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About These Instructions

1 About These Instructions

1.1 Validity

These instructions are part of the system, they must be read in full and
stored. These instructions apply to the system in the following versions:

System and Accessories Material Number
Trolley FIA500010
Handles FIA5000M
Lifting Gear FIA500012
Valve Actuator FIA500013
Pressure Safety Device 26787---PS

Filter Unit Maxicaps® MR, single-use FMRB5xxxxx*

* depending on the configuration

1.2 Related Documents

P Inaddition to these instructions, please refer to the following docu-
ments:
— Instructions for filter integrity tester, e.g., Sartocheck® 5
— Instructions for TAWI lifting devices (Flexsafe® STR Lifting Device)
— Instructions for connectors
— Maxicaps® MR data sheet

1.3  Target Groups

These instructions are addressed to the following target groups. The target
groups must possess the specified knowledge.

Target Group Knowledge and Qualifications

Operator The operator is familiar with the system and the asso-
ciated work processes. The operator understands the
hazards which may arise when working with the sys-
tem and knows how to prevent them.

Maxicaps® MR Operating Instructions



About These Instructions

1.4  Symbols Used

141 Warnings in Operation Descriptions

A WARNING
Denotes a hazard that may result in death or serious injury if it is not avoid-
ed.

A\ CAUTION
Denotes a hazard that may result in moderate or minor injury if it is not
avoided.

NOTICE

Denotes a hazard that may result in property damage if it is not avoided.

142 Other Symbols Used

> Required action: Describes activities that must be carried out.
The activities in the sequence must be carried out in succes-
sion.

> Result: Describes the result of the activities carried out.

Figures in These Instructions

Depending on the system configuration, the figures depicting the system
may differ slightly from the supplied system. The variants shown in these in-
structions are examples.

Maxicaps® MR Operating Instructions



Safety Instructions

2 Safety Instructions

2.1 Intended Use

Maxicaps® MR is a system for filtering water-based liquids and carrying out
filter integrity tests. The system comprises a multi-use components trolley,
handles and valve actuators, and a single-use filter unit. The single-use filter
unit must be suitable for the system (for permissible filter units, see Chap-
ter12.9, page 44):

The following processes are not permitted to be carried out with the system:

— Filtration processes using biological materials in Risk Class 3 or 4 (ac-
cording to EU article 2000/54/EC)

— Filtration processes with hazardous substances pursuant to the German
Hazardous Substances Ordinance [GefStoffV]

The system is intended solely for use in accordance with these instructions.
Any other use is considered improper.

Foreseeable Misuse
The following applications are not permitted:

— Use for other processes that are not explicitly approved

— Use as aclimbing aid

— Use of the single-use filter unit as a setup surface

— Use of the trolley as a transport vehicle

— Use of the system for gas filtration (exception: filter integrity test)
Operating Conditions for the System

Do not use the system in potentially explosive environments. Only use the
system indoors.

The system may only be used with the equipment and under the operating
conditions described in the Technical Data section of these instructions.

211 Modifications to the System

If the system is modified: Persons may be put at risk. System-specific docu-
ments and product approvals may lose their validity.

For queries regarding modifications to the system, contact Sartorius.

Maxicaps® MR Operating Instructions 7



Safety Instructions

2.1.2 Qualifications of Personnel

Persons who do not possess adequate knowledge about how to use the sys-
tem correctly may injure themselves and other persons.

If a particular qualification is required for an activity: The target group will be
specified. If no qualification is specified: The activity may be carried out by
the “Operator” target group.

2.2 Protective Equipment

The protective equipment on the system protects persons who work with
the system against the hazards and harms associated with it, e.g. overpres-
sure. If the system’s protective equipment is dismounted or modified: Peo-
ple may be seriously injured.

» Do not dismount, modify, or disable the protective equipment (for safety
equipment, see Chapter 3.7, page 16).

2.3  Warning Symbols on the System

Warning Symbols are important information for handling the system. Miss-
ing orillegible warning symbols may result in this information not being ob-
served. There is a risk of injury to persons.

» Do not conceal, remove, or modify the symbols.
P> Replace the symbols if they become illegible.

2.4  Accessories

The use of unsuitable accessories can affect the functionality and opera-
tional reliability of the device and have the following consequences:

— Risk of injury to persons
— Damage, malfunctions, or failure of the system

P Only use accessories that have been approved by Sartorius (see Chap-
ter 9, page 40).

2.5 Personal Protective Equipment

Personal protective equipment protects against hazards arising from the
Maxicaps® MR System and the filter unit. If the personal protective equip-
ment is missing or is unsuitable for the work processes on the system: Per-
sons may be injured.

The following personal protective equipment must be worn:

— Protective work clothing
— Safety gloves

— Safety glasses

— Safety boots

Maxicaps® MR Operating Instructions



Safety Instructions

2.6  FilterUnit Damage

Filter units can be damaged by impacts, e.g., falling or collision. Damaged
filter units could cause injury to people.

P Do not use filter units after an impact; dispose of them.

2.7 Heavy

The filter unit is heavy. When lifting and transporting the filter units, there is
arisk of injury, e.g., as a result of the filter unit dropping.

p Get help from others when lifting and transporting the device.
P Sartorius recommends the use of a suitable lifting device to lift and
transport the filter unit, e.g., Lifting Gear Maxicaps® MR.

2.8 Lifting Gear

If using a lifting gear to transport the filter unit: People could be seriously in-
jured if the lifting gear is used incorrectly, e.g., as a result of the filter unit
dropping.

» Wear appropriate personal protective equipment.
P Fasten the lifting gear at the suitable positions (see Chapter “9 Trans-
port”, page 40).

2.9 Media Under Pressure

If the system is subjected to excessive pressure, people could be injured by
the bursting of tubes, connections, or other system components.

» Wear appropriate personal protective equipment.

P Do not exceed the maximum operating pressure (for the maximum op-
erating pressure, see the filter unit label).

P Use a pressure monitor.

» Do not carry out liquid transfer processes unsupervised.

210 System Rolls Away

If the trolley accidentally rolls away by itself: The trolley could injure people.

P Only place the system on level surfaces.
P Activate the two parking brakes on the castors.

211 System Tips Over

If it tips over because it is heavy, the system could seriously injure people.

P During the filtration process or if the filter unit is full: Do not move the
trolley.

Maxicaps® MR Operating Instructions 9



System Description

3 System Description

31  System Overview

Fig.1: Maxicaps® MR System

Pos. Name Description

1 Handle Attached to filter unit.
2 Filter unit

3 Trolley

10 Maxicaps® MR Operating Instructions



System Description

3.2 Trolley with Handles

Fig.2: Trolley with suspended handles

Pos. Name

Air filter holder

—_

Filter unit lock

Handle holder

Castor

Holder for valve actuators

Swivel function lock

Trolley handle

o | N oo b~ W N

Handle
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System Description

3.3

Filter Unit

Fig.3: 9 filter unit (example)

Pos.

Name

Air filter (Sartopore® Air)

Viewing window
(only Advanced versions of venting tubing set)

Clear tank

Venting tubing set

Filter unit

Inlet tube with connector (In)

Valve outlet

Outlet tube with connector (Out)

O |00 | N |Oo~ O | D> W

Inlet valve

10

Venting valve
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System Description

3.4 Filter Unit Label

The filter unit label defines the maximum operating pressures for the filter
unit inlet and outlet and for the filter integrity test. The maximum operating
pressures depend on the filter unit configuration.

0001

EPA S5t No. $5553-DEU-1
Diractions 10r U5S: WWW 5aranius.com

Sartopore® 2 Pt 0.2um =~
Maxicaps® MR7 / Sterile___

REF] FMR5002A0 ®

s —————28 09/2024 C€
oasaserso [l Gee

Max. operating pressure filter inlet: 2 bar/ 29 psig
3 — Max. operating pressure filter outlet: 2bar/ 29 psig

Max. pressure filter integrity test: 2.5 bar/ 36 psig

Operating temperature: 5-40°C

“ Sartorius Stedim Biotech GmbH | 37070 Goettingen | Made in Germany

Fig.4: Filter unit label (example)

Pos. Name

—_

Product information

Sterile indicator (only for sterile variants)

Operating parameters

AN jw [N

Expiry date
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System Description

3.5 Swivel Function

The swivel function helps you move the filter unit into an inclined position.
The swivel function can be used when venting and emptying the filter unit.

Fig.

5: Swivel function settings

Pos. Name Description

1 Venting position The filter unit is swiveled approx. 30° to
the left.

2 Filtration position The filter unit is aligned vertically.

3 Emptying position The filter unit is swiveled approx. 30° to

the right.

Maxicaps® MR Operating Instructions



System Description

3.6 Valve Actuators

The three valve actuators are used to open and close the valves in the filter

unit. The valve actuators must be mounted on the filter unit.

2
1
3
Fig. 6: Valve actuators
Pos. Name Description
1 Valve actuator The valve actuator lever points towards
[open] [open]. The filter unit valve is opened.
2 Valve actuator The valve actuator lever points towards
[close] [close]. The filter unit valve is closed.
3 Valve actuator Fixes the valve actuatorin place.
lock
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System Description

3.7 Protective Equipment

The pressure safety device (pressure relief with burst disc) protects the sys-
tem during a filter integrity test and during the emptying process with com-
pressed air against damage with overpressure of > 2.5 bar + safety tolerance
of 0.5 bar. The pressure safety device is mounted between the air filter and
the filter integrity tester or compressed air connection.

4
g
\
\\ P
(
1 2
Fig.7: Pressure Safety Device
Pos. Name
1 Connection for e.g,, filter integrity tester or air filter
2 Burst disc (installed inside)
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System Description

3.8 Warning Symbols on the System

Symbol

Meaning

SARTORILS

Attention!

Check that sanitary clamps are fitted securely.
If necessary, retighten clamps

Do not operate without installing valve drives

Do not exceed max. operating
pressure or temperature.

Use pressurized gas only with an
installed pressure safety device

1000083560

Note

Check that the hygienic clamps (only Ad-
vanced venting tubing set) are fitted se-
curely and retighten if necessary.

Do not use the system without the valve ac-
tuators installed.

Do not exceed the max. operating pressure
and temperature.

Only use compressed air with the installed
pressure safety device.

Hand injuries: Danger of crushing when you
flip the handle

Maxicaps® MR Operating Instructions
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Installation

4 [|nstallation

41  Selecting an Installation Site

Procedure

» Ensure that the installation conditions have been met:

Condition Features
Ambient conditions Suitability tested (see Chapter 12.4, page 44)
Setup surface — Stable and even

— Low-vibration

— Sufficient space for the system (for device
space requirements, see Chapter 12.2,
page 43)

— Sufficient weight bearing capacity for the
system, including at full capacity (see
Chapter 12.1, page 42)

4.2 Unpacking

421 Unpacking Trolley and Handles

Requirements

Activate the two parking brakes on the castors.

Procedure

P Remove the transport packaging.
P Dispose of the transport packaging in accordance with local government
regulations.

4.2.2 Unpacking the Maxicaps® MR Filter Unit

Personnel: 2 people (operators)

Procedure

» Position the box so that the arrows (1) on the box are pointing upwards.
» Open the box upwards.
» Remove the cardboard protection.

18 Maxicaps® MR Operating Instructions



Installation

Operatorland 2:
» NOTICE Risk of damage to the filter unit from improper handling!
» Do not lift the filter unit by the tubes or plastic bags.
» Only grip the filter unit by the filter housing and lift it out of the box.
p Put the filter unit down.
» Open and remove the secondary bag.
» Open and remove the primary bag.
P Dispose of the packaging in accordance with local government regula-
tions.

4.3 Positioning and Securing the Trolley at the
Installation Site

/A CAUTION

Danger of crushing when operating the parking brake!

p Operate the parking brake only with your foot.
» Wear personal protective equipment.

A CAUTION
Danger of crushing when moving the system manually as it could roll over
parts of the body!

» Do not position the system on sloping area.
P Wear personal protective equipment.

Procedure

P If the parking brake is activated on the castors: Release the parking
brake on the castors. To do this, press the lever (1) up with the foot.

P Position the system in the desired position.

P Activate the parking brake on the castors. To do this, press down on the
lever with the foot.

> The trolleyis secured.

Maxicaps® MR Operating Instructions



Installation

4.4  Mounting the System Rail Extension

Procedure

P Loosen the wing nut (2) on the system rail extension.

1 P Push the system rail extension (1) from above onto the stationary part of
the system rail (3).

P To fasten the system rail extension: Tighten the wing nut (2) on the sys-

i tem rail extension.

45 Setting the Air Filter Holder

The air filter clamp on the air filter holder must be rotated 90° once so that
the air filter can be fastened in the vertical position.

Procedure

P Loosen the handle screw (1) on the air filter clamp.
P Rotate the airfilter clamp (2) by 90°.
p Tighten the handle screw on the air filter clamp.

20 Maxicaps® MR Operating Instructions



Process Preparation

5 Process Preparation

51 Mounting Maxicaps® MR

Mounting is shown here using a filter element with nine filter units (MR9) as
an example.

511 Mounting Handles on the Filter Unit

Depending on the configuration of the filter unit (MR2 - MR?9), the handles
must be attached to various positions on the filter unit. Colored marking on
the handles and on the filter unit show the correct position.

b4

1 ‘ 1

e

RIARNS

Fig. 8: Filter unit color marking - Top view

Pos. Name Description
1 Filter unit color mark- — Shows the correct position for
ing mounting the handles.

— The color markings on the handles
must match the color markings on
the filter unit.

Personnel: 2 people (operators)

Requirements

The filter unit is unpacked.

Maxicaps® MR Operating Instructions 21



Process Preparation

Procedure

p Place the filter unit upright.
[> Theventing and inlet tubing set are at the top. The flow display arrow on
the filter unit is pointing towards the floor.

Operator1:
p Hold the filter unit.

Operator 2:
P Toinstall the handle with the purple marking:
P Select the side of the filter unit with the purple marking.
P Insert the handle in the openings (2) on the outlet plate (1).

£

.
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Process Preparation

» A CAUTION Danger of crushing fingers when moving the lever (1)!
Press the handle lock (2) and carefully move the lever downwards.

P Position the handle flush with the filter element.

» Move the lever (1) upwards.

> The lock (2) engages.

P Ifitisimpossible to mount the handle or only when applying high
pressure, check the position of the handle and modify if necessary.

» Mount the handle with the turquoise marking in the same way.

51.2 Mounting the Filter Unit on the Trolley without
Flexsafe® STR Lifting Device

Personnel: 2 people (operators)

Requirements

The handles are mounted on the filter unit.

Procedure

P Align the filter element with the handles so that the colored markings on

the handles match the colored markings on the trolley.
P Lift the filter element using the two handles (1) and place in the trolley
recesses (2).

Maxicaps® MR Operating Instructions
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Process Preparation

p Checkthat the lock for the swivel function is engaged in the filtration
position (1).

513 Installing the Lifting Gear on the Flexsafe® STR Lifting
Device

Procedure

P Insert the Lifting Gear in the connection element (2) of the Flexsafe®
STR Lifting Device.
P Checkthat the bolt (1) is engaged.

24 Maxicaps® MR Operating Instructions



Process Preparation

514  Mounting the Filter Unit on the Trolley with Flexsafe®
STR Lifting Device

Person- 2 people (operators)
nel:

Material:  Lifting Gear Maxicaps® MR and Flexsafe® STR Lifting Device

N

P N =,
o e

Fig.9: Lifting Gear

Pos. Name Description
1 Hook Attaches the Lifting Gear to the filter unit attach-
ment points.
2 Setting Used to adjust to the width of the filter unit.
range

Requirements

— The handles are mounted on the filter unit.

— Thetrolley is positioned so that the system rail with air filter holder is
aligned with the rear.

— The parking brakes are activated.

A WARNING
Risk of injury if system parts fall!

p» Observe the proper procedure when mounting.

A WARNING
Risk of injury if the Flexsafe® STR Lifting Device tips over!

The Flexsafe® STR Lifting Device may tip over if the maximum load-bearing

capacity is exceeded. People may be injured as a result.

p Observe the maximum load-bearing capacity of the Flexsafe® STR Lift-
ing Device (see load chart for Flexsafe® STR Lifting Device).

Maxicaps® MR Operating Instructions 25



Process Preparation

Procedure

>

\ A 4
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Align the filter element with the handles in front of the trolley so that the
colored markings on the handles match the colored markings on the
trolley.

Position the Flexsafe® STR Lifting Device over the filter unit.

/A WARNING Risk of injury if the filter unit drops! Only hang the two
Lifting Gear hooks in the two attachment points (eyelets) (1) on the han-
dles.

Set the Lifting Gear to the width of the filter unit. Move the chain to a
suitable opening in the Lifting Gear setting range.

Recommendation: The chain should be positioned in the openings so
that the distance to the centeris as equal as possible.

Lift the filter unit up using the Flexsafe® STR Lifting Device.
Move the Flexsafe® STR Lifting Device over to the trolley and position it
over the trolley.

Slowly lower the filter unit. Insert the two handles (1) in the trolley recess-
es (2).



Process Preparation

P Fix the lock for the swivel function in the filtration position (1).

P Release the two Lifting Gear hooks from the filter unit attachment
points.

5.2 Mounting Valve Actuators

Three valve actuators are mounted on the filter unit:

— Theinlet valve actuator on the top of the filter unit opens and closes the
inlet valve.

— Theventing valve actuator on the top of the filter unit opens and closes
the venting valve.

— The outlet valve actuator on the bottom of the filter unit opens and clos-
es the outlet valve.

NOTICE
The internal valve on the filter unit may be damaged by mounting the valve
actuator multiple times!

» Mount the valve actuator a maximum of three times on the same filter
element valve.

Requirement

The three valve actuators are in the [open] position.

Procedure

p» Remove the three valve actuators from the valve holder.

Filter Element with Venting Tubing Set

» To mount the venting valve actuator on the top of the filter element:
P Pull the valve actuator lock (1) upwards and place the valve actuator
on the top of the filter unit.
P Turn the valve actuator clockwise until the lock engages.
P Checkthat the valve actuatoris mounted correctly. The valve actuator
must not turn counter-clockwise.
P If required: Remount the valve actuator.
P Close the valve actuator once and open it again.
> The valve actuator connects to the valve membrane.

Maxicaps® MR Operating Instructions 27



Process Preparation

[Te

Filter Element with Inlet and Outlet Tubes:

p To mount the inlet valve actuator on the top of the filter element:

» Pull the valve actuator lock upwards and place the valve actuator on
the top of the filter unit.

P Turn the valve actuator clockwise until the lock engages.

Check that the valve actuator is mounted correctly. The valve actuator

must not turn counter-clockwise.

P If required: Remount the valve actuator.

Close the valve actuator once and open it again.

The valve actuator connects to the valve membrane.

Optional: To make access to the outlet valve easier, use the swivel func-

tion to move the filter unit into the venting position (1).

To mount the outlet valve actuator on the bottom of the filter unit, follow

the same procedure as for the inlet and venting valve actuators.

v

vV VVY

5.3 Mounting the Air Filter

Requirement

The air filter holder is set so that the air filter can be mounted vertically (see
Chapter “4.5 Setting the Air Filter Holder”, page 20).

Procedure

p Take the tube with the air filter out of the plastic bag and remove the ca-
ble ties.

p Check that the clamps on the venting tube are fitted securely.
» If required: Tighten the clamps.

p Fix the airfilter in the air filter holder (1).

28 Maxicaps® MR Operating Instructions



Process Preparation

P Toset the system rail to a suitable height:
P Loosen the wing nut (2) on the system rail extension.
P Push the system rail extension (1) up using the handle (3).
P Once you have reached the desired position, tighten the wing nut (2).
P Check that there are no kinks in the venting tubing set and that it has no
slack.

P If required: Correct the height of the system rail.

Maxicaps® MR Operating Instructions 29
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6

Operation

6.1  Filling and Venting the Filter Unit

Requirements

The filter unit is in the filtration position.
The air filter is clamped in the air filter holder.
The valve actuators are mounted.

A

CAUTION

Risk of injury due to escaping liquid!

Liquid may escape if tubes burst or if there are leaks in the connection areas.
People may be injured as a result.

>

>

>
>

Observe the maximum operating pressures (see details on the filter unit
label).

If using an Advanced venting tubing set: Check that the tri-clamp con-
nections are fitted securely and retighten if necessary.

Use a measurement device for pressure monitoring.

Do not leave the process unsupervised.

Procedure

VVVVYVYY

A 4

A A 4
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Put all valve actuators in the [close] position.

Take the inlet tube out of the plastic bag and remove the cable ties.
Connect the inlet tube (for connection, see connector instructions).
Take the outlet tube out of the plastic bag and remove the cable ties.
Connect the outlet tube (for connection, see connector instructions).
Put the inlet valve actuator (1) and the venting valve actuator (2) in the
[open] position.

Start the filling process. Comply with the maximum flow rate of 5 L/min.
The filter unit is filled.

NOTICE The air filter is blocked if it comes into contact with liquid or
foam! If the clear tank begins to fill with liquid or foam: Stop the flow rate.
Slowly move the filter unit to and fro several times with the swivel func-
tion.

If required: Adjust the height of the system rail with the air filter holder to
prevent kinks in the venting tube.

The rest of the air escapes through the air filter.

If the liquid level in the clear tank drops significantly:

» Refill with a reduced flow rate.

P If the clear tank begins to fill with liquid or foam: Stop the flow rate.
Put the inlet valve actuatorin the [close] position.

Put the venting valve actuatorin the [close] position.

The filter unit is filled and vented.



Operation

6.2 Flush Filter Unit

Requirements

The filter unit is filled and vented.

A CAUTION

Risk of injury due to escaping liquid!

Liquid may escape if tubes burst or if there are leaks in the connection areas.

People may be injured as a result.

» Observe the maximum operating pressures (see details on the filter
unit).

P If using an Advanced venting tubing set: Check that the tri-clamp con-
nections are fitted securely and retighten if necessary.

P Use a measurement device for pressure monitoring.

» Do not leave the process unsupervised.

Procedure

» To start the flush:
P Put theinlet valve actuator and outlet valve actuator in the [open]
position.
P Start flow rate.
» To end the flush:
P Stop the flow rate.
P Put the inlet valve actuator and outlet valve actuator in the [close]
position.

Maxicaps® MR Operating Instructions 31
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Operation

6.3 Performing Filtration

Requirement

— Thefilter unit is vented completely.
— Optional: Afilter integrity test is carried out.
— Theinlet and outlet tubes are connected.

A CAUTION

Risk of injury due to escaping liquid!

Liquid may escape if tubes burst or if there are leaks in the connection areas.

People may be injured as a result.

» Observe the maximum operating pressures (see details on the filter
unit).

P If using an Advanced venting tubing set: Check that the tri-clamp
connections are fitted securely and retighten if necessary.

p Use a measurement device for pressure monitoring, e.g., Sartorius
Sensor Transfer Sets.

P Do not leave the process unsupervised.

Procedure

P To start the filtration process:
P Check that the venting valve actuatoris in the [close] position.
» Put the inlet valve actuatorin the [open] position.
P Put the outlet valve actuator in the [open] position.
P Start the filtration flow rate.
P The filtration process starts.

P To end the filtration process:
P Stop the filtration flow rate.
P Puttheinlet valve actuator and outlet valve actuatorin the [close]
position.

6.4 Performing a Filter Integrity Test

Afilter integrity test can be carried out before a filtration process and after
a filtration process: The limit values for the filter integrity test and the test
parameters are specified in the Maxicaps MR data sheet.

Material: — Pressure Safety Device

— Tri-clamp 72"
Filter integrity tester, e.g., Sartocheck 5
If required: External reference tank
(netvolume >13 L)
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Requirement

— The filter unit is suitable for a filter integrity test.
— The outlet tube is depressurized.

Procedure

Check that all three valve actuators are in the [close] position.
Push the system rail extension down with the air filter holder and remove
the air filter.

>
>

p Connect the airfilter (2) and pressure safety device (1) with the tri-clamp.

p Connect the filter integrity tester with the pressure safety device.

P Clamp the clear tankin the air filter holder.

p Check that there are no kinks in the tubes.

P Move the filter unit into the emptying position.

P Put the venting valve actuator and outlet valve actuator in the [open]
position.

P Define the parameters in the filter integrity tester (for parameters, see
Chapter 12.5, page 44).

P Start the diffusion program on the filter integrity tester (see filter integrity

tester instructions).
> The filter unit empties.

» When the filter integrity test ends:
P Put the venting valve actuator in the [close] position.
P Put the outlet valve actuator in the [close] position.

P Uninstall the filter integrity tester from the pressure safety device.

P Uninstall the safety pressure device from the air filter and keep it in a se-
cure place.

6.5 Emptying the Filter Unit

6.51  Gravimetrical Emptying of the Filter Unit

Requirements

— Theffiltration process is ended.
— The system is not under pressure.

Procedure

Move the filter unit into the emptying position.

If required: Adjust the height of the system rail with the air filter holder to
prevent kinks in the venting tube.

Put the venting valve actuator in the [open] position.

Put the outlet valve actuator in the [open] position.

The filter unit empties.

Once no more liquid is flowing out of the filter unit: Put the outlet valve
actuator and venting valve actuator in the [close] position.

>
>

vVVvyy
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6.5.2 Empty the Filter Unit with Compressed Air

Requirements

— The filtration process is ended.
— The system is not under pressure.

Procedure

P Push the system rail extension down with the air filter holder and remove
the airfilter.

Connect the air filter and pressure safety device with the tri-clamp.
Connect the compressed air supply to the pressure safety device (1).
Check that the inlet valve actuator is in the [close] position.

Move the filter unit into the emptying position.

Put the outlet valve actuatorin the [open] position.

Ensure that there are no kinks in the venting tubing.

Pressurize the system with a maximum of 0.5 bar.

Monitor pressurization during the emptying process.

The filter unit empties.

Once no more liquid is flowing out of the filter unit:

P Close the compressed air supply.

P Put the venting valve actuator in the [close] position.

P Put the outlet valve actuatorin the [close] position.

VVVVVVVVYVYY

6.6 Disconnect the Connections and Valve
Actuators from the Filter Unit

Requirements

— The filtration process is ended.
— The filter unit is empty.
— The system is not under pressure.

Procedure

» Put all three valve actuators in the [open] position.

» Disconnect the inlet and outlet tubing, e.g., with Clipster® or BioSealer®.

P Loosen the three valve actuators. Lift the lock (1), turn the valve actuator
counter-clockwise, and remove.

P Keep the three valve actuators safe in the valve holder on the trolley.
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6.7 Mounting the Filter Unit and Handles
without Flexsafe® STR Lifting Device

Personnel: 2 people (operators)

Requirements

— Theairfilteris not in the air filter holder.

— The connections and valve actuators are disconnected from the filter
unit.

— The filter unitis in the filtration position.

Procedure

P Loosen the lock (1) for the swivel function.

P Lift the filter element up out of the trolley holder using the two handles
and put it down carefully.

Operator 1
p Hold the filter unit.
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Operator 2:

» A CAUTION Danger of crushing fingers when moving the lever (m!
Press the handle lock (2) and carefully move the lever downwards.
Carefully lift the handle up and off and put it down.

Move the lever (1) upwards.

The lock (2) engages.

Dismount the second handle in the same way.

Dispose of the filter unit (see Chapter “10 Storage and Shipping”,
page 41).

\ A AA A 4

p» Hang the two handles on the two holders (1) on the inside of the trolley.

36

6.8 Dismounting the Filter Unit and Handles
with Flexsafe® STR Lifting Device

The filter units can be very heavy after the filtration process. It is recom-
mended to transport the filter unit with a Sartorius Flexsafe® STR Lifting

Device.
Personnel: 2 people (operators)
Material: Lifting Gear Maxicaps® MR and Flexsafe® STR Lifting De-

vice

Requirements

— Theairfilteris not in the air filter holder.

— The connections and valve actuators are disconnected from the filter
unit.

— The filter unit is in the filtration position.

— The Lifting Gear is installed on the Flexsafe® STR Lifting Device (see
Flexsafe® STR Lifting Device instructions).
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A WARNING
Risk of injury if system parts fall!

P Observe the proper procedure when dismounting.

A WARNING
Risk of injury if the Flexsafe® STR Lifting Device tips over!

The Flexsafe® STR Lifting Device may tip over if the maximum load-bearing

capacity is exceeded. People may be injured as a result.

P Observe the maximum load-bearing capacity of the Flexsafe® STR Lift-
ing Device (see load chart for Flexsafe® STR Lifting Device).

P Only lift the filter unit when empty.

P Only lift the filter unit when the lock between the handle and trolley has
been released.

Procedure

P> Move the Flexsafe® STR Lifting Device to the back of the Maxicaps® MR
and position it so that the Lifting Gear is as close to the center of the fil-
ter unit as possible.

» /A WARNING Risk of injury if the Lifting Gear is positioned incorrectly!
Only hang the two Lifting Gear hooks in the two attachment points (eye-
lets) (1) on the handles.

p Set the lifting gear to the width of the filter unit. Move the chain to a suit-
able opening in the lifting gear.

P Recommendation: The chain should be positioned in the openings so
that the distance to the centeris as equal as possible.

P Loosen the lock (1) for the swivel function with one hand.
P With the other hand, lift the handle slightly so that the lock does not
re-engage immediately.

P Using the Flexsafe® STR Lifting Device, lift the filter unit far enough so
that the filter unit can be lifted above the trolley. Ensure that the hooks
do not get tangled.

p Put the filter unit down in a suitable place.

P If required: When putting it down, correct the position of the filter unit so
that it is not on the extender of the Flexsafe® STR Lifting Device.

P Release the two lifting gear hooks from the filter unit attachment points.
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Operator1:
p Hold the filter unit.

Operator 2:

Press the lock (2) and move the lever (1) downwards.

Carefully lift the handle up and off and put it down.

Move the lever (1) upwards.

The lock (2) engages.

Dismount the second handle in the same way.

Dispose of the filter unit (see Chapter “10 Storage and Shipping”,
page 41).

VVVVVYY

p» Hang the two handles on the two holders (1) on the inside of the trolley.
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/  Cleaning

/.1 Cleaning Trolley and Handles

Requirements

The filtration process is ended.

Procedure

Cleaning

» Only use suitable cleaning agents and observe the product information
for the cleaning agent used (for cleaning agent, see Chapter 12.11,

page 45).

P Wipe the trolley and handles with a slightly damp cloth. In the case of
more heavy contamination, use a mild soapy solution or a suitable clean-

ing agent.

8 Malfunctions

Malfunction Cause Solution Chapter, Target Group
Page
The air filter is blocked. Liquid or foam has got Dispose of the filter unit. 1.1, 41 Operator
into the airfilter.
During thefilterintegrity ~ The burst discin the — Dispose of the defec- Operator
test, no pressure is estab-  pressure safety device is tive pressure safety
lished. defective. device.
— Use a new pressure
safety device.
The filter integrity test Filter unit moisteningin-  — Flush the filter unit 6.2, 31 Operator
was failed. adequate. again. and 6.4,
— Repeat the filterin- 32
tegrity test.
Inlet pressure is above The inlet and | or outlet Opentheinletand | or Operator

the permissible operat-
ing pressure.

valve actuatoris closed.

outlet valve actuator.

The air filter is blocked.

Dispose of the filter unit.

The filter unit is blocked

Dispose of the filter unit.
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@ Transport

Requirements

— The filtration process is ended.
— The filter unit and lift handles are dismounted.

