauer und Ventilationsdauer einge-
Sterilisation time ‘ 10 |min
o i ben.
Ventilation time ‘ 5 |m|n

3. OK drucken.

e | T

Das erste Dialogfenster fiir Benutzerinteraktion erscheint mit
Anweisungen.

Sterilsation feed line: user interaction required

1. Connect condensate line to block valve 13.16.02 / 13.16.04
2. Close valves 13.16.01 and 13.16.04

3. Open valve 13.16.02

4, Open valve 13.16.03

4. Die aufgefiihrten Arbeitsschritte nacheinander ausfihren:
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a) Kondensatleitung an Blockventil 13.16.02 / 13.16.04
(Kondensat Feedstrecke/Vorlageflasche Feedstrecke)
anschliessen.

b) Ventil 13.16.01 (Kessel Feedstrecke) und Ventil

13.16.04 (Vorlageflasche Feedstrecke) schliessen.
c) Ventil 13.16.02 (Kondensat Feedstrecke) 6ffnen
d) Ventil 13.16.03 (Dampf Feedstrecke) 6ffnen.

13.16.04

5.  OK drucken.
Die Sterilisationssequenz beginnt.

Sobald die Sterilisationszeit abgelaufen ist, erscheint das
zweite Dialogfenster mit Anweisungen.

Sterilisation feed line: user interaction required

1. Close valve 13.16.02
2. Close valve 13.16.03
3. Open valve 13.16.01
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10.9.4.3 Prozess abbrechen

6. Die aufgefihrten Arbeitsschritte nacheinander ausfihren:

a) Ventil 13.16.02 (Kondensat Feedstrecke) schliessen.
b) Ventil 13.16.03 (Dampf Feedstrecke) schliessen.
c) Ventil 13.16.01 (Kessel Feedstrecke) 6ffnen.

7. OK dricken.
Die Ventilationssequenz beginnt.

Sobald die Ventilationszeit abgelaufen ist, erscheint das dritte
Dialogfenster mit Anweisung.

Sterilisation feed line: user interaction required

Open valve 13.16.04

L

8. Ventil 13.16.04 (Vorlageflasche Feedstrecke) 6ffnen.
9. OK drucken.
Der Prozess ist beendet.

Der Prozess kann jederzeit tiber Stop neben SIP Feed Line abge-
brochen werden. Dazu ist zu beachten, dass die Ventile der
Feedstrecke wieder in ihre Ausgangsposition gestellt werden miis-
sen. Dazu die Anweisungen in den Dialogfenstern beachten. Der
Prozessabbruch wird mit aborted at mit Datum und Zeit angezeigt.
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10.10 Bioreaktor starten und stoppen

10.10.1 Prozesskonfiguration

10.10.2 Prozess starten

Eingabefeld

Temperature
Temperatur

Stirrer
Ruhrgeschwindigkeit

pH

pO-

Antifoam

Feed

Feed 2 /Feed 31
GasMix 2

Flow / GM Flow / Air Flow / Oz Flow /

CO; Flow ?

Pressure
Druck Y

D Option

Wertebereich
0/ 10 bis 79

0/ 20 bis 1500

(TV 15 1)
0/ 20 bis 1200
(TV 30 1+ 42 1)

2 bis 12
0 bis 100

Einheit
°C

mint

pH
%

AUS / EIN

0 bis 100
0 bis 100

-100 bis +100
0/0,1 bis 20,0
(TV 151)
0/0,2 bis 40,0
(TV 301)
0/0,3 bis 60,0
(TV 421)

0 bis 1,5

%
%
%
L/min

bar

2 Der Einstellbereich des GasMix richtet sich nach Art und Anzahl der

verwendeten Gase (Luft, Oz, N2).

%) Je nach gewdhlter Begasungsstrategie und Anzahl Gase sind unter-
schiedliche und mehr oder weniger Flow-Parameter vorhanden und

konfiguriert.

Vor Prozessbeginn Folgendes tberpriifen und sicherstellen:

= Alle notwendigen Energien sind vorhanden und betriebsbereit

= Alle Energiezuleitungen weisen die korrekten Anschlussdri-

cke auf

= Gleitringdichtung ist geschmiert.
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Arbeitsschritte

Bioreactor operation: configuration

Temperature
Stirrer
pH

[
Antifoam
Feed
Feed 2
GasMix
GM Flow
Air Flow
N, Flow

0, Flow

Parameter Output Active ___ Setpaint Units
370/C
500/ 1/min
7.00!
210/%

[
500/ %
500/ %
00/%
0.0/ L/min
0.0/ L/min
0.0/ Lmin
0.0/ L/min

Cancel

Bioreactor operation: configurabon

Parameter OutputActive __ Setpaint ___Units

Temperature
Stimer
pH

370/°C
5p0/1/min

7.00

Eine nicht geschmierte Gleitringdichtung wird durch Trockenlau-
fen zerstort.

Um den Bioreaktor zu starten, wie folgt vorgehen:

1. In Hauptmeni Batch Start driicken.

Der Konfigurationsdialog erscheint mit den je nach Geratekon-
figuration mehr oder weniger geregelten Parametern.

Die Sollwerteinstellungen der Parameter der letzten Kultivie-
rung sind hier ersichtlich.

Der Bioreaktor wird mit den Einstellungen im Konfigurationsdia-
log gestartet. Anderungen dieser Einstellungen werden gespei-
chert und in den néchsten Konfigurationsdialog Uibertragen.
Werden bei laufendem Bioreaktor Sollwerte verandert oder Pa-
rameter ein- / ausgeschaltet, werden diese Einstellungen nur fur
die aktuelle Kultivierung tbernommen.

2. Notwendige Einstellungen vornehmen und OK drlicken.

Das Dialogfenster fur Benutzerinteraktion erscheint mit je
nach Geratekonfiguration mehr oder weniger Anweisungen.

Bioreactor operation: user interaction required

1. Set valve 02.16.01 to position "OP"

2. Open rotameter 02.15.01

3. Set ball valve 03.41.01 to position "Bioreactor Operation”

4, Set ball valve 01.41.01 and 01.41.02 to position "Tap water" or "Chilled
water"

5. Open valves 13.16.01 and 13.16.04

Die Abbildung zeigt als Beispiel den Dialog eines Gerats mit
Rotameter, Gassensoren fiir Abgasanalyse, Kugelhahne fur
Umschaltung Stadtwasser / gekiihltes Wasser und resterili-
sierbarer Feedstrecke.

3. Alle aufgefuihrten Arbeitsschritte nacheinander ausfiihren:
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a) Ventil 02.16.01 in Position OP (= operation) drehen.

Falls ein Rotameter vorhanden ist (abhangig von gewahl-
ter Begasungsstrategie):

- b) Rotameter 02.15.01 langsam aufdrehen.

-

Falls Gassensoren fiir die Abgasanalyse vorhanden sind:

c) 3-Wege-Kugelhahn 03.41.01 (Abgas) in Position Bio-
reactor Operation stellen.

Posifion: Bioreactor Operation

fo exif gas
analysis
[

from exit
gas filter

Falls die Umschaltung von Stadtwasser/gekuhltes Was-
ser vorhanden ist:

d) 3-WegeKugelhdhne 01.41.01 und 01.41.02 in Position
Tap Water (Kuhlkreislauf mit Stadtwasser) oder Position
Chilled Water (Kuhlkreislauf mit gekihltem Wasser) stel-
len.
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Eine falsche Position der manuellen 3-Wege-Kugelhahne fur
Stadtwasser/gekihltes Wasser kann zum Uberfiillen oder Uber-
laufen des hausseitigen Kihlkreislaufs fihren!

Falls eine resterilisierbare Feedstrecke vorhanden ist:

e) Ventil 13.16.01 (Kessel Feedstrecke) und Ventil
13.16.04 (Vorlageflasche Feedstrecke) 6ffnen.

13.16.04

4, OK drucken.

Der Bioreaktor (Kultivierung) wird gestartet. Dass und wie
lange der Prozess bereits lauft wird durch in progress since
mit laufender Zeit in d/h/min/s angezeigt.

