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11

1.2

Informations générales

mportance du mode doéempl oi

Pour pouvoir utiliser en toute sécurité cet appareil et préserver son bon
fonctionnement, il est indispensable d'avoir pris connaissance des
principales consignes de sécurité et mises en garde.

Le pr®sent mode dbébempl oi contient des
utilisation en toute sécurité du concentrateur sous vide.
Ce mode dbéemploi, et en particulier |

garde, doivent étre observés par toutes les personnes travaillant avec cet
appareil.

Il est en outre indispensable de respecter les regles et directives relatives
au |lieu d' installation de | dappareil

Utilisation conforme

Lyophilisateur

Le lyophilisateur doit étre uniquement utilisé lorsque les conditions

suivantes sont remplies :

A e Iyophilisateur a été installé de facon appropriée ;

A le lyophilisateur est techniqguement en parfait état ;

A le Ilyophilisateur noest pas install
potentiellement explosif ;

A aucune modification
équipementsauxi |l i ai res nbo
pr ®al able ®crit de |
GmbH ;

A la pompe a vide utilisée est autorisée par la société Martin Christ
Gefriertrocknungsanlagen GmbH. Les pompes a vides autorisées pour
cette installation sont listées au paragraphe chapitre 5.5 - « Pompes a
vide ».

A les accessoires utilisés ont été autorisés par I'entreprise Martin Christ
Gefriertrocknungsanlagen GmbH. Font exception a cette restriction, les
récipients en verre ou plastique usuels du commerce.

t t e n
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e e r

Le lyophilisateur a été exclusivement congu pour la lyophilisation de
produits de base solides ou liquides en ampoules, bouteilles ou coupelles
et nbéest destin® qubdé”™ cet wusage.
Le lyophilisateur est adapté a la lyophilisation de matiéres solides et de
solutions aqueuses (par ex. cultures de bactéries et de virus, plasma
sanguin, fractions de sérum, anticorps, sérums, vaccins et produits
pharmaceutiques, tels que chloramphénicol, streptomycine, vitamines,
ferments, ainsi que les extraits de plantes pour des études biochimiques).

Une wutilisation conforme de | 6apparei
Al observation de | densemble des con
déoempl oi ,
A l'exécution des opérations de controle et de maintenance (cf. chap. 8 -
« Entretien et maintenance »).
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Exclusion de responsabilité

Toute utilisation du lyophilisateur a des fins autres que, ou excédant, celles
d®crites est consi d®r ®e comme non confo
Gefriertrocknungsanlagen GmbH ne pourra étre tenue pour responsable

des d®g©O©ts r®sul tiemnt dbéune telle situa

Exigences relatives aux produits de base

A Le produit ne doit pas endommager ou menacer l'intégrité mécanique
des matériaux qui composent le lyophilisateur.

A Touteréactondupr oduit |l ors de | dapport doéun
cours de la lyophilisation doit étre exclue.

A Le produit ne doit pas étre explosif ou hautement inflammable, car
certains composants du lyophilisateur sont des sources potentielles
d'inflammation.

® Les conseils supplémentaires relatifs aux produits particuliers présentés
dans les chapitres suivants doivent obligatoirement étre pris en compte

l (voirchapitre 1.2.1 - « Lyophilisation de produits de base contenant un
solvant (milieux non aqueux) »etchapitre 1.2.1 - « Lyophilisation de

CONSEIL produits de base contenant un solvant (milieux non aqueux) »)!

1.2.1 Lyophilisation de produits de base contenant un solvant (milieux non aqueux)

En ce qui concerne la résistance a la corrosion, l'usage de certains
solvants organiques dans une solution aqueuse et avec une faible
concentration est acceptable.

De par sa construction, un lyophilisateur présente une résistance chimique

a la majorité des composés généralement employés. Toutefois, le

lyophilisateur est nécessairement constitué de différents matériaux dont
certains risquent do° agésearcedampsr omi s ou e
substances chimiques.

Les processus de fabrication et/ou les conditions dans lesquelles une porte

en verre acrylique est soumise aux substances chimiques (exposition),

ainsi que le type d'utilisation, peuvent avoir des répercussions sur le

comportement des matériaux. Certains de ces facteurs sont précisés ci-

dessous :

A Fabrication : soumission & des contraintes induites par sciage, limage,
usinage par enlévement de copeaux, percage, polissage et/ou mise en
forme sans enlévement de copeaux.