/A CAUTION

Danger of crushing when operating the parking brake!
» Operate the parking brake only with your foot.
» Wear personal protective equipment.

/A CAUTION

Danger of crushing when moving the system manually as it could roll over
parts of the body!

» Do not position the system on sloping area.
» Wear personal protective equipment.

Procedure

P Move the system rail extension with the air filter holder into the lowest
position.

P Release the parking brake on the castors. To do this, press the lever (1) up
with the foot.

P Push the trolley to the desired position with the handles.
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10 Storage and Shipping

101 Storing Trolley and Handles

Procedure

p Cleaning Trolley and Handles.
P Store the system according to the ambient conditions (see Chapter 12.4,
page 44).

10.2 Returning the System and Parts

Defective parts can be returned to Sartorius. Returned parts must be clean,
decontaminated, and properly packed.

Transport damage as well as measures for subsequent cleaning and disin-
fection of the parts by Sartorius shall be charged to the sender.

Parts contaminated with hazardous materials, e.g., harmful biological or
chemical substances, will not be accepted for repair or disposal.

Procedure

P Contact Sartorius Service for return instructions (please refer to
www.sartorius.com).
P Pack the parts properly for return.

11 Disposal

111 Disposing of the System and Parts

The system and its accessories must be disposed of properly by disposal
facilities.

Requirements

The system is decontaminated.

Procedure

» Dispose of the system parts in accordance with local government regula-
tions.

» Dispose of the packaging in accordance with local government regula-
tions.
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12 Technical Data

121 Weights

1211 Filter Unit Weight

Maxicaps® MR Value Total Weight, Dry,  Total Weight, Dry,  Total Weight, Total Weight,
without with Packaging* Filled* Empty (After IT
Packaging* Test at 2.5 bar)*

MR2 kg 7 9 14 8

MR3 kg 10 13 21 1

MR4 kg 12 15 27 14

MR5 kg 15 18 33 17

MR6 kg 18 21 1 21

MR7 kg 20 24 46 23

MR8 kg 23 27 52 27

MR9 kg 26 29 60 30

*The values are intended to be rough guides. The actual values depend on multiple factors (e.g., filter batch, tube
configuration, fill level when venting) and may deviate from the values specified here. The values were calculated
using Sartopore® 2 as an example; 0.2 um, (inlet | outlet per 1.5 m TuFlux® TPE + TC connector)

121.2  Multi-Use Components Weight

Unit Value
Trolley kg 64
Handle (per side) kg 4
Valve actuator kg 2
Lifting gear & arm kg 1
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12.2 Maxicaps® MR Total System Dimensions
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Fig.10: Total System Dimensions in mm

12.3 Filter Unit Total Volumes

Maxicaps® MR Value Total Volume (Upstream Volume)
MR2 L 7

MR3 L 10

MR4 L 13

MR5 L 15

MRé6 L 18

MR7 L 21

MR8 L 24

MR9 L 26

*The values are intended to be rough guides and may deviate from the values specified here. The values were cal-
culated using Sartopore® 2 as an example; 0.2 um, (inlet | outlet per 1.5 m TuFlux® TPE + TC connector)
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12.4 Ambient and Storage Conditions

Unit Value
Temperature
Operation, storage, transport °C +5-+40
During filter integrity test Constant ambient temperature
Relative humidity (operation, storage, transport) % <85
12.5 Filter Integrity Test Parameters
Unit Value
Permissible gases Compressed air,
nitrogen
Pressure, maximum* bar 2.5

* Filter-specific test parameters, see data sheet

12.6 Parameters for Emptying the Filter Unit with Compressed Air

Unit Value
Pressure, maximum bar 0.5
12.7 Maximum Operating Time Per Filter Unit

Unit Value
Time h 48
Pressure cycles (one pressure cycle = A p >20%) 500

12.8 Trolley, Valve Actuators and Handle Service Life

Unit Value

Service Life a 8

12.9 Permitted Filter Units

Maxicaps MR® filter unit type FMRxxxxx*

* depending on the configuration
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1210 Multi-use Component Materials

Material

Trolley Stainless steel

Handles Stainless steel

1211 Cleaning Agents and Cleaning Procedures

Cleaning agents

No corrosive or scouring components

No chlorine or chloride-containing components

No solvents

Cleaning procedures

No high-pressure cleaners or steam jet cleaners

No spraying processes for cleaning or disinfection

Maxicaps® MR Operating Instructions
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13  Accessories

This table contains a selection of the accessories that can be ordered. For
information on other products, please contact Sartorius.

Article Quantity Order Number
Pressure Safety Device 1 26787---PS
Flexsafe® STR 500 - 1000 Lifting 1 DZ------- LT2
Device (Tawi)

Flexsafe® STR 2000 Lifting Device 1 DZ------- LT1
(Tawi)

14 Sartorius Service

Sartorius Service is at your disposal for queries regarding the system. Please
visit the Sartorius website (www.sartorius.com) for information about the
service addresses, services provided, or to contact a local representative.

Forinquiries about the system or when contacting Sartorius Service in the
event of a malfunction, ensure that you have the system information, e.g.,
serial number, close at hand so you can pass it on to Sartorius Service. To do
this, refer to the information on the manufacturer’s ID label.

15 Conformity Documents

The attached documents declare the conformity of the device with the
designated directives or standards.
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Uber diese Anleitung

1 Uberdiese Anleitung

1.1 Gultigkeit

Diese Anleitung ist Teil des Systems, sie muss vollstandig gelesen und auf-
bewahrt werden. Die Anleitung gilt fir das System in den folgenden
Ausfihrungen:

System und Zubehor Materialnummer
Trolley FIA500010
Hebegriffe FIAB000M
Lifting Gear FIA500012
Ventilantrieb FIA500013
Pressure Safety Device 26787---PS
Filtereinheit Maxicaps® MR, single-use FMR5xxxxx*

*abhangig von der Konfiguration

1.2 Mitgeltende Dokumente

P Erganzend zu dieser Anleitung folgende Dokumentationen beachten:
— Anleitung Filter-Integritatstestgerét, z. B. Sartocheck® 5
— Anleitung fir TAWI-Hebegerate (Flexsafe® STR Lifting Device)
— Anleitung der Konnektoren
— Datenblatt Maxicaps® MR

1.3  Zielgruppen

Die Anleitung richtet sich an die folgenden Zielgruppen. Die Zielgruppen
muUssen Uber die genannten Kenntnisse verfugen.

Zielgruppe Kenntnisse und Qualifikationen

Bediener Der Bediener ist mit dem System und den damit ver-
bundenen Arbeitsprozessen vertraut. Der Bediener
kennt die Gefahren, die bei Arbeiten mit dem System
auftreten kdnnen, und kann diese Gefahren
vermeiden.
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1.4 Darstellungsmittel

141  Warnhinweise in Handlungsbeschreibungen

A WARNUNG
Kennzeichnet eine Gefahrdung, die Tod oder schwere Verletzungen zur
Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.

AVORSICHT
Kennzeichnet eine Gefahrdung, die eine mittelschwere oder leichte Verlet-
zungen zur Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.

ACHTUNG
Kennzeichnet eine Gefahrdung, die Sachschaden zur Folge haben kann,
wenn sie nicht vermieden wird.

1.4.2  Weitere Darstellungsmittel

> Handlungsanweisung: Beschreibt Tatigkeiten, die ausgefuhrt
werden mussen. Die Tatigkeiten in Handlungsabfolgen missen
nacheinander ausgefihrt werden.

> Ergebnis: Beschreibt das Ergebnis der ausgefihrten Tatigkei-
ten.

Abbildungen in dieser Anleitung

Abhéngig von der Systemkonfiguration kdnnen die Abbildungen des Sys-
tems vom gelieferten System geringfligig abweichen. In dieser Anleitung
gezeigte Varianten sind Beispiele.
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2 Sicherheitshinweise

21  Bestimmungsgemale Verwendung

Maxicaps® MR ist ein System fir die Filtration von FlUssigkeiten auf Wasser-
basis und fur die Durchfihrung von Filter-Integritatstests. Das System be-
steht aus den Multi-use-Komponenten Trolley, Hebegriffe und Ventilantrie-
be und aus einer Single-use-Filtereinheit. Die Single-use-Filtereinheit muss
fUr das System geeignet sein (zugelassene Filtereinheiten siehe Kapitel 12.9,
Seite 89):

Mit dem System durfen folgende Prozesse nicht durchgefihrt werden:

— Filtrationsprozesse mit biologischen Arbeitsstoffen der Sicherheitsklasse
3 oder4 (gemal EU 2000/54/EG)
— Filtrationsprozesse mit Gefahrstoffen nach GefStoffV

Das System ist ausschlieBlich fir den Einsatz gemaf dieser Anleitung be-
stimmt. Jede weitere Verwendung gilt als nicht bestimmungsgemaf.

Vorhersehbare Fehlanwendungen
Folgende Anwendungen sind nicht zulassig:

— Verwendung fUr andere Prozesse, die nicht explizit freigegeben sind

— Verwendung als Steighilfe

— Verwendung der Single-Use-Filtereinheit als Abstellflache

— Verwendung des Trolleys als Transportwagen

— Verwendung des Systems fur die Filtration von Gasen (Ausnahme Fil-
ter-Integritatstest)

Einsatzbedingungen fiir das System

Das System nicht in explosionsgefahrdeten Umgebungen einsetzen. Das
System nurin Gebauden verwenden.

Das System nur mit den Ausstattungen und unter den Betriebsbedingun-
gen einsetzen, die in den technischen Daten dieser Anleitung beschrieben
sind.

211 Modifikationen am System

Wenn das System modifiziert wird: Personen kdnnen gefahrdet werden.
Systemspezifische Dokumente und Produktzulassungen kénnen ihre Gul-
tigkeit verlieren.

Bei Ruckfragen zu Modifikationen am System Sartorius kontaktieren.
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2.1.2 Personalqualifikation

Personen ohne ausreichende Kenntnisse im sicheren Umgang mit dem Sys-
tem kdnnen sich und andere Personen verletzen.

Wenn fur eine Tatigkeit eine bestimmte Qualifikation erforderlich ist: Die
Zielgruppe ist angegeben. Wenn keine Qualifikation angegeben ist: Die Ta-
tigkeit kann durch die Zielgruppe ,Bediener” ausgefiihrt werden.

2.2 Sicherheitseinrichtungen

Die Sicherheitseinrichtungen des Systems schiitzen Personen, die am Sys-
tem arbeiten, vor Gefahrdungen, die vom System ausgehen, z. B. Uber-
druck. Wenn die Sicherheitseinrichtungen des Systems demontiert oder
verandert werden: Personen konnen schwer verletzt werden.

P Die Sicherheitseinrichtungen nicht demontieren, verandern oder auB3er
Kraft setzen (Sicherheitseinrichtungen siehe Kapitel 3.7, Seite 61).

2.3  Sicherheitsinformationen am System

Symbole, z.B. Warnhinweise, Sicherheitsaufkleber, sind Sicherheitsinforma-
tionen fir den Umgang mit dem System. Fehlende oder unleserliche Si-
cherheitsinformationen kdnnen dazu fihren, dass diese nicht wahrgenom-
men werden. Personen kdnnen dadurch verletzt werden.

» Die Symbole nicht verdecken, entfernen oder verdndern.
P Die Symbole bei Unleserlichkeit erneuern.

24 Zubehor

Ungeeignete Zubehorteile konnen die Funktion und Sicherheit beeintrach-
tigen und folgende Konsequenzen haben:

— Gefahrdung von Personen
— Beschadigungen, Fehlfunktionen oder Ausfall des Systems

P> Nurvon Sartorius zugelassene Kapitel 9, Seite 85 und gebrauchssi-
chere Zubehorteile verwenden.

2.5 Personliche Schutzausristung

Die personliche Schutzausristung schitzt vor Gefahrdungen durch das
Maxicaps® MR-System und durch die Filtereinheit. Wenn die persénliche
Schutzausristung fehlt oder fir die Arbeitsprozesse am System ungeeignet
ist: Personen kdnnen verletzt werden.

Folgende personliche Schutzausrlstung muss getragen werden:

Arbeitsschutzkleidung
Schutzhandschuhe
Schutzbrille
Sicherheitsschuhe
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2.6 Beschadigung der Filtereinheit

Filtereinheiten konnen durch StoBeinwirkungen beschadigt werden, z. B.
durch Umfallen oder AnstoBBen. Durch beschéadigte Filtereinheiten kdnnen
Personen verletzt werden.

p Filtereinheiten nach einer StoBeinwirkung nicht mehr verwenden und
entsorgen.

2.7 Hohes Gewicht

Die Filtereinheit hat ein hohes Eigengewicht. Beim Heben und Transportie-
ren der Filtereinheiten besteht Verletzungsgefahr, z. B. durch Herunterfallen
der Filtereinheit.

p» Beim Heben und Transportieren durch andere Personen helfen lassen.

P Sartorius empfiehlt fir das Heben und Transportieren der Filtereinheit
eine geeignete Hebevorrichtung zu verwenden, z. B. Lifting Gear
Maxicaps® MR.

2.8 Hebezeug

Wenn Hebezeug beim Transport der Filtereinheit verwendet wird: Personen
konnen bei falscher Verwendung des Hebezeugs schwer verletzt werden,
z B. durch Herunterfallen der Filtereinheit.

p Die geeignete personliche Schutzausristung tragen.
p Das Hebezeug an den geeigneten Positionen festmachen (siehe Kapi-
tel 9 Transport”, Seite 85).

2.9 Unter Druck stehende Medien

Wenn das System mit zu hohem Druck beaufschlagt wird, kbnnen durch
Abplatzen von Schlauchen, Konnektierungen oder anderen Systemkompo-
nenten Personen verletzt werden.

P Die geeignete personliche Schutzausristung tragen.

» Den maximalen Betriebsdruck nicht Uberschreiten (maximaler Betriebs-
druck siehe Label Filtereinheit).

P Eine Druckiberwachung verwenden.

P Transferprozesse von FlUssigkeiten nicht unbeobachtet durchfihren.

210 Wegrollen des Systems

Wenn sich der Trolley ungewollt in Bewegung setzt: Der Trolley kann Perso-
nen verletzen.

P Das System nur auf ebenen Flachen abstellen.
P Die 2 Feststelloremsen an den Transportrollen betéatigen.
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211 Umkippen des Systems

Aufgrund des hohen Gewichts konnen durch Umkippen des Systems Per-
sonen schwer verletzt werden.

» Wenn die Filtereinheit beflllt ist oder wahrend des Filtrationsprozesses:
Den Trolley nicht bewegen.
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3 Systembeschreibung

31  SystemuUbersicht

fit 1t

o
Tﬁj

Abb.1: System Maxicaps® MR

Pos. Name Beschreibung

1 Hebegriff Wird an der Filtereinheit befestigt.
2 Filtereinheit

3 Trolley

Betriebsanleitung Maxicaps® MR
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3.2 Trolley mit Hebegriffen

Abb.2: Trolley mit eingehangten Hebegriffen

Pos. Name

—_

Luftfilterhalter

2 Arretierung Filtereinheit

3 Halter Hebegriffe

4 Transportrolle

5 Halter fir Ventilantriebe

6 Arretierung Schwenkfunktion
7 Griff Trolley

8 Hebegriff
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3.3 Filtereinheit

7
Abb. 3: 9er Filtereinheit (Beispiel)
Pos. Name
1 Luftfilter (Sartopore® Air)
2 Schauglas

(nur Advanced-Variante des Entliftungs-Schlauchsets)

Sichtbehalter

EntlUftungs-Schlauchset

Filtereinheit

Inlet-Schlauch mit Konnektor (In)

Ventil Outlet

Outlet-Schlauch mit Konnektor (Out)

O |00 | N |Oo~ O | bW

Ventil Inlet

10 Ventil EntlUftung

Betriebsanleitung Maxicaps® MR
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3.4 Label Filtereinheit

Das Label der Filtereinheit definiert die maximalen Betriebsdrlcke fir Inlet
und Outlet der Filtereinheit und fur den Filter-Integritatstest. Die Angaben

der

maximalen Betriebsdricke sind von der Konfiguration der Filtereinheit

abhangig.

0001

EPA Esl Na. 95453-DEU-1
Dirachons 10r usS. W 5arknius com

Sartopore® 2 Pt 0.2um
Maxicaps® MR7 / Sterile____

[REF] FMR5002A0 ®

¢ % 09
) ossseres [l G

Max. operating pressure filter inlet: 2 bar /29 psig
3 — Max. operating pressure filter outlet: 2 bar / 29 psig

Max. pressure filter integrity test: 2.5 bar/ 36 psig

Operating temperature: 5-40°C

“ Sartorius Stedim Biotech GmbH | 37070 Goettingen | Made in Germany

Abb.

4: Label Filtereinheit Beispiel

Pos. Name

1 Produktinformation

2 Steril Indikator (nur bei steriler Variante)
3 Betriebsparameter

4 Haltbarkeitsdatum
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3.5 Schwenkfunktion

Mit Hilfe der Schwenkfunktion kann die Filtereinheit in eine geneigte Positi-
on gebracht werden. Die Schwenkfunktion kann fur die Entliftung und Ent-
leerung der Filtereinheit genutzt werden.

Abb.5: Einstellungen Schwenkfunktion

Pos. Name Beschreibung

1 EntlGftungsposition  Die Filtereinheit ist ca. 30" nach links ge-
schwenkt.

2 Filtrationsposition Die Filtereinheit ist senkrecht ausgerich-
tet.

3 Entleerposition Die Filtereinheit ist ca. 30° nach rechts ge-

schwenkt.
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3.6 Ventilantriebe

Die 3 Ventilantriebe dienen dem Offnen und SchlieBen der Ventile in der
Filtereinheit. Die Ventilantriebe mussen auf der Filtereinheit montiert

werden.

Abb. 6: Ventilantriebe

Pos. Name Beschreibung
1 Ventilantrieb Der Hebel des Ventilantriebs zeigt in Rich-
[open] tung [open]. Das Ventil der Filtereinheit ist
geoffnet.
2 Ventilantrieb Der Hebel des Ventilantriebs zeigt in Rich-
[close] tung [close]. Das Ventil der Filtereinheit ist
geschlossen.
3 Arretierung Ven-  Dient der Fixierung des Ventilantriebs.
tilantrieb
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3.7 Sicherheitseinrichtungen

Das Pressure Safety Device (Drucksicherung mit Berstscheibe) schitzt das
System wahrend eines Filter-Integritatstest und beim Entleerprozess mit
Druckluft vor einer Beschadigung durch Uberdruck von > 2,5 bar + Sicher-
heitstoleranz von 0,5 bar. Das Pressure Safety Device wird zwischen dem
Luftfilter und dem Filter-Integritatstestgerat bzw. dem Druckluftanschluss
montiert.

v
o
\
N~ %
(
1 2
Abb.7: Pressure Safety Device
Pos. Name
1 Anschluss fur z.B. Filter-Integritatstestgerat oder Luftfilter
2 Berstscheibe (im Inneren verbaut)
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3.8 Symbole am System

Symbol

Bedeutung

SARTORILS

Attention!

Check that sanitary clamps are fitted securaly.
If necessary, retighten clamps.

Do not operate without installing valve drives.

Do not exceed max. operating
pressure or temperature.

Use pressurized gas only with an
installed pressure safety device

1000083560

Hinweis

Die hygienischen Klemmen (nur Advan-
ced-Entliftungs-Schlauchset) auf festen
Sitz prifen und bei Bedarf nachspannen.

Das System nicht ohne installierte Ventilan-
triebe nutzen.

Den max. Betriebsdruck und die Temperatur
nicht Uberschreiten.

Druckluft nur mit installierten Pressure Saf-
ety Device verwenden.

Handverletzungen: Quetschgefahr durch
Umlegen des Hebels am Hebegriff
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4 [nstallation

41 Aufstellort wahlen

Vorgehen

P Sicherstellen, dass die Aufstellbedingungen erfullt sind:

Bedingung Merkmale

Umgebungsbedingun-  Eignung geprift (siehe Kapitel 12.4, Seite 89)
gen

Stellflache — Stabil und eben

— Vibrationsarm

— Ausreichende GroBe fur das System (Platz-
bedarf Gerat siehe Kapitel 12.2, Sei-
te 88)

— Ausreichende Tragfahigkeit fir das System,
auch in befulltem Zustand (siehe Kapi-
tel 1211, Seite 87)

4.2 Auspacken

421 Trolley und Hebegriffe auspacken

Voraussetzungen

Die 2 Feststelloremsen an den Transportrollen sind aktiviert.

Vorgehen

» Die Transportverpackung abnehmen.

P Die Transportverpackung gemaf den landesrechtlichen Bestimmungen

entsorgen.

422 Filtereinheit Maxicaps® MR auspacken

Personal 2 Personen, Bediener

Vorgehen

P Den Karton so ausrichten, dass die Pfeile (1) auf dem Karton nach oben

zeigen.
» Den Karton oben &ffnen.
P Die Schnittschutz-Pappe entnehmen.

Betriebsanleitung Maxicaps® MR
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Bediener1und 2:
» ACHTUNG Beschéadigung der Filtereinheit durch falsche Handhabung!
P Die Filtereinheit nicht an den Schlauchen oder den Kunststoffbeu-
teln anheben.
P Die Filtereinheit nur am Filtergehause greifen und aus dem Karton
heben.
p Die Filtereinheit ablegen.
» Den Sekundarbeutel 6ffnen und abnehmen.
P Den Priméarbeutel 6ffnen und abnehmen.
» Die Verpackung gemaf den landesrechtlichen Bestimmungen entsor-
gen.

4.3 Trolley am Aufstellort positionieren und
sichern

/A VORSICHT

Quetschgefahr beim Bedienen der Feststellbremse!

p Die Feststelloremse nur mit dem FuB3 bedienen.
P Die personliche Schutzausristung tragen.

A VORSICHT

Quetschgefahr beim manuellen Verfahren des Systems durch Uberrollen
von Korperteilen!

P Das System nicht auf abschUssiger Flache abstellen
P Die personliche Schutzausridstung tragen.

Vorgehen

» Wenn die Feststelloremse der Transportrollen aktiviert ist: Die Feststell-
bremse der Transportrollen [6sen. Dazu den Hebel (1) mit dem FuB nach
oben dricken.

p Das System an der gewtlinschten Stelle positionieren.

P Die Feststelloremse der Transportrollen aktivieren. Dazu den Hebel mit
dem FufB3 nach unten dricken.

> DerTrolley ist gesichert.
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4.4  Systemschienen-Verlangerung montieren

Vorgehen

P Die Fllugelschraube (2) an der Systemschienen-Verlangerung 6ffnen.

» Die Systemschienen-Verlangerung (1) von oben auf den feststehenden
Teil der Systemschiene (3) aufschieben.

» Um die Systemschienen-Verlangerung zu fixieren: Die Fligelschraube
(2) an der Systemschienen-Verlangerung schlieBen.

45 Luftfilterhalter einstellen

Die Luftfilterklemme am Luftfilterhalter muss einmalig um 90° gedreht wer-
den, damit der Luftfilter in senkrechter Position fixiert werden kann.

Vorgehen

» Die Griffschraube (1) an der Luftfilterklemme |Gsen.
P Die Luftfilterklemme (2) um 90° drehen.
p Die Griffschraube an der Luftfilterklemme festziehen.
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5 Prozessvorbereitung

51 Maxicaps® MR montieren

Die Montage wird beispielhaft an einem Filterelement mit 9 Filtereinheiten
(MR9) gezeigt.

511 Hebegriffe an Filtereinheit montieren

Je nach Konfiguration der Filtereinheit (MR2 - MR9) mUssen die Hebegriffe
an unterschiedlichen Positionen an der Filtereinheit angebracht werden.
Eine farbliche Markierung auf den Hebegriffen und auf der Filtereinheit
zeigt die korrekte Position.

— ‘\ ‘ S

¢5NTeS
NS

Abb. 8: Farbmarkierung Filtereinheit - Draufsicht

Pos. Name Beschreibung
1 Faromarkierung Filter- — Zeigt die korrekte Position fur die
einheit Montage der Hebegriffe.

— Die Farbmarkierung der Hebegrif-
fe muss mit der Farbmarkierung
der Filtereinheit Ubereinstimmen.

Personal: 2 Personen, Bediener

Voraussetzungen

Die Filtereinheit ist ausgepackt.
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Vorgehen

p Die Filtereinheit aufrecht aufstellen.
> Das Entluftungs- und das Inlet-Schlauchset sind oben. Der Pfeil der
Durchflussanzeige auf der Filtereinheit zeigt Richtung Boden.

Bediener1:
p Die Filtereinheit festhalten.

Bediener 2:
» Um den Hebegriff mit der lila-farbigen Markierung zu installieren:
P Die Seite der Filtereinheit mit der lila-farbigen Markierung auswahlen.

» Den Hebegriff in die Offnungen (2) der Outlet Plate (1) einstecken.
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» /A VORSICHT Quetschgefahr der Finger beim Umlegen des Hebels
(1)! Die Verriegelung (2) des Griffs driicken und den Hebel vorsichtig
nach unten umlegen.

Den Hebegriff blindig an das Filterelement anlegen.

Den Hebel (1) nach oben umlegen.

Die Verriegelung (2) rastet ein.

Wenn die Montage des Hebegriffs nicht oder nur mit einer hohen
Verpressung moglich ist, die Position des Hebegriffs Gberprifen und
ggf. anpassen.

vVvVvyy

» Den Hebegriff mit der turkis-farbigen Markierung auf die gleiche Weise
montieren.

512 Filtereinheit an Trolley ohne Flexsafe® STR Lifting
Device montieren

Personal: 2 Personen, Bediener

Voraussetzungen

Die Hebegriffe sind an der Filtereinheit montiert.

Vorgehen

p Das Filterelement mit den Hebegriffen so ausrichten, dass die farbliche
Markierung am Hebegriff zu der farblichen Markierung am Trolley passt.

P Das Filterelement mit Hilfe der beiden Hebegriffe (1) anheben und in die
Aussparungen (2) des Trolleys einlegen.
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» Prifen, dass die Arretierung fur die Schwenkfunktion in der Filtrations-
position (1) eingerastet ist.

513 Lifting Gear am Flexsafe® STR Lifting Device installieren

Vorgehen

p Das Lifting Gear in das Verbindungselement (2) des Flexsafe® STR Lifting
Device einstecken.
P Prifen, das der Sicherungsbolzen (1) eingerastet ist.

R Y
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514  Filtereinheit an Trolley mit Flexsafe® STR Lifting Device
montieren

Personal: 2 Personen, Bediener

Material:  Lifting Gear Maxicaps ® MR und Flexsafe® STR Lifting Device

2 ﬁ‘lﬁrw
\:;
)
1\
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Abb. 9: Lifting Gear
Pos. Name Beschreibung
1 Haken Dient der Befestigung des Lifting Gear an den An-
schlagpunkten der Filtereinheit.
2 Einstell- Dient der Anpassung an die Breite der Filtereinheit.
bereich
Voraussetzungen

— Die Hebegriffe sind an der Filtereinheit montiert.

— DerTrolley ist so positioniert, dass die Systemschiene mit Luftfilterhalter
nach hinten ausgerichtet ist.

— Die Feststellbremsen sind aktiviert.

A WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Herabfallen von Systemteilen!
P Die Vorgehensweise bei der Montage beachten.

A WARNUNG
Verletzungsgefahr durch Umkippen des Flexsafe® STR Lifting Device!

Bei Uberschreiten der maximalen Tragkraft kann das Flexsafe® STR Lifting

Device umkippen. Dadurch kénnen Personen verletzt werden.

» Die maximale Tragkraft. des Flexsafe® STR Lifting Device beachten (sie-
he Traglastdiagramm des Flexsafe® STR Lifting Device).
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Vorgehen

P Das Filterelement mit den Hebegriffen so vor dem Trolley ausrichten,
dass die farbliche Markierung am Hebegriff zu der farblichen Markierung
am Trolley passt.

» Das Flexsafe® STR Lifting Device Uber der Filtereinheit positionieren.

» /A WARNUNG Verletzungsgefahr durch Herabfallen der Filtereinheit!
Die 2 Haken des Lifting Gear nurin die 2 Anschlagpunkte (Osen) (1) an
den Hebegriffen einhdngen.

P Das Lifting Gear auf die Breite der Filtereinheit einstellen. Dafir die Ket-
te in eine passende Aussparung im Einstellbereich des Lifting Gear ver-
schieben.

» Empfehlung: Die Ketten sollten so in die Aussparungen verschoben wer-
den, dass der Abstand zu Mitte moglichst gleich ist.

p Die Filtereinheit mit Hilfe des Flexsafe® STR Lifting Device nach oben
anheben.

P Das Flexsafe® STR Lifting Device an den Trolley heranfahren und tber
dem Trolley positionieren.

P Die Filtereinheit langsam absenken. Die 2 Hebegriffe (1) in die Ausspa-
rungen (2) am Trolley einfUhren.
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» Die Arretierung fur die Schwenkfunktion in der Filtrationsposition (1) fi-
xieren.

_______EEWEI

1

P Die 2 Haken des Lifting Gear von den Anschlagpunkten der Filtereinheit
|6sen.

5.2 Ventilantriebe montieren

An der Filtereinheit werden 3 Ventilantriebe montiert:

— Der Inlet-Ventilantrieb an der Oberseite der Filtereinheit 6ffnet und
schlieR3t das Inlet-Ventil.

— Der Entliftungs-Ventilantrieb an der Oberseite der Filtereinheit 6ffnet
und schliet das EntlGftungs-Ventil.

— Der Outlet-Ventilantrieb an der Unterseite der Filtereinheit 6ffnet und
schlie3t das Outlet-Ventil.

ACHTUNG

Beschadigung des internen Ventils der Filtereinheit durch mehrmaliges
Montieren des Ventilantriebs!

» Den Ventilantrieb maximal 3 Mal am selben Ventil eines Filterelements
montieren.

Voraussetzung

Die 3 Ventilantriebe sind in der [open] Position.

Vorgehen

p Die 3 Ventilantriebe aus dem Ventilhalter entnehmen.
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Filterelement mit Entliftungs-Schlauchset

» Um den EntlGftungs-Ventilantrieb auf der Oberseite des Filterelements
zu montieren:
P Die Arretierung (1) des Ventilantriebs nach oben ziehen und den Ven-
tilantrieb an der Oberseite der Filtereinheit aufsetzen.
P Den Ventilantrieb im Uhrzeigersinn drehen, bis die Arretierung ein-
rastet.
» Den Ventilantrieb auf korrekte Montage prufen. Der Ventilantrieb darf
sich nicht gegen den Uhrzeigersinn drehen lassen.
P Bei Bedarf: Den Ventilantrieb erneut montieren.

» Den Ventilantrieb einmal schlieBen und wieder 6ffnen.
> Der Ventilantrieb verbindet sich mit der Membran des Ventils.

Filterelement mit Inlet- und Outlet-Schlauch:

» Um den Inlet-Ventilantrieb auf der Oberseite des Filterelements zu
montieren:
p Die Arretierung des Ventilantriebs nach oben ziehen und den Ventil-
antrieb an der Oberseite der Filtereinheit aufsetzen.
P Den Ventilantrieb im Uhrzeigersinn drehen, bis die Arretierung ein-
rastet.
» Den Ventilantrieb auf korrekte Montage prifen. Der Ventilantrieb darf
sich nicht gegen den Uhrzeigersinn drehen lassen.
p BeiBedarf: Den Ventilantrieb erneut montieren.
Den Ventilantrieb einmal schlieBen und wieder 6ffnen.
Der Ventilantrieb verbindet sich mit der Membran des Ventils.
Optional: Um den Zugang zum Outlet-Ventil zu erleichtern, die Filter-
einheit mit Hilfe der Schwenkfunktion in die Entliftungsposition (1) brin-
gen.
Um den Outlet-Ventilantrieb auf der Unterseite der Filtereinheit zu
montieren in der gleichen Weise verfahren, wie beim Inlet- und Entluf-
tungs-Ventilantrieb.