Alle Schaltflachen, die einen Prozess starten, der nicht gleich-
zeitig laufen kann, sind deaktiviert.

A VORSICHT

Gefahr von Verbrennungen durch Kontakt mit heissen Oberfla-
chen!

Der Kessel, die Rohrleitungen und deren beider Komponenten
kénnen wahrend der Kultivierung heiss werden. Bertihren dieser
Teile kann zu Verbrennungen fihren.

= Aktuelle Werte und Reglerausgange der Parameter sind in
Hauptmeni Controller ersichtlich.

= Eine Aufzeichnung der aktuellen Werte und Darstellung als
Diagramm ist in Hauptmeni Trends ersichtlich.
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A WARNUNG
Der Kessel kann wahrend des Betriebs unter Druck stehen!

Entfernen von Einbauteilen oder des Kesseldeckels kann Her-
ausspritzen oder Auslaufen von Flissigkeit und/oder Ausstro-
men von Gasen zur Folge haben. Dies kann zu schweren Verét-
zungen, Verbrennungen oder Vergiftungen fuhren.

Vor Manipulationen an Einbauteilen und am Kesseldeckel stets
sicherstellen, dass der Kessel drucklos ist.

10.10.3 Prozess stoppen

Um den Bioreaktor zu stoppen, wie folgt vorgehen:

Arbeitsschritte 1. In Hauptmenii Batch Stop neben Start driicken.
Bioreactor Operation
Start Stop
in progress since 0d 00:01:48
... Ein Dialogfenster fiir Benutzerinteraktion erscheint mit der
Aufforderung, den Bioreaktor-Stopp zu bestétigen.
Bioreactor operation will be stopped.
Press OK to confirm. 2 OK drucken
Cancel

Der Bioreaktor wird gestoppt. Stopped after mit Angabe von
d:h:min:s unter Start zeigt an, nach wie langer Laufzeit der
Bioreaktor gestoppt worden ist.
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10.11 System herunterfahren, Gerat ausschalten

Arbeitsschritte

Y W

Settings Wipe screen

we LA

System /' Alarms

©

Shutdown

INFORS M

Confrmation

Do you want to shutdown system?

cancel

Um das System herunter zu fahren und das Gerét auszuschalten,
wie folgt vorgehen:

1. In Hauptmeni System Shutdown driicken.

Dialogfenster Confirmation erscheint mit Abfrage/Aufforderung
zum Bestatigen des Herunterfahrens.

2. OK drucken.

System fahrt herunter.

Ausschalten tiber den Hauptschalter ohne vorheriges Stoppen
des Bioreaktors und Herunterfahren des Systems an der Bedie-
neinheit kann zur Beschadigung der Bedieneinheit flhren!

Sobald der Bildschirm dunkel ist:
3. Hauptschalter in Position O/OFF drehen.

Versorgungsleitungen schliessen und sicherstellen, dass
diese druckfrei sein.

A WARNUNG

Der Kessel kann aufgrund gespeicherter Energie auch nach
dem Ausschalten Uiber den Hauptschalter noch unter Druck ste-
hen!

Vor jeder Manipulation am Kessel und dessen Komponenten
den Kesseldruck am Manometer Uberpriifen und gegebenenfalls
den Kessel in drucklosen Zustand versetzen.
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11 Reinigung und Wartung

Die folgenden Kapitel enthalten allgemeine Beschreibungen zur
Reinigung des Kessels und dessen Zubehdr und wie diese nach
Bedarf gelagert werden.

Des Weiteren beinhaltet das Kapitel einen Wartungsplan sowie
entsprechende Beschreibungen zum Vorgehen, sofern sie vom
Bediener auszufiihren sind.

11.1 Reinigungs- und Desinfektionsmittel

11.2 Kessel reinigen

Verwendungszweck Erlaubte Produkte / Hilfsmittel

Kessel, leichte Verschmut- Wasser
zung

Reinigungsmittel zur De- 0,1 N NaOH
naturierung von Proteinen

Reinigungsmittel fur klei-  Ultraschallbad
nere Bauteile

Reinigungsmittel fir Ober- Wasser
flachen

Desinfektionsmittel ftir Ethanol, 70 %
Oberflachen

A VORSICHT

Bei Verwendung von Spruhflaschen mit Ethanol kénnen explo-
sive Nebel erzeugt werden!

Samtliche Reinigungsvorgéange mit Ethanol missen in einer
vom Gerdat getrennten, gut bellfteten und den internen Sicher-
heitsvoschriften entsprechenden Umgebung ausgefiihrt werden.

Nach Abschluss der Kultivierung und je nach anwenderseitigen
Vorgaben darauffolgender in-situ-Sterilisation zur Dekontamination
muss der Kessel gereinigt werden.

Je nach Grad und Art der Verschmutzung kann Spilen mit Wasser
ausreichend sein. Sind z.B. Rickstéande von angetrocknetem
Schaum oder Proteinreste vorhanden, kann der Kessel wie folgt
gereinigt werden:
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Arbeitsschritte

11.3 Kesseldeckel reinigen

Arbeitsschritte

Sensoren vorsichtig aus Ports / Stutzen am Kessel demontie-
ren und fir separate Reinigung geméass Herstellerangaben
beiseitelegen.

Kessel mit 0,1 N NaOH beftillen.

Alle Kesseloffnungen / Ports verschliessen und den Kesselde-
ckel befestigen.

Bioreaktor starten und die Fliissigkeit wahrend zwei Stunden
mittels Ruhrfunktion stark riihren.

Eine zusatzliche Temperierung bei z.B. 40 bis 60 °C erhoht
den Reinigungseffekt, gegebenenfalls die Rihrdauer verlan-
gern.

Bioreaktor stoppen, System herunterfahren, und Gerat am
Hauptschalter ausschalten.

Kessel leeren.
Kessel grindlich mit Wasser spilen.
Gegebenenfalls den Vorgang wiederholen.

Wird der Kessel nach der Reinigung anschliessend nicht gleich
wieder fir eine weitere Kultivierung gebraucht, sollte fir gentigend
Luftzirkulation im Kessel gesorgt werden.

Je nach Anwendung kann eine separate Reinigung des Kesselde-
ckels notwendig sein. Um den Kesseldeckel griindlich zu reinigen,
wie folgt vorgehen:

Kesseldeckel abheben, abschwenken, absenken und mit De-
ckelinnenseite nach oben auf geeigneter Unterlage ablegen.

Eine Beschreibung zum Entfernen des Kesseldeckels befindet
sich in Kapitel ,Kesseldeckel entfernen“ des Hauptkapitels ,Vor
der Kultivierung®. Die Sicherheitshinweise darin beachten und
Anweisungen dazu befolgen.
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Gegebenenfalls Stromungsbrecher demontieren:

a) Dazu die vier Hutmuttern (M8) an der Aussenseite des
Kesseldeckels lI6sen und zusammen mit Unterlegschei-
ben entfernen.

b) Strémungsbrecher von der Innenseite des Kesselde-
ckels abziehen.

Der Ringsparger ist mit einem der vier Strémungsbrecher fest
verschweisst und wird daher damit automatisch auch demontiert

Gegebenenfalls Gleitschuhe von den Strdomungsbrechern ent-
fernen und fur spateren Gebrauch sicher aufbewahren.

Strdmungsbrecher und Sparger vorsichtig mit Wasser spulen.
Bei Bedarf 0,1 N Natronlauge verwenden.

Kesseldeckel vorsichtig mit Wasser spilen oder mit einem
nassen Lappen oder Schwamm abwischen.

Bei Bedarf 0,1 N Natronlauge verwenden.

Deckeldichtung (O-Ring) und O-Ringe aller Einbauteile auf
Schaden Uberprifen und nétigenfalls ersetzen.

Kesseldeckel und alle Einbauteile trocknen lassen oder tro-
ckenwischen.

Strdmungsbrecher und Sparger sauber und trocken in eben-
falls sauberen und trockenen Kesseldeckel montieren.