A Expositon: dur ®e de | 6exposition, soumiss.]
cours de |l a dur®e doéutilisation indui
(variations de températures, etc.).

A Emploi de substances chimiques : contact, frottement, essuyage,
pulvérisation, etc.
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1

CONSEIL

1.2.2 Risques liés a des produits de base
l yophilisation

Le tableau suivant constitue un guide général des dommages matériels
envisageables en cas de lyophilisation de solvants organiques avec une
concentration de 10 % vol maximum en solutions aqueuses.

Solvant

Acide acétiqgue 20 %
Aci de

Verre

acrylique

+

formi qe +

Acide trifluoroacétique (TFA) -

Chlorure de calcium
Phosphate de sodium
Acétone

Acétonitrile
Tétrachlorométhane
Cyclohexane
Dioxane
Méthyl-tert-butyl éther
Pyridine

Méthanol

Ethanol

Tert-butanol

DMSO

Légende :

+ aucun dommage attendu

Verre
véritable

+

(o]

+

o0 dommages modérés ; emploi limité
- dommages sérieux ; emploi sporadique recommandé ; nettoyage complet
immédiat indispensable

Caoutchouc
de silicone

+

(o]

EPDM

Un nettoyage immédiat aprés la lyophilisation permet de réduire
considérablement les dommages provoqués par les substances chimiques
sur le lyophilisateur et les accessoires. Tous les composants du
lyophilisateur qui sont entrés en contact avec le produit doivent étre
re®gul i rement

cas échéant.

contr ]|

®s

pour

voerifi

Les solvants ne figurant pas dans le tableau ci-avant ou les solvants
présents dans le tableau mais présentant une concentration supérieure a

10 % vol ne doivent pas étre employés !

L a

contenant

des

de

produits

de
de

Odaci

des produits de base mentionnés, dans les concentrations indiquées, dans
le paragraphe chapitre 1.2.1 - « Lyophilisation de produits de base
contenant un solvant (milieux non aqueux) ») doit obligatoirement
sbaccompagner
spécifiques. Le non-respect de ces conditions entraine un risque de
dommages matériels et corporels. Il est absolument nécessaire de

| 6 eChtist GefpiartiockreingddalageniGmbH pour

contacter

connaitre les mesures nécessaires !

de

mesur es

de

protect.
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1 Informations générales

1.3  Garantie et responsabilité

Nos « Conditions générales de vente », mises a la disposition de
I'utilisateur des la signature du contrat, s'appliquent.

Tout exercice de garantie et de respons

une ou plusieurs des causes suivantes :
A utilisation non conforme ;

non-respect des consignes de sécurité et des mises en garde indiquées
dans ce mode dobéempl oi ;

A
A mise en service, utilisation et entretien non conformes du lyophilisateur ;
A

situation de catastrophe due a une influence extérieure et cas de force
majeure.

1.4  Droit de propriéte intellectuelle

L'entreprise Martin Christ Gefriertrocknungsanlagen GmbH conserve le
droit de propriété intellectuelle relatif au présent mode d'empiloi.

Le présent mode d'emploi n'est destiné qu'au propriétaire et a son
personnel. Il contient des indications et des conseils qui ne doivent étre, ni
en totalité ni en partie

A copiés,

A diffusés ou

A communiqués de quelque maniére que ce soit a un tiers.

Toute infraction pourrait faire I'objet de poursuites juridiques.

1.5 Termes définis

Ce mode dbébemploi comporte des ter mes
glossaire (cf. chap. 12 - « Glossaire»); il s sont pr ®c ®d®s
écris en italique (par ex. - sublimation).

1.6  Normes et réglementations
Déclaration CE de conformité (cf. chap. 11.3 - « Déclaration CE de
conformité conformément a la directive sur les équipements sous
pression »)
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1 Informations générales

1.7  Matériel livré
Les articles suivants sont | ivr®s avec
A 1 tube de graisse a vide réf. 126 210
A 1 tuyau de vidange 0,4 m (silicone 9 x 12 mm) réf. 513 200
A 1 mode d'emploi

Articles accompagnant la pompe a vide livrée
A accessoire spécifique pour la pompe
A outil adapté au type de pompe a vide

Accessoires et mise en service

conformes a votre commande, notre confirmation de commande et notre
bordereau de livraison.
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2 Constitution et mode de fonctionnement