5.3 Luftfilter montieren

Voraussetzung

Der Luftfilterhalter ist so eingestellt, dass der Luftfilter senkrecht montiert
werden kann (siehe Kapitel ,4.5 Luftfilterhalter einstellen”, Seite 65).
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Vorgehen

p Den Schlauch mit dem Luftfilter aus dem Kunststoffbeutel nehmen und
die Kabelbinder entfernen.

P Die Klemmen am Entluftungsschlauch auf festen Sitz prifen.
p Bei Bedarf: Die Klemmen festziehen.

p Den Luftfilterim Luftfilterhalter (1) fixieren.

P Um die Systemschiene auf eine geeignete Hohe einzustellen:
p Die Fllgelschraube (2) an der Systemschienen-Verlangerung offnen.
p Die Systemschienen-Verlangerung (1) mit Hilfe des Griffs (3) nach
oben schieben.
» Wenn die gewlnschte Position erreicht ist, die Fligelschraube (2)
festdrehen.
p Prifen, dass das Entliftungs-Schlauchset nicht geknickt ist und er nicht
durchhangt.
p Bei Bedarf: Die Hohe der Systemschiene korrigieren.
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6 Bedienung

6.1 Filtereinheit befullen und entltften

Voraussetzungen

Die Filtereinheit ist in der Filtrationsposition.
Der Luftfilterist in den Luftfilterhalter geklemmt.
Die Ventilantriebe sind montiert.

/A VORSICHT

Verletzungsgefahr durch austretende Flissigkeit!

Durch Abplatzen von Schlauchen oder durch Undichtigkeiten an Konnek-
tierungsstellen kann Flissigkeit austreten. Dadurch kénnen Personen ver-
letzt werden.

>

>

>
>

Die maximalen Betriebsdricke beachten (siehe Angaben auf dem Label
Filtereinheit).

Wenn ein Advanced-Entliftungs-Schlauchset verwendet wird: Die
Tri-Clamp-Verbindungen auf festen Sitz prifen und bei Bedarf nach-
spannen.

Ein Messgerat zur Drucklberwachung verwenden.

Den Prozess nicht unbeobachtet lassen.

Vorgehen

>
>

>

Alle Ventilantriebe in die Position [close] stellen.

Den Inlet-Schlauch aus dem Kunststoffbeutel nehmen und die Kabel-
binder entfernen.

Den Inlet-Schlauch anschlieBen (Konnektierung siehe Anleitung Kon-
nektoren).

Den Outlet-Schlauch aus dem Kunststoffbeutel nehmen und die Ka-
belbinder entfernen.

Den Outlet-Schlauch anschlieBen (Konnektierung siehe Anleitung Kon-
nektoren).

Den Inlet-Ventilantrieb (1) und den Entliftungs-Ventilantrieb (2) in die
Position [open] stellen.

Den Beflllvorgang starten. Dabei den maximalen Volumenstrom von
5 L/min einhalten.

Die Filtereinheit wird gefullt.

ACHTUNG Verblocken des Luftfilters durch Kontakt mit Flussigkeit oder
Schaum! Wenn der Sichtbehalter beginnt, sich mit FlUssigkeit oder
Schaum zu fullen: Den Volumenstrom stoppen.

Die Filtereinheit mehrmals mit Hilfe der Schwenkfunktion langsam hin
und her schwenken.

Bei Bedarf: Die Systemschiene mit dem Luftfilterhalter in der Hohe korri-
gieren, um ein Knicken des Entliftungs-Schlauches zu vermeiden.

Die restliche Luft entweicht durch den Luftfilter.
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» Wenn die Flussigkeit im Sichtbehalter stark absinkt:
P Mit reduziertem Volumenstrom nachfullen.
» Wenn der Sichtbehalter beginnt, sich mit Flissigkeit oder Schaum zu
fullen: Den Volumenstrom stoppen.
» Den Inlet-Ventilantrieb in die Position [close] stellen.
p Den Entluftungs-Ventilantrieb in die Position [close] stellen.
> Die Filtereinheit ist befullt und entluftet.

6.2 Filtereinheit spulen

Voraussetzungen

Die Filtereinheit ist beftllt und entliftet.

/A VORSICHT

Verletzungsgefahr durch austretende Flissigkeit!

Durch Abplatzen von Schlauchen oder durch Undichtigkeiten an Konnek-
tierungsstellen kann FlUssigkeit austreten. Dadurch kénnen Personen ver-
letzt werden.

» Die maximalen Betriebsdricke beachten (siehe Angaben auf der Filter-
einheit).

» Wenn ein Advanced-Entliftungs-Schlauchset verwendet wird: Die
Tri-Clamp-Verbindungen auf festen Sitz prifen und bei Bedarf nach-
spannen.

P Ein Messgerat zur Drucklberwachung verwenden.

P Den Prozess nicht unbeobachtet lassen.

Vorgehen

» Um das Spulen zu starten:
p Den Inlet-Ventilantrieb und den Outlet-Ventilantrieb in die Position
[open] stellen.
p Den Volumenstrom starten.
» Um das Spulen zu beenden:
» Den Volumenstrom stoppen.
p Den Inlet-Ventilantrieb und den Outlet-Ventilantrieb in die Position
[close] stellen.
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6.3 Filtration durchfuhren

Voraussetzung

— Die Filtereinheit ist vollstandig entliftet.
— Optional: Ein Filter-Integritatstest ist durchgefihrt.
— Derlnlet- und der Outlet-Schlauch ist angeschlossen.

/A VORSICHT

Verletzungsgefahr durch austretende Flissigkeit!

Durch Abplatzen von Schlauchen oder durch Undichtigkeiten an Konnek-
tierungsstellen kann Flissigkeit austreten. Dadurch kénnen Personen ver-
letzt werden.

P Die maximalen Betriebsdricke beachten (siehe Angaben auf der Filter-
einheit).

» Wenn ein Advanced-Entliftungs-Schlauchset verwendet wird: Die
Tri-Clamp-Verbindungen auf festen Sitz prifen und bei Bedarf nach-
spannen.

» Ein Messgerat zur Druckiberwachung verwenden, z.B. Sartorius Sensor
Transfer Sets.

P Den Prozess nicht unbeobachtet lassen.

Vorgehen

» Um den Filtrationsprozess zu starten:
P Prifen, dass der Entliftungs-Ventilantrieb in der Position [close] ist.
» Den Inlet-Ventilantrieb in die Position [open] stellen.
» Den Outlet-Ventilantrieb in die Position [open] stellen.
P Den Filtrations-Volumenstrom starten.
P Der Filtrationsprozess startet.

» Um den Filtrationsprozess zu beenden:
p» Den Filtrations-Volumenstrom stoppen.
» Den Inlet-Ventilantrieb und den Outlet-Ventilantrieb in die Position
[close] stellen.

6.4  Filter-Integritatstest durchfihren

Ein Filter-Integritatstest kann vor einem Filtrationsvorgang und nach einem
Filtrationsvorgang durchgefiihrt werden: Die Grenzwerte des Filter-Integri-
tatstest sowie die Testparameter sind im Datenblatt Maxicaps MR
angegeben.

Material: — Pressure Safety Device
— Tri-Clamp 2"
— Filter-Integritatstestgerat, z. B. Sartocheck 5
— Bei Bedarf: Externer Referenztank (Nettovolumen
>13 L)
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Voraussetzung

— Die Filtereinheit ist fUr einen Filter-Integritatstest geeignet.
— Der Outlet-Schlauch ist drucklos.

Vorgehen

P Prifen, dass alle 3 Ventilantriebe in der Position [close] sind.

P Die Systemschienen-Verlangerung mit dem Luftfilterhalter nach unten
schieben und den Luftfilter entnehmen.

» Den Luftfilter (2) und das Pressure Safety Device (1) mit der Tri-Clamp

3 verbinden.
_ p Das Filter-Integritatstestgerat mit dem Pressure Safety Device verbin-
| — LEgA - den.
P Den Sichtbehalterin den Luftfilterhalter klemmen.
P Prifen, dass kein Schlauch geknickt ist.
- » Die Filtereinheit in die Entleerposition bringen.
p Den Entluftungs-Ventilantrieb und den Outlet-Ventilantrieb in die Posi-

tion [open] stellen.

Die Parameter im Filter-Integritatstestgerat definieren (Parameter siehe
i Kapitel 12.5, Seite 89).

» Das Diffusionsprogramm des Filter-Integritatstestgerats starten (siehe
J Anleitung Filter-Integritatstestgerat).

' > Die Filtereinheit entleert sich.

N
v

» Wenn des Filter-Integritatstest beendet ist:
» Den EntlUftungs-Ventilantrieb in die Position [close] stellen.
» Den Outlet-Ventilantrieb in die Position [close] stellen.
» Das Filter-Integritatstestgerat vom Pressure Safety Device deinstallieren.
P Das Safety Pressure Device vom Luftfilter deinstallieren und aufbewah-
ren.

6.5 Filtereinheit entleeren

6.51 Filtereinheit gravimetrisch entleeren

Voraussetzungen

— DerFiltrationsprozess ist beendet.
— Das System steht nicht unter Druck.

Vorgehen

Die Filtereinheit in die Entleerposition bringen.

Bei Bedarf: Den Systemschiene mit dem Luftfilterhalter in der Hohe kor-
rigieren, um ein Knicken des Entliftungs-Schlauches zu vermeiden.
Den Entluftungs-Ventilantrieb in die Position [open] stellen.

Den Outlet-Ventilantrieb in die Position [open] stellen.

Die Filtereinheit entleert sich.

Wenn keine Flussigkeit mehr aus der Filtereinheit abfliet: Den Out-
let-Ventilantrieb und den EntliUftungs-Ventilantrieb in die Position
[close] stellen.

>
>

vVVvyvyyvy
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6.5.2 Filtereinheit mit Druckluft entleeren

Voraussetzungen

Der Filtrationsprozess ist beendet.
Das System steht nicht unter Druck.

Vorgehen

>

v

VVVVVVYVYYVYY

Die Systemschienen-Verlangerung mit dem Luftfilterhalter nach unten
schieben und den Luftfilter entnehmen.

Den Luftfilter und das Pressure Safety Device mit der Tri-Clamp verbin-
den.

Die Druckluftversorgung an das Pressure Safety Device (1) anschlieBen.
Prufen, dass der Inlet-Ventilantrieb in der Position [close] ist.

Die Filtereinheit in die Entleerposition bringen.

Den Outlet-Ventilantrieb in die Position [open] stellen.

Sicherstellen, das der Entliftungs-Schlauch nicht geknickt ist.

Das System mit maximal O,5 bar beaufschlagen.

Waéhrend des Endleervorgangs die Druckbeaufschlagung Gberwachen.
Die Filtereinheit entleert sich.

Wenn keine Flissigkeit mehr aus der Filtereinheit abflief3t:

» Die Druckluftversorgung schlieBBen.

» Den Entliftungs-Ventilantrieb in die Position [close] stellen.

p Den Outlet-Ventilantrieb in die Position [close] stellen.

6.6 Anschlisse und Ventilantriebe von der

Filtereinheit trennen

Voraussetzungen

Der Filtrationsprozess ist beendet.
Die Filtereinheit ist entleert.
Das System steht nicht unter Druck.

Vorgehen

Alle 3 Ventilantriebe in die Position [open] stellen.

Den Inlet- und den Outlet-Schlauch trennen, z. B. mit Clipster® oder
BioSealer®.

Die 3 Ventilantriebe I6sen. Dazu die Arretierung (1) anheben, den Ventil-
antrieb gegen den Uhrzeigersinn drehen und abnehmen.

Die 3 Ventilantriebe im Ventilhalter am Trolley aufbewahren.
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6.7 Filtereinheit und Hebegriffe ohne Flexsafe®
STR Lifting Device montieren

Personal: 2 Personen, Bediener

Voraussetzungen

— Der Luftfilter befindet sich nicht im Luftfilterhalter.
— Die Anschlisse und Ventilantriebe sind von der Filtereinheit getrennt.
— Die Filtereinheit ist in der Filtrationsposition.

Vorgehen

p Die Arretierung (1) fur die Schwenkfunktion 16sen.

p Das Filterelement mit Hilfe der beiden Hebegriffe nach oben aus der
Halterung des Trolleys abnehmen und vorsichtig abstellen.

Bediener1:
p Die Filtereinheit festhalten.
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Bediener 2:

» A VORSICHT Quetschgefahr der Finger beim Umlegen des Hebels (m!
Die Verriegelung (2) des Griffs dricken und den Hebel vorsichtig nach
unten umlegen.

Den Hebegriff vorsichtig nach oben hin abnehmen und ablegen.

Den Hebel (1) nach oben umlegen.

Die Sicherheits-Verriegelung (2) rastet ein.

Das zweite Handle auf die gleiche Weise demontieren.

Die Filtereinheit entsorgen (siehe Kapitel ,11 Entsorgung”, Seite 86)..

VVVYVYY

P Die beiden Hebegriffe auf die 2 Halter (1) an der Innenseite des Trolleys
einhangen.

6.8 Filtereinheit und Hebegriffe mit Flexsafe®
STR Lifting Device demontieren
Die Filtereinheiten konnen nach dem Filtrationsvorgang ein hohes Eigen-

gewicht haben. Es wird empfohlen, den Transport der Filtereinheit mit ei-
nem Sartorius Flexsafe® STR Lifting Device durchzufihren.

Personal: 2 Personen, Bediener

Material: Lifting Gear Maxicaps® MR und Flexsafe® STR Lifting
Device

Voraussetzungen

Der Luftfilter befindet sich nicht im Luftfilterhalter.

Die AnschlUsse und Ventilantriebe sind von der Filtereinheit getrennt.
Die Filtereinheit ist in der Filtrationsposition.

— Das Lifting Gear ist am Flexsafe® STR Lifting Device installiert (siehe An-
leitung Flexsafe® STR Lifting Device).
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A WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Herabfallen von Systemteilen!

P Die Vorgehensweise bei der Demontage beachten.

A WARNUNG
Verletzungsgefahr durch Umkippen des Flexsafe® STR Lifting Device!

Bei Uberschreiten der maximalen Tragkraft kann das Flexsafe® STR Lifting

Device umkippen. Dadurch kdnnen Personen verletzt werden.

» Die maximale Tragkraft. des Flexsafe® STR Lifting Device beachten (sie-
he Traglastdiagramm des Flexsafe® STR Lifting Device).

p Die Filtereinheit nur entleert anheben.

P Die Filtereinheit nur anheben, wenn die Arretierung zwischen Hebegriff
und Trolley geldst ist.

Vorgehen

P Das Flexsafe® STR Lifting Device an die Riickseite des Maxicaps® MR he-
ranfahren und so positionieren, dass das Lifting Gear moglichst Mittig
Uber der Filtereinheit platziert ist.

» A WARNUNG Verletzungsgefahr durch falsche Positionierung des
Lifting Gear! Die 2 Haken des Lifting Gear nur in die 2 Anschlagpunkte
(Osen) (1) der Hebegriffe einhangen.

P Das Lifting Gear auf die Breite der Filtereinheit einstellen. Daflr die Ket-
te in eine passende Aussparung des Lifting Gear verschieben.

» Empfehlung: Die Ketten sollten so in die Aussparungen verschoben wer-
den, dass der Abstand zu Mitte moglichst gleich ist.

P Mit einer Hand die Arretierung (1) fur die Schwenkfunktion losen.
P Mit der zweiten Hand den Hebegriff leicht anheben, damit die Arretie-
rung nicht sofort wieder einrastet.

» Die Filtereinheit mit Hilfe des Flexsafe® STR Lifting Device soweit anhe-
ben, dass die Filtereinheit Uber den Trolley gehoben werden kann. Dabei
darauf achten, dass die Haken sich nicht verhaken.

P Die Filtereinheit an einer geeignet Stelle absetzen.

» BeiBedarf: Beim Absetzvorgang die Filtereinheit in ihrer Position korri-
gieren, damit diese nicht auf dem Ausleger des Flexsafe® STR Lifting De-
vice abgestellt wird.

P Die 2 Haken des Lifting Gear von den Anschlagpunkten der Filtereinheit
|&sen.



Bedienung

Bediener1:
p Die Filtereinheit festhalten.

Bediener 2:

Die Sicherheits-Verriegelung (2) driicken und den Hebel (1) nach unten
umlegen.

Den Hebegriff vorsichtig nach oben hin abnehmen und ablegen.

Den Hebel (1) nach oben umlegen.

Die Sicherheits-Verriegelung (2) rastet ein.

Das zweite Handle auf die gleiche Weise demontieren.

Die Filtereinheit entsorgen (siehe Kapitel ,11 Entsorgung”, Seite 86)..

\ A A A A 4

» Die beiden Hebegriffe auf die 2 Halter (1) an der Innenseite des Trolleys
einhangen.
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Reinigung

/  Reinigung

/.1 Trolley und Hebegriffe reinigen

Voraussetzungen

Der Filtrationsprozess ist beendet.

Vorgehen

P> Nurgeeignete Reinigungsmittel einsetzen und die Produktinformatio-
nen des eingesetzten Reinigungsmittels beachten (Reinigungsmittel
siehe Kapitel 12.11, Seite 90).

» Den Trolley und die Hebegriffe mit einem leicht feuchten Reinigungs-
tuch abwischen. Fur starkere Verschmutzungen eine milde Seifenlauge
oder ein geeignetes Reinigungsmittel verwenden.

8 Storungen

Stérung Ursache Behebung Kapitel, Zielgruppe
Seite
Der Luftfilter ist ver- Flassigkeit oder Schaum Die Filtereinheit entsor- 11,86 Bediener
blockt. ist in den Luftfilter ge- gen.
langt.
Wahrend des Filter-Inte-  Die Berstscheibe im — Das defekte Pressure Bediener
gritatstests wird kein Pressure Safety Device Safety Device entsor-
Druck aufgebaut. ist defekt. gen.
— Ein neues Pressure
Safety Device ver-
wenden.
Der Filter-Integritatstest Mangelhafte Benetzung  — Die Filtereinheit er- 62,76 Bediener
wurde nicht bestanden. der Filtereinheit. neut spulen. und 6.4,
— Den Filter-Integritats- 77
test wiederholen.
Der Eingangsdruck liegt Der Inlet- und | oder Den Inlet- und | oder Bediener

Uber dem zulassigen Be-
triebsdruck.

Outlet-Ventilantrieb ist
geschlossen.

Outlet-Ventilantrieb 6ff-
nen.

Der Luftfilter ist ver-
blockt.

Die Filtereinheit entsor-
gen.

Die Filtereinheit ist ver-
blockt

Die Filtereinheit entsor-
gen.
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Transport

@ Transport

Voraussetzungen

— Der Filtrationsprozess ist beendet.
— Die Filtereinheit und die Hebegriffe sind demontiert.

A VORSICHT

Quetschgefahr beim Bedienen der Feststellbremse!

P Die Feststelloremse nur mit dem FulB bedienen.
P Die personliche Schutzausristung tragen.

/A VORSICHT

Quetschgefahr beim manuellen Verfahren des Systems durch Uberrollen
von Korperteilen!

p Das System nicht auf abschissiger Flache abstellen
P Die personliche Schutzausristung tragen.

Vorgehen

P Die Systemschienen-Verlangerung mit dem Luftfilterhalter in die unters-
te Position schieben.

[ = P Die Feststelloremse der Transportrollen [6sen. Dazu den Hebel (1) mit
dem FuB3 nach oben drtcken.
p» Den Trolley an den Handgriffen an die gewlnschten Stelle verschieben.
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Lagerung und Versand

Betriebsanleitung Maxicaps® MR

10 Lagerung und Versand

10.1  Trolley und Hebegriffe lagern

Vorgehen

P Trolley und Hebegriffe reinigen.
» Das System gemafB den Umgebungsbedingungen lagern (siehe Kapi-
tel 12.4, Seite 89).

10.2 System und Teile zurlcksenden

Defekte Teile konnen an Sartorius zurliickgesendet werden. Zurickgesandte
Teile mussen sauber, dekontaminiert und sachgerecht verpackt sein.

Transportschaden sowie MaBBnahmen zur nachtraglichen Reinigung und
Desinfektion der Teile durch Sartorius gehen zu Lasten des Absenders.

Mit gefahrlichen Stoffen kontaminierte Teile, z. B. gesundheitsgefahrdende
biologische oder chemische Stoffe, werden nicht zur Reparatur und Entsor-
gung zurickgenommen.

Vorgehen

p Den Sartorius Service kontaktieren, um Hinweise zur Riicksendung zu
erhalten (siehe www.sartorius.com).
p Das Teile fur die RUcksendung sachgerecht verpacken.

11 Entsorgung

111 System und Teile entsorgen

Das System und das Zubehor zum System mUssen fachgerecht durch Ent-
sorgungseinrichtungen entsorgt werden.

Voraussetzungen

Das System ist dekontaminiert.

Vorgehen

» Die Teile des Systems gemaf den landesrechtlichen Bestimmungen ent-
sorgen.

» Die Verpackung gemaf den landesrechtlichen Bestimmungen entsor-
gen.



12 Technische Daten

121  Gewichte

1211  Gewichte Filtereinheit

Technische Daten

Maxicaps® MR Wert Gesamtgewicht Gesamtgewicht Gesamtgewicht Gesamtgewicht
trocken ohne trocken mit gefullt* entleert (nach IT-
Verpackung* Verpackung* Test bei 2,5bar)*

MR2 kg 7 9 14 8

MR3 kg 10 13 21 1

MR4 kg 12 15 27 14

MR5 kg 15 18 33 17

MR6 kg 18 21 14 21

MR7 kg 20 24 46 23

MR8 kg 23 27 52 27

MR9 kg 26 29 60 30

* Die Werte sind als grobe Richtwerte zu verstehen. Die tatsachlichen Werte sind von mehreren Faktoren (z. B. Fil-
tercharge, Schlauchkonfiguration, Fullstand beim Entliften) abhangig und konnen von den hier angegebenen

Werten abweichen. Die Werte wurden ermittelt am Beispiel eines Sartopore® 2; 0,2um, (Eingang | Ausgang je 1,5m
TuFlux® TPE + TC-Konnektor)

1212 Gewichte Multi-use-Komponenten

Einheit Wert
Trolley kg
Hebegriff (pro Seite) kg
Ventilantrieb kg
Lifting Gear + Arm kg

Betriebsanleitung Maxicaps® MR

87



Technische Daten

12.2 MaBe Gesamtsystem Maxicaps® MR
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Abb.10: MaBe Gesamtsystem in mm

12.3  Gesamtvolumen Filtereinheit

Maxicaps® MR Wert Gesamtvolumen (Upstream Volume)
MR2 L 7

MR3 L 10

MR4 L 13

MR5 L 15

MRé6 L 18

MR7 L 21

MR8 L 24

MR9 L 26

* Die Werte sind als grobe Richtwerte zu verstehen und kdnnen von den hier angegebenen Werten abweichen.
Die Werte wurden ermittelt am Beispiel eines Sartopore® 2; 0,2um, (Eingang | Ausgang je 1,5m TuFlux® TPE +
TC-Konnektor)
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12.4 Umgebungs- und Lagerbedingungen

Technische Daten

Einheit Wert

Temperatur

Betrieb, Lagerung, Transport

°C +5-+40

Wahrend des Filter-Integritatstest

Konstante Umgebungstemperatur

Relative Luftfeuchte (Betrieb, Lagerung, Transport)

% <85

12.5 Parameter Filter-Integritatstest

Einheit Wert

Zulassige Gase

Druckluft, Stickstoff

Druck, maximal*

bar 2,5

* Filterspezifische Testparameter siehe Datenblatt

12.6 Parameter fur das Entleeren der Filtereinheit mit Druckluft

Einheit Wert
Druck, maximal bar 0,5
12.7 Maximale Betriebsdauer pro Filtereinheit

Einheit Wert
Zeit h 48
Druckzyklen (1 Druckzyklus = A p >20 %) 500

12.8 Lebensdauer Trolley, Ventilantriebe und Hebegriffe

Einheit Wert

Lebensdauer

a 8

12.9 Zugelassene Filtereinheiten

Maxicaps MR® Filtereinheit Typ FMRxxxxx*

*abhangig von der Konfiguration
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1210 Werkstoffe Multi-use-Komponenten

Material
Trolley Edelstahl
Hebegriffe Edelstahl

1211  Reinigungsmittel und Reinigungsverfahren

Reinigungsmittel

Keine dtzenden oder scheuernden Bestandteile

Keine chlor- oder chloridhaltigen Bestandteile

Keine Losungsmittel

Reinigungsverfahren

Keine Hochdruckreiniger oder Dampfstrahlreiniger

Keine Sprihnebelverfahren zum Reinigen oder Desinfizieren
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Zubehor

13 Zubehor

Diese Tabelle enthalt einen Auszug der bestellbaren Zubehorteile. Fur Infor-
mationen zu weiteren Artikeln Sartorius kontaktieren.

Artikel Menge Bestellnummer
Pressure Safety Device 1 26787---PS
Flexsafe® STR 500 - 1000 Lifting 1 DZ------- LT2
Device (Fa. Tawi)

Flexsafe® STR 2000 Lifting Device 1 DZ---—---- LT1
(Fa. Tawi)

14 Sartorius Service

Der Sartorius Service steht bei Rickfragen zum System gern zur Verfigung.
Far Informationen zu den Service-Adressen, Service-Leistungen und zum
Kontakt vor Ort siehe die Sartorius-Internetseite (www.sartorius.com).

Bei Anfragen zum System und fir den Kontakt bei Fehlfunktionen die Sys-
temeinformationen bereithalten und dem Sartorius Service mitteilen, z. B.
Seriennummer. Dazu die Informationen auf dem Typenschild beachten.

15 Dokumente zur Konformitat

Mit den beigefligten Dokumenten wird die Ubereinstimmung des Geréts
mit den benannten Richtlinien oder Normen erklart.
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A propos de ce manuel

Mode d’emploi Maxicaps® MR

1 Apropos de ce manuel

11 Validité

Ce manuel fait partie intégrante du systéme. Il doit étre lu dans son intégra-
lité et étre conservé. Il est valable pour les versions suivantes du produit :

Systéme et accessoires Numéro de matériel
Chariot FIA500010
Poignées de levage FIA5000M1

Lifting Gear FIA500012

Moteur de vanne FIA500013
Pressure Safety Device 26787---PS

Unité de filtration Maxicaps® MR a usage FMRB5xxxxx*

unique

* selon la configuration

1.2 Documents associés

p Consulterles documents suivants en plus de ce manuel :
— Manuel de l'appareil de test d'intégrité des filtres, p. ex. Sartocheck® 5
— Manuel pour les appareils de levage TAWI (Flexsafe® STR Lifting De-
vice)
— Manuel des connecteurs
— Fiche technique Maxicaps® MR

1.3 Groupes cibles

Ce manuel s'adresse aux groupes cibles suivants. Les groupes cibles doivent
avoir les connaissances mentionnées.

Groupe cible Connaissances et qualifications

Opérateur L'opérateur connatit le systeme et les processus de tra-
vail quiy sont associés. L'opérateur connait les dan-
gers potentiels lors du travail avec le systeme et il est
en mesure de les éviter.




A propos de ce manuel

1.4  Typographie

141  Avertissements dans la description des opérations

A AVERTISSEMENT
Signale un danger qui est susceptible d’entrainer la mort ou des blessures
graves s'il n‘est pas évité.

A ATTENTION
Signale un danger qui est susceptible d’entrainer des blessures moyennes
ou légeres s'il n‘est pas évité.

AVIS
Signale un danger qui est susceptible de provoquer des dommages maté-
riels s'il n'est pas évité.

1.4.2  Autres signes typographiques

> Instruction : décrit des actions qui doivent étre effectuées. Les
actions faisant partie de séquences d’actions doivent étre ef-
fectuées les unes aprés les autres.

> Résultat : décrit le résultat des actions qui viennent d'étre ef-
fectuées.

Illustrations dans ce manuel

Selon la configuration du systeme, il se peut que les illustrations du systéme

différent légérement du systéme livré. Les versions de I'appareil représen-
tées dans ce manuel sont des exemples.

Mode d’emploi Maxicaps® MR
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2 Consignes de sécurité

2.1 Utilisation conforme

Maxicaps® MR est un systéme concu pour la filtration de liquides a base
d’eau et la réalisation de tests d'intégrité des filtres. Le systéme se compose
du chariot a composants multi-usages, de poignées de levage, de moteurs
de vannes ainsi que d’'une unité de filtration a usage unique. Cette derniere
doit étre adaptée au systeme (pour les unités de filtration autorisées, voir
chapitre 12.9, page 134) :

Il est interdit d’effectuer les processus suivants avec le systéme :

— Processus de filtration utilisant des matiéres biologiques de la classe de
sécurité 3 ou 4 (selon la directive européenne 2000/54/CE)

— Processus de filtration utilisant des substances dangereuses selon le re-
glement allemand sur les substances dangereuses (GefStoffV)

Le systéme est uniquement destiné a étre utilisé conformément a ce ma-
nuel. Toute autre utilisation est considérée comme non conforme.

Mauvais usage prévisible
Les utilisations suivantes sont interdites :

— Ultilisation pour d’autres processus qui ne sont pas autorisés de maniere
explicite

— Utilisation comme marchepied

— Utilisation de I'unité de filtration a usage unique comme surface d’instal-
lation

— Utilisation du chariot comme chariot de transport

— Utilisation du systeme pour la filtration de gaz (a I'exception du test d'in-
tégrité des filtres)

Conditions d’utilisation du systéme

Ne pas utiliser le systéeme dans des atmosphéres présentant des risques
d’explosions. Utiliser le systeme uniquement dans des batiments.

Utiliser le systéme uniquement avec I'équipement et dans les conditions de
fonctionnement qui sont spécifiés dans les caractéristiques techniques de
ce manuel.

211 Modifications du systeme

Sile systéme est modifié : des personnes peuvent étre mises en danger. Les
documents propres au systeme et les homologations du produit peuvent
perdre leur validité.

En cas de questions concernant les modifications du systéme, contacter
Sartorius.



Consignes de sécurité

2.1.2 Qualification du personnel

Les personnes ne disposant pas de connaissances suffisantes sur la maniére
d’utiliser le systeme peuvent se blesser ou blesser d’autres personnes.

Si une qualification particuliere est nécessaire pour effectuer une opéra-
tion : le groupe cible est indiqué. Si aucune qualification n‘est indiquée :
I'opération peut étre effectuée parle groupe cible « Opérateur ».

2.2 Dispositifs de securité

Les dispositifs de sécurité protégent les personnes qui travaillent avec le
systeme contre les risques qui émanent du systéme, p. ex. la surpression. Si
les dispositifs de sécurité du systeme sont démontés ou modifiés : des per-
sonnes risquent d’étre grievement blessées.

P Ne pas démonter, ne pas modifier et ne pas désactiver les dispositifs de
sécurité (pour les dispositifs de sécurité, voir chapitre 3.7, page 106).