Kesseldeckel sauber, trocken und geschitzt (z.B. vor Herun-
terfallen oder anderer Beschadigungen) lagern, sofern er nicht
fir die nachste Kultivierung genutzt wird.

Um den Abgaskuhler griindlich zu reinigen, kann dessen Schika-
nenkorper ausgebaut werden. Fir die Demontage, das Zerlegen
und die Reinigung des Abgaskuhlers wie folgt vorgehen:
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Arbeitsschritte 1. Klammer zwischen Abgasfilter und Abgaskiihler 6ffnen.

2. Klammer und Flachdichtung entfernen und fur spatere Mon-
tage beiseitelegen.

3. Schlauchschellen I6sen und rote Druckschlauche fur Was-
serein- und ausgang vom Abgaskuhler abziehen.

4. Klammer und Flachdichtung zwischen Abgaskihler und An-
schlussflansch am Kesseldeckel auf die gleiche Weise entfer-
nen wie beim Abgasfilter.
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Vorsichtig den Schikanenkdrper aus dem Abgaskuihler her-
ausziehen.

Abgaskuhler und Schikanenkoérper wahrend 4 Stunden in
0,1 N NaOH legen.

Beide Teile anschliessend griindlich mit Wasser spilen.
Beide Teile 2 bis 5 Minuten in Ultraschallbad legen.

Beide Teile anschliessend griindlich mit destilliertem Wasser
spulen.

Beide Teile auf sauberer Unterlage trocknen lassen und an-
schliessend wieder zusammenbauen.

11.5 Vorlageflaschen, Schlauche und Zubehor reinigen

Vorlageflaschen und -schlauche werden vor der Reinigung separat
autoklaviert. Nach dem Autoklavieren und geniigend Abkuhlzeit:

Arbeitsschritte 1.

Gegebenenfalls Vorlageflaschen leeren und Inhalt gemass
interner Sicherheitsrichtlinien entsorgen.

Vorlageflaschen und Schlauche sowie samtliche Einbauteile
und Zubehor wie Anstechnadeln, Push Valves etc. grindlich
mit Wasser spllen.

Silikonschlauche und Pumpenschlauche auf Schaden Uber-
prifen, gegebenenfalls ersetzen.
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11.6 Sensoren reinigen

Je nach anwenderseitigen Vorgaben werden die Schléuche
nach jedem Gebrauch ersetzt.

Vorlageflaschen und deren Komponenten auf Schaden tber-
prufen, gegebenenfalls ersetzen.

O-Ringe an Einbauteilen und Zubehdr sowie Deckeldichtun-
gen der Vorlageflaschen auf Beschéadigungen uberpriifen, no-
tigenfalls ersetzen.

Vorlageflaschen, Schlauche, Einbauteile und Zubehér auf ei-
ner sauberen Unterlage trocknen lassen.

Reinigung und Wartung der einzelnen Sensoren sind in den zuge-
horigen, separaten Dokumentationen des jeweiligen Sensorher-
stellers beschrieben. Diese Anleitungen durchlesen und Anweisun-
gen darin befolgen.

Sensoren des Gerateherstellers (Antischaum und Level) werden
wie andere Einbauteile, also z.B. Anstechnadeln und Push Valves,
gereinigt und gewartet. Bei Nichtgebrauch missen sie sauber und
trocken gelagert werden.

11.7 Oberflachen Schaltschrank und Bedieneinheit reinigen

Arbeitsschritte

Bei Bedarf kdnnen die Oberflachen des Schaltschranks und der
Bedieneinheit gereinigt werden.

Bei der Reinigung Schutzart IP43 (Schaltschrank) und IP66 (Be-
dieneinheit) berticksichtigen!

Wie folgt vorgehen:

Sicherstellen, dass das Gerat Uber den Hauptschalter ausge-
schaltet ist, gegebenenfalls ausschalten.

Gerat von Stromversorgung trennen.

Oberflachen des Schaltschranks inklusive der Bedieneinheit
mit einem leicht feuchten, weichen Lappen/Tuch abwischen.
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Notigenfalls mit passendem (nicht aggressivem!) Desinfekti-
onsmittel reinigen.

4. Bildschirm der Bedieneinheit mit einem fiur PC-Bildschirme
geeigneten Tuch abwischen.

11.8 Wartungsplan

A WARNUNG

Das Nichteinhalten des Wartungsplans birgt ein erhebliches Ri-
siko.

Das Einhalten des Wartungsplans liegt in der Verantwortung der
Benutzer, dessen Nichteinhalten fuhrt zum Haftungsausschluss
(siehe AGB).

In den nachstehenden Abschnitten sind die Wartungsarbeiten be-
schrieben, die fur einen optimalen und stérungsfreien Betrieb erfor-
derlich sind.

Sofern bei regelmassigen Kontrollen eine erhéhte Abnutzung zu
erkennen ist, die erforderlichen Wartungsintervalle entsprechend
der tatsachlichen Verschleisserscheinungen verkirzen.

Bei Fragen zu Wartungsarbeiten und Wartungsintervallen den Her-
steller kontaktieren.

Auszufiithren durch Bediener

Intervall Wartungsarbeit
Vor jeder Bedienung Schlauche und Schlauchverbindungen tberprifen.
O-Ringe und Dichtungen Uberprifen, gegebenenfalls ersetzen.

Vorlageflaschen und alle weiteren glasernen Arbeitsgerate auf Unversehrt-
heit Uberprifen, nétigenfalls ersetzen.

Gleitringdichtung schmieren.
Luftfilter mit Filtertestgerat (falls vorhanden) prifen.

Nach jeder Kultivierung Kessel, Kesseldeckel, alle Einbauteile sowie Vorlageflaschen und —schlau-
che sterilisieren und anschliessend reinigen.
Silikonschlauche vorbeugend auswechseln (anwendungsabhéngig).

Nach 20 — 50 Sterilisationen Luftfilter ersetzen. Bei Bedarf Wartungsintervalle verkirzen.
(Empfehlung)

Alle 6 Monate Alle Pumpen- und Silikonschlauche an den Vorlageflaschen ersetzen.
Bei Bedarf Oberflachen des Schaltschranks und der Bedieneinheit abwischen.
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Auszufiihren durch Fachpersonal

Intervall
Alle 6 Monate

Jahrlich

Bei Bedarf

Gemass nationaler Vorschrif-
ten bezuglich Sicherheitsven-
tile

Wartungsarbeit
O-Ringe und Dichtungen ersetzen. Bei Bedarf Wartungsintervall verkirzen.

Funktionalitdt der Mess-Strecken (Temperatur, pH etc.) Uberpriifen, gege-
benenfalls Simulator verwenden.

Funktionsfahigkeit der Sicherheitsventile gemass Herstellerangaben der Si-
cherheitsventile Uberprufen.

Flachdichtung(en), Ventilmembrane(n), Dichtungen Schauglas Kessel er-
setzen.

Schlauche, Schlauchverbindungen ersetzen.

Sicherheitsventile durch zustandige externe Stelle entsprechend der natio-
nal geltenden Vorschriften prifen lassen.

Auszufiihren durch INFORS HT Service-Techniker

Intervall
Jahrlich (Empfehlung)

Nach Defekt oder bei durch
den Betreiber festgesetztem
Wartungsintervall

11.9 Gleitringdichtung

Wartungsarbeit

Komplette Wartung des Gerats.

Gleitringdichtung ersetzen.

Ausfihrliche Informationen zu Pflege und Wartung von Einbau-
teilen und Zubehdr von Fremdherstellern sind den Dokumentati-
onen der entsprechenden Hersteller zu entnehmen und die da-
rin enthaltenen Anweisungen zu befolgen. Dies gilt insbeson-
dere auch fur die Sicherheitsventile.