2 Constitution et mode de fonctionnement

2.1  Constitution du lyophilisateur

2.1.1 Composants fonctionnels et éléments de commande

1 Chambre du
condenseur avec
condenseur a glace a

| i nt®rieur

2 Panneau de
commande (cf. chap.
6.5.1 - « Interface
utilisateur »)

3 Commutateur
d'alimentation

Fig. 1 : Avant et cété droit du lyophilisateur

4  Raccord du tuyau de
la pompe a vide

(derriere la tole de 4
protection)
5 Condenseur a glace
5

Fig. 2 : Chambre du condenseur a glace

Version 07/2022 , Rév. 1.2 du 05/09/2024 Asb-bs
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2 Constitution et mode de fonctionnement

6 Vanne d'aération et
vanne de purge du

condensat : & 3 \

c]
l‘
N

@
-- 'Vm"‘

Fig. 3 : Coté gauche du lyophilisateur

7 Alimentation
électrique de la vanne
régulatrice de -
pression ey O—— 13

8 Plaque signalétique | ==
(cf. chap. 2.1.2 -

« Plaque
signalétique »)

9 Alimentation
électrique de la
pompe a vide

10 Vis d'équilibrage de
potentiel

11 Alimentation
électrique

12 Raccord de vide

13 Raccord du capteur
de vide

14 Interfaces optionnelles
pour accessoires

15 Echangeur thermique
du groupe frigorifique

15

Fig. 4 : Vue arriére du lyophilisateur

16 Ecran tactile

Fig. 5 : Panneau de commande avec écran tactile
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@ CHRIST

2.1.2 Plaque signalétique
1 Numéro de série h
2 Modsle ce ©® cHRIST
3 Caractéristiques du

réfrigérant de la 1éere 1 .

———ae Serial
) $has§ | 0 ori 00000 | os/2022e—5
ension nominale o -

5 Année de fabrication 3 Alpha 1-2 LSCbasic 101700 &—— 6

(mois/année) cool. system ® 1. stage 2. stage
6 Référence de refrigerant R1270/R170

commande filling 36gi6g
7 Courant nominal / max. pressure 25 bar

puissance apparente max. temp. 120°C

44— 230V /50 Hz 35A/0.8kVA &———7
Fig.6:Ex e mp | e laduesignalétique
Version 07/2022 , Rév. 1.2 du 05/09/2024 Asb-bs
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Lyophilisateur Alpha 1-2 LSCbasic

2 Constitution et mode de fonctionnement

2.2

221

Mode de fonctionnement

Généralités sur la lyophilisation

Qu 0O ecs que la lyophilisation ?

La |yophilisation est un proc®d® de des
de grande valeur. La dessiccation sbéeff
liquide du produit par un processus de - sublimation.

Dans quels domaines utilise -t-on la lyophilisation ?

Ungr and domai n eonckrdealld dedsiccatiantde praduits pour la
biotechnologie et la pharmacie, notamment les tissus ou constituants de

tissus, les bactéries, les vaccins et les sérums. Des produits qui ne se
conservent pas longtemps dissous dans |
lyophilisation. Au cours du processus, les propriétés biologiques des

substances sensibles sont préservées. Les liaisons ne sont modifiées ni en
qualit® ni en gqguantit®. Apr s rajout doé
présentent des propriétés identiqgues au produit de départ.

Comment fonctionne la lyophilisation ?
La lyophilisation est un procédé qui ne provoque pratiquement aucune

alt®ration et dans | equel on extrait dbo
La dessi ccat i onsublintatiof, f eceatdivede pgssage direct
dbune substance de | 6®tat solide " | 6®t
vide.

Nous allons dans | a suite de cette sect

expliquer la sublimation, étant donné que la majorité des produits traités
par lyophilisation sont des solutions aqueuses, dont le comportement est
basé sur les mémes principes.

Lacourbedepressionde vapeur pour (cbubbe dewression | a gl
de sublimation) correspond a la transition de phase en fonction de la
temp®rature et de |l a pression. Pl us | a
également la pression de la vapeur.

A Sila pression de la vapeur est supérieure & 6,11 mbar (A), une
modi fication de | a temp®rature fait p
matiere : solide, liquide et gazeux (voir figure).
A Lorsque la pression de la vapeur atteint exactement 6,11 mbar et la
température 0,0098°C, la courbe de la pression de vapeur, la courbe de
fusion et la courbe de pression de sublimation se rencontrent en un
point appelé point triple. A ce point, les trois phases (ou états)

coexistent.