2.3 Informations de sécurité sur le systeme

Les symboles, p. ex. les avertissements ou les autocollants de sécurité, sont
des informations de sécurité pour I'utilisation du systéme. En cas d’informa-
tions de sécurité manquantes ou illisibles, celles-ci risquent de ne pas étre
prises en compte. Des personnes risquent d'étre blessées.

P Ne pas couvrir, ne pas retirer et ne pas modifier les symboles.
» Remplacerles symboles s'ils sont illisibles.

2.4  Accessoires

Des accessoires inadaptés peuvent nuire au fonctionnement et a la sécurité,
et avoir les conséquences suivantes :

— Dangers pour les personnes
— Dommages, dysfonctionnements ou panne totale du systeme

P Utiliser uniquement les accessoires autorisés par Sartorius chapitre 9,
page 130 et dont I'utilisation est sre.

2.5 Equipement de protection individuelle

L'équipement de protection individuelle protége contre les risques qui
émanent du systeme Maxicaps® MR et de I'unité de filtration. Si I'équipe-
ment de protection individuelle manque ou n'est pas adapté aux processus
de travail sur le systéme : des personnes risquent d’étre blessées.

[l faut porter I'équipement de protection individuelle suivant :

— Vétements de travail de sécurité
— Gants de protection

— Lunettes de protection

— Chaussures de sécurité
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2.6 Détérioration de lI'unité de filtration

Les unités de filtration peuvent étre endommagées par des chocs, en cas de
chute par exemple. Des unités de filtration endommagées peuvent provo-
quer des blessures.

P Ne plus utiliser les unités de filtration aprés un choc, et les éliminer.

2.7 Poids élevé

L'unité de filtration est lourde. |l existe un risque de blessures en cas de sou-
levement et de transport de 'unité de filtration, par ex. en la laissant tomber.

P Poursoulever et transporter I'unité de filtration, se faire aider par d’autres
personnes.

» Sartorius recommande d’utiliser un dispositif de levage adéquat pour
soulever et transporter I'unité de filtration, comme par ex. Lifting Gear
Maxicaps® MR.

2.8 Outil de levage

En cas d'utilisation d'un outil de levage pour transporter I'unité de filtration :
les personnes peuvent étre gravement blessées en cas d'utilisation incor-
recte de l'outil de levage, en cas de chute de I'unité de filtration, par ex.

» Porter I'équipement de protection individuelle adapté.
P Fixerl'outil de levage aux positions appropriées (voir chapitre « 9 Trans-
port », page 130).

2.9 Médias sous pression

Lorsque le systeme est soumis a une pression trop élevée, I'éclatement de
tubes, de connexions ou d’autres composants systéme peut provoquer des
blessures.

» Porter I'équipement de protection individuelle adapté.

P> Ne pas dépasser la pression de service maximale (pression de service
maximale : voir I'étiquette de I'unité de filtration).

P Utiliser un instrument de contrdle de la pression.

P Ne pas exécuter les processus de transfert de liquides sans surveillance.

210 Deéplacement involontaire du systeme

Sile chariot bouge de maniére involontaire : il peut provoquer des blessures.

P Placer le systéme uniquement sur une surface plane.
P Actionnerles 2 freins d’arrét des roues de transport.
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211 Basculement du systeme

En raison du poids important du systéme, il peut entrainer des blessures
graves en cas de basculement.

P Lorsque I'unité de filtration est remplie ou pendant le processus de filtra-
tion : ne pas déplacer le chariot.
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3 Description du systeme

31  Vued’ensemble du systeme

| e

II1.1: Systéme Maxicaps® MR

Pos. Nom Description

1 Poignée de le- Se fixe sur I'unité de filtration.
vage

2 Unité de filtration

3 Chariot
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3.2 Chariot muni de poignees de levage

2
7
6
5
3
4
Il.2: Chariot avec poignées de levage accrochées
Pos. Nom
1 Support de filtre a air
2 Blocage de l'unité de filtration
3 Support pour poignées de levage
4 Roue de transport
5 Supports pour moteurs de vannes
6 Blocage de la fonction de pivotement
7 Poignée du chariot
8 Poignée de levage
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3.3 Unité defiltration

7
[1I.3: Unité de filtration de 9 (exemple)
Pos. Nom
1 Filtre a air (Sartopore® Air)
2 Regard

(variante avancée du set de tubes de purge uniquement)

Récipient de visualisation

Set de tubes de purge

Unité de filtration

Tube Inlet avec connecteur (In)

Vanne Outlet

Tube Outlet avec connecteur (Out)

O |0 | N |Oo~ O | D> W

Vanne Inlet

10 Vanne de purge
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3.4 Etiquette de I'unité de filtration

L'étiquette de I'unité de filtration définit les pressions de service maximales
pour les vannes Inlet et Outlet de I'unité de filtration et pour le test d'inté-
grité des filtres. Les indications des pressions de service maximales dé-
pendent de la configuration de 'unité de filtration.

0001

EPA Esl Na. 35883-DEUA1
Diractions 10r U5S: WWW 5aranius.com

Sartopore® 2 Pt 0.2um ~—
Maxicaps® MR7 / Sterile____

[REF] FMR5002A0 ®

S
e onsssores Il G

Max. operating pressure filter inlet: 2 bar /29 psig
3 — Max. operating pressure filter outlet: 2 bar/ 29 psig

Max. pressure filter integrity test: 2.5 bar/ 36 psig

Operating temperature: 5-40°C

“ Sartorius Stedim Biotech GmbH | 37070 Goettingen | Made in Germany

Il.4: Exemple d'étiquette de I'unité de filtration

Pos. Nom

1 Informations sur le produit

2 Indicateur stérile (uniquement pour la variante stérile)
3 Parametres de fonctionnement

4 Date de péremption
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3.5 Fonction de pivotement

La fonction de pivotement permet d’incliner I'unité de filtration. La fonction
de pivotement peut étre utilisée pour la purge ou la vidange de l'unité de
filtration.

1
2
I1I.5: Réglages de la fonction de pivotement
Pos. Nom Description
1 Position de purge L'unité de filtration est pivotée d’environ
30° vers la gauche.
2 Position de filtration  L'unité de filtration est orientée a la verti-
cale.
3 Position devidange  L'unité de filtration est pivotée d’environ

30° vers la droite.
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3.6 Moteurs devannes

Les 3 moteurs de vannes servent a ouvrir et a fermer les vannes de l'unité de
filtration. Les moteurs de vannes doivent étre montés sur l'unité de filtration.

2
1
3
Il.6: Moteurs de vannes
Pos. Nom Description
1 Moteurdevanne  Le levier du moteur de vanne est dirigé
[open] dans le sens [open]. La vanne de l'unité de
filtration est ouverte.
2 Moteurdevanne  Le levier du moteur de vanne est dirigé
[close] dans le sens [close]. La vanne de I'unité de
filtration est fermée.
3 Blocage du mo- Sert a fixer le moteur de vanne.
teurdevanne
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3.7 Dispositifs de securité

Le Pressure Safety Device (protection contre la pression avec disque de
rupture) protege le systeme pendant un test d’intégrité des filtres et lors du
processus de vidange avec de l'air comprimé, d'un endommagement da a
une surpression de plus de 2,5 bar + tolérance de sécurité de 0,5 bar. Le
Pressure Safety Device est monté entre le filtre a air et 'appareil de test d'in-
tégrité des filtres ou le raccord d’air comprimé.

4
o
\
W A
(
1 2
[II.7: Pressure Safety Device
Pos. Nom
1 Raccordement pour un appareil de test d’intégrité des filtres ou

un filtre a air, par ex.

2 Disque de rupture (installé a 'intérieur)
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3.8 Symboles surle systeme

Symbole Signification

SARTORAULS  Remarque

Attention! L g . L .
Veérifier que les pinces hygiéniques (variante

Check that sanitary clamps are fitted securely.

If necessary, retighten clamps avancée du set de tubes de purge unique-
Do not operate without instaliing vaive drives. — ment) sont correctement installées et les
Do nat exceed max. operating resserrer si nécessaire.

pressure or temperature.

Use pressurized gas only with an

, Ne pas utiliser le systéeme sans moteur de
installed pressure safety device

vanne installé.

1000083560

Ne pas dépasser la température nila pres-
sion de service max.

Utiliser I'air comprimé uniquement avec le
Pressure Safety Device installé.

Blessures aux mains : risque d’écrasement
en raison du basculement du levierde la
poignée de levage
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4 [|nstallation

4.1 Choisir le lieu d’installation

Procédure

P S’assurer que les conditions d’installation sont respectées :

Condition Caractéristiques

Conditions ambiantes Compatibilité vérifiée (voir Chapitre 12.4,
page 134)

Surface d’installation — Surface stable et plane

— Avec peu de vibrations

— Surface suffisante pour le systéme (encom-
brement de I'appareil, voir Chapitre 12.2,
page 133)

— Capacité de charge suffisante pour le sys-
téme, également quand il est rempli (voir
Chapitre 12.1, page 132)

42 Déballage

421 Déballerle chariot et les poignées de levage

Conditions requises

Les 2 freins d'arrét des roues de transport sont actionnés.

Procédure

P Retirer 'emballage de transport.
» Eliminer'emballage de transport conformément aux réglementations
envigueur dans le pays.

4.2.2 Déballer'unité de filtration Maxicaps® MR

Personnel: 2 personnes, opérateurs

Procédure

P Placer le carton de maniere a ce que les fleches (1) du carton pointent
vers le haut.

» Ouvrir le carton par le haut.

P Retirer la protection anti-coupure.
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Opérateurslet 2:

P AVIS Risque de dommages sur I'unité de filtration en cas de mauvaise

manipulation !

P> Ne pas soulever l'unité de filtration au niveau des tubes ou des sacs
en plastique.

P Soulever 'unité de filtration uniquement par le corps du filtre pour la
sortir du carton.

Déposer I'unité de filtration.

Ouvrir et retirer le premier sachet.

Ouvrir et retirer le deuxiéme sachet.

Eliminer I'emballage conformément aux réglementations en vigueur

dans le pays.

\ A A A4

4.3 Positionner et sécuriser le chariot sur le lieu
d’installation

/A ATTENTION

Risque d’écrasement lors du maniement du frein !

P Actionner le frein d’arrét uniquement avec le pied.
P Porter"équipement de protection individuelle.

/A ATTENTION

Risque d’écrasement lors du déplacement du systéme a la main et risque
qu’il roule sur des parties du corps !

P Ne pas placer le systeme sur une surface en pente.
» Porterl'équipement de protection individuelle.

Procédure

P Silefrein des roues de transport est bloqué : Débloquer le frein des
roues de transport. Pour cela, relever le levier de blocage (1) avec le pied.

p Positionner le systéme a I'endroit souhaité.

P Bloquer le frein des roues de transport. Pour cela, appuyer sur le levier
avec le pied.

[> Le chariot est bloqué.
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4.4  Monter larallonge pourrail du systeme

Procédure
p OQuvrir la vis papillon (2) au niveau de la rallonge pour rail du systéeme.
1 P Faire glisser la rallonge (1) par le haut sur la partie fixe du rail du systeme
3).
p Pour fixer la rallonge pour rail du systeme : fermer la vis papillon (2) au ni-
i veau de la rallonge pour rail du systéme.

45 Reéglerle support de filtre a air

La pince du support de filtre a air doit étre tournée une fois a 90° pour que
ce dernier puisse étre fixé a la verticale.

Procédure

p Desserrer la vis de poignée (1) sur la pince du filtre a air.
p Tourner la pince du filtre a air (2) a 90°.
P Serrerlavis de poignée sur la pince du filtre a air.
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5 Préparation du processus

51 Monter Maxicaps® MR

Le montage estillustré a I'aide d'un élément comprenant 9 unités de filtra-
tion (MR9).

511 Monter les poignées de levage sur I'unité de filtration

Selon la configuration de I'unité de filtration (MR2 - MR9), les poignées de
levage doivent étre placées a différents endroits. Des repéres de couleur sur
les poignées de levage et sur 'unité de filtration indiquent la bonne
position.

e

£ S l‘;\
O SN

I1l.8: Repere de couleur sur I'unité de filtration - Vue de dessus

Pos. Nom Description
1 Repere de couleurde — Indique la bonne position pour le
I'unité de filtration montage des poignées de levage.

— Lerepére de couleur des poignées
de levage doit concorder avec ce-
lui de I'unité de filtration.

Personnel: 2 personnes, opérateurs

Conditions requises

L'unité de filtration est déballée.
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Procédure

P Placer 'unité de filtration a la verticale.
[> Le set de tubes de purge et celui de tubes Inlet sont situés en haut. La
fleche correspondant a I'indicateur de débit pointe vers le haut.

Opérateur1:
p Tenirl'unité de filtration.

Opérateur2:
P Pour mettre en place la poignée de levage munie du repére violet :
P Repérerle coté de I'unité de filtration ou est situé le repére violet.
P Insérer la poignée de levage dans les ouvertures (2) de I'Outlet Plate

(1
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» A ATTENTION Risque de se coincer les doigts lors de I'actionnement
du levier (1)  Appuyer sur le dispositif de verrouillage (2) de la poi-
gnée et abaisser doucement le levier.

Placer la poignée de levage a fleur de I'élément de filtration.

Rabattre le levier (1) vers le haut.

Le dispositif de verrouillage (2) s'enclenche.

Sile montage de la poignée de levage n’est pas possible ou s’il n’est
possible qu’avec un degré de compression élevé, vérifier la position
de la poignée de levage et I'adapter si nécessaire.

vVvyy

P Monter la poignée de levage munie du repére turquoise de la méme ma-
niere.

512 Monterl'unité de filtration sur le chariot sans Flexsafe®
STR Lifting Device

Personnel: 2 personnes, opérateurs

Conditions requises

Les poignées de levage sont montées sur l'unité de filtration.

Procédure

» Alaide des poignées de levage, orienter I'élément de filtration de ma-
niere a ce que le repere de couleur de la poignée corresponde au repére
de couleur du chariot.

P Au moyen des deux poignées de levage (1), soulever I'élément de filtra-
tion et I'insérer dans les encoches (2) du chariot.
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P Vérifier que le dispositif de blocage de la fonction de pivotement est en-
clenché dans la position de filtration (1).

513 Installerle Lifting Gear sur le Flexsafe® STR Lifting
Device

Procédure

P Insérer le Lifting Gear dans I'élément de connexion (2) du Flexsafe® STR
Lifting Device.
P Vérifier que le boulon de sécurité (1) est bien enclenché.

R

14 Mode d’emploi Maxicaps® MR



Préparation du processus

514 Monter'unité de filtration sur le chariot avec un
Flexsafe® STR Lifting Device

Personnel: 2 personnes, opérateurs

Matériel : Lifting Gear Maxicaps ® MR et Flexsafe® STR Lifting Device

=

A Pt Pt P R el 8

SRt

= = 4

I11.9: Lifting Gear

Pos. Nom Description
1 Crochet Permet de fixer le Lifting Gear aux points d’ancrage
de 'unité de filtration.
2 Plage de Permet une adaptation a la largeur de 'unité de fil-
réglage tration.

Conditions requises

— Les poignées de levage sont montées sur I'unité de filtration.

— Le chariot est positionné de maniere a ce que le rail du systeme avec le
support de filtre a air soit orienté vers l'arriere.

— Les freins d'arrét sont actionnés.
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A\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures dues a la chute d’éléments du systéme !
P Respecterla procédure lors du montage.

A AVERTISSEMENT

Risque de blessures en cas de basculement du Flexsafe® STR Lifting De-
vice !

Le dispositif Flexsafe® STR Lifting Device peut basculer en cas de dépasse-

ment de la capacité de charge maximale. Cela peut provoquer des bles-

sures.

P Respecter la capacité de charge maximale du Flexsafe® STR Lifting De-
vice (voir le diagramme de la capacité de charge du Flexsafe® STR Lifting
Device).

Procédure

» Alaide des poignées de levage, orienter I'élément de filtration devant le
chariot de maniére a ce que le repére de couleur de la poignée corres-
ponde au repere de couleur du chariot.

» Positionner le Flexsafe® STR Lifting Device au-dessus de |'unité de filtra-
tion.

» /A AVERTISSEMENT Risque de blessures en cas de chute de 'unité de
filtration ! Accrocher uniquement les 2 crochets du Lifting Gear aux
2 points d’ancrage (ceillets) (1) des poignées de levage.

P Réglerle Lifting Gear a la largeur de I'unité de filtration. Pour ce faire, dé-
placer la chaine dans une encoche appropriée dans la zone de réglage
du Lifting Gear.

P Recommandation : les chaines doivent étre déplacées dans les encoches
de maniére a ce que la distance au centre soit la plus uniforme possible.

» Soulever I'unité de filtration vers le haut a I'aide du Flexsafe® STR Lifting
Device.

» Approcher le Flexsafe® STR Lifting Device du chariot et le positionner
au-dessus de ce dernier.
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P Abaisser lentement l'unité de filtration. Introduire les 2 poignées de le-
vage (1) dans les encoches (2) du chariot.

P Fixerle dispositif de blocage pour la fonction de pivotement dans la po-
sition de filtration (1).

P Décrocher les 2 crochets du Lifting Gear des points d’ancrage de l'unité
de filtration.

5.2 Monterles moteurs de vannes

3 moteurs de vannes sont montés sur I'unité de filtration :

— Le moteur de vanne Inlet, situé sur le dessus de 'unité de filtration, ouvre
et ferme cette vanne.

— Le moteurde vanne de purge, situé sur le dessus de l'unité de filtration,
ouvre et ferme cette vanne.

— Le moteur de vanne Outlet, situé sur le dessous de I'unité de filtration,
ouvre et ferme cette vanne.

AVIS

Endommagement de la vanne interne de I'unité de filtration en raison d'un
montage répété du moteur de vanne!

» Ne pas monter le moteur de vanne plus de 3 fois sur la méme vanne d'un
élément de filtration.

Condition requise

Les 3 moteurs de vannes sont en position [open].
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Procédure

P Retirerles 3 moteurs de vannes du support de vannes.

Elément de filtration avec set de tubes de purge

P Pour monter le moteur de vanne de purge sur le dessus de I'élément de
filtration:

p Tirer le dispositif de blocage (1) du moteur de vanne vers le haut et
placer le moteur de vanne sur la partie supérieure de 'unité de filtra-
tion.

» Tournerle moteur de vanne dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu’a ce que le dispositif de blocage s’enclenche.

P Vérifier que le moteur de vanne est correctement connecté. Le moteur
de vanne ne doit pas pouvoir étre tourné dans le sens inverse des ai-
guilles d'une montre.

P Sinécessaire : remonter le moteur de vanne.

p Fermer une fois le moteur de vanne puis le rouvrir.

[> Le moteur de vanne se connecte avec la membrane de la vanne.

Elément de filtration avec tube Inlet et Outlet :

p Pour monter le moteur de vanne Inlet sur le dessus de I'élément de filtra-
tion:
P Tirer le dispositif de blocage du moteur de vanne vers le haut et pla-
cer le moteur de vanne sur la partie supérieure de |'unité de filtration.
» Tourner le moteur de vanne dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu’a ce que le dispositif de blocage s’enclenche.
P Vérifier que le moteur de vanne est correctement connecté. Le moteur
de vanne ne doit pas pouvoir étre tourné dans le sens inverse des ai-
guilles d’'une montre.
P Sinécessaire : remonter le moteur de vanne.
Fermer une fois le moteur de vanne puis le rouvrir.
Le moteur de vanne se connecte avec la membrane de la vanne.
En option : pour faciliter 'accés a la vanne Outlet, placer 'unité de filtra-
tion en position de purge (1) au moyen de la fonction de pivotement.
Pour monter le moteur de vanne Outlet sur le dessous de l'unité de filtra-
tion, procéder de la méme maniére que pour le moteur de vanne Inlet ou
que pour le moteur de vanne de purge.

vV VVY



Préparation du processus

5.3 Monterle filtre a air

Condition requise

Le support de filtre a air est réglé de maniere a ce que le filtre puisse étre
monté a la verticale (voir chapitre « 4.5 Régler le support de filtre a air »,
page 110).

Procédure

P Retirerle tube et le filtre a air du sachet en plastique et retirer les serre-
cables.

p Veérifier que les pinces du tube de purge sont bien fixées.
P Sinécessaire: serrer les pinces.

1 P Fixerle filtre dans le support de filtre a air (1).

1= 1

P Pourréglerle rail du systéme a une hauteur adaptée::
P Ouvrir la vis papillon (2) au niveau de la rallonge pour rail du systeme.
P Pousser la rallonge pour rail du systéme (1) vers le haut a I'aide la poi-

gnée (3).
P Une fois que la position souhaitée est atteinte, serrer la vis papillon
(2).
P S'assurer que le set de tubes de purge n’est pas plié et qu’il ne s’affaisse
pas.

P Sinécessaire: corriger la hauteur du rail du systeme.
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6 Fonctionnement

6.1 Remplir et purger 'unité de filtration

Conditions requises

— L'unité est en position de filtration.
— Lefiltre a air est scellé dans le support correspondant.
— Les moteurs de vannes sont montés.

/A ATTENTION

Risque de blessures dues a des fuites de liquide !

Des fuites de liquide sont possibles en cas d’éclatement de tubes ou de dé-
fauts d’étanchéité au niveau des points de connexion. Cela peut provoquer
des blessures.

P Respecter les pressions de service maximales (voir les indications sur
I'étiquette de l'unité de filtration).

P> En cas d'utilisation d'un set de tubes de purge avanceé : s’assurer que les
raccords Tri-Clamp sont correctement installés et les resserrer si néces-
saire.

P Utiliser un instrument de mesure pour contréler la pression.

P Ne pas laisser le processus sans surveillance.

Procédure

P Mettre tous les moteurs de vannes en position [close].

P Retirerle tube Inlet du sachet en plastique et retirer les serre-cables.

P Raccorder le tube Inlet (pour la connexion, voir le mode d’emploi des
connecteurs).

P Retirer le tube Outlet du sachet en plastique et retirer les serre-cébles.

P Raccorder le tube Outlet (pour la connexion, voir le mode d’emploi des
connecteurs).

_ P Mettre le moteur de vanne Inlet (1) et celui de la vanne de purge (2) en
- . position [open].
» Démarrerla procédure de remplissage. Respecter le débit volumique
maximal de 5 L/min.
> L'unité de filtration se remplit.
i it
= = P AVIS Blocage du filtre a air par contact avec le liquide ou la mousse !
\ Lorsque le récipient de visualisation commence a se remplir de liquide
I | ou de mousse : arréter le débit volumique.
— P Faire basculer I'unité de filtration lentement d’avant en arriére a plusieurs
_1 reprises au moyen de la fonction de pivotement.
‘ : P Sinécessaire: corriger la hauteur du rail du systeme avec le support de
filtre a air pour éviter de plier le tube de purge.
of-7- > Lairrestant s’échappe par le filtre a air.
L [ P Sile niveau du liquide présent dans le récipient de visualisation baisse
fortement:
» Procéder au remplissage avec un débit réduit.
P Lorsque le récipient de visualisation commence a se remplir de li-

quide ou de mousse : arréter le débit volumique.
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p Mettre le moteur de vanne Inlet en position [close].
P Mettre le moteur de vanne de purge en position [close].
> L'unité de filtration est remplie et purgée.

6.2 Rincerl’'unité de filtration

Conditions requises

L'unité de filtration est remplie et purgée.

/A ATTENTION

Risque de blessures dues a des fuites de liquide !

Des fuites de liquide sont possibles en cas d’éclatement de tubes ou de dé-
fauts d'étanchéité au niveau des points de connexion. Cela peut provoquer
des blessures.

P Respecter les pressions de service maximales (voir les indications sur
I'unité de filtration).

P En cas d'utilisation d'un set de tubes de purge avancé : s'assurer que les
raccords Tri-Clamp sont correctement installés et les resserrer si néces-
saire.

P Utiliser un instrument de mesure pour contrdler la pression.

P> Ne pas laisser le processus sans surveillance.

Procédure

» Pourdémarrerleringage:
P Mettre les moteurs des vannes Inlet et Outlet en position [open].
» Démarrer le débit volumique.
» Pourarréterlerincage:
P Arréter le débit volumique.
P Mettre les moteurs des vannes Inlet et Outlet en position [close].
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6.3 Effectuerlafiltration

Condition requise

— L'unité de filtration est entiérement purgée.
— Enoption:un test d'intégrité des filtres est effectué.
— LestubesInlet et Outlet sont raccordés.

/A ATTENTION

Risque de blessures dues a des fuites de liquide !

Des fuites de liquide sont possibles en cas d'éclatement de tubes ou de dé-
fauts d’étanchéité au niveau des points de connexion. Cela peut provoquer
des blessures.

P Respecter les pressions de service maximales (voir les indications sur
I'unité de filtration).

P En cas d'utilisation d'un set de tubes de purge avanceé : s’assurer que les
raccords Tri-Clamp sont correctement installés et les resserrer si néces-
saire.

P Utiliser un instrument de mesure pour contrdler la pression, par ex. un
Sartorius Sensor Transfer Set.

P Ne pas laisser le processus sans surveillance.

Procédure

P Pourdémarrer le processus de filtration :
P S'assurer que le moteur de vanne de purge est en position [close].
P Mettre le moteur de vanne Inlet en position [open].
P Mettre le moteur de vanne Outlet en position [open].
» Démarrer le débit volumique de filtration.
P Le processus de filtration démarre.

P Pour arréter le processus de filtration :
P Arréter le débit volumique de filtration.
P Mettre les moteurs des vannes Inlet et Outlet en position [close].

6.4 Effectuerun test d’intégrité des filtres

Un test d’intégrité des filtres peut étre effectué avant ou apres un processus
de filtration : les valeurs limites du test d’intégrité des filtres ainsi que les pa-
rametres de test sont indiqués dans la fiche technique Maxicaps MR.

Matériel : — Pressure Safety Device
— Raccord Tri-Clamp %"
— Appareil de test d'intégrité des filtres, p. ex. Sar-
tocheck® 5
— Sinécessaire : réservoir de référence externe (vo-
lume net>13 L)
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Condition requise

— L'unité de filtration est adaptée a un test d’intégrité des filtres.
— Letube Outlet est sans pression.

Procédure

P S’assurer que les trois moteurs de vannes sont en position [close].

P Pousser la rallonge pour rail du systéme avec le support de filtre a air vers
le bas et retirer le filtre a air.

P Raccorder le filtre a air (2) et le Pressure Safety Device (1) au moyen du

raccord Tri-Clamp.

Raccorder I'appareil de test d’intégrité des filtres au Pressure Safety De-

vice.

Fixer le récipient de visualisation dans le support de filtre a air.

Vérifier qu’aucun tube n’est plié.

Mettre 'unité de filtration en position de vidage.

Mettre le moteur de vanne de purge et le celui de la vanne Outlet en po-

sition [open].

Définir les paramétres de I'appareil de test d’intégrité des filtres (pour les

parameétres, voir chapitre 12.5, page 134).

» Démarrer le programme de diffusion de I'appareil de test d’intégrité des
filtres (voir le mode d’emploi de I'appareil de test d’intégrité des filtres).

> L'unité de filtration se vide.

vVvvyvy Vv

v

P Une fois que le test d’intégrité des filtres est achevé :
P Mettre le moteur de vanne de purge en position [close].
P Mettre le moteur de vanne Outlet en position [close].

P Désinstaller 'appareil de test d'intégrité des filtres du Pressure Safety
Device.

p Désinstaller le Safety Pressure Device du filtre a air et le stocker.

6.5 Viderl'unité defiltration

6.51 Viderl'unité de filtration par gravimétrie

Conditions requises

— Le processus de filtration est terminé.
— Le systeme n’est pas sous pression.

Procédure

Mettre 'unité de filtration en position de vidage.

Sinécessaire : corriger la hauteur du rail du systeme avec le support de
filtre a air pour éviter de plier le tube de purge.

Mettre le moteur de vanne de purge en position [open].

Mettre le moteur de vanne Outlet en position [open].

L'unité de filtration se vide.

Une fois qu’il n’y a plus de liquide qui s’écoule de I'unité de filtration :
mettre les moteurs de la vanne Inlet et de la vanne de purge en position
[close].

>
>

vVvyy
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6.5.2 Viderl'unité de filtration au moyen d'air comprimé

Conditions requises

Le processus de filtration est terminé.
Le systéme n’est pas sous pression.

Procédure

>

v
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Pousser la rallonge pour rail du systeme avec le support de filtre a air vers
le bas et retirer le filtre a air.

Raccorder lefiltre a air et le Pressure Safety Device au moyen du raccord
Tri-Clamp.

Raccorder I'alimentation en air comprimé au Pressure Safety Device (1).
S’assurer que le moteur de vanne Inlet est en position [close].

Mettre 'unité de filtration en position de vidage.

Mettre le moteur de vanne Outlet en position [open].

S’assurer que le tube de purge n’est pas plié.

Mettre le systeme sous pression a une pression maximale de 0,5 bar.
Surveiller la mise sous pression pendant le processus de vidange final.
L'unité de filtration se vide.

Une fois qu’il n’y a plus de liquide qui s'écoule de I'unité de filtration :

P Fermerl'alimentation en air comprimé.

P Mettre le moteur de vanne de purge en position [close].

P Mettre le moteur de vanne Outlet en position [close].

6.6 Séparerlesraccords et les moteurs de

vannes de I'unité de filtration

Conditions requises

Le processus de filtration est terminé.
L'unité de filtration est vidée.
Le systéme n’est pas sous pression.

Procédure

» Placerles 3 moteurs de vannes en position [open].

P Séparer les tubes Inlet et Outlet, par ex. a I'aide de Clipster® ou de Bio-
Sealer®.

p Desserrer les 3 moteurs de vannes. Pour ce faire, soulever le dispositif de
blocage (1), tourner le moteur de vanne dans le sens inverse des aiguilles
d’'une montre, puis le retirer.

» Conserver les 3 moteurs de vannes dans le support de vannes du chariot.
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6.7 Monterl'unité de filtration et les poignées
de levage sans Flexsafe® STR Lifting Device

Personnel: 2 personnes, opérateurs

Conditions requises

— Lefiltre a air n’est pas dans le support de filtre a air.

— Lesraccords et les moteurs de vannes sont séparés de I'unité de filtra-
tion.

— L'unité est en position de filtration.

Procédure

P Desserrer le dispositif de blocage (1) pour la fonction de pivotement.

» Alaide des deux poignées de levage, retirer I'élément de filtration du
support du chariot par le haut et le poser avec précaution.

Opérateur1:
p Tenir'unité de filtration.
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Opérateur 2 :

» A ATTENTION Risque de se coincer les doigts lors de I'actionnement du
levier (1)  Appuyer sur le dispositif de verrouillage (2) de la poignée et
abaisser doucement le levier.

Retirer prudemment la poignée de levage par le haut et la poser.
Rabattre le levier (1) vers le haut.

Le verrouillage de sécurité (2) s’enclenche.

Démonter la deuxiéme poignée de la méme maniere.

Eliminer I'unité de filtration (voir chapitre « 11 Elimination », page 131).

\ A A A 4

P Accrocher les deux poignées de levage sur les 2 supports (1) situés a I'in-
térieur du chariot.

6.8 Démonterl'unité de filtration et les poignées
de levage avec le Flexsafe® STR Lifting
Device

Apreés le processus de filtration, les unités de filtration peuvent étre lourdes.

Il est recommandé de procéder au transport de l'unité de filtration au
moyen d’un Sartorius Flexsafe® STR Lifting Device.