11.9.1 Wichtige Informationen zur Gleitringdichtung

Glyzerin nachfillen

Beim Betrieb wird immer eine geringe Menge Glyzerin fur die
Schmierung der Gleitringdichtung verbraucht. Deshalb soll die
Kammer regelmassig, z.B. nach einigen Kultivierungen oder bei
jeder Reinigung des Deckels, nachgefiillt werden. Wenn die
Gleitringdichtung in Ordnung ist, wird das Glyzerin schon beim
Nachfillen einer kleinen Menge am Uberlauf austreten.
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Verfarbung Glyzerin

Durch normalen Abrieb der Gleitringdichtung, entsteht auch schon
nach kurzer Betriebszeit der Ruhrwelle eine dunkle Verfarbung des
Glyzerins, die im Silikonschlauch ersichtlich ist. Diese Verfarbung
ist vollig normal und ist kein Anzeichen fur fortschreitenden Ver-
schleiss der Gleitringdichtung.

Glyzerin-Verlust

Tritt ein signifikanter Glyzerin-Verlust wéhrend oder zwischen zwei
Kultivierungen auf, kann dies auf eine verstellte oder defekte
Gleitringdichtung hinweisen. Ein signifikanter Glyzerin-Verlust ist
dadurch erkennbar, dass entweder beim Nachflllen der Kammer
wesentlich mehr Glyzerin verbraucht wird, und/oder die Kulturl®-
sung sich dunkel verfarbt durch austretendes Glyzerin, das der
Ruhrwelle entlang in die Kultur gelaufen ist.

Austausch Gleitringdichtung

Tritt ein signifikanter Glyzerin-Verlust auf, muss ein INFORS HT
Service-Techniker Uberprifen, ob der Austausch der Gleitringdich-
tung notwendig ist.

11.9.2 Gleitringdichtung schmieren

Arbeitsschritte

Der zweiteilige Silikonschlauch am Boden der Antriebsnabe des
Deckels muss immer mit Flissigkeit (Glyzerin) aufgeflillt sein, da-
mit eine Schmierung der mechanischen Gleitringdichtung gewahr-
leistet ist.

Eine nicht geschmierte Gleitringdichtung wird durch Trockenlau-
fen zerstort!

Fir die Schmierung wie folgt vorgehen:

1. Das langere Schlauchteil vorsichtig vom Kupplungsstick des
kirrzeren Schlauchteils abziehen.

2. Eine Spritze mit Glyzerin aufziehen.
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3. Spritze in das offene Schlauchstiick stecken.
Glyzerin in Schlauch spritzen.

5. Langes Schlauchteil auf Kupplungsstiick des kurzen
Schlauchteils stecken.

Gegebenenfalls ausgetretenes Glyzerin mit Tuch abwischen.
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12 Storungen

Im folgenden Kapitel sind mdgliche Ursachen fur Stérungen und
die Arbeiten zu ihrer Beseitigung beschrieben. Bei vermehrt auftre-
tenden Stdrungen die Wartungsintervalle entsprechend der tat-
séchlichen Belastung verkirzen. Bei Stérungen, die durch die
nachfolgenden Hinweise nicht zu beheben sind, den Hersteller
oder Vertragshandler kontaktieren.

12.1 Stérungen Grundgerat und Bedieneinheit

Storung
Gerat funktioniert nicht, griine Betriebsleuchte leuchtet nicht, Bildschirm der Bedieneinheit bleibt dunkel.

Mdogliche Ursache Fehlerbehebung Durch
Gerat ist nicht eingeschaltet. Gerat am Hauptschalter einschalten. Bediener
Stromversorgung des Geratsistun- 5 itz der Stecker priifen. Bediener
terbrochen. .

= Netzanschluss prifen.
Leistungsschutzschalter hat/haben  Schaltschrank 6ffnen. Elektrofach-
ausgelost. Beide Leistungsschutzschalter einschalten. kraft

Bei erneutem Auslosen INFORS HT Service-Techni-

ker hinzuziehen.
Stoérung
Griine Betriebsleuchte leuchtet, Bildschirm der Bedieneinheit bleibt dunkel.
Mdgliche Ursache Fehlerbehebung Durch

Bildschirm der Bedieneinheit ist aus- Bildschirm der Bedieneinheit Giber EIN/AUS-Taste Bediener
geschaltet. am Monitor einschalten.

Stromspeisungskabel ist nicht an Stromspeisungskabel an DC-Anschluss der Bedien- Bediener
Bedieneinheit angeschlossen. einheit anschliessen.

Stdrung
Keine Kommunikation zwischen Gerat und Bedieneinheit (Alarm no communication)
Mdgliche Ursache Fehlerbehebung Durch

iDDC-Bus-Kabel (Displaykabel) ist iDDC-Bus-Kabel an COM1 Anschluss (beschriftet Bediener
nicht an Bedieneinheit angeschlos-  mit RS-485) der Bedieneinheit anschliessen.
sen.

iDDC-Bus-Kabel (Displaykabel) ist Schaltschrank 6ffnen. Elektrofach-
nicht an Controller im Schaltschrank iDDC-Bus-Kabel (Displaykabel) an Controller an- kraft
angeschlossen. schliessen.
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12.2 Stérungen Antriebssystem

Storung
Motor startet nicht.
Mogliche Ursache Fehlerbehebung

Parameter Stirrer (Ruhrer) ist nicht Parameter Stirrer einschalten.
eingeschaltet

Sollwert Parameter Stirrer (Ruhrer) = Sollwert > 0 einstellen.
0. Wert von Dead Band (Totband) in Parameter Option
PID Uberprifen: muss einen Wert von 0 haben.

Parameter pO; eingeschaltet und Cascade (Kaskade) ausschalten und Funktion tber
auf Sauerstoffregelung tber Ruhr- Parameter Stirrer (Ruhrer) testen.

werk eingestellt (Option Cascade in

Parameter pO,).

Durch
Bediener

Bediener

Bediener

Storung
Motor startet nicht, Parameter Stirrer (Ruhrer) eingeschaltet, Kaskade (Option Cascade) in pO2 nicht akti-
viert.
Mdogliche Ursache Fehlerbehebung Durch
Motorkabel ist nicht korrekt ange- Motorkabel korrekt anschliessen. Qualifiziertes
schlossen. Fachpersonal
Motor ist Uberhitzt oder hat zu wenig Gerat am Hauptschalter ausschalten. Bediener
Netzspannung. Ca. 20 Sekunden warten.

Gerat am Hauptschalter einschalten.

Funktioniert dies nicht, siehe unten:

Parameter Stirrer (Rihrer) ausschalten. Schalt- Elektrofach-

schrank 6ffnen und LED-Anzeige der Motorsteue- kraft

rung Uberprifen:

= Fehler Code M: Motor Uberhitzt

m  Error Code Z: niedrige Netzspannung.

Reset-Taste des Frequenzumrichters driicken.

Schaltschrank schliessen.

Parameter Stirrer (Rihrer) einschalten.
Stdrung
Motor-Kontrolle ist schwankend/unregelmassig.
Mogliche Ursache Fehlerbehebung Durch
Einstellungen in Option PID des Pa- PID-Einstellungen auf Standard-Werte zuriickset- Bediener
rameters Stirrer (Ruhrer) sind falsch. zen!
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12.3 Stérungen Temperiersystem

Storung

Keine Temperaturregelung.

Mogliche Ursache Fehlerbehebung Durch

Temperaturregelung ist nicht einge- Parameter Temperature einschalten. Bediener

schaltet.

Ruhrwerk nicht eingeschaltet und/oder Parameter Stirrer einschalten, gegebenenfalls Soll- Bediener

Sollwert fir Parameter Stirrer = 0. wert > 0 einstellen.

Storung

Keine oder ungeniigende Kihlung.

Mdogliche Ursache Fehlerbehebung Durch

Keine oder ungeniigende Wasserzu-  Wasserzufuhr tberpriifen und gegebenenfalls Bediener

fuhr. Hahn der Versorgung aufdrehen.

Neg. factor (Negativfaktor) in der Op- Neg. factor (Negativfaktor) in Option PID Uberpri- Bediener
tion PID in Parameter Temperature fen: Wert muss positiv sein.

falsch.

Stoérung

Temperaturschwankungen.