A Sila pression de la vapeur est inférieure a6,11mbar ( B) et que
apporte de | 6®nergie, |l a glace atteig
transforme directement en vapeur dobdea
appelée - sublimation. Si on apporte de | 6®nergi
glace pure a une température inférieure a -30°C, et a une pression de
0,37mbar , ell e se transforme en30Capeur
(voir figure).

Le vide permet dé®viter |l a fusion de | a

Lorsqudon apporte de | 6®nergie cadl orif
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177113

Traduction du mode d'emploi original



Lyophilisateur Alpha 1-2 LSCbasic
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2 Constitution et mode de fonctionnement

vide empéche donc également la décongélation du produit qui libére la
quantit® dbéeau contenue sous forme de v

Pression s
(mbar) ?
g
2
B
25
= N
Q
T
SOLIDE
6.11 mbar
|
I
)
0.37 mbar ?/
N
GAZEUX
-30°C 0°C Température (°C)
Fig. 7 : Courbe de pressiondevapeurpour | 6eau et | a gl ace

Du point de vue de la physique, la lyophilisation se décompose en trois

phases (voir illustration suivante) :

(1) La congélation : l e produit ° lyophiliser doi't
la pression atmosphérique. Cela peut étre effectué directement dans le

lyophilisateur ou dans un congélateur séparé. La température de

congélation du produit doit &tre inférieure  d 6 e n v i & sonrpoirtt @eA C
solidification du produit.

(2) L 6 ®v mrsquedld produit est suffisamment congelé, la pompe a
vide se met en route. La pression dans la chambre de dessiccation est
abaissée a la valeur correspondant a la température de congélation suivant

la courbe de pressionde vapeur pour. |l deau et | a gl
(3) La sublimation : on apporte une énergie calorifere au produit. Le

processus de sublimation est | anc®. L 6G
contenue dans | e produit en vapeur dobea

a glace est nettement plus froid que le produit réfrigéré, la pression de

vapeur y est nettement plus faible quba
extraite du produit se dirige dans le condenseur a glace ou elle se dépose

dans le tuyau du condenseur.

Une fois qubdédau cours de |l a phase princi
extraite du produit, | 6 e adgalananpeaxtravee , pi ®
en portant la pression au niveau le plus bas et la température au niveau le

plus élevé possibles. Ce processus est la - désorption. Cette phase de la

lyophilisation est appelée dessiccation secondaire.

18 /113
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2 Constitution et mode de fonctionnement

Pression
(mbar)
1 bar
SOLIDE
nt triple
es‘%oo
£/
S
&
¥
& GAZEUX
OD
/ /
0°c 20°C Température (°C)
Fig. 8 : Les phases de la lyophilisation
@ La brochure « Smart Freeze Drying»c ont i ent ddautr ecs
|l es principes, | 6optimisati pelleeste |
disponible en téléchargement sur le site www.martinchrist.de -
CONSEIL [Applications] - [Lyophilisation].
222 D®roul ement doéun proc®d® de | yophilisati ol

Les principaux composants doéun | yophildi
A une chambre de dessiccation ou un manifold de dessiccation ;

A une pompe a vide pour réaliser le vide dans la chambre de
dessiccation ;

A un condenseur ° glace, pour pi®ger | a

2.2.2.1  Préparation
La chambre du condenseur a glace doit étre propre et seche. Les résidus

dobeau des pr®c®dents processus de | yoph
Les vannes de purge du condensat et do6a
Surlesappareils ®qui p®s dbébune vanne r ®gul

les modeles LSCplus et LSCbasic), la pompe a vide doit suivre une phase
de préchauffage (« Préchauffage pompe a vide ») de 15 minutes minimum
avant le début de la phase de dessiccation primaire. La pompe a vide ne se
chargera en gaz condensable que lorsque la température de

fonctionnement sera atteinte. Cela pern
Dans le méme temps, le condenseur a glace refroidit (« Cool down »). La

temp®rature du condenseur ~° glace nb6a a
produit, il sert exclusivement ~ pi®ger

Version 07/2022 , Rév. 1.2 du 05/09/2024 Asb-bs

Traduction du mode d'emploi original

19/113



Lyophilisateur Alpha 1-2 LSCbasic

@ CHRIST
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2222

2223

Congélation

Le produit & lyophiliser est congelé. Avec de petites quantités en
particuliers, il est préférable de réfrigérer également au préalable les
pl ateaux, afin dé®viter une d®cong®l ati

On distingue deux structures fondamentalement différentes des matiéres
congelées :

A les structures cristallines composées de cristaux de glace nettement
distincts ;

Ales structures amorphes, dans |l esquel
précis de cristaux (comme dans le verre).