Personnel: 2 personnes, opérateurs

Matériel : Lifting Gear Maxicaps® MR et Flexsafe® STR Lifting Device

Conditions requises

— Lefiltre a air n’est pas dans le support de filtre a air.

— Lesraccords et les moteurs de vannes sont séparés de I'unité de filtra-
tion.

— L'unité est en position de filtration.

— Le Lifting Gear est installé sur le Flexsafe® STR Lifting Device (voir le
mode d’emploi du Flexsafe® STR Lifting Device).
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/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures dues a la chute d’éléments du systeme !

>

Respecter la procédure lors du démontage.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures en cas de basculement du Flexsafe® STR Lifting De-
vice !

Le dispositif Flexsafe® STR Lifting Device peut basculer en cas de dépasse-
ment de la capacité de charge maximale. Cela peut provoquer des bles-
sures.

>

Respecter la capacité de charge maximale du Flexsafe® STR Lifting De-
vice (voir le diagramme de la capacité de charge du Flexsafe® STR Lifting
Device).

Ne soulever l'unité de filtration que lorsqu’elle est vide.

Ne soulever l'unité de filtration que lorsque le dispositif de blocage entre
la poignée de levage et le chariot est desserré.

Procédure

>

>

Approcher le Flexsafe® STR Lifting Device de I'arriére du Maxicaps® MR
et le positionner de maniére a ce que le Lifting Gear soit au maximum
centré au-dessus de I'unité de filtration.

A AVERTISSEMENT Risque de blessures en cas de positionnement in-
correct du Lifting Gear ! Accrocher uniquement les 2 crochets du Lifting
Gear aux 2 points d’ancrage (ceillets) (1) des poignées de levage.

Régler le Lifting Gear a la largeur de I'unité de filtration. Pour ce faire, dé-
placer la chaine dans une encoche appropriée du Lifting Gear.
Recommandation : les chaines doivent étre déplacées dans les encoches
de maniére a ce que la distance au centre soit la plus uniforme possible.

D’une main, desserrer le dispositif de blocage (1) pour la fonction de
pivotement.

De I'autre, soulever légerement la poignée de levage de maniere a ce
que le dispositif de blocage ne se réenclenche pas immédiatement.

A l'aide du Flexsafe® STR Lifting Device, soulever suffisamment 'unité de
filtration afin qu’elle puisse étre positionnée au-dessus du chariot. Ce
faisant, veiller a ce que les crochets ne s’accrochent pas.

Déposer I'unité de filtration dans un endroit approprié.
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P Sinécessaire : lors de la dépose, corriger la position de 'unité de filtration
afin que celle-ci ne soit pas positionnée sur la potence du Flexsafe® STR
Lifting Device.

p Décrocherles 2 crochets du Lifting Gear des points d’ancrage de 'unité
de filtration.

Opérateur1:
p Tenirl'unité de filtration.

Opérateur2:

Appuyer sur le verrouillage de sécurité (2) et rabattre le levier (1) vers le
bas.

Retirer prudemment la poignée de levage par le haut et la poser.
Rabattre le levier (1) vers le haut.

Le verrouillage de sécurité (2) s’enclenche.

Démonter la deuxiéme poignée de la méme maniere.

Eliminer I'unité de filtration (voir chapitre « 11 Elimination », page 131).

VvVVyVvyVYy V

P Accrocher les deux poignées de levage sur les 2 supports (1) situés a I'in-
térieur du chariot.
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/  Nettoyage

Nettoyage

/.1 Nettoyer le chariot et les poignées de levage

Conditions requises

Le processus de filtration est terminé.

Procédure

p Utiliser uniquement des produits de nettoyage adaptés et respecter les
informations sur le produit de nettoyage utilisé (produits de nettoyage,
voir chapitre 12.11, page 135).

P Essuyer le chariot et les poignées de levage avec un chiffon [égerement
humide. En cas de saletés plus importantes, utiliser un savon doux ou un
produit de nettoyage adapté.

Erreur Cause Reméde Chapitre,  Groupe cible
page
Le filtre a air est colmaté. Du liquide ou de la Eliminer 'unité de filtra- 111,131 Opérateur
mousse a pénétré dansle tion.
filtre a air.
Aucune pression ne s'ac-  Le disque de rupture du — Eliminer le Pressure Opérateur
cumule lors du test d’in- Pressure Safety Device Safety Device défec-
tégrité des filtres. est défectueux. tueux.
— Utiliser un Pressure
Safety Device neuf.
Le test d'intégrité des Mouillage insuffisant de — Rinceranouveau 6.2,121 Opérateur
filtres a échoué. |"'unité de filtration. I'unité de filtration. et 6.4,
— Renouveler le test 122
d'intégrité des filtres.
La pression d’entrée est Le moteurdevanne Inlet  Quvrir le moteur de Opérateur

supérieure a la pression
de service autorisée.

et | ou Outlet est fermé.

vanne Inlet et | ou Out-
let.

Le filtre a air est colmaté.

Eliminer I'unité de filtra-
tion.

L'unité de filtration est
bloquée

Eliminer I'unité de filtra-
tion.
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@ Transport

Conditions requises

— Le processus de filtration est terminé.
— Lunité defiltration et les poignées de levage sont démontées.

A ATTENTION

Risque d'écrasement lors du maniement du frein !

P Actionner le frein d'arrét uniquement avec le pied.
» Porter I'équipement de protection individuelle.

A ATTENTION

Risque d’écrasement lors du déplacement du systéme a la main et risque
qu’il roule sur des parties du corps !

P> Ne pas placer le systéeme sur une surface en pente.
P Porter I'équipement de protection individuelle.

Procédure

P Faire glisser la rallonge pour rail du systéme ainsi que le support de filtre
a airdans la position la plus basse.

p Débloquer le frein des roues de transport. Pour cela, relever le levier de
blocage (1) avec le pied.

» Déplacer le chariot a I'endroit souhaité a I'aide des poignées.
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10 Stockage et expédition

10.1 Stocker le chariot et les poignées de levage

Procédure

P Nettoyer le chariot et les poignées de levage.
P Conserver le systéme en respectant les conditions ambiantes prescrites
(voir chapitre 12.4, page 134).

10.2 Renvoyer le systeme et les composants

Les pieces défectueuses peuvent étre renvoyées a la société Sartorius. Les
pieces renvoyées doivent étre propres, décontaminées et correctement
emballées.

Les éventuels dommages dus au transport ainsi que les mesures de net-
toyage et de désinfection des piéces effectuées ultérieurement par Sarto-
rius sont a la charge de I'expéditeur.

Les pieces contaminées par des matieres dangereuses, p. ex. des matieres
biologiques ou chimiques dangereuses pour la santé, ne sont pas reprises
pour étre réparées ou éliminées.

Procédure

P Contacter le Sartorius Service pour obtenir des informations sur le renvoi
(voir www.sartorius.com).
» Emballer correctement les piéces avant de les expédier.

11 Elimination

111 Eliminer le systéme et les composants

Le systeme et ses accessoires doivent étre éliminés de maniere appropriée
par des entreprises spécialisées.

Conditions requises

Le systeme est décontaminé.

Procédure

» Eliminerles composants du systeme conformément aux réglementa-
tions en vigueur dans le pays.

» Eliminer I'emballage conformément aux réglementations en vigueur
dans le pays.
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12 Caractéristiques techniques

121  Poids

1211  Poids de 'unité de filtration

Maxicaps® MR Valeur Poids total a sec, Poids total a sec, Poids total rempli*  Poids total vidé
hors emballage* emballage com- (aprestestITa
pris* 2,5 bar)*

MR2 kg 7 9 14 8

MR3 kg 10 13 21 1

MR4 kg 12 15 27 14

MR5 kg 15 18 33 17

MR6 kg 18 21 1 21

MR7 kg 20 24 46 23

MR8 kg 23 27 52 27

MR9 kg 26 29 60 30

* Les valeurs sont données a titre indicatif. Les valeurs réelles dépendent de plusieurs facteurs (par ex. charge de
filtration, configuration du tube, niveau de remplissage lors de la purge) et elles peuvent différer de celles indi-
quées ici. Les valeurs ont été déterminées a I'aide d'un Sartopore® 2 ; 0,2 um, (TuFlux® TPE d'1,5 m + connecteur TC
al’'entrée et a la sortie)

121.2 Poids des composants multi-usages

Unité Valeur
Chariot kg 64
Poignée de levage (par coté) kg 4
Moteur de vanne kg 2
Lifting Gear + bras kg 1
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12.2 Dimensions du systéeme Maxicaps® MR complet

max. 2300,0

1360,5

1093,5

B

850

590

&7

1006,5

111.10: Dimensions du systéme complet en mm

12.3  Volume total de l'unité de filtration

Maxicaps® MR Valeur Volume total (Upstream Volume)
MR2 L 7

MR3 L 10

MR4 L 13

MR5 L 15

MR6 L 18

MR7 L 21

MR8 L 24

MR9 L 26

* Les valeurs sont fournies a titre indicatif. Les valeurs réelles peuvent différer de celles indiquées ici. Les valeurs
ont été déterminées a I'aide d'un Sartopore®2; 0,2 um, (TuFlux® TPE d'1,5 m + connecteur TC a I'entrée | a la sor-

tie)
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12.4 Conditions ambiantes et de stockage

Unité Valeur
Température
Fonctionnement, stockage et transport °C +5-+40
Pendant le test d'intégrité des filtres Température ambiante constante
Humidité relative de I'air (fonctionnement, stockage et transport) % <85
12.5 Parametres du test d’intégrite des filtres
Unité Valeur
Gaz autorisés Air comprimé, azote
Pression maximale* bar 2,5

* Pour les parametres de test propres aux filtres, voir la fiche technique

12.6 Parametres pour lavidange de |'unite de filtration au moyen d‘air
comprime

Unité Valeur

Pression maximale bar 0,5

12.7 Durée de fonctionnement maximale par unité de filtration

Unité Valeur
Heure h 48
Cycles de pression (1 cycle de pression = A p >20 %) 500

12.8 Durée de vie du chariot, moteur de vanne et des poignéees de levage

Unité Valeur

Durée de vie a 8

12.9 Unités de filtration autorisées

Unité de filtration Maxicaps MR® de type FMRxxxxx*

* selon la configuration
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1210 Matériaux des composants multi-usages

Matériel

Chariot Acier inoxydable

Poignées de levage Acier inoxydable

1211 Produits de nettoyage et procedures de nettoyage

Produits de nettoyage

Pas de composants caustiques ou récurants

Pas de composants contenant du chlore ou du chlorure

Pas de solvants

Procédures de nettoyage

Pas de nettoyeur a haute pression ou de nettoyeur vapeur

Pas de procédé par pulvérisation pour le nettoyage ou la désinfection
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Accessoires

Mode d’emploi Maxicaps® MR

13  Accessoires

Le tableau ci-dessous contient un extrait des accessoires qui peuvent étre
commandés. Pour obtenir plus d’'informations sur d’autres articles, contac-
ter Sartorius.

Article Quantité Référence
Pressure Safety Device 1 26787---PS
Flexsafe® STR 500 - 1000 Lifting 1 DZ------- LT2
Device (fabricant : Tawi)

Flexsafe® STR 2000 Lifting Device 1 DZ------- LT

(fabricant : Tawi)

14 Sartorius Service

En cas de questions concernant le systéme, contacter le Sartorius Service.
Les adresses des centres de service aprés-vente ainsi que des informations
sur les prestations du service aprés-vente et les différents contacts locaux
sont disponibles sur le site Internet de Sartorius (www.sartorius.com).

En cas de questions sur le systéme et pour contacter le Sartorius Service en
cas de dysfonctionnement, indiquer les informations sur le systéeme, p. ex. le
numéro de série. Ces informations sont indiquées sur la plaque signalétique.

15 Documents de conformité

Par les documents ci-joints, la société Sartorius atteste que l'appareil est
conforme aux directives et normes mentionnées.
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Acerca de estas instrucciones

1 Acerca de estas instrucciones

1.1 Validez

Estas instrucciones forman parte del sistema, deben leerse por completoy
guardarse. Estas instrucciones son validas para las siguientes versiones del
sistema:

Sistemay accesorios Numero de material
Carro FIAB00010
Mangos de elevacion FIA5000M
Lifting Gear FIA500012
Accionamiento de valvula FIA500013
Pressure Safety Device 26787---PS

Unidad de filtracién Maxicaps® MR, single-use ~ FMRB5xxxxx*

*en funcion de la configuracion

1.2 Documentos vigentes

P De manera complementaria a estas instrucciones, observe la siguiente

documentacion:

— Instrucciones para el aparato de prueba de integridad del filtro, por
ejemplo, Sartocheck® 5

— Instrucciones para los aparatos elevadores TAWI (Flexsafe® STR
Lifting Device)

— Instrucciones de los conectores

— Hoja de datos de Maxicaps® MR

1.3 Grupos de destinatarios

Las instrucciones estan dirigidas a los siguientes grupos de destinatarios.
Los grupos de destinatarios deben tener los conocimientos mencionados.

Grupodedes-  Conocimientosy cualificaciones
tinatarios
Operador El operador estd familiarizado con el sistema y los pro-

cesos de trabajo asociados. El operador conoce los
peligros que pueden surgir al trabajar con el sistemay
puede evitar estos peligros.
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Acerca de estas instrucciones

1.4  Simbolos
1.4.1 Indicaciones de advertencia en las descripciones de
actuacion

A\ ADVERTENCIA

Indica un peligro que, si no se evita, puede provocar lesiones graves o la
muerte.

A\ ATENCION

Indica un peligro que, si no se evita, puede provocar lesiones leves o mode-
radas.

AVISO

Indica un peligro que, si no se evita, puede provocar dafios materiales.

142 Otros simbolos

> Instrucciones de actuacion: describe las tareas que se deben
llevar a cabo. Las tareas en las secuencias de actuacion se de-
ben ejecutar de forma sucesiva.

> Resultado: describe el resultado de las tareas ejecutadas.

Figuras en estas instrucciones

En funcion de la configuracion del sistema, las figuras del sistema pueden
diferir ligeramente del sistema suministrado. Las variantes mostradas en es-
tas instrucciones son ejemplos.
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Indicaciones de seguridad

2 Indicaciones de seguridad

21  Uso previsto

Maxicaps® MR es un sistema para la filtracion de liquidos de base acuosay
para la realizacion de pruebas de integridad del filtro. El sistema consta de
los componentes multi-use: carro, mangos de elevacion y accionamientos
devélvula, y de una unidad de filtracidn single-use. La unidad de filtracion
single-use debe ser adecuada para el sistema (unidades de filtracion autori-
zadas, véase el Capitulo 12.9, pagina 180):

Los siguientes procesos no deben llevarse a cabo con el sistema:

— Procesos de filtracion con agentes bioldgicos de las clases de seguri-
dad 304 (segun la UE 2000/54/CE)

— Procesos de filtracidn con sustancias peligrosas segun el Reglamento
aleman de proteccidn ante sustancias peligrosas (GefStoffV)

El sistema unicamente estd destinado para el uso conforme a estas instruc-
ciones. Cualquier otro uso se considera un uso no previsto.

Usos erréneos previsibles
Los siguientes usos no estan permitidos:

— Uso en otros procesos que no estén autorizados de forma explicita

— Uso como peldafio

— Uso de la unidad de filtracion single-use como superficie de apoyo

— Uso del carro como carro de transporte

— Uso del sistema para la filtracidn de gases (excepcidn: prueba de integri-
dad del filtro)

Condiciones de uso del sistema

No utilice el sistema en entornos con peligro de explosion. Utilice el sistema
solo en edificios.

Utilice el sistema solo con los equipos y en las condiciones de funciona-
miento que se describen en los datos técnicos de las presentes
instrucciones.

211 Modificaciones en el sistema

Cuando se modifica el sistema: se puede poner en peligro a las personas.
Los documentos y homologaciones de producto especificos del sistema
pueden perder su validez.

En caso de dudas sobre las modificaciones en el sistema, pédngase en con-
tacto con Sartorius.
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Indicaciones de seguridad

2.1.2 Cualificacion del personal

Las personas sin conocimientos suficientes para el manejo seguro del siste-
ma pueden sufrir lesiones o provocarlas a otras personas.

Si se requiere una cualificacion determinada para una tarea: se indica el gru-
po de destinatarios. Si no se indica ninguna cualificacion: el grupo de desti-
natarios “Operador” puede realizar la tarea.

2.2 Dispositivos de seguridad

Los dispositivos de seguridad del sistema protegen a las personas que tra-
bajan en el sistema frente a peligros derivados del sistema, por ejemplo, la
sobrepresion. Si se desmontan o modifican los dispositivos de seguridad del
sistema: se pueden producir lesiones graves a las personas.

» No desmonte, modifique ni desactive los dispositivos de seguridad (dis-
positivos de seguridad, véase el Kapitel 3.7, Seite Capitulo 3.7, pagi-
na 151).

2.3 Informacion de seguridad en el sistema

Los simbolos como, por ejemplo, las indicaciones de advertenciay las eti-
quetas adhesivas de seguridad son informacidn de seguridad para el mane-
jo del sistema. La ausencia o la ilegibilidad de la informacién de seguridad
puede dar lugar a que no se tenga en cuenta. De tal manera que las perso-
nas pueden resultar lesionadas.

» No oculte, retire ni modifique los simbolos.
P Sustituya los simbolos cuando sean ilegibles.

2.4 Accesorios

El uso de accesorios no adecuados puede afectar al funcionamientoy la se-
guridady tener las siguientes consecuencias:

— Peligros para las personas
— Danos, fallos de funcionamiento o fallo del sistema

P Utilice unicamente accesorios autorizados Capitulo 9, pagina 175 por
Sartorius y que sean seguros para su uso.
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Indicaciones de seguridad

2.5 Equipo de proteccion individual

El equipo de proteccidn individual protege contra los peligros derivados del
sistema Maxicaps® MRy de la unidad de filtracién. Si no dispone de un equi-
po de proteccion individual o este es inadecuado para los procesos de tra-
bajo en el sistema: pueden producirse lesiones personales.

Se debe usar el siguiente equipo de proteccion individual:

— Ropa de proteccion laboral
— Guantes protectores

— Gafas protectoras

— Calzado de seguridad

2.6 Danosenlaunidad de filtracion

Las unidades de filtracion pueden sufrir dafios por impactos, por ejemplo,
en caso de caidas o impactos. Las unidades de filtracion dafiadas pueden
producir lesiones personales.

» No utilizar mas las unidades de filtracién no tras un impacto y eliminelas.

2./ Pesoelevado

La unidad de filtracidon tiene un peso propio elevado. Al levantary transpor-
tar las unidades de filtracion existe peligro de lesiones, por ejemplo, si se cae
la unidad de filtracion.

P Solicite la ayuda de una persona para su elevacion y transporte.

P Sartorius recomienda el uso de un dispositivo de elevacién adecuado
para la elevacidony el transporte de la unidad de filtracion, por ejemplo,
Lifting Gear Maxicaps® MR.

2.8 Elevador

Cuando se utilice un elevador para el transporte de la unidad de filtracion:
las personas pueden sufrir lesiones graves si el elevador se utiliza de forma
incorrecta, por ejemplo, si se cae la unidad de filtracidn.

P Utilice el equipo de proteccion individual adecuado.
> Fije el elevador en las posiciones adecuadas (véase el Capitulo “9 Trans-
porte”, pagina 175).
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Indicaciones de seguridad

2.9 Medios sometidos a presion

Si el sistema se somete a una presidon demasiado alta, las personas pueden
sufrir lesiones por el desprendimiento de mangueras, conexiones u otros
componentes del sistema.

P Utilice el equipo de proteccion individual adecuado.

» No supere la presidn de servicio maxima (presion de servicio, véase la
etiqueta de la unidad de filtracidn).

P Utilice una supervision de la presion.

» No realice procesos de transferencia de liquidos sin supervision.

210 Deslizamiento del sistema

Si el carro se desplaza de forma no intencionada: el carro puede ocasionar
lesiones personales.

p Coloque el sistema Unicamente sobre superficies planas.
P Accione los 2 frenos de estacionamiento de las ruedas de transporte.

211  Vuelco del sistema

Debido a su elevado peso, las personas pueden sufrir lesiones graves si el
sistema vuelca.

» Sila unidad de filtracion esta llena o durante el proceso de filtracion: no
mueva el carro.
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3 Descripcion del sistema

31 Vista general del sistema

| e

=

Fig.1: Sistema Maxicaps® MR

Pos. Nombre Descripcion

1 Mango de elevacién Se fija a la unidad de filtracion.
2 Unidad de filtracion

3 Carro
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Descripcidn del sistema

3.2 Carro con mangos de elevacion

Fig.2: Carro con mangos de elevacion enganchados

Pos. Nombre

—_

Soporte del filtro de aire

Bloqueo de unidad de filtracion

Soporte de mangos de elevacion

Rueda de transporte

Soporte para accionamientos de vélvula

Bloqueo de funcién de giro

Mango de carro

o | N oo bh W N

Mango de elevacién

146 Instrucciones de manejo de Maxicaps® MR



Descripcion del sistema

3.3 Unidad de filtracion

P " :
2
3
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Fig.3: 9.* unidad de filtracion (ejemplo)
Pos. Nombre
1 Filtro de aire (Sartopore® Air)
2 Mirilla (solo en la variante Advanced del juego de mangueras de
purga)
3 Recipiente de visualizacién
4 Juego de mangueras de purga
5 Unidad de filtraciéon
6 Manguera de inlet con conector (In)
7 Valvula de outlet
8 Manguera de outlet con conector (Out)
9 Valvula deinlet

10 Vélvula de purga
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Descripcioén del sistema

3.4 Etiqueta de la unidad de filtracion

La etiqueta de la unidad de filtracion define las presiones de servicio maxi-
mas para la inlet y la outlet de la unidad de filtracién y para la prueba de in-
tegridad del filtro. Los datos sobre las presiones de servicio maximas depen-
den de la configuracién de la unidad de filtracion.

——& 09

0001

EPA Esl Na. 95453-DEU-1
Dirachons 10r usS. W 5arknius com

Sartopore® 2 Pt 0.2um
Maxicaps® MR7 / Sterile____

[REF] FMR5002A0 ®

cor) orassoreo il a8

Max. operating pressure filter inlet:
Max. operating pressure filter outlet:
Max. pressure filter integrity test:
Operating temperature:

129 psig
/29 psig

2 bar

2 bar

2.5 bar/ 36 psig
5-40°C

45.0166

“ Sartorius Stedim Biotech GmbH | 37070 Goettingen | Made in Germany

Fig.4: Ejemplo de etiqueta de la unidad de filtracion

Pos.

Nombre

1

Informacion del producto

Indicador estéril (solo en la variante estéril)

Parametros de servicio

N lw [N

Fecha de durabilidad
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Descripcién del sistema

3.5 Funcion degiro

Con ayuda de la funcidn de giro, la unidad de filtracion puede colocarse en
posicion inclinada. La funcién de giro también se puede usar para la purgay

el vaciado de la unidad de filtracion.

2

Fig.5: Ajustes de la funcion de giro
Pos. Nombre Descripcion
1 Posiciéon de purga La unidad de filtracion esta girada

aprox. 30° hacia la izquierda.
2 Posicion de filtracion La unidad de filtracion se alinea verti-

calmente.
3 Posicion de vaciado La unidad de filtracion esta girada

aprox. 30° hacia la derecha.
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Descripcion del sistema

3.6 Accionamientos de valvula

Los 3 accionamientos de valvula sirven para abriry cerrar las vélvulas de la
unidad de filtracidn. Los accionamientos de valvula se deben montar sobre

la unidad de filtracion.

T,

L

Fig.6: Accionamientos de valvula

Pos. Nombre

Descripcion

1 Accionamiento
de vélvula [open]

La palanca del accionamiento de valvula
sefala hacia la direccién [open]. La valvula
de la unidad de filtracion esta abierta.

2 Accionamiento
de valvula [close]

La palanca del accionamiento de valvula
sefala hacia la direccién [close]. La vélvula
de la unidad de filtracién esta cerrada.

3 Bloqueo de ac-
cionamiento de
valvula

Sirve para fijar el accionamiento de valvula.
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Descripcion del sistema

3.7 Dispositivos de seguridad

El Pressure Safety Device (dispositivo limitador de presién con disco de rup-
tura) protege el sistema durante una prueba de integridad del filtro y duran-
te el proceso de vaciado con aire comprimido contra dafios debidos a una
sobrepresion de > 2,5 bar + tolerancia de seguridad de O,5 bar. El Pressure
Safety Device se monta entre el filtro de aire y el aparato de prueba de inte-
gridad del filtro o la conexion de aire comprimido.

v
o
\
|~ i \
(
1 2
Fig.7: Pressure Safety Device
Pos. Nombre
1 Conexidn para, por ejemplo, el aparato de prueba de integridad
del filtro o el filtro de aire
2 Disco de ruptura (montado en el interior)
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Descripcion del sistema

3.8 Simbolos en el sistema

Simbolo

Significado

SARTORILS

Attention!

Check that sanitary clamps are fitted securaly.
If necessary, retighten clamps.

Do not operate without installing valve drives.

Do not exceed max. operating
pressure or temperature.

Use pressurized gas only with an
installed pressure safety device

1000083560

Nota

Compruebe el asiento fijo de las pinzas hi-
giénicas (solo en el juego de mangueras de
purga Advanced) y volver a tensarlas en
caso necesario.

No utilice el sistema si no estan instalados
los accionamientos de valvula.

No permita que se superen la presion de
servicio y la temperatura maximas.

Utilice aire comprimido solo si esta instalado
el Pressure Safety Device.

Lesiones en las manos: peligro de aplasta-
miento al plegar la palanca del mango de
elevacion
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Instalacion

4 |nstalacion

41 Elegirellugardeinstalacion

Procedimiento

P Asegurese de que se han cumplido las condiciones de instalacion:

Condicion Caracteristicas

Condiciones del entor-  Idoneidad comprobada (véase el Capitulo 12.4,
no pagina 179)

Superficie -

Estable y nivelada

Exenta de vibraciones

Tamafo suficiente para el sistema (espacio
necesario para el aparato, véase el Capitu-
lo 12.2, pagina 178)

Capacidad de carga suficiente para el siste-
ma, también cuando esta lleno (véase el
Capitulo 12.1, pagina 177)

42 Desembalar

421 Desembalarel carroylos mangos de elevacién

Requisitos

Los 2 frenos de estacionamiento de las ruedas de transporte estan

activados.

Procedimiento

P Retire el embalaje de transporte.
» Elimine el embalaje de transporte de conformidad con las disposiciones

juridicas del pais.

422 Desembalarlaunidad de filtracion Maxicaps® MR

Personal: 2 personas, operadores

Procedimiento

» Coloque la caja de cartén de forma que la flecha (1) sobre la caja de car-

tén senale hacia arriba.

P Abrala caja de carton desde arriba.
P Retire el cartdn de proteccidn contra cortes.
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154

Operadores 1y 2:
P AVISO jDafios den la unidad de filtracién por un manejo incorrecto!
P No eleve la unidad de filtracion por las mangueras o las bolsas de
plastico.
» Sujete la unidad de filtracion solo por la carcasa del filtro y extraigala
de la caja de cartén.
» Deposite la unidad de filtracion.
P Abrayretire la bolsa secundaria.
P Abrayretire la bolsa primaria.
» Elimine el embalaje de conformidad con las disposiciones juridicas del
pais.

4.3 Colocaryasegurarel carro en el lugarde
instalacion

/A ATENCION

iPeligro de aplastamiento al manejar el freno de estacionamiento!

P Maneje el freno de estacionamiento Unicamente con el pie.
P Utilice el equipo de proteccién individual.

/A ATENCION

iPeligro de aplastamiento al desplazar manualmente el sistema por encima
de partes del cuerpo!

» No deposite el sistema sobre una superficie en pendiente.
p Utilice el equipo de proteccion individual.

Procedimiento

» Siel freno de estacionamiento de las ruedas de transporte estd activado:
suelte el freno de estacionamiento de las ruedas de transporte. Para ello
presione la palanca (1) hacia arriba con el pie.

p Coloque el sistema en la posicion deseada.

P Active el freno de estacionamiento de las ruedas de transporte. Para ello
presione la palanca hacia abajo con el pie.

> El carro estd asegurado.
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4.4 Montarla prolongacion del carril del sistema

Procedimiento

p Afloje el tornillo de mariposa (2) de la prolongacion del carril del sistema.

» Empuje la prolongacion del carril del sistema (1) desde arriba sobre la
parte fija del carril del sistema (3).

P Para fijar la prolongacion del carril del sistema: apriete el tornillo de mari-
posa (2) de la prolongacion del carril del sistema.

4.5 Ajuste del soporte del filtro de aire
La pinza del filtro de aire en el soporte del filtro de aire se debe girar una vez
90° para que el filtro de aire pueda fijarse en posicidn vertical.

Procedimiento

» Afloje el tornillo de empufiadura (1) de la pinza del filtro de aire.
P Gire 90° la pinza del filtro de aire (2).
P Apriete el tornillo de empufadura de la pinza del filtro de aire.
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Preparacion del proceso

5 Preparacion del proceso

51 Montar el Maxicaps® MR

El montaje se muestra como ejemplo en un elemento de filtraciéon con 9
unidades de filtracion (MR9).

511 Montar los mangos de elevacion en la unidad de
filtracion

Dependiendo de la configuracion de la unidad de filtracién (MR2 - MR9),

los mangos de elevacion se deben colocar en diferentes posiciones de la

unidad de filtracién. Una marca de color en los mangos de elevaciony en la
unidad de filtracién indica la posicidn correcta.

PPN

— | 1

Fig.8: Marca de color de la unidad de filtracion - Vista en planta

Pos. Nombre Descripcion
1 Marca de colorde la — Muestra la posicion correcta para
unidad de filtracion montar los mangos de elevacion.

— Lamarca de colorde los mangos
de elevacion debe coincidir con la
marca de color de la unidad de fil-
tracion.

Personal: 2 personas, operadores

Requisitos

La unidad de filtracion se ha desembalado.
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Procedimiento

p Coloque la unidad de filtracion en vertical.
> Losjuegos de mangueras de purgay de inlet estan en la parte superior.
La flecha de la indicacion de caudal en la unidad de filtracion sefiala ha-

cia el suelo.

Operador1:
P Sujete la unidad de filtracion.

Operador 2:
P Parainstalar el mango de elevacién con la marca de color morado:

P Seleccione el lado de la unidad de filtracion con el marcado de color
morado.

P Introduzca el mango de elevacion en los orificios (2) de la Outlet Pla-
te (1).

=0
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e
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» A ATENCION iPeligro de aplastamiento de los dedos al girar la pa-
lanca (1)! Presione el bloqueo (2) del mangoy baje la palanca con cui-

1 dado.

Cologue el mango de elevacidn a ras con el elemento de filtracion.

Suba la palanca (1).

El bloqueo (2) se encaja.

Sino es posible montar el mango de elevacién o solo es posible ha-

cerlo con una compresién elevada, compruebe la posicidn del mango

de elevacion y ajustela si es necesario.

vVvVvyy

» Monte el mango de elevacion con la marca de color turquesa del mismo
modo.

512 Montarla unidad de filtracion en el carro sin Flexsafe®
STR Lifting Device

Personal: 2 personas, operadores

Requisitos

Los mangos de elevacidn estdn montados en la unidad de filtracion.