Mdogliche Ursache Fehlerbehebung Durch

Falsche PID-Einstellungen. PID-Einstellungen (Parameter-Option PID) tber- Bediener
prufen und nétigenfalls korrigieren (speziell P-
Term).

Stoérung

Alarm no water detected in temperature control system, refill failed (kein Wasser detektiert, Befiillung ge-
scheitert) Temperaturregelung schaltet aus, Kreislaufpumpe und Heizung sind deaktiviert, aktiver Prozess
lauft weiter.

Mogliche Ursache Fehlerbehebung Durch

Temperierkreislauf ist nicht gefullt. Temperierkreislauf beftllen (gemaf Beschreibung in  Qualifiziertes
.Process Sequences” der technischen Dokumenta-  Fachpersonal
tion des Gerats).

Stdrung

Negative Temperaturanzeige.

Mogliche Ursache Fehlerbehebung Durch

Kabelbruch oder anderer Defekt am Temperatursensor ersetzen. INFORS HT

Kabel des Temperatursensors. Service-
Techniker

4. Mai 2023 Seite 293 von 314



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Storungen

12.4 Stérungen pH-System

Storung
Keine oder falsche pH-Anzeige. Digitale Mess-Systeme: Fehleranzeige ERROR anstelle Istwert
Mogliche Ursache Fehlerbehebung Durch
Sensorkabel ist nicht oder nicht kor-  Sensorkabel korrekt anschliessen. Bediener
rekt angeschlossen.
Analoges Mess-System: Funktion in Option Setpoint des Parameters pH ein- Bediener
Funktion Temp. Compens. (Tempe-  schalten.
raturkompensation) ist ausgeschal-
tet.
pH Drift wahrend langer Kultivierung pH mit externen Messwerten nachkalibrieren, bzw.  Bediener
Produktkalibrierung vornehmen.
Fehlerhafter pH-Sensor. Kalibrierung mit pH 4- und pH 7-Puffer testen. Bediener
Digitale Mess-Systeme: Fehlermeldung beim Aufru-
fen des Kalibriermenus beachten (Show Sensor Sta-
tus).
Gegebenenfalls Sensor regenerieren oder ersetzen.
Dokumentation des Sensorherstellers konsultieren!
Stoérung
Keine pH-Regelung
Mdogliche Ursache Fehlerbehebung Durch
Parameter pH nicht eingeschaltet. Parameter pH einschalten. Bediener
Falsche Totband-Einstellung in PID  Totband (Dead Band in Parameter-Option PID) Bediener
Uberprifen: ausschalten oder auf niedrigen Wert
einstellen.
Keine Zugabe von Korrekturmittel Vorlageflaschen Uberprifen: Gegebenenfalls auffil- Bediener
(Saure und Lauge) len.
Schlauchverbindungen zwischen Vorlageflaschen
und Kessel Uberprufen:
Gegebenenfalls korrekt miteinander verbinden.
Gegebenenfalls Schlauchklemmen 6ffnen/entfernen.
Push Valve(s) 6ffnen.
Pumpe Lauge/Saure) funktioniert Funktion der Pumpe Uber Wippschalter Uberprifen. Bediener
nicht korrekt. Schlauchtyp Uberprifen und gegebenenfalls erset-
zen.
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pH-Wert schwankt oder Sauren und Laugen werden abwechselnd und kontinuierlich zugegeben

Mogliche Ursache

PID-Einstellungen sind falsch in Pa-
rameter pH

Falsche Korrekturmittelstarke: Kon-
zentration zu schwach oder zu hoch.

12.5 Stérungen pO2-System

Storung

Fehlerbehebung Durch
PID-Einstellungen (Parameter-Option PID) Uberprii- Bediener
fen und ndtigenfalls korrigieren. Speziell Proportio-

nal-Faktor (Prop. Term) oder Einstellung Totband

andern.

Korrekturmittelstarke tiberprifen. Gegebenenfalls Bediener

anpassen: 0,1 mol bis 2,0 mol.

Keine oder fehlerhafte pO2-Anzeige. Digitale Mess-Systeme: Fehleranzeige ERROR anstelle Istwert.

Mdogliche Ursache

Sensorkabel ist nicht oder nicht kor-
rekt angeschlossen.

Analoges Mess-System:
pO2-Sensor ist nicht polarisiert.

Fehlerhafter pO2-Sensor.

Stoérung
Keine pO2z-Regelung
Mdgliche Ursache

Parameter pO, und/oder kaskadierte
Parameter nicht eingeschaltet.

Falsche Kaskaden-Einstellungen.

Keine Gaszufuhr in den Kessel.

Stdrung
Instabile pO2-Regelung
Mogliche Ursache

PID-Einstellungen falsch in Parame-
ter pO..

Fehlerbehebung Durch
Sensorkabel korrekt anschliessen. Bediener
pO2-Sensor polarisieren. Bediener
Kalibrierung Uberprifen. Bediener
Digitale Mess-Systeme: Fehlermeldung(en) beim

Aufrufen des Kalibrierments beachten (Show Sen-

sor Status).

Gegebenenfalls pO2-Sensor ersetzen.

Dokumentation des Sensorherstellers konsultieren!
Fehlerbehebung Durch
Parameter einschalten. Bediener
Kaskaden-Einstellungen Uberpriifen und gegebe- Bediener.
nenfalls andern.

Siehe Stérungen Begasungssystem. Bediener
Fehlerbehebung Durch
PID-Einstellungen (Parameter-Option PID) Uberpri- Bediener

fen und nétigenfalls korrigieren. Speziell Proportio-
nal-Faktor (Prop. Term) und Totband (Dead Band).
Wert in Totband muss 0 (null) sein.
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12.6 Stérungen Antischaumregelung

Storung
Schaum wird nicht detektiert
Mogliche Ursache Fehlerbehebung Durch
Sensorkabel sind falsch angeschlos-  Sensorkabel korrekt anschliessen Bediener
sen
Storung
Schaum wird dauernd oder haufig detektiert.
Mogliche Ursache Fehlerbehebung Durch
Sensorkabel sind falsch angeschlos-  Sensorkabel korrekt anschliessen. Bediener
sen.
Isolierung des Antischaumsensors ist  Isolierung des Sensors ersetzen. Bediener
beschadigt.
Storung
Antischaumpumpe funktioniert nicht
Mdogliche Ursache Mdégliche Ursache Durch
Parameter Antischaum (Antifoam) ist ~ Parameter einschalten. Bediener
nicht eingeschaltet.
Dosierzeit (Dose time) in Parameter Dosierzeit > 0 (null) einstellen. Bediener
Antischaum (Antifoam) = 0 (null).
Storung
Keine oder ungeniigende Zugabe von Antischaummittel.
Mdgliche Ursache Fehlerbehebung Durch
Vorlageflasche ist leer Vorlageflasche auffiillen. Bediener
Falsches Antischaummittel Antischaummittel austauschen. Bediener
angeschlossen oder falsche
Konzentration des Antischaummittels
verwendet.
Schlauchleitung ist blockiert oder Schlauchverbindung zwischen Vorlageflasche und Bediener
abgeklemmt. Kessel Uberprifen, gegebenenfalls korrekt mitei-
nander verbinden.
Gegebenenfalls Schlauchklemme 6ffnen/entfer-
nen.
Push Valve ist geschlossen. Push Valve 6ffnen. Bediener
Antischaumumpe funktioniert nicht. Funktion der Pumpe tber Wippschalter tGiberpri- Bediener
fen.
Schlauchtyp Uberprifen, gegebenenfalls ersetzen.
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Storung

Keine oder ungeniigende Zugabe von Flissigkeit iber Feedpumpe

Mogliche Ursache

Parameter Feed ist nicht ein-
geschaltet

Sollwert des Parameters Feed
= 0 (null).

Vorlageflasche ist leer.

Schlauchleitung ist blockiert
oder abgeklemmt.

Push Valve ist geschlossen.

Ventil(e) der resterilisierbaren
Feedstrecke ist/sind
geschlossen.

Pumpe funktioniert nicht.