La grande majorité des produits a lyophiliser correspondent a la forme
cristalline.

Lors de |l a cong®l ation de ces produits,
forte et trop rapide provoque la formation de petits cristaux de glace qui
allongent la durée du procédé de lyophilisation.

Pour chaque produit a lyophiliser, il faut au préalable déterminer son point

de solidification. € ce point, | 6eau da
cristallisée. Pour un déroulement optimal de la lyophilisation, le produit doit

étre refroidi a une température environ 10°C inférieure a son point de

solidification.

Dessiccation primaire

Lorsque le produit est congelé, la dessiccation primaire commence.
Toutdbabord, | a pompe Lapressighgansl@ met en
chambre de dessiccation est abaissée a la valeur correspondant a la

température de congélation du produit selon la courbe de sublimation

(courbe de tension de vapeur de la glace). En méme temps, une énergie
calorifere est apportéeauprodui t . Dans | e cas doébune d.
flacons ronds, a large ouverture, notamment, la chaleur est apportée par

| 6environnement qui est nettement plus
Dans le cas de plateaux non chauffés, la chaleur est une chaleur
rayonnante provenant de | denvironnement
chauffés les plagues constituent la source de chaleur directe. Le processus

de sublimation est déclenché.

Cbest au d®but de | a dessiccation que |
est atteinte. Plus le niveau de sublimation dans le produit diminue, puis la

vapeur dbébeau produite doit °tre extrait
de produit déja déshydratés.

Dans certaines circonstances, il est po
primaire, le vide dans la chambre du condenseur ou dans la chambre de

dessiccation augmente (par ex. de 0,63 mbar a 0,47 mbar), bien que la

vanne de la pompe a vide soit fermée. Ce processus physique est

provoqu® par | 6effet de pompageeffptrodui t
de cryopompage »).

Le temps de dessiccation est fortement influencé par le niveau du vide de
dessiccation. Un gramme de glace occupe a 1,0 mbar un volume de 1 m?

de vapeur, a 0,1 mbar un volume de 10 m?® de vapeur, et, a 0,001 mbar un

volume de 100 m3. Plus le vide est proche du point de solidification, plus le

volume de vapeur produit est faible. La vitesse de sublimation augmente et

la durée de la dessiccation diminue.

20/113
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2.2.2.4 Dessiccation secondaire

La dessiccation secondaire nbéest pas ob
utilis®e | orsqudon souhaite obtenir un
r®siduell e minimal e. Du point-de vue de
désorption, c-adiste | 6extraction de | 6eau ads
secondaire sbdbeffectue © | a pres-siion fin

dépendant de la température du condenseur a glace suivant la courbe de
pressionde vapeur pour etlddwdafinal detla pbngpe GHvida c e
utilisée. Le processus est soutenu par une augmentation de la température

du plateau.

2.2.2.5 Fin de la dessiccation et aération

La dessiccation est terminée lorsque le produit et le plateau ont atteint des
temp®ratures nettement positives (+15
| 6 aut enaxdnem. 5

Autre indice indiquant la fin de la dessiccation : le comportement du vide et

de |l a temp®rature du condenseur ~ gl ace
charg® et atteint une temp®rature final
-55°C a -85°C. La pression dans la chambre de dessiccation diminue en

fonction de la température du condenseur de glace.

La pompe © vide soarr°te et | a chambre
soupape en caoutchouc ou | a vanne dbéa®r
®gal ement doa®rer | e Ilyophilisateur ave

ou avec un autre gaz inerte.
Le produit peut ensuite étre retiré.

2.2.2.6  Dégivrage

Le dégivrage du condenseur aglaces 6 ef f ect ue ° t emp®r at ul
' | 6ai de dbébeau chaude.

A La chambre du condenseur a glace doit &tre remplie au maximum
jusqud” |l a moiti® dbébeau chaude.

A Lébeau ne doit pas arriver au niveau d
vide et du capteur de vide (derriere la plaque de protection, voir fig. ci-
dessous).