Procedimiento

P Alinee el elemento de filtracion con los mangos de elevacién de modo
que la marca de color del mango de elevacidn coincida con la marca de
color del carro.

P Eleve el elemento de filtracion con ayuda de los dos mangos de eleva-
cién (1) e insértelo en las cavidades (2) del carro.
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» Compruebe que el bloqueo de la funcion de giro esté encajado en la po-
sicién de filtracion (1).

513 Instalarel Lifting Gear en el Flexsafe® STR Lifting
Device

Procedimiento

P Introduzca el Lifting Gear en el elemento de conexidn (2) del Flexsafe®
STR Lifting Device.
» Compruebe que el perno de seguridad (1) esté encajado.
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514 Montarla unidad de filtracion en el carro con Flexsafe®
STR Lifting Device

Personal: 2 personas, operadores

Material:  Lifting Gear Maxicaps® MRy Flexsafe® STR Lifting Device

2 ﬁ‘lﬁrw
\:E.:
&
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Fig.9: Lifting Gear
Pos. Nombre Descripcion
1 Gancho Sirve para fijar el Lifting Gear en los puntos de an-
claje de la unidad de filtracion.
2 Rangode Sirve para adaptarse a la anchura de la unidad de
ajuste filtracion.
Requisitos

— Los mangos de elevacion estan montados en la unidad de filtracion.

— El carro esta colocado de tal forma que el carril del sistema con el sopor-
te del filtro de aire esta orientado hacia atras.

— Los frenos de estacionamiento estan activados.

/A ADVERTENCIA

iPeligro de lesiones por la caida de piezas del sistema!
P Observe el procedimiento durante el montaje.

/A ADVERTENCIA

iPeligro de lesiones por el vuelco del Flexsafe® STR Lifting Device!

Si se supera la capacidad de carga méxima, el Flexsafe® STR Lifting Device

puede volcar. De este modo se pueden provocar lesiones personales..

» Observe la capacidad de carga méaxima del Flexsafe® STR Lifting Device
(véase el diagrama de capacidad de carga del Flexsafe® STR Lifting Devi-
ce).
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Procedimiento

P Alinee el elemento de filtracion con los mangos de elevacién delante del
carro de modo que la marca de color del mango de elevacidn coincida
con la marca de color del carro.

» Coloque el Flexsafe® STR Lifting Device sobre la unidad de filtracion.

» /A ADVERTENCIA jPeligro de lesiones por la caida de la unidad de filtra-
cion! Enganche los 2 ganchos del Lifting Gear unicamente en los 2 pun-
tos de anclaje (ojales) (1) de los mangos de elevacion.

P Ajuste el Lifting Gear a la anchura de la unidad de filtracién. Para ello in-
troduzca la cadena por una cavidad adecuada en el rango de ajuste del
Lifting Gear.

P Recomendacion: las cadenas deben introducirse en las cavidades de
modo que la distancia al centro sea lo mas equitativa posible.

» Eleve la unidad de filtracién con ayuda del Flexsafe® STR Lifting Device.
P Mueva el Flexsafe® STR Lifting Device hasta el carro y coléquelo sobre el
carro.

P Descienda lentamente la unidad de filtracion. Introduzca los 2 mangos
de elevacion (1) en las cavidades (2) del carro.
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» Fije el blogqueo de la funcidn de giro en la posicidn de filtracion (1).

P Suelte los 2 ganchos del Lifting Gear de los puntos de anclaje de la uni-
dad de filtracion.

5.2 Montarlos accionamientos de valvula

En la unidad de filtracidon se montaran 3 accionamientos de valvula:

— Elaccionamiento de vélvula de inlet en la parte superior de la unidad de
filtracion abrey cierra la valvula de inlet.

— Elaccionamiento de vélvula de purga en la parte superior de la unidad
de filtracién abre y cierra la vélvula de purga.

— Elaccionamiento de védlvula de outlet en la parte inferior de la unidad de
filtracion abre y cierra la valvula de outlet.

AVISO

iDafnos en la valvula interna de la unidad de filtracién por montar varias ve-
ces el accionamiento de valvula!

» Monte el accionamiento de valvula como maximo 3 veces en la misma
valvula de un elemento de filtracion.

Requisito

Los 3 accionamientos de valvula estan en la posicidon [open].

Procedimiento

P Retire los 3 accionamientos de valvula del soporte de valvula.
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Elemento de filtracién con juego de mangueras de purga

>

Para montar el accionamiento de valvula de ventilacién en la parte supe-

rior del elemento de filtracién:

P Tire del bloqueo del accionamiento de vélvula (1) hacia arriba y colo-
que el accionamiento de vélvula en la parte superior de la unidad de
filtracion.

P Gire el accionamiento de valvula en el sentido horario hasta que en-
caje el bloqueo.

Compruebe que el montaje del accionamiento de valvula sea correcto.

El accionamiento de véalvula no puede girarse en sentido antihorario.

P En caso necesario: monte de nuevo el accionamiento de vélvula.

Cierre el accionamiento de vélvula una vez y vuélvalo a abrir.

El accionamiento de valvula se une con la membrana de la valvula.

Elemento de filtracién con mangueras de inlet y de outlet:

>

Para montar el accionamiento de valvula de inlet en la parte superior del

elemento de filtracion:

P Tire del bloqueo del accionamiento de valvula hacia arriba y coloque
el accionamiento de valvula en la parte superior de la unidad de filtra-
cién.

P Gire el accionamiento de vélvula en el sentido horario hasta que en-
caje el bloqueo.

Compruebe que el montaje del accionamiento de valvula sea correcto.

El accionamiento de valvula no puede girarse en sentido antihorario.

P En caso necesario: monte de nuevo el accionamiento de valvula.

Cierre el accionamiento de valvula una vez y vuélvalo a abrir.

El accionamiento de vélvula se une con la membrana de la valvula.

Opcional: para facilitar el acceso a la valvula de outlet desplace la unidad

de filtracidon a la posicidn de purga (1) con ayuda de la funcidn de giro.

Para montar el accionamiento de la valvula de outlet en la parte inferior

de la unidad de filtracion proceda del mismo modo que para el acciona-

miento de las vélvulas de inlet y de purga.
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5.3 Montar el filtro de aire

Requisito

El soporte del filtro de aire esta ajustado para que el filtro de aire se pueda
montar verticalmente (véase el Capitulo “4.5 Ajuste del soporte del filtro de
aire”, pagina 155).

Procedimiento

p Extraiga la manguera con el filtro de aire de la bolsa de plasticoy retire
las bridas de cable.

p Compruebe el asiento fijo de las pinzas en la manguera de purga.
P En caso necesario: apriete firmemente las pinzas.

1 p Fije el filtro de aire en el soporte del filtro de aire (1).

1= 1

p Para ajustar el carril del sistema a una altura adecuada:
» Afloje el tornillo de mariposa (2) de la prolongacién del carril del siste-
ma.
p Desplace hacia arriba la prolongacion del carril del sistema (1) con
ayuda del mango (3).
P Unavez alcanzada la posicion deseada, apriete el tornillo de mariposa
(2).
» Compruebe que el juego de mangueras de purga no esté doblado ni
combado.
P En caso necesario: corrija la altura del carril del sistema.
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6 Manegjo

6.1  Llenary purgarla unidad de filtracion

Requisitos

La unidad de filtracion esta en la posicidn de filtracion.
Elfiltro de aire esté fijado en el soporte del filtro de aire.
Los accionamientos de valvula estan montados.

/A ATENCION

iPeligro de lesiones por fuga de liquido!

Elliquido puede escaparse debido al desprendimiento de mangueras o fu-
gas en los puntos de conexién. De este modo se pueden provocar lesiones
personales..

>

>

>
>

Observe las presiones de servicio maximas (véase la informacién en la
etiqueta de la unidad de filtracién).

Si se utiliza un juego de mangueras de purga Advanced: compruebe el
asiento fijo de las conexiones Tri-Clamp y vuelva a apretarlas en caso ne-
cesario.

Utilice un medidor para la supervision de la presion.

No deje el proceso sin supervision.

||HI

Procedimiento

>
>

Ajuste todos los accionamientos de valvula en la posicion [close].
Extraiga la manguera de inlet de la bolsa de plastico y retire las bridas de
cable.

Conecte la manguera de inlet (conexion, véanse las instrucciones de los
conectores).

Extraiga la manguera de outlet de la bolsa de plastico y retire las bridas
de cable.

Conecte la manguera de outlet (conexidn, véanse las instrucciones de
los conectores).

Ajuste el accionamiento de valvula de inlet (1) y el accionamiento de val-
vula de purga (2) en la posicién [open].

Inicie el proceso de llenado. Durante el proceso, mantenga el flujo volu-
meétrico méaximo de 5 L/min.

Se llena la unidad de filtracion.

AVISO jObstruccion del filtro de aire por contacto con liquido o espumal

Si el recipiente de visualizacion empieza a llenarse de liquido o espuma:

Detenga el flujo volumétrico.

Gire lentamente de un lado hacia otro la unidad de filtracion varias veces

utilizando la funcion de giro.

En caso necesario: corrija la altura del carril del sistema con el soporte

del filtro de aire para evitar que se doble la manguera de purga.

El resto de aire se escapa a través del filtro de aire.

Sielliquido en el recipiente de visualizacion desciende bruscamente:

P Rellénelo con un flujo volumétrico reducido.

P Siel recipiente de visualizacion empieza a llenarse de liquido o espu-
ma: Detenga el flujo volumétrico.
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> Ajuste el accionamiento de valvula de inlet en la posicién [close].
P Ajuste el accionamiento de valvula de purga en la posicién [close].
> Launidad de filtracion esté llenay purgada.

6.2 Lavarla unidad de filtracion

Requisitos

La unidad de filtracion esta llena y purgada.

/A ATENCION

iPeligro de lesiones por fuga de liquido!

Elliquido puede escaparse debido al desprendimiento de mangueras o fu-
gas en los puntos de conexidn. De este modo se pueden provocar lesiones
personales..

P Observe las presiones de servicio maximas (véase la informacién en la
unidad de filtracion).

P Sise utiliza un juego de mangueras de purga Advanced: compruebe el
asiento fijo de las conexiones Tri-Clamp y vuelva a apretarlas en caso ne-
cesario.

P Utilice un medidor para la supervision de la presion.

» No deje el proceso sin supervision.

Procedimiento

» Parainiciar el lavado:
P Ajuste el accionamiento de valvula de inlety el accionamiento de val-
vula de outlet en la posicién [open].
P Inicie el flujo volumétrico.
» Parafinalizar el lavado:
P Detenga el flujo volumétrico.
P Ajuste el accionamiento de valvula de inlety el accionamiento de val-
vula de outlet en la posicion [close].
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6.3 Realizar lafiltracion

Requisito

— La unidad de filtracidon estd completamente purgada.
— Opcional: se ha realizado una prueba de integridad del filtro.
— Las mangueras de inlet y de outlet estdn conectadas.

/A ATENCION

iPeligro de lesiones por fuga de liquido!

Elliquido puede escaparse debido al desprendimiento de mangueras o fu-
gas en los puntos de conexién. De este modo se pueden provocar lesiones
personales..

P Observe las presiones de servicio maximas (véase la informacién en la
unidad de filtracion).

P Sise utiliza un juego de mangueras de purga Advanced: compruebe el
asiento fijo de las conexiones Tri-Clamp y vuelva a apretarlas en caso ne-
cesario.

» Utilice un medidor para la supervision de la presion, por ejemplo, Sarto-
rius Sensor Transfer Sets.

P No deje el proceso sin supervision.

Procedimiento

P Parainiciar el proceso de filtracion:
p Compruebe que el accionamiento de valvula de purga esté en la po-
sicion [close].
» Ajuste el accionamiento de vélvula de inlet en la posicién [open].
» Ajuste el accionamiento de valvula de outlet en la posicién [open].
P Inicie el flujo volumétrico de filtracion.
P Seinicia el proceso de filtracion.

P Para finalizar el proceso de filtracion:
» Detenga el flujo volumétrico de filtracidn.
p Ajuste el accionamiento de vélvula de inlet y el accionamiento de val-
vula de outlet en la posicidén [close].

6.4 Realizarla prueba de integridad del filtro

Una prueba de integridad del filtro puede realizarse antes de un proceso de
filtraciony también después de un proceso de filtracion: los valores limite de
la prueba de integridad del filtro, asi como los pardmetros de la prueba, se
indican en la hoja de datos de Maxicaps MR.

Material: — Pressure Safety Device
— Tri-Clamp 2"
— Aparato de prueba de integridad del filtro, por
ejemplo, Sartocheck 5
— En caso necesario: tanque de referencia externo
(volumen neto >13 L)
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Requisito

— Launidad de filtracion es adecuada para la prueba de integridad del fil-
tro.
— Lamanguera de outlet esta sin presidn.

Procedimiento

» Compruebe que los 3 accionamientos de valvula estén en la posicidn
[close].

P Deslice hacia abajo la prolongacién del carril del sistema con el soporte
del filtro de aire y extraiga el filtro de aire.

p Conecte el filtro de aire (2) y el Pressure Safety Device (1) con la

Tri-Clamp.

P Conecte el aparato de prueba de integridad del filtro con el Pressure
Safety Device.

» Fije el recipiente de visualizacién al soporte del filtro de aire.

» Compruebe que la manguera no esté doblada.

p Coloque la unidad de filtracién en la posicién de vaciado.

P Ajuste el accionamiento de valvula de purga y el accionamiento de val-
vula de outlet en la posicidn [open].

» Defina los parametros en el aparato de prueba de integridad del filtro

(pardmetros, véase el Capitulo 12.5, pagina 179).

P Inicie el programa de difusion del aparato de prueba de integridad del
filtro (véanse las instrucciones del aparato de prueba de integridad del
filtro).

> Launidad de filtracion se vacia.

» Sila prueba de integridad del filtro ha finalizado:
> Ajuste el accionamiento de valvula de purga en la posicion [close].
> Ajuste el accionamiento de vélvula de outlet en la posicidn [close].

P Desinstale el aparato de prueba de integridad del filtro del Pressure
Safety Device.

» Desinstale el Safety Pressure Device del filtro de aire y guardelo.

6.5 Vaciarla unidad de filtracion

6.51 Vaciarla unidad de filtracidn de forma gravimétrica

Requisitos

— El proceso de filtracién ha finalizado.
— El sistema no esta bajo presion.

Procedimiento

p» Coloque la unidad de filtracion en la posicidon de vaciado.

P En caso necesario: corrija la altura del carril del sistema con el soporte
del filtro de aire para evitar que se doble la manguera de purga.

Ajuste el accionamiento de véalvula de purga en la posicion [open].
Ajuste el accionamiento de vélvula de outlet en la posicion [open].

La unidad de filtracion se vacia.

Siya no sale mas liquido de la unidad de filtracién: ajuste el accionamien-
to de valvula de outlet y el accionamiento de valvula de purga en la posi-
cién [close].

vVvyvyy
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6.5.2 Vaciarla unidad de filtracion con aire comprimido

Requisitos

El proceso de filtracidn ha finalizado.
El sistema no estéa bajo presion.

Procedimiento

>

vvyy
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Deslice hacia abajo la prolongacion del carril del sistema con el soporte
del filtro de aire y extraiga el filtro de aire.

Conecte el filtro de aire y el Pressure Safety Device con la Tri-Clamp.
Conecte el suministro de aire comprimido al Pressure Safety Device (1).
Compruebe que el accionamiento de vélvula de inlet esté en la posicidn
[close].

Coloque la unidad de filtracién en la posicién de vaciado.

Ajuste el accionamiento de valvula de outlet en la posicién [open].
Asegurese de que la manguera de purga no esté doblada.

Aplique una presion de maximo 0,5 bar al sistema.

Supervise la aplicacion de presion durante el proceso de vaciado final.
La unidad de filtracién se vacia.

Siya no sale mas liquido de la unidad de filtracion:

p Cierre el suministro de aire comprimido.

P Ajuste el accionamiento de valvula de purga en la posicion [close].
P Ajuste el accionamiento de valvula de outlet en la posicidn [close].

6.6 Desconectar las conexionesy los

accionamientos de valvula de la unidad de
filtracion

Requisitos

El proceso de filtracién ha finalizado.
La unidad de filtracién se ha vaciado.
El sistema no estéa bajo presion.

Procedimiento

>
>

Ajuste los 3 accionamientos de valvula en la posicidn [open].
Desconecte la manguera de inlet y la de outlet, por ejemplo, con
Clipster® o BioSealer®.

» Afloje los 3 accionamientos de valvula. Para ello eleve el bloqueo (1),

>

gire el accionamiento de valvula en sentido antihorario y retirelo.
Guarde los 3 accionamientos de valvula en el soporte de valvulas del
carro.
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6.7 Montar la unidad de filtracion y los mangos
de elevacion sin Flexsafe® STR Lifting Device

Personal: 2 personas, operadores

Requisitos

— Elfiltro de aire no se encuentra en el soporte del filtro de aire.

— Las conexionesy los accionamientos de valvula se han desconectado de
la unidad de filtracion.

— Launidad de filtracion esta en la posicidn de filtracidn.

Procedimiento

P Afloje el bloqueo (1) de la funcidn de giro.

P Retire el elemento de filtracidén del soporte del carro elevdndolo hacia
arriba con los dos mangos de elevacién y depositelo con cuidado.

Operador 1:
P Sujete la unidad de filtracién.
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Operador 2:

» A ATENCION jPeligro de aplastamiento de los dedos al girar la palanca
(1)! Presione el bloqueo (2) del mango y baje la palanca con cuidado.
Retire con cuidado el mango de elevacidn hacia arriba y depositelo.
Suba la palanca (1).

El bloqueo de seguridad (2) se encaja.

Desmonte el segundo mango del mismo modo.

Elimine la unidad de filtracion (véase el Capitulo “11 Eliminacion”, pagi-
na 176).

VVVYVYY

P Enganche los dos mangos de elevacion en los 2 soportes (1) que hay en
el interior del carro.

6.8 Desmontarla unidad de filtraciony los
mangos de elevacion con Flexsafe® STR
Lifting Device

Las unidades de filtracion pueden tener un peso propio elevado tras el pro-

ceso de filtracion. Se recomienda realizar el transporte de la unidad de filtra-
cion con un Sartorius Flexsafe® STR Lifting Device.

Personal: 2 personas, operadores
Material Lifting Gear Maxicaps® MRy Flexsafe® STR Lifting Device
Requisitos

El filtro de aire no se encuentra en el soporte del filtro de aire.

— Las conexionesy los accionamientos de valvula se han desconectado de
la unidad de filtracion.

La unidad de filtraciéon esta en la posicion de filtracion.

El Lifting Gear esta instalado en el Flexsafe® STR Lifting Device (véanse
las instrucciones de Flexsafe® STR Lifting Device).
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/A ADVERTENCIA

iPeligro de lesiones por la caida de piezas del sistema!

P Observe el procedimiento durante el desmontaje.

/A ADVERTENCIA

iPeligro de lesiones por el vuelco del Flexsafe® STR Lifting Device!

Si se supera la capacidad de carga méxima, el Flexsafe® STR Lifting Device

puede volcar. De este modo se pueden provocar lesiones personales..

» Observe la capacidad de carga méaxima del Flexsafe® STR Lifting Device
(véase el diagrama de capacidad de carga del Flexsafe® STR Lifting Devi-
ce).

» Eleve la unidad de filtracién solo cuando esté vacia.

» Eleve la unidad de filtracién solo cuando se haya aflojado el bloqueo en-
tre el mango de elevaciény el carro.

Procedimiento

P Acerque el Flexsafe® STR Lifting Device a la parte posterior del Maxi-
caps® MRy coléquelo de forma que el Lifting Gear quede lo mas centra-
do posible sobre la unidad de filtracion.

» A ADVERTENCIA jPeligro de lesiones por el posicionamiento incorrec-
to del Lifting Gear! Enganche los 2 ganchos del Lifting Gear en los 2
puntos de anclaje (ojales) (1) del mango de elevacién.

P Ajuste el Lifting Gear a la anchura de la unidad de filtracion. Para ello in-
troduzca la cadena en una cavidad adecuada del Lifting Gear.

» Recomendaciodn: las cadenas deben introducirse en las cavidades de
modo que la distancia al centro sea lo mas equitativa posible.

» Afloje el bloqueo (1) de la funcidn de giro con una mano.
P Con la otra mano, eleve ligeramente el mango de elevacién para que el
bloqueo no se encaje de nuevo de inmediato.

P Vuelva a elevar la unidad de filtracion con ayuda del Flexsafe® STR Lif-
ting Device de forma que la unidad de filtracion pueda colocarse sobre
el carro. Compruebe que los ganchos no estdn enganchados durante el
proceso.

P Deposite la unidad de filtracion en un lugar adecuado.

P En caso necesario: al depositarla, corrija la posicidon de la unidad de filtra-
cion para que no se deposite sobre el brazo del Flexsafe® STR Lifting De-
vice.
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P Suelte los 2 ganchos del Lifting Gear de los puntos de anclaje de la uni-
dad de filtracion.

Operador 1:
P Sujete la unidad de filtracion.

Operador 2:

Presione el bloqueo de seguridad (2) y baje la palanca (1) con cuidado.
Retire con cuidado el mango de elevacién hacia arriba y depositelo.
Suba la palanca (1).

El bloqueo de seguridad (2) se encaja.

Desmonte el segundo mango del mismo modo.

Elimine la unidad de filtracion (véase el Capitulo “11 Eliminacion”, pagi-
na 176).

VVVYVYVY

» Enganche los dos mangos de elevacion en los 2 soportes (1) que hay en
el interior del carro.
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/  Limpieza

/.1 Limpiar el carroy los mangos de elevacion

Requisitos

El proceso de filtracion ha finalizado.

Procedimiento

P Utilice solo productos de limpieza adecuadosy tenga en cuenta la infor-
macion del producto de limpieza utilizado (productos de limpieza, véase
el Capitulo 12.11, pagina 180

P Limpie el carroy los mangos de elevacion con un pafio de limpieza lige-
ramente humedecido. Utilice lejia jabonosa suave o un producto de lim-

8 Averias

pieza adecuado para eliminar la suciedad mas resistente.

Averia Causa Solucién Capitulo,  Grupo de des-
pagina tinatarios
El filtro del aire esta blo- Ha penetrado liquido o Elimine la unidad de fil- 11,176 Operador
queado. espuma en el filtro de tracion.
aire.
Durante la prueba de in- El disco de ruptura del — Elimine el Pressure Operador
tegridad del filtro no se Pressure Safety Device Safety Device defec-
genera presion alguna. es defectuoso. tuoso.
— Utilice un Pressure
Safety Device nuevo.
No se ha superado la Humectacion insuficien-  — Lavedenuevolauni-  6.2,166 Operador
prueba de integridad del  te de la unidad de filtra- dad de filtracién. y 6.4,
filtro. cién. — Repita la prueba de 167
integridad del filtro.
La presion de entrada es La manguera deinlety | Abra la manguera de in- Operador

superior a la presion de
servicio admisible.

o la manguera de outlet
estan cerradas.

lety | ola manguerade
outlet.

El filtro del aire esta blo-
queado.

Elimine la unidad de fil-
tracion.

La unidad de filtracion
estd bloqueada

Elimine la unidad de fil-
tracion.
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@ Transporte

Requisitos

— El proceso de filtracién ha finalizado.
— Launidad de filtracion y los mangos de elevacién estdn desmontados.

/A ATENCION

iPeligro de aplastamiento al manejar el freno de estacionamiento!
P Maneje el freno de estacionamiento unicamente con el pie.
P Utilice el equipo de proteccion individual.

/A ATENCION

iPeligro de aplastamiento al desplazar manualmente el sistema por encima
de partes del cuerpo!

» No deposite el sistema sobre una superficie en pendiente.
P Utilice el equipo de proteccion individual.

Procedimiento

P Empuje la prolongacion del carril del sistema con el soporte del filtro de
aire hasta la posicion inferior.

P Suelte el freno de estacionamiento de las ruedas de transporte. Para ello
presione la palanca (1) hacia arriba con el pie.

P Desplace el carro hasta la posicion deseada con ayuda de los mangos.
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Almacenamientoy envio

10 Almacenamientoy envio

10.1  Almacenar el carroy los mangos de eleva-
cion

Procedimiento

P Limpie el carroy los mangos de elevacion.
P Almacene el sistema de acuerdo con las condiciones del entorno (véase
el Capitulo 12.4, pagina 179).

10.2 Devolver el sistemay las piezas

Puede devolver a Sartorius las piezas defectuosas. Las piezas devueltas de-
ben estar limpias, descontaminadas y correctamente embaladas.

Los dafos de transporte y las medidas de limpieza y desinfeccién posterio-
res e las piezas que deba llevar a cabo Sartorius correrdn a cargo del
remitente.

No se admitird para su reparacion y eliminacion ninguna pieza contaminada
con sustancias peligrosas, por ejemplo, con sustancias bioldgicas o quimicas
que supongan un peligro para la salud.

Procedimiento

P Pdngase en contacto con Sartorius Service para obtener indicaciones
para la devolucion (véase www.sartorius.com).
» Embale correctamente las piezas para la devolucion.

11 Eliminacion

111 Eliminar el sistemay las piezas

El sistemay sus accesorios deben eliminarse de forma adecuada a través de
centros de recogida de residuos.

Requisitos

El sistema esta descontaminado.

Procedimiento

P Elimine las piezas del sistema segun las disposiciones juridicas del pais.
P Elimine el embalaje de conformidad con las disposiciones juridicas del
pais.
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12 Datos técnicos

121 Pesos

1211  Pesos de la unidad de filtracion

Maxicaps® MR Valor Peso total enseco  Pesototalenseco Peso total llena* Peso total vacia
sin embalaje* con embalaje* (tras prueba Pl con
2,5 bar)*

MR2 kg 7 9 14 8

MR3 kg 10 13 21 1

MR4 kg 12 15 27 14

MR5 kg 15 18 33 17

MR6 kg 18 21 14 21

MR7 kg 20 24 46 23

MR8 kg 23 27 52 27

MR9 kg 26 29 60 30

* Los valores deben entenderse como valores orientativos. Los valores reales dependen de diversos factores (por
ejemplo: el lote de los filtros, la configuracidon de las mangueras, el nivel de llenado al purgar) y pueden ser diferen-
tes de los valores aqui indicados. Los valores se determinaron utilizando el ejemplo de un Sartopore® 2; 0,2 um,
(entrada | salida cada 1,5 m TuFlux® TPE + conector TC)

12.1.2 Pesos de los componentes multi-use

Unidad Valor
Carro kg 64
Mango de elevacion (por lado) kg 4
Accionamiento de valvula kg
Lifting Gear + brazo kg "
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12.2 Medidas del sistema completo Maxicaps® MR
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Fig.10: Medidas del sistema completo en mm

12.3 Volumen total de la unidad de filtracion

Maxicaps® MR Valor Volumen total (Upstream Volume)
MR2 L 7

MR3 L 10

MR4 L 13

MR5 L 15

MR6 L 18

MR7 L 21

MR8 L 24

MR9 L 26

* Los valores deben entenderse como valores orientativos y pueden ser diferentes de los valores aqui indicados.
Los valores se determinaron utilizando el ejemplo de un Sartopore® 2; 0,2 um, (entrada | salida cada 1,5 m TuFlux®
TPE + conector TC)
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12.4 Condiciones del entornoy de almacenamiento

Unidad Valor
Temperatura
Servicio, almacenamiento, transporte °C +5-+40
Durante la prueba de integridad del filtro Temperatura ambiente constante
Humedad relativa del aire (servicio, almacenamiento, transporte) % <85

12.5 Parametros de la prueba de integridad del filtro

Unidad Valor
Gases admisibles Aire comprimido,
nitrégeno
Presidon, maxima* bar 2,5

* Parametros de prueba especificos del filtro, véase la hoja de datos

12.6 Parametros para el vaciado de la unidad de filtracion con aire
comprimido

Unidad Valor

Presidon, maxima bar 0,5

12.7 Periodo de servicio maximo por unidad de filtracion

Unidad Valor
Tiempo h 48
Ciclos de presion (1 ciclo de presion=A p > 20 %) 500

12.8 Vida util del carro, accionamiento de valvula y de los mangos de
elevacion

Unidad Valor

Vida util a 8
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12.9 Unidades de filtracion homologadas

Unidad de filtracién Maxicaps MR® del tipo FMRxxxxx*

* en funcion de la configuracion

1210 Materiales de los componentes multi-use

Material
Carro Acero inoxidable
Mangos de elevacion Acero inoxidable

1211 Productos y métodos de limpieza

Productos de limpieza

Ningun componente caustico o abrasivo

Ninguin componente con cloro o cloruro

Ningun disolvente

Métodos de limpieza

No utilice limpiadores a presion o limpiadores a chorro de vapor

Ningun procedimiento de pulverizacion para la limpieza o desinfeccién
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13 Accesorios

En esta tabla se incluye un extracto de los accesorios disponibles. Para ob-
tener informacion sobre otros articulos péngase en contacto con Sartorius.

Articulo Cantidad Numero de pedido
Pressure Safety Device 1 26787---PS
Flexsafe® STR 500 - 1000 Lifting 1 DZ------- LT2
Device (marca Tawi)

Flexsafe® STR 2000 Lifting Device 1 DZ---—---- LT1

(marca Tawi)

14 Sartorius Service

Sartorius Service estd a su disposicion para cualquier consulta sobre el siste-
ma. Consulte las direcciones, los servicios ofrecidos y la forma de contacto
del servicio técnico en la pagina web de Sartorius (www.sartorius.com).

En caso de consultas relativas al sistema y para contactar en caso de fallos
de funcionamiento, tenga siempre a mano la informacidn del sistema, por
ejemplo, el niUmero de serie, para proporcionarla a Sartorius Service. Para
ello consulte la informacidn de la placa de caracteristicas.

15 Documentos de conformidad

Los documentos adjuntos declaran la conformidad del aparato con las di-
rectivas o normas mencionadas.
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Riguardo questo manuale

Manuale d'uso Maxicaps® MR

1 Riguardo questo manuale

11 Validita

Il presente manuale fa parte del sistema, deve essere letto attentamente e
conservato. Il manuale vale per il sistema nelle seguenti versioni:

Sistema e accessori Codice materiale
Trolley FIA500010
Maniglie di sollevamento FIA5000M
Lifting Gear FIA500012
Attuatore pervalvola FIA500013
Pressure Safety Device 26787---PS

Unita di filtrazione Maxicaps® MR, monouso FMR5xxxxx*

* dipende dalla configurazione

1.2 Documenti di riferimento

P Oltre al presente manuale tenere in considerazione anche i seguenti do-
cumenti:
— Manuale dell’apparecchio per test d’integrita, per es. Sartocheck® 5
— Manuale per dispositivi di sollevamento TAWI (Flexsafe® STR Lifting
Device)
— Manuale dei connettori
— Scheda tecnica di Maxicaps® MR

13 Destinatari

[ manuale sirivolge ai seguenti destinatari che devono possedere le cono-
scenze menzionate.

Destinatario Conoscenze e qualifiche

Operatore L'operatore conosce il sistema e le procedure di lavoro
correlate. Conosce i pericoli che possono insorgere la-
vorando con il sistema ed & in grado di prevenirli.




Riguardo questo manuale

14  Spiegazione dei simboli

141 Avvertenze nelle descrizioni delle azioni

A\ AVVERTENZA

Questo simbolo segnala un pericolo che potrebbe causare lesioni gravi o
mortali se non fosse evitato.