Storungen
Fehlerbehebung Durch
Parameter Feed einschalten Bediener
Sollwert > 0 (null) einstellen. Bediener
Vorlageflasche auffullen. Bediener
Schlauchverbindung zwischen Vorlageflasche und Kessel Bediener
Uberprifen, gegebenenfalls korrekt miteinander verbinden.
Gegebenenfalls Schlauchklemme 6ffnen/entfernen.
Push Valve 6ffnen. Bediener
Ventile 13.16.01 (Kessel Feedstrecke) und 13.16.04 (Vor- Bediener
lage Feedstrecke) 6ffnen.
Funktion der Pumpe tber Wippschalter tberprifen. Bediener

Schlauchtyp Uberprifen, gegebenenfalls ersetzen.
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12.8 Stoérungen Begasungssystem

Storung
Keine Begasung.
Mogliche Ursache

Hausseitige Gasversorgung ist un-
terbrochen.

Je nach vorhandener Konfiguration
des Begasungssystems:

Rotameter ist nicht aufgedreht.

Und/oder:
Der/die Parameter Flow sind nicht
eingeschaltet.

Und/oder:
Sollwert im/in den Parameter(n)
Flow = 0.

Oder:
Parameter GM Flow = 0 und/oder
GasMix ist/sind nicht eingeschaltet.

Zuluft entweicht tber unbenutzte
Drehventile an den Filtern.

Zuluftfilter ist verstopft.

Stoérung

Fehlerbehebung
Bioreaktor stoppen.

Hausseitige Gasversorgung Uberprifen, gegebenen-

falls aufdrehen.

Rotameterventil langsam aufdrehen.

Und/oder:
Der/die Parameter Flow einschalten.

Und/oder:
Sollwert(e) in Parameter(n) Flow > 0 einstellen.

Oder:
Parameter GM Flow > 0 stellen und GasMix ein-
schalten.

Unbenutzte Drehventile an Zuluft- und Abgasfilter
schliessen.

Zuluftfilter steril ersetzen.

Gewilinschte Begasungsrate wird nicht erreicht

Mdgliche Ursache

Zuluft- oder Abgasfilter sind ver-
stopft.

Falsche(r) Gas-Anschlussdruck.

Fehlerbehebung
Filter unter sterilen Bedingungen ersetzen.

Durch
Bediener

Bediener

Bediener

Bediener

Durch
Bediener

Anschlussdriicke Uberpriifen, gegebenenfalls korrekt Bediener

einstellen.
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Storung
Pl6tzlich erhdhte Verdunstungsverluste im Kessel.
Mogliche Ursache Fehlerbehebung Durch
Abgaskuhler kihlt nicht. Hausseitige Wasserversorgung des Abgaskuhlers Bediener

Uberprifen, gegebenenfalls wiederherstellen.
Uberpriifen und sicherstellen, dass Ventil 01.06.06
in automatischen Modus und eingeschaltet ist: Coo-
ler in Hauptmeni Main auf AUTO, grune Schrift =
Exit Gas Cooler in Unterment Valves auf ON.

12.9 Verhalten des Gerats bei Stromunterbrechung

Wird die Stromzufuhr zum Geréat wahrend eines laufenden Kultivie-
rungsprozesses unterbrochen (z. B. durch Betétigen des Haupt-
schalters oder bei Stromausfall), so bleiben alle Parameter-Soll-
werte gespeichert.

Nach Wiederherstellen der Stromversorgung wird ein unterbroche-
ner Kultivierungsprozess mit den zuletzt gespeicherten Sollwerten
automatisch fortgefiihrt. Alle anderen Prozesse bleiben gestoppt.

Dass eine Stromunterbrechung stattgefunden hat, wird durch den
System-Alarm Restart after power failure angezeigt. Die Dauer des
Ereignisses kann anhand des Alarms jedoch nicht festgestellt wer-
den.

12.10 Rucksendung zur Reparatur

Ist nach Absprache mit dem Servicedienst des Herstellers eine
Stérungsbehebung nicht vor Ort mdglich, muss der Betreiber das
Gerat zur Reparatur zurtick an den Hersteller schicken.

Muss das Gerat, Bauteil oder Zubehdr zur Reparatur an den
Hersteller zurlickgesendet werden, ist es zur Sicherheit aller Be-
teiligten und aufgrund gesetzlicher Bestimmungen notwendig,
dass eine rechtskonforme Dekontaminationserklarung vorliegt.
Details siehe Hauptkapitel ,Sicherheit und Verantwortung®, Ka-
pitel ,Dekontaminationserklarung®.
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13 Demontage und Entsorgung

Nachdem das Gebrauchsende erreicht ist, muss das Gerat demon-
tiert und einer umweltgerechten Entsorgung zugefiihrt werden.

Wird das Gerét zur Demontage oder Entsorgung an den Her-
steller zurtickgesendet, ist es zur Sicherheit aller Beteiligten und
aufgrund gesetzlicher Bestimmungen notwendig, dass eine
rechtskonforme Dekontaminationserklarung vorliegt. Details
siehe Hauptkapitel ,Sicherheit und Verantwortung®, Kapitel ,De-
kontaminationserklarung®.

13.1 Demontage

Vor Beginn der Demontage:

m  Gerat ausschalten und gegen Wiedereinschalten sichern.

m  Gesamte Energieversorgung vom Gerat physisch trennen,
gespeicherte Restenergien entladen.

m  Betriebs- und Hilfsstoffe sowie restliche Verarbeitungsmateria-
lien entfernen und umweltgerecht entsorgen.

Anschliessend Baugruppen und Bauteile fachgerecht reinigen und
unter Beachtung geltender 6rtlicher Arbeits- und Umweltschutzvor-
schriften zerlegen. Materialien nach Mdglichkeit trennen.

13.2 Entsorgung

Sofern keine Riicknahme- oder Entsorgungsvereinbarung getrof-
fen wurde, zerlegte Bestandteile der Wiederverwertung zufiihren:

= Metalle verschrotten.
m  Kunststoffelemente zum Recycling geben.

= Ubrige Komponenten nach Materialbeschaffenheit sortiert ent-
sorgen.

Seite 300 von 314 4. Mai 2023



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Demontage und Entsorgung

A WARNUNG

Elektroschrott, Elektronikkomponenten, Schmier- und andere
Hilfsstoffe unterliegen der Sondermdillbehandlung und diirfen
nur von zugelassenen Fachbetrieben entsorgt werden.

Zur Entsorgung sind die Systemeinheiten zu demontieren und in
die einzelnen Materialgruppen zu zerlegen. Die Materialien sind
entsprechend den nationalen und 6rtlichen Gesetzgebungen zu
entsorgen.

Die ortliche Kommunalbehérde oder spezielle Entsorgungsfach-
betriebe geben Auskunft zur umweltgerechten Entsorgung.

Sind keine besonderen Regelungen zur Riicknahme vereinbart,
konnen die Infors-Gerate mit der erforderlichen Dekontaminations-
erklarung zur Entsorgung an den Hersteller zuriickgesendet wer-
den.

4. Mai 2023 Seite 301 von 314



Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Technische Daten

14 Technische Daten

14.1 Abmessungen
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Abmessungen mit Optionen

Gewichtsmessung
Dampferzeuger

Umschaltung Stadtwasser / gekiihltes
Wasser

Umschaltung Stadtwasser / gekiihltes
Wasser und Dampferzeuger

Probenahmeventil

Hebevorrichtung fir Kesseldeckel

INFORS M

Alle Abmessungen in mm

A =1308/B =1838

C =876
D =872
E =934
F=1017
G =2391
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14.2 Anschlisse

14.2.1 Ubersicht

Abgas o e
N2 Ein

Oz Ein

Luft Ein

Stadtwasser Aus

Reindampf Ein

Stadtwasser Ein

Kondensat (kontaminiert) Aus

© 00 N O O A W DN P

Wasser Ein Dampferzeuger (Op-
tion)

10 Wasser Aus Dampferzeuger (Op-
tion)

11 Stadtwasser Ein (Option)
12 Geklhltes Wasser Ein (Option)
13 Stadtwasser Aus (Option)
14 Geklhltes Wasser Aus (Option)

®
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14.2.2

Pos.