1 Plaque de protection

Fig. 9 : Chambre du condenseur a glace
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A Evacuez le condensat via la vanne de purge du condensat située sur le
c
I

1t® gauche de | 6appareil. Pour <cel a,
6appsaureill e mb oaltd edetdégivi@ge dang ua récipient.
Afin dé®viter tout dommage, | 6eau doi't

du processus de dégivrage. Pour finir, essuyez la chambre avec un chiffon
pour éliminer toute trace de liquide.
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3 Seécurité
31 Symboles wutilis®s sur | 6appareil
Les symboles suivants sont utilisés sur les lyophilisateurs Christ :
Courant haute tension I Marche (mise sous tension)
Surface chaude O Arrét (mise hors tension)
€ @ eresT . L
= 00000 Plague signalétique (cf. chap.
Attention ! Risque de blessure ==t 2.1.2 - « Plague
=5 signalétique »)
® cHmsT
I Contient un fluide frigorigéne

COI’]SUlteI’ Ie mode dlemplol Kaltemittel / refrigerant a
—_—_— naturel inflammable

R Symbole CE conforme a la
RECE0IE 612 ESife ( G directive 2006/42/CE

| T Marquage RoHS 2 Chine
erre v . :
— | aam i, (uniquement pour la Chine)

1113 - MM - DD

U K sauptid — Marquage UKCA

Newtown

Débrancher la prise C n Wem (uniguement pour le

Shropshire

54 SNU Royaume-Uni)

&
Toutes les consignes de sécurité présentes sur le lyophililsateur doivent
rester toujours lisibles. Elles doivent, si nécessaire, étre remises a neuf.
CONSEIL
&
l Ce modele de lyophilisateur ne porte pas tous les symboles.
CONSEIL
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3.2  Symboles utilisés dans le mode d'emploi

Les symboles et désignations suivants sont utilisés dans le présent mode
d'emploi pour vous informer des risques éventuels.

Ce symbole indique un danger immédiat_pour la vie et la santé des
personnes.

>

Le non-respect des recommandations associées aura de lourdes
DANGER cons®quences sur |l a sant® des per:
blessures mortelles.

Ce symbole indique un danger immédiat , lié a la tension électrique, pour
i la vie et la santé des personnes.

N
=

Le non-respect des recommandations associées aura de lourdes
DANGER cons®quences sur |l a sant® des per:
blessures mortelles.

Ce symbole indique un danger possible pour la vie et la santé des
personnes.

>

Le non-respect des recommandations associées peut avoir de lourdes
ATTENTION cons®quences pour | a sant® des pel
blessures mortelles.

' Ce symbole indique une situation potentiellement dangereuse.

[ ] Le non-respect des recommandations associées peut provoquer des
PRUDENCE blessures Iégéres ou des dommages matériels.

@

l Ce symbole signale des recommandations importantes.
CONSEIL
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33 Responsabilit® de | 6exploitant
Lébexploitant est | a-mpeesobdnaesgal l axpbai

lyophilisation sous vide a des fins commerciales ou économiques, ou qui

en confie | O6utilisation “ un tiers et
reste juridiquement responsable du produit pour ce qui concerne la

protection de I'utilisateur, du personnel ou des tiers.

Personnel utilisateur

Lébexploitant s'engage

A restreindre | 6utilisation de | 6inst
i sp®ci al ement mandat® par | 6exploit

q

a
an

i ayantétéiniteal 6uti |l i sation de cet apparei

T ayant recu une formation relative aux dangers pouvant provenir de
| 6appareil, des produits m®di caux
ai nsi gue sur | a conduite © tenir
les mesures a prendre en conséquence,

i familier des recommandations fondamentales relatives a la sécurité
du travail et a la prévention des accidents,

i ayant lu et compris le présent mode d'emploi (en particulier le
chapitre relatif " |l a s®curit® et
confirmé par signature ;

A définir clairement les attributions des différents personnels chargés de
l'utilisation, de I'entretien et de la maintenance du lyophilisateur ;

A vérifier régulierement (par ex. tous les mois) que le personnel travaille
en connaissance des regles de sécurité et dans le respect du mode
d'emploi, des directives européennes relatives a la sécurité du travail et
des réglementations nationales relatives a la sécurité du travail et a la
prévention des accidents.

Zone de travail

Loexploitant doit

A proc®der ° une estimation des risque
proximit® de | 6installation de | yoph
des mesures correctives constructives.

A apr s montage de | dinstallation, pro
pression acoustique sur le lieu de travail du personnel utilisateur. Celui-
ci dépend des conditions locales (réverbération des revétements et des
murs environnants, autres bruits). Le cas échéant, le personnel
utilisateur doit °tre prot®g® du ris
débun ®qui pement de protection ou de
protection, en conformité avec la réglementation en vigueur.