A\ ATTENZIONE
Questo simbolo segnala un pericolo che potrebbe causare lesioni di media
o lieve entita se non fosse evitato.

AVVISO

L'avviso segnala un pericolo che potrebbe causare danni materiali se non
fosse evitato.

1.4.2  Ulteriori simboli utilizzati

> Istruzione operativa: descrive le attivita che devono essere ese-
guite. Le attivita in sequenza devono essere eseguite una dopo
I'altra.

> Risultato: descrive il risultato delle attivita eseguite.

lllustrazioni in questo manuale

In base alla configurazione del sistema, le illustrazioni contenute nel presen-
te manuale possono differire leggermente rispetto a quelle del sistema for-
nito. Le varianti mostrate in questo manuale sono degli esempi.
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2 lIstruzioni disicurezza

2.1  Uso previsto

Maxicaps® MR & un sistema per la filtrazione di liquidi a base acquosa e per
I'esecuzione di test d’integrita di filtri. Il sistema & costituito dai componenti
multiuso Trolley, maniglie di sollevamento e attuatori per valvola, nonché da
un’unita di filtrazione monouso. L'unita di filtrazione monouso deve essere
idonea per il sistema (unita di filtrazione consentite vedi capitolo 12.9,
pagina 89):

Con il sistema non devono essere eseguiti i seguenti processi:

— Processi di filtrazione con agenti biologici della classe di sicurezza 3 o
4 (secondo la direttiva UE 2000/54/CE)

— Processi difiltrazione con sostanze pericolose secondo il decreto tede-
sco sulle sostanze pericolose (GefStoffV)

Il sistema & destinato ad essere usato solo in conformita a quanto descritto
nel presente manuale. Qualsiasi altro uso & da considerarsi non conforme
alla destinazione prevista.

Usi scorretti prevedibili
Non sono ammessi i seguenti utilizzi:

— Impiego per altri processi non esplicitamente approvati

— Impiego come ausilio di salita

— Impiego dell’'unita di filtrazione monouso come superficie di appoggio

— Impiego del Trolley come carrello di trasporto

— Impiego del sistema per la filtrazione di gas (eccetto per test d'integrita
di filtri)

Condizioni di utilizzo per il sistema

Il sistema non deve essere usato in ambienti a rischio di esplosione. Utilizza-
re il sistema solo all'interno di edifici.

Utilizzare il sistema solo con le dotazioni e nelle condizioni d’esercizio che
sono descritte nei dati tecnici di questo manuale.

211 Modifiche al sistema

Se il sistema viene modificato: cio pud essere fonte di rischio per le persone.
| documenti specifici del sistema e le omologazioni del prodotto possono
perdere la loro validita.

Perinformazioni relative alle modifiche al sistema, rivolgersi a Sartorius.



Istruzioni di sicurezza

2.1.2 Qualificazione del personale

Le persone che non dispongono di conoscenze sufficienti per utilizzare il si-
stema in modo sicuro possono ferire se stesse e altre persone.

Se per un‘attivita e richiesta una particolare qualifica: viene indicato il desti-
natario. Se non & indicata la qualifica: I'attivita puo essere svolta dal destina-
tario “Operatore”.

2.2  Dispositivi di sicurezza

| dispositivi di sicurezza del sistema proteggono le persone che lavorano
con esso contro i pericoli generati dal sistema stesso, per es. sovrapressione.
Se i dispositivi di sicurezza del sistema vengono smontati o modificati: cio
puod causare gravi lesioni alle persone.

» Non smontare, modificare o mettere fuori servizio i dispositivi di sicurez-
za (dispositivi di sicurezza vedi Kapitel 3.7, Seite capitolo 3.7, pagi-
na 61).

2.3 Informazioni di sicurezza sul sistema

I simboli, per es. avvertenze, etichette adesive di sicurezza, sono delle infor-
mazioni di sicurezza per I'uso del sistema. Se le informazioni di sicurezza
mancano o sono illeggibili, pud succedere che non vengano osservate. Cio
puod provocare lesioni a persone.

» Non coprire, rimuovere o alterare i simboli.
P Sostituire i simboli se sono illeggibili.

2.4  Accessori

L'uso di accessori non idonei pud compromettere il funzionamento e la sicu-
rezza e comportare:

— Rischi perle persone
— Danni, malfunzionamenti o guasti del sistema

P Utilizzare solo accessori approvati da Sartorius e sicuri, capitolo 9, pagi-
na 85.

2.5 Attrezzature di protezione individuale

Le attrezzature di protezione individuale servono a proteggere contro i peri-
coli causati dal sistema Maxicaps® MR e dall’unita di filtrazione. Se le attrez-
zature di protezione individuale mancano o sono inadeguate per i processi
di lavoro sul sistema: cid pud causare lesioni alle persone.

Le seguenti attrezzature di protezione individuale devono essere indossate:

— Abbigliamento antinfortunistico
— Guanti protettivi

— Occhiali protettivi

Calzature antinfortunistiche
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2.6 Danneggiamento dell'unita di filtrazione

Le unita di filtrazione si possono danneggiare se subiscono degli impatti, per
es. in caso di caduta o urto. Delle unita di filtrazione danneggiate possono
essere fonte di lesioni per le persone.

» Non utilizzare le unita di filtrazione dopo che hanno subito un impatto e
smaltirle.

2./ Peso elevato

L'unita difiltrazione ha un peso proprio elevato. Durante il sollevamento e
trasporto delle unita di filtrazione sussiste il rischio di lesioni, per es. se 'uni-
ta difiltrazione cade.

» Chiedere I'aiuto di altre persone per sollevare e trasportare I'unita di fil-
trazione.

P Sartorius consiglia di utilizzare un dispositivo di sollevamento adeguato,
per es. Lifting Gear Maxicaps® MR, per sollevare e trasportare l'unita di
filtrazione.

2.8 Attrezzo disollevamento

Se si utilizza un attrezzo di sollevamento per il trasporto dell’unita di filtra-
zione: le persone possono ferirsi gravemente se I'attrezzo di sollevamento
viene utilizzato in modo scorretto, per es. se I'unita di filtrazione cade.

P Indossare le attrezzature di protezione individuale idonee.
P Fissare I'attrezzo di sollevamento nelle posizioniidonee (vedi capitolo “9
Transport”, pagina 85).

2.9 Mezzisotto pressione

Se il sistema viene sottoposto ad una pressione troppo alta, i tubi flessibili, la
raccorderia o altri componenti del sistema possono staccarsi e causare le-
sioni alle persone.

P Indossare le attrezzature di protezione individuale idonee.

P Non superare la pressione d’esercizio massima (pressione d’esercizio
massima vedi etichetta dell’unita di filtrazione).

P Utilizzare un dispositivo di monitoraggio della pressione.

» Non eseguire processi di trasferimento dei liquidi senza sorveglianza.

210 Spostamento accidentale del sistema

Se il Trolley si sposta accidentalmente: il Trolley puo causare lesioni alle
persone.

P Collocare il sistema esclusivamente su superfici piane.
P Azionare i 2 freni di stazionamento delle rotelle di trasporto.
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211  Ribaltamento del sistema

Se il sistema siribalta, le persone presenti possono ferirsi gravemente a cau-
sa del suo peso elevato.

» Quando l'unita difiltrazione & riempita o durante il processo di filtrazio-
ne: non muovere il Trolley.
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3 Descrizione del sistema

3.1 Visione d’'insieme del sistema

| e

Fig.1: Sistema Maxicaps® MR

Pos. Nome Descrizione

1 Maniglia disolle-  Viene fissata all’unita di filtrazione.
vamento

2 Unita di filtrazio-
ne

3 Trolley
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3.2 Trolley con maniglie di sollevamento

2
7
6
5
3
4
Fig.2: Trolley con maniglie di sollevamento agganciate
Pos. Nome
1 Supporto per filtro dell’aria
2 Dispositivo di bloccaggio per unita di filtrazione
3 Supporto per maniglie di sollevamento
4 Rotella di trasporto
5 Supporto per attuatori per valvola
6 Dispositivo di bloccaggio per funzione diinclinazione
7 Maniglia del Trolley
8 Maniglia di sollevamento
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3.3 Unitadifiltrazione

v * L J
7

Fig.3: Unita di filtrazione di 9 (esempio)

Pos. Nome

1 Filtro dell’aria (Sartopore® Air)

2 Spia di livello

(solo per la variante Advanced del set di tubi flessibili per sfiato)

Recipiente trasparente

Set di tubi flessibili per sfiato

Unita di filtrazione

Tubo flessibile Inlet con connettore (In)

Valvola Outlet

Tubo flessibile Outlet con connettore (Out)

O |00 | N |Oo~ O | D> W

Valvola Inlet

10 Valvola di sfiato
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3.4 Etichetta dell’'unita difiltrazione

L'etichetta dell’'unita di filtrazione indica le pressioni di esercizio massime
per I'Inlet e I'Outlet dell’'unita di filtrazione e per il test d’integrita di filtri. | va-
lori delle pressioni di esercizio massime dipendono dalla configurazione
dell’'unita di filtrazione.

0001

EPA Esl Na. 35883-DEUA1
Diractions 10r U5S: WWW 5aranius.com

Sartopore® 2 Pt 0.2um ~—
Maxicaps® MR7 / Sterile____

[REF] FMR5002A0 ®

S
e onsssores Il G

Max. operating pressure filter inlet: 2 bar /29 psig
3 — Max. operating pressure filter outlet: 2 bar/ 29 psig

Max. pressure filter integrity test: 2.5 bar/ 36 psig

Operating temperature: 5-40°C

“ Sartorius Stedim Biotech GmbH | 37070 Goettingen | Made in Germany

Fig.4: Esempio di etichetta dell’'unita di filtrazione

Pos. Nome

1 Informazioni sul prodotto

2 Indicazione di sterile (solo per la variante sterile)
3 Parametri operativi

4 Data discadenza
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3.5 Funzione diinclinazione

La funzione diinclinazione consente di inclinare 'unita di filtrazione. Si pud
usare la funzione di inclinazione per sfiatare e svuotare |'unita di filtrazione.

Fig.5: Regolazioni della funzione diinclinazione

Pos. Nome Descrizione
1 Posizione di sfiato L'unita difiltrazione € inclinata di ca. 30°
verso sinistra.
2 Posizione di filtra- L'unita difiltrazione & in posizione vertica-
zione le.
3 Posizione di svuota-  L'unita di filtrazione € inclinata di ca. 30°

mento

verso destra.
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3.6 Attuatori pervalvola

| 3 attuatori per valvola servono ad aprire e chiudere le valvole dell’unita di
filtrazione. Gli attuatori per valvola devono venire montati sull’unita di

filtrazione.
L —
S— : 2
1 [ S ~
oge - —
()
3 —j ‘\\ o -
e R j
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| _
L7
Fig.6: Attuatori pervalvola
Pos. Nome Descrizione
1 Attuatore perval-  Laleva dell’attuatore pervalvola & rivolta
vola [open] verso [open]. La valvola dell'unita di filtra-
zione € aperta.
2 Attuatore perval-  La leva dell’attuatore pervalvola é rivolta
vola [close] verso [close]. La valvola dell’'unita di filtra-
zione e chiusa.
3 Dispositivo di Serve a fissare I'attuatore pervalvola.
bloccaggio per
attuatore perval-
vola
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3.7 Dispositivi di sicurezza

Il Pressure Safety Device (sicurezza contro la pressione con disco di rottura)
protegge il sistema durante un test d'integrita di filtri e durante I'operazione
di svuotamento con aria compressa contro un danneggiamento causato da
una sovrapressione di > 2,5 bar + tolleranza di sicurezza di 0,5 bar. || Pressu-
re Safety Device viene montato tra il filtro dell’aria e 'apparecchio per test
d’integrita di filtri o I'attacco per aria compressa.

4
o
\
W A
(
1 2
Fig.7: Pressure Safety Device
Pos. Nome
1 Attacco, per es. per I'apparecchio per test d'integrita di filtri o
per il filtro dell’aria
2 Disco dirottura (incorporato all'interno)




Descrizione del sistema

3.8 Simbolisul sistema

Simbolo Significato

SAITONRILS  Avvertenza

Controllare che tutti i morsetti sanitari (solo
Check that sanitary clamps are fitted securely. . . . . . .
If necessary, retighten clamps per il set di tubi flessibili per sfiato Advan-
Da not operate without installing valve drives ced) siano fissi e se necessario serrali.

Do not exceed max. operating . . . .
pressure or temperature. Non utilizzare il sistema senza che gli attua-

Use pressurized gas only with an tori pervalvola siano installati.
installed pressure safety device

Attention!

1000083560

Non superare il valore massimo della pres-
sione d’esercizio e la temperatura.

Utilizzare aria compressa solo se il Pressure
Safety Device & montato.

Lesioni alle mani: rischio di schiacciamento
quando la leva della maniglia di sollevamen-
to viene ruotata
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4 |nstallazione

41  Scegliere il luogo dinstallazione

Procedura

P Verificare che le condizioni per l'installazione siano soddisfatte:

Condizione Caratteristiche

Condizioni ambientali Idoneita verificata (vedi capitolo 12.4,
pagina 224)

Superficie diinstalla- — Stabile e piana

zione — Assenza divibrazioni

— Dimensioni sufficienti per il sistema (in-
gombro dell’apparecchio vedi capitolo 12.2,
pagina 223)

— Capacita di carico sufficiente peril sistema
anche a pieno carico (vedi capitolo 12.1, pa-
gina 222)

4.2 Disimballaggio

421 Disimballareil Trolley e le maniglie di sollevamento

Presupposti

| 2 freni di stazionamento delle rotelle di trasporto sono attivati.

Procedura

» Rimuovere I'imballaggio di trasporto.
P Smaltire 'imballaggio di trasporto secondo le normative nazionali vigen-
ti.

4.2.2 Disimballare I'unita difiltrazione Maxicaps® MR

Personale: 2 persone, operatori

Procedura

p Orientare la scatola in modo che le frecce (1) sulla scatola siano rivolte
verso l'alto.

» Aprire la scatola dall‘alto.

P Togliete il cartone di protezione antitaglio.



Installazione

Operatorile 2:
» AVVISO Rischio di danneggiamento dell’unita difiltrazione a causa di
una manipolazione non correttal!
P Non sollevare I'unita di filtrazione afferrando i tubi flessibili o le buste
di plastica.
P Afferrare I'unita difiltrazione solo dalla parte dell’housing del filtro per
prelevarla dalla scatola.
P Appoggiare l'unita di filtrazione.
P Aprire e rimuovere la busta secondaria.
P Aprire e rimuovere la busta primaria.
P Smaltire 'imballaggio secondo le normative nazionali vigenti.

4.3 Posizionare e bloccare il Trolley sul luogo
d'installazione

/A ATTENZIONE

Rischio di schiacciamento durante I'azionamento del freno di staziona-
mento!

P Azionare il freno di stazionamento solo con il piede.
P Indossare le attrezzature di protezione individuale.

/A ATTENZIONE

Rischio di schiacciamento delle parti del corpo quando si sposta il sistema
a mano!

P Non collocare il sistema su superfici inclinate
P Indossare le attrezzature di protezione individuale.

Procedura

P Seil freno distazionamento delle rotelle di trasporto & attivato: sbloccare
il freno di stazionamento delle rotelle di trasporto. A tale scopo premere
verso l'alto la leva (1) usando il piede.

P Posizionare il sistema nella posizione desiderata.

P> Azionare il freno di stazionamento delle rotelle di trasporto. A tale scopo
premere la leva verso il basso con il piede.

> Il Trolley e bloccato in posizione.
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4.4  Montare I'estensione della guida del sistema

Procedura

P> Svitare la vite ad alette (2) posta sull’estensione della guida del sistema.

P Spingere dall’alto I'estensione della guida del sistema (1) sulla parte fissa
della guida del sistema (3).

P Perfissare I'estensione della guida del sistema: avvitare la vite ad alette
(2) posta sull’estensione della guida del sistema.

45 Regolare il supporto per filtro dell’aria

[ morsetto per filtro dell’aria che si trova sul supporto per filtro dell’aria deve
essere ruotato una volta di 90° in modo che il filtro dell’aria possa essere fis-
sato in posizione verticale.

Procedura

P Allentare la vite a manopola (1) del morsetto per filtro dell’aria.
P Ruotare il morsetto perfiltro dell’aria (2) di 90°.
P Serrare la vite a manopola del morsetto per filtro dell’aria.
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5 Preparazione del processo

51 Montare Maxicaps® MR

[ montaggio viene mostrato prendendo come esempio un elemento filtran-
te composto di 9 unita di filtrazione (MR9).

511 Montare le maniglie di sollevamento sull’'unita di filtra-
zione

A seconda della configurazione dell’unita di filtrazione (MR2 - MR9), le ma-
niglie di sollevamento devono essere applicate in diverse posizioni. Una
marcatura colorata presente sulle maniglie di sollevamento e sull’unita di fil-
trazione indica la corretta posizione.

44

1 ‘ 1

L ee

\J \I

Fig.8: Marcatura colorata sull’unita di filtrazione - vista dall’alto

Pos. Nome Descrizione
1 Marcatura colorata — Indica la corretta posizione peril
sull’unita difiltrazione montaggio delle maniglie di solle-
vamento.

— Lamarcatura colorata delle mani-
glie di sollevamento deve essere
corrispondente alla marcatura co-
lorata sull’'unita difiltrazione.

Personale: 2 persone, operatori

Presupposti

L'unita difiltrazione & disimballata.
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Procedura

p Mettere I'unita di filtrazione in posizione verticale.
> |l set ditubi flessibili Inlet e quello di sfiato si trovano in alto. La freccia
dell'indicazione della portata presente sull’unita di filtrazione e rivolta

verso il fondo.

Operatore 1:
P Tenere ferma |'unita difiltrazione.

Operatore 2:
P Perinstallare la maniglia di sollevamento con la marcatura di colore lilla:

P Scegliere I'unita di filtrazione con la marcatura di colore lilla.

P> Inserire la maniglia di sollevamento nelle scanalature (2) dell'Outlet
Plate (1).

B

4

g
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» A ATTENZIONE Rischio di schiacciamento delle dita ruotando la
leva (1)! Premere il fermo (2) della maniglia e ruotare con attenzione

1 la leva verso il basso.

Posizionare la maniglia di sollevamento a filo dell’elemento filtrante.

Ruotare la leva (1) verso l'alto.

[l fermo (2) s'innesta.

Se non & possibile montare la maniglia di sollevamento o lo € solo

esercitando una forte pressione, controllare la posizione della mani-

glia di sollevamento e regolarla se necessario.

vVVvyy

P Montare la maniglia di sollevamento con la marcatura di colore turchese
seguendo la stessa procedura.

512 Montare 'unita di filtrazione sul Trolley senza usare |l
Flexsafe® STR Lifting Device

Personale: 2 persone, operatori

Presupposti

Le maniglie di sollevamento sono montate sull’unita difiltrazione.

Procedura

P Orientare I'elemento filtrante munito di maniglie di sollevamento in
modo che la marcatura colorata sulla maniglia di sollevamento sia corri-
spondente alla marcatura colorata sul Trolley.

P Alzare I'elemento filtrante per mezzo delle maniglie di sollevamento (1) e
inserirlo negliincavi (2) del Trolley.
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P Verificare che il dispositivo di bloccaggio per la funzione diinclinazione
sia innestato nella posizione di filtrazione (1).

513 Installare il Lifting Gear sul Flexsafe® STR Lifting Device

Procedura

» Inserire il Lifting Gear nell’elemento di giunzione (2) del Flexsafe® STR
Lifting Device.
p Controllare che il perno di sicurezza (1) si sia innestato.

P
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514 Montare 'unita di filtrazione sul Trolley usando il
Flexsafe® STR Lifting Device

Personale: 2 persone, operatori

Materiale: Lifting Gear Maxicaps® MR e Flexsafe® STR Lifting Device

Pk et Pt Pt R Rl

e

g e e
_—

) 47
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Fig.9: Lifting Gear
Pos. Nome Descrizione
1 Gancio Serve a fissare il Lifting Gear ai punti di aggancio
dell’'unita di filtrazione.
2 Area di Serve aregolare in base alla larghezza dell’unita di
regola- filtrazione.
zione
Presupposti

— Le maniglie di sollevamento sono montate sull’'unita di filtrazione.

— Il Trolley € posizionato in modo che la guida del sistema con supporto per
filtro dell’aria sia orientata all'indietro.
— | freni di stazionamento sono attivati.

/A\ AVWERTENZA

Rischio di lesioni in caso di caduta di componenti del sistemal
P Attenersialla procedura di montaggio.

/A AVWVERTENZA

Rischio di lesioni in caso di ribaltamento del Flexsafe® STR Lifting Device!

Se la capacita di carico massima viene superata, il Flexsafe® STR Lifting

Device puo ribaltarsi. Ne possono derivare lesioni alle persone.

P Rispettare la capacita di carico massima del Flexsafe® STR Lifting Device
(vedilo schema del carico massimo del Flexsafe® STR Lifting Device).
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Procedura

>

| 2

Orientare davanti al Trolley I'elemento filtrante munito di maniglie di sol-
levamento in modo che la marcatura colorata della maniglia di solleva-
mento sia corrispondente alla marcatura colorata del Trolley.
Posizionare il Flexsafe® STR Lifting Device sopra |'unita di filtrazione.

» /A AVVERTENZA Rischio di lesioni in caso di caduta dell’'unita di filtra-

zione! Agganciare i 2 ganci del Lifting Gear unicamente nei 2 punti di ag-
gancio (golfari) (1) delle maniglie di sollevamento.

Regolare il Lifting Gear in base alla larghezza dell’'unita di filtrazione. A
tale scopo spostare la catena in una tacca idonea nell’area di regolazione
del Lifting Gear.

Consiglio: spostare le catene nelle tacche in modo che la loro distanza
rispetto al centro sia il piu possibile uguale.

Sollevare verso l'alto I'unita di filtrazione per mezzo del Flexsafe® STR
Lifting Device.

Accostare il Flexsafe® STR Lifting Device al Trolley e posizionarlo soprail
Trolley.

Abbassare lentamente I'unita difiltrazione. Introdurre le 2 maniglie di
sollevamento (1) negliincavi (2) del Trolley.
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P Fissare il dispositivo di bloccaggio per la funzione di inclinazione nella
posizione di filtrazione (1).

P Sganciare i 2 ganci del Lifting Gear dai punti di aggancio dell’'unita di
filtrazione.

5.2 Montare gli attuatori per valvola

Sull’'unita difiltrazione vengono montati 3 attuatori per valvola:

— Lattuatore pervalvola Inlet sulla parte superiore dell’unita di filtrazione
apre e chiude la valvola Inlet.

— Lattuatore pervalvola di sfiato sulla parte superiore dell’'unita di filtrazio-
ne apre e chiude la valvola di sfiato.

— Lattuatore pervalvola Outlet sulla parte inferiore dell'unita di filtrazione
apre e chiude la valvola Outlet.

AVVISO

Danneggiamento della valvola interna dell’unita di filtrazione qualora
I'attuatore per valvola venga montato piu volte!

p Montare I'attuatore pervalvola per un massimo di 3 volte sullo stesso
elemento filtrante.

Presupposto

| 3 attuatori per valvola sono nella posizione [open].

Procedura

P Prelevare i 3 attuatori per valvola dal supporto valvole.

Elemento filtrante con set di tubi flessibili per sfiato

P Per montare I'attuatore per valvola di sfiato sulla parte superiore dell’ele-
mento filtrante:

B Tirare verso l'alto il dispositivo di bloccaggio (1) dell’attuatore perval-
vola e applicare I'attuatore pervalvola sulla parte superiore dell’unita
difiltrazione.

P Ruotare I'attuatore pervalvola in senso orario fino a quando il disposi-
tivo di bloccaggio s'innesta.

» Verificare che I'attuatore per valvola sia montato correttamente. L'attua-
tore pervalvola non deve essere ruotabile in senso antiorario.

P Se necessario: montare di nuovo |'attuatore per valvola.

P Chiudere una volta I'attuatore per valvola e riaprirlo.
> Lattuatore pervalvola si connette con la membrana della valvola.
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Elemento filtrante con tubo flessibile Inlet e Outlet:

>

\ A 4

Per montare I'attuatore pervalvola Inlet sulla parte superiore dell’ele-

mento filtrante:

P Tirare verso l'alto il dispositivo di bloccaggio dell’attuatore pervalvola
e applicare 'attuatore per valvola sulla parte superiore dell’'unita di
filtrazione.

P> Ruotare I'attuatore pervalvola in senso orario fino a quando il disposi-
tivo di bloccaggio s'innesta.

Verificare che I'attuatore per valvola sia montato correttamente. L'attua-

tore pervalvola non deve essere ruotabile in senso antiorario.

P Se necessario: montare di nuovo l'attuatore per valvola.

Chiudere una volta I'attuatore pervalvola e riaprirlo.

L'attuatore pervalvola si connette con la membrana della valvola.

Opzionale: per poter accedere piu facilmente alla valvola Outlet, mettere

I'unita di filtrazione nella posizione di sfiato (1) usando la funzione di incli-

nazione.

Per montare I'attuatore per valvola Outlet sulla parte inferiore dell’'unita

difiltrazione, seguire la stessa procedura come per |'attuatore per valvola

Inlet e di sfiato.
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5.3 Montare il filtro dell’aria

Presupposto

[l supporto per filtro dell’aria & regolato in modo che il filtro dell’aria possa
essere montato in verticale (vedi capitolo “4.5 Regolare il supporto per filtro
dell’aria”, pagina 200).

Procedura

P Prelevare dalla busta di plastica il tubo flessibile insieme al filtro dell’aria
e togliere le fascette fissacavo.

p Controllare che i morsetti sul tubo flessibile di sfiato siano fissi.
P Se necessario: serrare i morsetti.

P Fissare il filtro dellaria nel supporto perfiltro dell’aria (1).

P Perregolare la guida del sistema ad un’altezza idonea:
P Svitare la vite ad alette (2) posta sull’estensione della guida del siste-

ma.
P Spingere verso l'alto I'estensione della guida del sistema (1) usando la
maniglia (3).
P Unavolta raggiunta la posizione desiderata, serrare la vite ad alette
(2).
P Verificare che il set di tubi flessibili per sfiato non sia piegato e non pen-

zoli.
P Se necessario: correggere l'altezza della guida del sistema.
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6 Funzionamento

6.1 Riempire e sfiatare 'unita di filtrazione

Presupposti

— L'unita difiltrazione & nella posizione di filtrazione.
— llfiltro dell’aria & fissato nel supporto per filtro dell’aria.
— Gili attuatori per valvola sono montati.

/A ATTENZIONE

Rischio di lesioni dovuto alla fuoriuscita di liquido!

Se i tubi flessibili si staccano o se ci sono delle perdite sui punti di raccordo,

pud fuoriuscire del liquido. Ne possono derivare lesioni alle persone.

P Rispettare le pressioni d’esercizio massime (vedi le specifiche sull’eti-
chetta dell’unita di filtrazione).

P Sesiutilizza un set di tubi flessibili per sfiato Advanced: verificare che le
connessioni Tri-clamp siano fisse e se necessario serrarle.

P Utilizzare uno strumento di misura per monitorare la pressione.

» Non lasciare il processo senza sorveglianza.

Procedura

P Mettere tutti gli attuatori per valvola nella posizione [close].

P Prelevare dalla busta di plastica il tubo flessibile Inlet e togliere le fascet-
te fissacavo.

P Collegare il tubo flessibile Inlet (per il collegamento vedi il manuale dei
connettori).

» Prelevare dalla busta di plastica il tubo flessibile Outlet e togliere le fa-
scette fissacavo.

p Collegareil tubo flessibile Outlet (per il collegamento vedi il manuale dei
connettori).

P Mettere |'attuatore pervalvola Inlet (1) e I'attuatore pervalvola di sfiato
(2) nella posizione [open].

P Awviare I'operazione di riempimento. Durante questa operazione rispet-
tare il flusso volumetrico massimo di 5 L/min.

> L'unita difiltrazione viene riempita.

P AVVISO Rischio di ostruzione del filtro dell’aria se viene a contatto con
liquido o schiuma! Se il recipiente trasparente inizia a riempirsi di liquido
o schiuma: arrestare il flusso volumetrico.

P Inclinare lentamente I'unita filtrazione avanti e indietro piu volte usando
la funzione diinclinazione.

P Se necessario: correggere in altezza la guida del sistema munita di sup-
porto per filtro dell’aria per evitare che il tubo flessibile per sfiato si pie-
ghi.

> Laria residua fuoriesce dal filtro dell’aria.
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p Seilliquido nel recipiente trasparente scende sensibilmente:
P Raboccare con flusso volumetrico ridotto.
P Seil recipiente trasparente inizia a riempirsi di liquido o schiuma: arre-
stare il flusso volumetrico.
P Mettere I'attuatore pervalvola Inlet nella posizione [close].
p Mettere 'attuatore per valvola di sfiato nella posizione [close].
> L'unita difiltrazione & riempita e sfiatata.

6.2 Flussare lI'unita di filtrazione

Presupposti

L'unita di filtrazione e riempita e sfiatata.

/A ATTENZIONE

Rischio di lesioni dovuto alla fuoriuscita di liquido!

Se i tubi flessibili si staccano o se ci sono delle perdite sui punti di raccordo,

pud fuoriuscire del liquido. Ne possono derivare lesioni alle persone.

P Rispettare le pressioni d’esercizio massime (vedi le specifiche sull’'unita
difiltrazione).

P Sesi utilizza un set di tubi flessibili per sfiato Advanced: verificare che le
connessioni Tri-clamp siano fisse e se necessario serrarle.

P Utilizzare uno strumento di misura per monitorare la pressione.

» Non lasciare il processo senza sorveglianza.

Procedura

> Avviare il flussaggio:
» Mettere I'attuatore pervalvola Inlet e I'attuatore per valvola Outlet
nella posizione [open].
P Awviare il flusso volumetrico.
P Perterminare il flussaggio:
p Arrestare il flusso volumetrico.
P Mettere I'attuatore pervalvola Inlet e I'attuatore pervalvola Outlet
nella posizione [close].
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6.3 Eseguire la filtrazione

Presupposto

— L'unita difiltrazione € completamente sfiatata.
— Opzionale: é stato eseguito un test d’integrita di filtri.
— lltubo flessibile Inlet e Outlet & collegato.

/A ATTENZIONE

Rischio di lesioni dovuto alla fuoriuscita di liquido!

Se i tubi flessibili si staccano o se ci sono delle perdite sui punti di raccordo,

pud fuoriuscire del liquido. Ne possono derivare lesioni alle persone.

P Rispettare le pressioni d’esercizio massime (vedi le specifiche sull’'unita
difiltrazione).

P Sesiutilizza un set di tubi flessibili per sfiato Advanced: verificare che le
connessioni Tri-clamp siano fisse e se necessario serrarle.

P Utilizzare uno strumento di misura per monitorare la pressione, peres. i
Sartorius Sensor Transfer Sets.

P Non lasciare il processo senza sorveglianza.

Procedura

P Peravviare il processo difiltrazione:
P Verificare che I'attuatore per valvola di sfiato sia nella posizione
[close].
P Mettere I'attuatore pervalvola Inlet nella posizione [open].
P Mettere 'attuatore per valvola Outlet nella posizione [open].
P Awviare il flusso volumetrico di filtrazione.
P Awviare il processo di filtrazione.