© 00 N oo 0o A W N P

I o ol =
A w N R O

Anschlusswerte

Anschluss

Abgas

N2 Ein

O2 Ein

Luft Ein

Stadtwasser Aus

Reindampf Ein

Stadtwasser Ein

Kondensat (kontaminiert) Aus
Wasser Ein Dampferzeuger (Option)
Wasser Aus Dampferzeuger (Option)
Stadtwasser Ein (Option)

Gekuhltes Wasser Ein (Option)
Stadtwasser Aus (Option)
Gekuhltes Wasser Aus (Option)

Elektrische Anschlusswerte Bioreaktor

Anschlusstyp
Schlauchtille NW13
Schlauchtiille NW8
Schlauchtille NW8
Schlauchtille NW8
Schlauchttlle NW13

Anschlusswert

(gegendruckfrei)
3,0 bis 6,0 bar
3,0 bis 6,0 bar
3,0 bis 6,0 bar
(gegendruckfrei)

Schlauchttlle NW13
Schlauchttlle NW13
Schlauchttlle NW13
Schlauchttlle NW13
Schlauchttlle NW13
Schlauchttlle NW13
Schlauchttlle NW13

2,0 £ 0,2 bar

2,0 £ 0,5 bar
(gegendruckfrei)
min. 3,0 bar

Nicht angeschlossen

Schlauchtuille NW13
Schlauchtuille NW13

Variante Spannung Frequenz-
bereich
230V /50 Hz 230 V (£ 5 %); 50 Hz
1 Phase L1 + N (Neutral) + PE (Erde)
200-230V/ 230 V (£ 5 %); 60 Hz
60 Hz 1 Phase L1 + N (Neutral) + PE (Erde)
Elektrische Anschlusswerte Dampferzeuger (Option)
Typ Spannung Frequenz-
bereich
6 kW 400 V (£ 5 %); 50/ 60 Hz
3 Phasen L1 + L2 + L3 + N (Neutral) +
PE (Erde)
10 kW 400 V (£ 5 %); 50 / 60 Hz

3 Phasen L1 + L2 + L3 + N (Neutral) +

PE (Erde)

2,0 £ 0,5 bar
2,0 £ 0,5 bar
(gegendruckfrei)
(gegendruckfrei)
Max. Ableitstrom
Nennstrom
16 A > 3,5mA
16 A > 3,5mA
Max. Stecker
Nennstrom
14 A CEE16/5
25 A CEE32/5
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14.3 Spezifikationen

14.3.1 Schaltschrank

14.3.2 Bedieneinheit

Angabe
Abmessungen

Schutzklasse
Werkstoff
Peristaltikpumpen

Angabe
HMI
Schutzart

Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Technische Daten

Wert
B =320 mm
T =450 mm
H =550 mm
P43
1.4301
Standard Acid (Saure), Base (Lauge),
Antifoam (Antischaum), digi-
tal
Feed, analog
Option Feed 2, Feed 3
Wert
Farb-Touchscreen 12"
IP 66

14.3.3 Kessel
Kesselgréssen
Totalvolumen Arbeitsvolumen (AV) Totalvolumen
(TV) Max. Min. (TV) Kesselman-
tel

151 101 3,01 1,31
301 20| 531 2,01
42 | 301 6,0 | 3,11
Abmessungen
Kessel TV Hohe D Innen-@ Ratio H/D
151 508 mm 200 mm 25:1
301 646 mm 250 mm 25:1
42 | 761 mm 267 mm 29:1
1) Ohne Deckel und Ernte-/Probenahmeventil
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Alle Kesselgréssen
Temperaturbereich

Druckbereich

Erlaubte Lastwechsel

Werkstoff / Oberflache
produktberihrt

Werkstoff / Oberflache
nicht produktberihrt

Zubehor

Kessel innen: -10 bis +150 °C
Kesselmantel: -10 bis +150 °C

Kessel innen: -1 bis +3 bar
Kesselmantel: -1 bis +3 bar

Kessel: 12860

Kesselmantel: 85289

Rostfreier Stahl 1.4404 oder 1.4435 =
AISI 316L

Oberflache Ra < 0.6 uym, elektropoliert
Rostfreier Stahl 1.4301 = AISI 304
Oberflache Ra <1.0 um, elektropoliert
Schauglas (115 x 15 mm)
Kesselschild

4 Stromungsbrecher (Prallbleche), de-
montierbar

Ringsparger

Ports und Ingold-Stutzen

Port Kesseldeckel

151 TV 301TV 42171V

Tri-Clamp I1SO DN25/1, An- 1 1 1
schluss-@ = 50,5 mm (Abgas)

Tri-Clamp ISO DNO8, Anschluss- 1 1 1
@ = 50,5 mm (Zuluft/Gas)

@ 19 mm (Rd28x1/8") 8 8 9
@ 10 mm (Temperatursensor) 1 1 --

Ingold-Stutzen
@ 25 mm, schrag (15°)
@ 25 mm, gerade

151TV 301 TV 42171V

Ernte-/Probenahmeventil 05.12.01

Innen-@
Ernte
Probenahme

151 TV 301 TV 421 TV
8 mm 8 mm 25 mm
8 mm 8 mm 4 mm
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Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Technische Daten

14.3.4 Temperatur

Angabe Wert
Heizung Elektroheizung oder Dampfheizung ¥

Kihlung Standard Stadtwasser / Kiihlwassersystem (betrei-
berseitig)

Option Umschaltung Stadtwasser / gekuhltes
Wasser uber 3-Wege-Kugelhéahne

Separater Umlaufkihler

Sterilisation Automatisch mit Dampf (Reindampf) ¥
Sensor, Pt-100 151 TV Kessel Klasse B, 1/3 DIN
301 TV Kessel

42 | TV Kessel Klasse A, 1/3 DIN

Temperaturbereich Sterilisation 110 °C bis 125 °C
Kultivierung 2 20 °C bis 79 °C

Temperaturgenauig- + 0,3 °C bei =60 °C
keit Messung und Re- + 0,5 °C bei > 60 °C
gelung (Kultivierung)

1) Wahlweise tiber betreiberseitige Dampfversorgung oder mit optionalem
integriertem Dampferzeuger.

2 Mindesttemperatur ist abhangig von Umgebungstemperatur, verwen-

detem Kuihlsystem, Rihrgeschwindigkeit und Viskositat des Mediums.

14.3.5 RUhrwerk

Angabe Wert

Antrieb Oben, mit einfacher mechanischer Gleitring-
dichtung

Drehrichtung Uhrzeigersinn (Draufsicht)

Rihrwelle

Motor Typ AC Servomotor, birstenlos

Drehzahlbereich ¥ 151 TV Kessel 20 bis 1500 mint

30 + 42 I TV Kessel 20 bis 1200 mint
Genauigkeit Rege- * 5 minbei 20 bis 1000 min*

lung 1 % Sollwert bei > 1000 min?