A procéder a une estimation des risques spécifiques liés au traitement de
di ff®rents produits dans | déinstallat
déinfl ammation/ ddexpl osi on, |l i b®r at i
orifices d'évacuation de la chambre) et, le cas échéant, prendre les
mesures correspondantes.

A effectuer des contréles de compatibilité de toutes les substances

et
en

(2]

utili s®es dans | 6installation de | yop

gue produits détergents, etc.), entrant en contact avec les parois de la

chambre, les plateaux, les conduiteset | es j oi nt s. Léempl
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@ CHRIST

substances qui endommagent les matériaux ou altérent la résistance
mécanique est interdit.
A sdbassurer que |l dinstallation de |yoph
pompes a vide autorisées par la société Martin Christ
Gefriertrocknungsanlagen GmbH (cf. chap. 5.5 - « Pompes a vide »).

A faire entretenir | 6 @&qanappSe «Enmetienet®g u | i
maintenance »).

A faire procéder au remplacement immédiat des éléments qui ne sont
plus en parfait état.

3.3.1 Lyophilisation de produits de base contenant un solvan t

En ce qui concerne la résistance a la corrosion, l'usage de certains
solvants organiques dans une solution aqueuse et avec une faible
concentration est acceptable.

Lors de la dessiccation de produits contenant des solvants, un mélange

inflammable peut se former sous certaines conditions. Pour cette raison,

| 6expl oitant doit ®tablir des instructi
opératoire normalisée (PON), comprenant des indications précises

relatives :

A ala désactivation de certains équipements spécifiques (cf. chap. 1.2.1 -
« Lyophilisation de produits de base contenant un solvant (milieux non
aqueux) »),
A au contr*le du |lyophilisateur visant
provoqués par les solvants utilisés (voir (cf. chap. 1.2.1 -
« Lyophilisation de produits de base contenant un solvant (milieux non
agueux) »)).

Léexploitant doit sbassurer qudun renou

garanti, |l orsque de | ' azote est wutili sg@

déinertisation dans |l a pi ce dans | aque
3.4 EXxigences relatives au personnel

Risque de blessure induit par une qualification insuffisante du

personnel

Lorsqgudbédun personnel non qualifi® t

dans |l e p®rim tre de s®curit® du |

DANGER blessures graves ou de dommages matériels considérables.
A Toutes les opérations doivent étre exclusivement confiées a un
personnel qualifié.
A Le personnel non qualifié doit &tre éloigné du périmétre de sécurité.
Version 07/2022 , Rév. 1.2 du 05/09/2024 Asb-bs
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DANGER

Danger de mort induit par la présence de personnes non -autoriseées
dans la zone de travail ou le périmeétre de sécurité

Les personnes non-autorisées, qui ne remplissent pas les exigences
décrites dans le présent document, n'ont pas connaissance des dangers
existants dans la zone de travail. En conséquence, il existe pour ces
personnes non-autorisées un risque de blessures graves pouvant aller
jusqu'a la mort.

A
A

Les personnes non-autorisées doivent étre maintenues a distance de
la zone de travail et du périmétre de sécurité.

En cas de dout e, i est indi spen
présentes et de leur demander de quitter la zone de travail ou le
périmétre de sécurite.

Toutes les opérations doivent étre interrompues tant que des
personnes non-autorisées sont présentes dans la zone de travail ou le
périmétre de sécurité.

Ce mode d'emploi précise ci-aprés les qualifications du personnel

travaillant dans |l es diff®rents domai ne

Personnel utilisateur (utilisateur)

Le personnel utilisateur utilise et contrdle le lyophilisateur en

fonctionnement normal dans | e casdere dou

dysfonctionnement ou de probléme, il en informe un membre du personnel

qualifié compétent.

L'utilisation de I'équipement doit étre réservée aux personnes :

A sp®cial ement mandat ®es par | 6exploita

A ayant ®t® initi®es ~ | o6utilisat:i de

A informées des recommandations fondamentales relatives a la sécurité
du travail et a la prévention des accidents,

A ayant lu et compris le présent mode d'emploi (en particulier le chapitre
relatif ° |l a s®curit® et | es mises en
signature.

Personnel qualifié

Du fait de sa formation, de ses connaissances et de son expérience

professionnelles, ainsi que de sa connaissance des dispositions

spécifiques a la situation, le personnel qualifié est en mesure de réaliser

des travaux qui lui ont été confié etdereconnait r e et domamet er de

les dangers potentiels.