» Perterminare il processo di filtrazione:
P Arrestare il flusso volumetrico difiltrazione.
P Mettere 'attuatore pervalvola Inlet e I'attuatore pervalvola Outlet
nella posizione [close].

6.4 Eseguire un test d’integrita di filtri

Un test d’integrita di filtri puo essere eseguito prima o dopo un‘operazione
difiltrazione: ivalori limite del test d’integrita di filtri, nonché i parametri di
test sono indicati nella scheda tecnica di Maxicaps MR.

Materiale: — Pressure Safety Device
— Tri-clamp %"
— Apparecchio per test d'integrita di filtri, per es.
Sartocheck 5
— Se necessario: serbatoio di riferimento esterno
(volume netto >13 L)



Funzionamento

Presupposto

— L'unita difiltrazione € idonea per un test d'integrita di filtri.
— Il'tubo flessibile Outlet & privo di pressione.

Procedura

>
>

vVvvyvy Vv

v

Verificare che tuttii 3 attuatori per valvola siano nella posizione [close].
Spingere verso il basso I'estensione della guida del sistema munita di
supporto per filtro dell’aria e togliere il filtro dell’aria.

Connettere il filtro dell’aria (2) e il Pressure Safety Device (1) usando il
Tri-clamp.

Connettere I'apparecchio per test d'integrita di filtri al Pressure Safety
Device.

Fissare il recipiente trasparente nel supporto per filtri.

Verificare che nessun tubo flessibile sia piegato.

Portare I'unita di filtrazione nella posizione di svuotamento.

Mettere I'attuatore pervalvola di sfiato e I'attuatore pervalvola Outlet
nella posizione [open].

Definire i parametri nell'apparecchio per test d’integrita di filtri (parame-
tri vedi capitolo 12.5, pagina 224).

Avviare il programma di diffusione dell’apparecchio per test d’integrita di
filtri (vedi il manuale dell’apparecchio per test d'integrita di filtri).

L'unita difiltrazione si svuota.

Quando il test d’integrita di filtri & terminato:

P Mettere I'attuatore pervalvola di sfiato nella posizione [close].

P Mettere |'attuatore pervalvola Outlet nella posizione [close].
Disinstallare I'apparecchio per test d’integrita di filtri dal Pressure Safety
Device.

Disinstallare il Safety Pressure Device dal filtro dell’aria e conservarlo.

6.5 Svuotare l'unita difiltrazione

6.51  Svuotare 'unita di filtrazione in modo gravimetrico

Presupposti

— |l processo di filtrazione € terminato.
— Il sistema non & sotto pressione.
Procedura

>
>

Portare 'unita di filtrazione nella posizione di svuotamento.

Se necessario: correggere in altezza la guida del sistema munita di sup-
porto per filtro dell’aria per evitare che il tubo flessibile per sfiato si pie-
ghi.

Mettere 'attuatore pervalvola di sfiato nella posizione [open].

Mettere I'attuatore per valvola Outlet nella posizione [open].

L'unita difiltrazione si svuota.

Quando non fuoriesce piu del liquido dall’'unita di filtrazione: mettere
I'attuatore pervalvola Outlet e I'attuatore per valvola di sfiato nella posi-
zione [close].

vVVvyy
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6.5.2 Svuotare l'unita di filtrazione con aria compressa

Presupposti

— Il processo difiltrazione & terminato.
— Il sistema non & sotto pressione.

Procedura

P Spingere verso il basso I'estensione della guida del sistema munita di
supporto per filtro dell’aria e togliere il filtro dell’aria.

Connettere il filtro dell’aria e il Pressure Safety Device usando il Tri-
clamp.

Collegare I'alimentazione di aria compressa al Pressure Safety Device (1).
Verificare che 'attuatore pervalvola Inlet sia nella posizione [close].
Portare I'unita di filtrazione nella posizione di svuotamento.

Mettere |'attuatore pervalvola Outlet nella posizione [open].
Assicurarsi che il tubo flessibile per sfiato non sia piegato.
Pressurizzare il sistema fino a un massimo di 0,5 bar.

Monitorare I'operazione di pressurizzazione durante I'operazione di
svuotamento.

L'unita difiltrazione si svuota.

Quando non fuoriesce piu del liquido dall’'unita di filtrazione:

» Chiudere I'alimentazione di aria compressa.

P Mettere |'attuatore pervalvola di sfiato nella posizione [close].

P Mettere 'attuatore per valvola Outlet nella posizione [close].

VVVVVVYVY ¥V
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6.6 Scollegareiraccordie gli attuatori per
valvola dall’'unita di filtrazione

Presupposti

— Il processo difiltrazione & terminato.
— L'unita di filtrazione & svuotata.
— Il sistema non & sotto pressione.

Procedura

P Mettere tuttii 3 attuatori per valvola nella posizione [open].

P Separare il tubo flessibile Inlet e quello Outlet, per es. con un Clipster® o
BioSealer®.

P Sbloccare i 3 attuatori per valvola. A tale scopo alzare il dispositivo di
bloccaggio (1), ruotare I'attuatore per valvola in senso antiorario e toglier-
lo.

p Conservarei 3 attuatori per valvola nel supporto valvole che si trova sul
Trolley.
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6.7 Montare 'unita di filtrazione e le maniglie di
spostamento senza usare il Flexsafe® STR
Lifting Device

Personale: 2 persone, operatori

Presupposti

— llfiltro dell’aria non si trova nel supporto filtro dell’aria.
— lraccordi e gli attuatori per valvola sono scollegati dall’'unita di filtrazione.
— L'unita difiltrazione & nella posizione di filtrazione.

Procedura

P Sbloccare il dispositivo di bloccaggio (1) per la funzione di inclinazione.

» Rimuovere I'elemento filtrante dal supporto del Trolley alzandolo verso
I'alto usando le due maniglie di sollevamento e posarlo con cautela.

Operatore 1:
P Tenere ferma l'unita difiltrazione.
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Operatore 2:

» A ATTENZIONE Rischio di schiacciamento delle dita ruotando la leva
(! Premere il fermo (2) della maniglia e ruotare con attenzione la leva
verso il basso.

Rimuovere la maniglia di sollevamento alzandola con cautela verso I'alto
e posarla.

Ruotare la leva (1) verso l'alto.

Il fermo di sicurezza (2) s'innesta.

Smontare la seconda maniglia seguendo la stessa procedura.

Smaltire 'unita di filtrazione (vedi capitolo “11 Smaltimento”, pagi-

na 221).

vyvy Vv

» Agganciare le due maniglie di sollevamento sui 2 supporti (1) presenti
nella parte interna del Trolley.

6.8 Smontare ['unita difiltrazione e le maniglie
di spostamento usando il Flexsafe® STR
Lifting Device

Una volta terminata I'operazione di filtrazione, le unita di filtrazione possono

avere un peso proprio elevato. Si consiglia di effettuare il trasporto dell’unita
di filtrazione usando un Sartorius Flexsafe® STR Lifting Device.

Personale: 2 persone, operatori

Materiale: Lifting Gear Maxicaps® MR e Flexsafe® STR Lifting Device

Presupposti

— llIfiltro dell’aria non si trova nel supporto filtro dell’aria.

— lraccordi e gli attuatori per valvola sono scollegati dall’'unita di filtrazione.

— Lunita difiltrazione & nella posizione di filtrazione.

— |l Lifting Gear € installato sul Flexsafe® STR Lifting Device (vedi il manua-
le Flexsafe® STR Lifting Device).
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/A AVVERTENZA

Rischio di lesioni in caso di caduta di componenti del sistema!

P Attenersialla procedura di smontaggio.

/A AVWERTENZA

Rischio di lesioni in caso di ribaltamento del Flexsafe® STR Lifting Device!

Se la capacita di carico massima viene superata, il Flexsafe® STR Lifting De-

vice puo ribaltarsi. Ne possono derivare lesioni alle persone.

P Rispettare la capacita di carico massima del Flexsafe® STR Lifting Device
(vedilo schema del carico massimo del Flexsafe® STR Lifting Device).

P Sollevare 'unita di filtrazione solo se € svuotata.

P Sollevare l'unita difiltrazione solo se il dispositivo di bloccaggio tra la ma-
niglia di sollevamento e il Trolley & sbloccato.

Procedura

P Accostare il Flexsafe® STR Lifting Device al retro del Maxicaps® MR e po-
sizionarlo in modo che il Lifting Gear si trovi il piu possibile in centro so-
pra l'unita difiltrazione.

» /A AVVERTENZA Rischio di lesioni se la posizione del Lifting Gear &
scorrettal Agganciare i 2 ganci del Lifting Gear unicamente nei 2 punti di
aggancio (golfari) (1) delle maniglie di sollevamento.

» Regolare il Lifting Gear in base alla larghezza dell’unita di filtrazione. A
tale scopo spostare la catena in una tacca idonea del Lifting Gear.

p» Consiglio: spostare le catene nelle tacche in modo che la loro distanza ri-
spetto al centro sia il piu possibile uguale.

P Sbloccare con una mano il dispositivo di bloccaggio (1) per la funzione di
inclinazione.

» Con la seconda mano alzare leggermente la maniglia di sollevamento in
modo che il dispositivo di bloccaggio non si reinnesti subito.

P Sollevare l'unita difiltrazione per mezzo del Flexsafe® STR Lifting Device
in modo che sia possibile sollevare I'unita di filtrazione sopra il Trolley.
Durante questa operazione assicurarsi che i ganci non si incastrino.

P Abbassare I'unita di filtrazione in un punto adatto.

P Se necessario: mentre 'unita di filtrazione viene abbassata, correggerne
la posizione in modo che non venga appoggiata sul braccio del Flexsafe®
STR Lifting Device.

P Sganciare i 2 ganci del Lifting Gear dai punti di aggancio dell’'unita di fil-
trazione.

Manuale d’'uso Maxicaps® MR 217



Funzionamento

Operatore 1:
p Tenere ferma l'unita difiltrazione.

Operatore 2:

p Premere il fermo di sicurezza (2) e ruotare con attenzione la leva (1) verso
il basso.

P Rimuovere la maniglia di sollevamento alzandola con cautela verso I'alto
e posarla.

» Ruotare la leva (1) verso I'alto.

> Il fermo di sicurezza (2) s'innesta.

p Smontare la seconda maniglia seguendo la stessa procedura.

P Smaltire 'unita difiltrazione (vedi capitolo “11 Smaltimento”, pagi-

na 221).

p Agganciare le due maniglie di sollevamento sui 2 supporti (1) presenti
nella parte interna del Trolley.
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8 Guasti

/  Pulizia

Pulizia

/.1 Pulire il Trolley e le maniglie di sollevamento

Presupposti

[l processo difiltrazione & terminato.

Procedura

p Utilizzare solo prodotti detergenti appropriati e osservare le informazioni
relative al prodotto detergente impiegato (prodotti detergenti capito-
lo 1211, pagina 225).
p Pulireil Trolley e le maniglie di sollevamento con un panno leggermente
umido. In presenza di sporco piu ostinato, usare una soluzione saponata
delicata o un prodotto detergente adeguato.

Guasto Causa Soluzione Capitolo, Destinatario
pagina
[l filtro dell’aria € ostruito.  Nelfiltro dell’aria & pene-  Smaltire I'unita di filtra- 1.1, 221 Operatore
trato del liquido o della zione.
schiuma.
Durante il test d'integrita Il disco di rottura nel — Smaltire il Pressure Operatore
difiltri non c’é pressuriz- Pressure Safety Device Safety Device difetto-
zazione. difettoso. so.
— Utilizzare un nuovo
Pressure Safety Devi-
ce.
[l test d’integrita di filtri L'unita difiltrazione non — Flussaredinuovol'u-  6.2,211 Operatore
non é stato superato. é stata inumidita a suffi- nita di filtrazione. e bd,
cienza. — Ripetereiltestdiinte- 212
grita di filtri.
La pressione diingresso L'attuatore pervalvola In-  Aprire I'attuatore per val- Operatore

supera la pressione d’e-
sercizio consentita.

let e | o Outlet & collega-
to.

vola Inlet e | o Outlet.

Il filtro dell’aria € ostruito.

Smaltire 'unita di filtra-
zione.

L'unita difiltrazione &
ostruita.

Smaltire 'unita di filtra-
zione.
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@ Trasporto

Presupposti

— |l processo di filtrazione & terminato.
— Lunita filtrante e le maniglie di sollevamento sono smontate.

/A ATTENZIONE

Rischio di schiacciamento durante I'azionamento del freno di staziona-
mento!

» Azionare il freno di stazionamento solo con il piede.
P Indossare le attrezzature di protezione individuale.

/A ATTENZIONE

Rischio di schiacciamento delle parti del corpo quando si sposta il sistema
a mano!

» Non collocare il sistema su superfici inclinate
P Indossare le attrezzature di protezione individuale.

Procedura

P Spingere I'estensione della guida del sistema munita di supporto per fil-
tro dell’aria nella posizione piu bassa.

P Sbloccare il freno di stazionamento delle rotelle di trasporto. A tale scopo
premere verso l'alto la leva (1) usando il piede.

P Spostare il Trolley usando le maniglie di spostamento nel posto desidera-
to.



Stoccaggio e spedizione

10 Stoccaggio e spedizione

10.1  Stoccare il Trolley e le maniglie di
sollevamento

Procedura

P Pulireil Trolley e le maniglie di sollevamento.
P Stoccare il sistema rispettando le condizioni ambientali (vedi capito-
lo 12.4, pagina 224).

10.2 Restituire 'apparecchio e i componenti

| componenti difettosi possono essere restituiti a Sartorius. | componenti re-
stituiti devono essere puliti, decontaminati e imballati in modo adeguato.

| danni dovuti al trasporto, nonché gliinterventi di pulizia e disinfezione del-
le parti eseguiti successivamente da Sartorius sono a carico del mittente.

| componenti contaminati con sostanze pericolose, per es. sostanze biologi-
che o chimiche nocive alla salute, non saranno ritirati né per lavori di ripara-
zione né per lo smaltimento.

Procedura

P Contattare il Sartorius Service per ricevere indicazioni relative al reso
(vedi www.sartorius.com).
P Perlarispedizione imballare i componentiin modo adeguato.

11 Smaltimento

111 Smaltire 'apparecchio e i componenti

[l sistema e i suoi accessori devono essere smaltiti in modo appropriato dai
centri di smaltimento rifiuti.

Presupposti

Il sistema & decontaminato.

Procedura

P Smaltire i componenti del sistema secondo le normative nazionali vigen-
ti.
P Smaltire I'imballaggio secondo le normative nazionali vigenti.
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12 Dati tecnici

121  Pesi

1211  Pesidell’'unita difiltrazione

Maxicaps® MR Valore Peso complessivo  Peso complessivo  Peso complessivo  Peso complessivo

a secco senza im- asecco conimbal- riempita* svuotata (dopo
ballaggio* laggio* I'IT-Test a 2,5 bar)*

MR2 kg 7 9 14 8

MR3 kg 10 13 21 1

MR4 kg 12 15 27 14

MR5 kg 15 18 33 17

MR6 kg 18 21 1 21

MR7 kg 20 24 46 23

MR8 kg 23 27 52 27

MR9 kg 26 29 60 30

* | valori sono da intendersi come valori indicativi. | valori effettivi dipendono da piu fattori (per es. lotto del filtro,
configurazione dei tubi flessibili, livello di riempimento durante lo sfiato) e possono differire dai valori qui indicati. |
valori sono stati determinati prendendo come esempio un filtro Sartopore® 2; 0,2 um, (ingresso | uscita ogni1,5m
TuFlux® TPE + connettore TC)

12.1.2 Pesi dei componenti multiuso

Unita Valore
Trolley kg 64
Maniglia di sollevamento (per ogni lato) kg 4
Attuatore pervalvola kg 2
Lifting Gear + braccio kg 1
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12.2 Dimensioni dell'intero sistema Maxicaps® MR

Dati tecnici

max. 2300,0

1360,5

B

1093,5

850

590

&7

1006,5

Fig.10: Dimensioni del sistema in mm

12.3 Volume complessivo dell’'unita di filtrazione

Maxicaps® MR Valore Volume complessivo (volume in upstream)
MR2 L 7

MR3 L 10

MR4 L 13

MR5 L 15

MR6 L 18

MR7 L 21

MR8 L 24

MR9 L 26

* | valori sono da intendersi come valori indicativi e possono differire dai valori qui indicati. | valori sono stati deter-

minati prendendo come esempio un filtro Sartopore® 2; 0,2 um, (ingresso | uscita ogni 1,5 m TuFlux® TPE + connet-

tore TC)
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12.4 Condizioni ambientali e di stoccaggio

Unita Valore
Temperatura
Funzionamento, stoccaggio, trasporto °C +5-+40
Durante il test d'integrita per filtri Temperatura ambiente costante
Umidita relativa dellaria (funzionamento, stoccaggio, trasporto) % <85
12.5 Parametri per test d'integrita di filtri
Unita Valore
Gas consentiti Aria compressa,
azoto
Pressione, massimo* bar 2,5

* Peri parametri di test specifici del filtro si rimanda alla scheda tecnica

12.6 Parametri per lo svuotamento dell’unita di filtrazione con aria compressa

Unita Valore

Pressione massima bar 0,5

12.7 Tempo di funzionamento massimo per ogni unita di filtrazione

Unita Valore
Tempo h 48
Cicli di pressione (1 ciclo di pressione = A p >20 %) 500

12.8 Vita utile del Trolley, attuatore pervalvola e delle maniglie di
sollevamento

Unita Valore

Vita utile a 8

12.9 Unita difiltrazione consentite

Unita di filtrazione Maxicaps MR® di tipo FMRxxxxx*

* dipende dalla configurazione

224 Manuale d'uso Maxicaps® MR



1210 Materiali dei componenti multiuso

Dati tecnici

Materiale

Trolley Acciaio inox

Maniglie di sollevamento Acciaio inox

1211 Prodotti detergenti e metodi di pulizia

Prodotti detergenti

Nessun componente corrosivo o abrasivo

Nessun componente contenente cloro o cloruro

Nessun solvente

Metodi di pulizia

Nessun uso diidropulitrici ad alta pressione o a getto di vapore

Nessuna procedura di nebulizzazione per pulire o disinfettare
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13 Accessori

Questa tabella contiene un estratto degli accessori ordinabili. Per informa-
zioni su ulteriori articoli rivolgersi a Sartorius.

Articolo Quantita Codice d’ordine
Pressure Safety Device 1 26787---PS
Flexsafe® STR 500 - 1000 Lifting 1 DZ------- LT2
Device (marca Tawi)

Flexsafe® STR 2000 Lifting Device 1 DZ------- LT1

(marca Tawi)

14 Sartorius Service

[l Sartorius Service & a disposizione per qualsiasi domanda sul sistema. Per
informazioni relative agli indirizzi dei centri di Service, alle prestazioni di
Service e al contatto in loco si prega di visitare il nostro sito Internet
(www.sartorius.com).

Per qualsiasi domanda sul sistema e se si contatta il Sartorius Service in caso
di malfunzionamenti, tenere pronte le informazioni specifiche del sistema,
per es. il numero di serie e indicarle al Sartorius Service. A tale scopo riferirsi
alle informazioni riportate sulla targhetta identificativa.

15 Documenti relativi alla
conformita

Conidocumenti allegati si attesta che I'apparecchio & conforme alle
direttive o norme menzionate.
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s ——28 09/2024 e
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Max. operating pressure filter inlet: 2 bar/ 29 psig
3 | Max. operating pressure filter outlet: 2bar/ 29 psig
Max. pressure filterintegrity test: 2.5 bar/ 36 psig
Operating temperature: 540°C

“ Sartorius Stedim Biotech GmbH | 37070 Goettingen | Made in Germany
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Attention!

Check that sanitary clamps are fitted securely.
If necessary, retighten clamps

Do not operate without installing valve drives

Do not exceed max. operating
pressure or temperature.

Use pressurized gas only with an
installed pressure safety device
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> ABE_RFHEHLERTF IFNEREMAIUBRFE.
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> HEN AR TEIESRNEYERUSE, FHASMIE Flexsafe® STR
Lifting Device 92 & L.

» & Lifting Gear 89 2 N F M ISR AVEE = EAAFF o



121F

BIER 1
> EETIESR

1B1ER 2:

> RTRL2H (2) HR TEIEEIF (1),

> NOHEIRFE LB, ARKT.

> B EEIEFIA (1) .

> 22 (2) &

> AREENGERBRE ZNMOF,

> EFNETER(METH 11 EFLIE", 715 264) o

> BRMEFEENERMBM AR (1) L.

2EiEBA Maxicaps® MR 261



7 FE=IE

/B

7.1

AR

/A

/ﬁ /l:l /J \Eﬁﬂ:HﬁE%E

W IEE R

Pk -

| 4 Tyﬁﬁﬁ LE’J/%E/

i, FE

12.11, T1%% 268) o

> AEEREEREE/NENRF. BRENSIENEREMEEKEE

EFRAEENNF@ER (BEHE

H0EEF,
8 fE
L=
L (i & HepR BV, BiRgHE
TRIYIEIIHEE, BEATEAENT =D  EFLEDIEES, 11.1, 1B1ER
TE280 264
I IESSE MM &  Pressure Safety Device — — EFEBIRIFH BER
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12.1 &5

12.1.1 JIRBEE

BRARBE

Maxicaps® MR  ¥{& FrEERNEF SEENETFET HEREEHNEEE HZEHNEEE (IR

5 & 2.5 BETEY IT iU
i) *

MR2 kg 7 9 14 8

MR3 kg 10 13 21 11

MR4 kg 12 15 27 14

MR5 kg 15 18 33 17

MR6 kg 18 21 41 21

MR7 kg 20 24 46 23

MRS kg 23 27 52 27

MR9 kg 26 29 60 30

* MR XEHERFEAERNSE E, SRRERRATZSMER WDESRHR ERE R0 , HAJREE
XBLHNBERRE. XLEHERUSartopore® 2; 0.2um (NOMEH O & 1.5m TuFlux® TPE + TC i%E#28) 795

EfFHAY

12.1.2 ZR&AKEE

i HiE
INEE kg 64
=¥ (M) kg 4
113k 5hEs kg 2
Lifting Gear + =& kg 11
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Maxicaps® MR  #X{E B{FF3 (Upstream Volume)

MR2 L 7

MR3 L 10
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MR5 L 15
MR6 L 18
MR7 L 21
MR8 L 24
MR9 L 26

* RO LB AN S ZE, H it SXBAHNRERRE. XLEHER U Sartopore® 2; 0.2um (NA | #
H % 1.5m TuFlux® TPE + TC i%$#288) Ml EREA
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12345670 [

Max. operating pressure filter inlet:

Max. pressure filter integrity test:

3 Max. operating pressure filter outlet:

ar /29 psig
/29 psig

2 bar

2 bar

2.5 bar/ 36 psig
Operating temperature: 5-40°C
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3.7 HH FHA

Pressure Safety Device(ItE C|A3 7t Q= 243 OFH EHX|)
t

EFZ 020 AXZIIE 0|8 H|IRI| ZE2MA F25bar?t = EP°* + 0 5 bar
9| QI 318 QX2 2ot &40 2 RE| A|A-MS HSBLILE Pressure Safety
Device= 0|0 ZE{Qt ZE FAY HAE EX| £ X3 7| AEE Ato|of| Z&
gLt
= .

J&7: Pressure Safety Device

R
1 AZR(f: e 224 HAE B £ olo] LE )
2 maErCAagEE)
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& o|oj
X1
SRTRILS =4

FREREOR QM ST (Advanced 7| EE MEDH SHE

Check that sanitary clamps are fitted securely. . |_ = o Tos
If necessary, retighten clamps 7|' EI_H:I_I-Ol _7.(_0:1 ﬁ:xl %!-cl)_l OI'J_'— EQ_OI_|‘ 70:‘

o X
- T
Do not operate without installing valve drives ; |'§ ot i |=I L—l El’.

Do not exceed max. operating

pressure or temgerature. U HZFOOIE{ 7F B X|=|X| 242 HEHO M AJA
Use pressurized gas only with an E %!% A|"g'-6|'x| ul‘ﬂ AI2
installed pressure safety device. g
A|of 2HE 3 9l 25 05HK| OFNAIL.
&£ Z 7] Pressure Safety DeviceZt A X| =l
ZR02H AFESIHAIR.
& 52T HEC HE 2 0 7Y Y
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SARTORILS

Original

EU-Konformitatserklarung
EU Declaration of Conformity

C€

Hersteller Sartorius Stedim Biotech GmbH
Manufacturer 37070 Goettingen, Germany

erklart in alleiniger Verantwortung, dass das Betriebsmittel

declares under sole responsibility that the equipment

Gerateart
Device type

Filtrationsgerat fur 2, 3,4, 5, 6, 7, 8 oder 9 Filtercapsulen
Filtration device for 2, 3,4, 5, 6, 7, 8 or 9 filter capsules

Single Use System aus 2, 3,4, 5, 6, 7, 8 oder 9 verbundenen Filtercapsulen von
FlUssigkeiten auf Wasserbasis und fiir die Durchfihrung von Filter-Integritatstests.

Single Use System of 2, 3,4, 5, 6, 7, 8 or 9 connected filter capsules for the filtration of
water based fluids and to perform filter integrity tests.

Baureihe
Type series

Maxicaps® MR

Modell
Model

FMR5x000xx

xxxxx= Alphanumerische Werte fir verschiedene Ausflihrungsformen.
xxxxx=Alphanumeric value describing the configuration.

in der von uns in Verkehr gebrachten Ausfihrung allen einschlagigen Bestimmungen
der folgenden Européischen Richtlinien entspricht und die anwendbaren
Anforderungen folgender harmonisierter Europaischer Normen einschlieBlich deren
zum Zeitpunkt der Erklarung geltenden Anderungen erfiillt:

in the form as delivered fulfils all the relevant provisions of the following European
Directives and meets the applicable requirements of the harmonized European
Standards including any amendments valid at the time this declaration was signed
listed below:

2014/68/EU Druckgerate / Pressure Equipment

AD2000
DVS 2205-1:2021

Regelwerk / Framework
DVS-Richtlinie / DVS Regulation

Sartorius Stedim Biotech GmbH
Goettingen, 2023-03-30

/ ;
Digital unterschrieben /:,‘ VA
von Peter Merza

Peter Merza Datum: 2023.03.30

14:37:43 +02'00"

ll;"»".‘_;-" L ~—

Peter Merza
Manager Regulatory Affairs

Dr. Helge Henning
Head of Center of Expertise Operations
ST

Doc:3137395-00 SSB23CE001-00.de,en
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C€

Fabricant

Type
d'appareil

Série

Modele

2014/68/UE

Traduction du document original \ /\?D? I ng

Déclaration de conformité UE

Sartorius Stedim Biotech GmbH
37070 Goettingen, Germany

déclare sous sa seule responsabilité que I'appareil

Appareil de filtration pour 2, 3,4, 5, 6,7, 8 ou 9 capsules filtrantes

Systéme a usage unique comprenant 2, 3,4, 5, 6,7, 8 ou 9 capsules reliées entre elles
pour la filtration de liquides a base d’eau et la réalisation de tests d’intégrité des filtres.

Maxicaps® MR

FMR5x00x¢x
xxxxx= Valeurs alphanumériques pour différentes formes.

dans la version que nous avons mise sur le marché, est conforme a toutes les
dispositions pertinentes des directives européennes suivantes et répond aux
exigences applicables des normes européennes harmonisées suivantes, y compris aux
amendements en vigueur au moment de cette déclaration:

Equipements sous pression

AD2000 Réglement
DVS 2205-1:2021 Directive DVS

Sartorius Stedim Biotech GmbH
Goettingen, 30/03/2023

Peter Merza Dr. Helge Henning
Manager Regulatory Affairs Head of Center of Expertise Operations
ST




C¢

Fabricante

Tipo de
aparato

Serie

Modelo

2014/68/UE

Traduccion del original \Q/\?TO? I L}S

Declaracion de conformidad UE

Sartorius Stedim Biotech GmbH
37070 Goettingen, Germany

declara bajo su sola responsabilidad que el equipo

Aparato de filtracidn para 2, 3,4, 5, 6, 7, 8 0 9 cépsulas de filtraciéon

Sistema single use con conexiénde 2, 3,4, 5, 6,7, 8 0 9 capsulas filtrantes de liquidos
en base agua y para la realizacion de pruebas de integridad de filtros.

Maxicaps® MR

FMR5xocxx
xxxxx= Valores alfanuméricos para diferentes formas de ejecucion.

en la variante comercializada por nosotros cumple todas las disposiciones pertinentes
de las siguientes Directivas Europeas y los requisitos aplicables de las siguientes
Normas Armonizadas Europeas, incluidas las modificaciones vigentes en el momento
de la declaracion:

Equipos a presion
AD2000 Reglas
DVS 2205-1:2021 Directiva-DVS

Sartorius Stedim Biotech GmbH
Goettingen, 30/03/2023

Peter Merza Dr. Helge Henning
Manager Regulatory Affairs Head of Center of Expertise Operations
ST




Ce

Fabbricante

Tipo di
apparecchio

Serie

Modello

2014/68/UE

Traduzione del testo originale S/\?T\)Q I ng

Dichiarazione di conformita UE

Sartorius Stedim Biotech GmbH
37070 Goettingen, Germany

dichiara sotto la propria responsabilita che 'apparecchiatura

Apparecchio difiltrazione per 2, 3,4, 5, 6,7, 8 0 9 capsule filtranti

Sistema monouso costituitoda 2, 3,4, 5, 6,7, 8 o 9 capsule filtranti collegate per la
filtrazione di liquidi a base acquosa e per I'esecuzione di test d’integrita di filtri.

Maxicaps® MR

FMR5xoox
xxxxx= valori alfanumerici per diverse versioni.

nella versione da noi immessa sul mercato, & conforme a tutte le disposizioni
pertinenti delle seguenti direttive europee e soddisfa le prescrizioni applicabili delle
seguenti norme europee armonizzate, comprese le loro modifiche vigenti al momento
della dichiarazione:

Attrezzature a pressione

AD2000 Normativa
DVS 2205-1:2021 Direttiva DVS

Sartorius Stedim Biotech GmbH
Goettingen, 30.03.2023

Peter Merza Dr. Helge Henning
Manager Regulatory Affairs Head of Center of Expertise Operations
ST
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List of Sartorius material numbers applying to EPA-FIFRA

FMR5002AY FMR500023 FMR500060
FMR500000 FMR500024 FMR500061
FMR500001 FMR500025 FMR500063
FMR500002 FMR500026 FMR500064
FMR500003 FMR500027 FMR500065
FMR500004 FMR500028 FMR500067
FMR500005 FMR500029 FMR500069
FMR500006 FMR500030 FMR500073
FMR500007 FMR500031 FMR500074
FMR500008 FMR500032 FMR500081
FMR500009 FMR500033 FMR500082
FMR500010 FMR500034 FMR500084
FMR500011 FMR500035 FMR500085
FMR500012 FMR500036 FMR5002AV
FMR500013 FMR500037 FMR5002AU
FMR500014 FMR500042 FMR5002AR
FMR500015 FMR500043 FMR5002AP
FMR500016 FMR500044 FMR5002AK
FMR500017 FMR500048 FMR5002AC
FMR500018 FMR500049 FMR5002AA
FMR500019 FMR500050 FMR5002AN
FMR500020 FMR500051 FMR50050
FMR500021 FMR500052 FMR50048
FMR500022 FMR500053 FMR
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