1 Drehzahlbereiche gelten in Fliissigkeit mit Viskositat ahnlich Wasser,

ohne Begasung mit 2, bzw. 3 Scheibenrthrern.
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Technische Daten

@A

14.3.6 Begasung

Ruhrer

Typ

Scheibenriihrer mit 6 Blattern
Anzahl

151 TV Kessel / 2 Stiick
30 I TV Kessel / 3 Stiick
42 | TV Kessel / 3 Stick

Werkstoff

316L, elektropoliert, Ra 0.8 pm
Abmessungen

A B C

66 mm 13 mm 16 mm
80 mm 16 mm 20 mm

89 mm 18 mm 23 mm

Alle Kesselgrossen und Begasungsvarianten

Gaseintrag Ringsparger
Spezifische Be- berechnet fir

2 min?t

gasungsrate max. Arbeitsvolu-

men
Filter Typ
Modell
Max. Druck:
Max. Temp.
Ruckhalterate
Hersteller

Massendurch-  Thermisch
flussregler

(MFC) Hersteller

Novasip, dampfsterilisierbar
C3PFRP1A

6,5 bar

142 °C

0.2 um

PALL

Red-y-smart Serie, “High Per-
formance”

Vogtlin Instruments

Kondensatab- Thermischer Kapsel-Kondensatableiter

leiter
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Variante Basi
Gas(e)

Luft

Luft + Oz

Luft + N2

Luft + O2 + N2

Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

c

Steuerung
Gasdurch-
fluss

1 Rotameter
1 Rotameter
1 Rotameter
1 Rotameter

Variante Standard

Gas(e)

Luft

Luft + Oz

Luft + N2

Luft + O2 + N2

Regelung
Gasdurch-
fluss

1 MFC
1 MFC
1 MFC
1 MFC

Variante High End

Gas

Luft
Gase

Luft + O2
Luft + N2
Luft + O2 + N2

Technische Daten

Genauigkeit
Rotameter

+4%FS

Genauigkeit
MFC

+2,0%FS

Regelung Gasdurchfluss

1 MFC

Regelung Gasdurchfluss

und Gasmix
2 MFC
2 MFC
3 MFC

Messbereiche MFCs Y und Rotameter

Kessel
Max. AV 2
(Liter)

10,0
20,0
30,0

Messbereich Rotameter

[ min
(Variante Basic)

0,20 his 20,0
0,40 bis 40,0
0,60 bis 60,0

1 Massendurchflussregler

2) Arbeitsvolumen

Regelung
Gasmix

2 Magnetventile
2 Magnetventile
3 Magnetventile

Regelung
Gasmix

2 Magnetventile
2 Magnetventile
3 Magnetventile

Genauigkeit
MFC

+2,0%FS

Messbereich MFC

| mint
(Varianten Standard
und High End)

0,20 bis 20,0
0,40 bis 40,0
0,60 bis 60,0
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Technische Daten

14.3.7 Abgas

14.3.8 pH

Die Massendurchflussregler werden von deren Hersteller ab
Werk bei Standardbedingungen, das heisst bei 1,013 bar und
20 °C, kalibriert. Daher wird fiir jede Gasflussrate der Volumen-
strom in | mint angegeben.

Angabe
Ausgang

Abgaskunhler
Filter

Kondensatableiter

Wert

Via Abgaskihler und Abgasfilter in die At-
mosphére

Werkstoff: Edelstahl

Hersteller: Pall

Typ: Novasip, dampfsterilisierbar
Modell: C3PFRP1A

Max. Druck: 6,5 bar

Max. Temperatur: +142 °C
Ruckhalterate: 0.2 pm

Typ: thermischer Kapsel-Kondensatablei-
ter

Werkstoff: Edelstahl

Details zu technischen Daten, Gebrauch und Wartung des Filters
siehe separate Dokumentation des Herstellers PALL.

Angabe
Regelung

Regelbereich

Wert

Peristaltikpumpen Saure (Acid) und Lauge
(Base)

pH 2 bis 12

Genauigkeit Messung pH£0,1
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14.3.9 pO,

Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Technische Daten

Varianten Mess-Systeme
Mess-System analog
Mit klassischem pH-Sensor (Potentialmessung gegen Referenz)

Variante METTLER Typ Sensor 405-DPAS-SC-
K8S/120
Hersteller METTLER TOLEDO
Messbereich pH 2 bis 12

Mess-Systeme digital

Mit klassischem pH-Sensor (Potentialmessung gegen Referenz)
mit integrierter Elektronik

Variante HAMILTON  Typ Sensor Easyferm Plus ARC
Hersteller HAMILTON
Messbereich pH 0 bis 14

Variante METTLER Typ Sensor InPro 3253i, ISM
Hersteller METTLER TOLEDO
Messbereich pH 0 bis 14

pH-Sensoren Typ Easyferm Plus ARC sind vom Gerateherstel-
ler INFORS HT vorkonfiguriert. Ersatz-Sensoren missen vor
Gebrauch neu konfiguriert werden!

Details zu technischen Daten, Gebrauch und Wartung der pH-Sen-
soren befinden sich in der separaten Dokumentation des entspre-
chenden Sensorherstellers.

Angabe Wert

Regelung Kaskaden-Ruhrer
Kaskadischer Durchfluss
Kaskadische Gasmischung
Kaskadische Addierung Oz

Die Funktionalitat der Parameter ist von der
Hardware-Konfiguration des Geréats abhangig.

Regelbereich 0 % bis 100 %
Genauigkeit Messung 1% FS
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Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Technische Daten

14.3.10 Antischaum

Varianten Mess-Systeme
Mess-System analog

Mit klassischem amperometrischem/polarographischem pO2-Sen-
sor

Variante METTLER  Typ Sensor InPro 6820/25/080
Hersteller METTLER TOLEDO
Messbereich 0 bis 150 %

Mess-Systeme digital
Mit pO2-Sensor mit integrierter Opto-Elektronik

Variante HAMILTON  Typ Sensor Visiferm DO ARC
Hersteller HAMILTON
Messbereich 0,05 % bis 300 %
Luftsattigung
Variante METTLER Typ Sensor INPro6860i, ISM
Hersteller METTLER TOLEDO
Messbereich 0,05 % bis 300 %
Luftsattigung

Digitale pO2-Sensoren sind vom Gerétehersteller INFORS HT
vorkonfiguriert. Ersatz-Sensoren missen vor Gebrauch neu
konfiguriert werden!

Details zu technischen Daten, Gebrauch und Wartung der pO2-
Sensoren befinden sich in der separaten Dokumentation des ent-
sprechenden Sensorherstellers.

Angabe Wert

Sensor Konduktiv mit Dosiernadel, Einbautiefe
verstellbar

Steuerung Peristaltikpumpe Antischaum (Antifoam)

Bereich 0/ 100 % (AUS/EIN)
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14.3.11 Pumpen

14.3.12 Druckanzeige Kessel

14.3.13 Sicherheitsventile

Angabe

Typ
Digital

Analog
Geschwindigkeit

Genauigkeit

Pumpenschlauch
Innen-@
Wandstarke
Werkstoff

Angabe
Typ
Anschluss
Bereich
O-Ring

Angabe

Techfors-S - In-situ-sterilisierbarer Pilotbioreaktor

Technische Daten

Wert
Peristaltisch

3 Stiick Acid (Saure)
Base (Lauge)
Antifoam (Antischaum)

1 Stiick Feed
Digital 150 mint/fixe Drehzahl

Analog 150 min*/ max. Drehzahl,
einstellbar 0 % bis 100 % (0,1 %
Schritte)

+ 5 min*t

3,2 mm
1,6 mm

Bioprene

Wert

Manometer (08.30.01)

19 mm Port in Kesseldeckel
0 bis 4,0 bar

EPDM

Wert

Sicherheitsventil Kes- Clean-Service Feder-Sicherheitsventil

sel

Ansprechdruck: 3 bari

Sicherheitsventil Tem-  Normal-Sicherheitsventil, Eckausfiihrung,

perierkreislauf

federbelastet
Ansprechdruck: 3 bari
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Technische Daten

14.4 Betriebsbedingungen

14.5 Betriebsstoffe

14.6 Emissionen

Angabe
Umgebungstemperatur

Relative Luftfeuchte, nicht kon-
densierend

Hobhe Betriebsstandort

Verschmutzungsgrad gemass
EN 61010-1

Mindestabstand zu Wand, De-
cke Y und anderen Geraten

Wert
5°C bis 35 °C
20 % bis 90 %

max. 2000 M. 0. M.
2

150 mm

1 Der Abstand zur Decke muss so gewahit werden, dass der Kesselde-
ckel mit Einbauteilen bequem vom Kessel abgehoben werden kann.

Verwendungszweck

Schmiermittel fur Gleitringdich-
tung

Erlaubte Produkte

Medizinal Glycerin 85 %
Qualitat: PhEur

Angabe Wert Einheit
Larmemission <70 dB (A)
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