Electricien qualifié

Du fait de sa formation, de ses connaissances et de son expérience

professionnelles, ainsi que de sa connaissance des normes et dispositions

sp®ci fiques ~ |l a situati on, | 6®l ectrici

travaux sur les équipements électriques et de reconnaitreet do6®vi ter d

méme les dangers potentiels.
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3.5 Consignes de sécurité informelles

Le mode ddéemploi fait partie du produit
A Lemodeddempl oi doit toujours °tre tenu
d'utilisation du lyophilisateur et doit pouvoir y étre consulté.

Transmettez |l e mode dbébemploi ~ toute
lyophilisateur aprés vous.

A

A Tout document de modification, complément ou actualisation en votre
possession doit °tre joint au mode dbo

A

Le mode d'emploi doit étre complété par toutes les réglementations
générales, ou spécifiques a I'entreprise, relatives a la prévention des
accidents et a la protection de I'environnement.

A Toutes les consignes de sécurité et mises en garde relatives au
lyophilisateur doivent rester toujours lisibles ou étre rééditées au
besoin.
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3.6 Recommandations de sécurité relatives au transport, a
| 6i nstall ation, au raccordement et

Les recommandations suivantes doivent absolument étre respectées pour
garantir la protection des personnes et du matériel.

3.6.1 Risques généraux

Risques corporels généraux

Lesrisquesg ®n ®r aux au cours du transpo
raccordement et de la mise en marche de I'appareil comprennent les
ri sques de coup, do6é®crasement, doc¢

ATTENTION Un risque de blessure grave existe.

A Respectez les réglementations fondamentales relatives a la sécurité au
travail et a la prévention des accidents !

A Le personnel doit porter des équipements de protection (chaussures
de sécurité, gants de sécurité, évtl. casque) !

3.6.2 Risques liés a un transport inapproprié

Risques corporels liés a des charges en mouvement non maitrisées

Les appareils non correctement sécurisés peuvent, par ex. glisser ou se
renverser.

A Avant de transporter le lyophilisateur, lisez attentivement chapitre 4 -
DANGER « Stockage et transport » !

3.6.3 Risques liés a une installation inappropriée

Risques corporelsliésaune mauvai se accessibildi

Dans | es zones doinstallation ®trc
arétes peuvent faire saillie dans les espaces de travail.

lIs risquent alors de provoquer des blessures, telles que des coups ou des
ATTENTION éraflures.

Alnstallez |le Ilyophilisateur dans

A Respectez les réglementations fondamentales relatives a la sécurité au
travail et a la prévention des accidents !
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3.6.4 Risques liés a un raccordement inapproprié

Risques corporels a la suite de raccordements réalisés de maniére
inappropriée

Des raccordements réalisés de maniére inappropriée peuvent par la suite
étre a l'origine d'un incident électrique au cours de I'utilisation de I'appareil.

ATTENTION Cette situation peut provoquer des problémes graves de santé, voire a des
blessures potentiellement mortelles.

A La tensi on dodakeldoit coerespondreia taension indiquée
sur la plaque signalétique du lyophilisateur.

A Aucun matériel potentiellement dangereux, tel qu'un récipient en verre
contenant des liquides, ne doit se trouver dans un périmetre de
sécurité de 30 cm autour du lyophilisateur. Les liquides renversés
risquent de s'infiltrer dans I'appareil et d'endommager des piéces
électrigues ou mécaniques.

A Seul un personnel spécialisé en électricité doit &tre autorisé a travailler
sur l'alimentation électrique.

A Vérifiez régulierement I'équipement électrique du lyophilisateur.

A Les défauts, tels que des raccordements présentant du jeu ou des
cables endommagés, doivent étre immédiatement corrigés.

3.7 Recommandations de s®curit® rel ati ve

Les recommandations suivantes doivent absolument étre respectées
pendant | 6utilisation de | dapparei.]l pou
et du matériel.

371 Ri sques |i®s ° | 6®lectricit®
Risques mortels par choc électrique
/ Le contact avec des ® ®ments condtl
/ \. de choc électrique.
Celui-ci peut provoquer une fibrillation ventriculaire, un arrét cardiague ou
DANGER une paralysie respiratoire.
A Seul un personnel spécialisé en électricité doit &tre autorisé a travailler
sur | e syst me ®l ectrique de | 0i

A Les ®quipements ®lectriques de |
intervalles réguliers par un personnel spécialisé en électricité !

A Corrigez immédiatement les défauts, tels que les raccordements
présentant du jeu ou les cables endommagés !
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3.7.2 Risques liés au systeme de réfrigération (réfrigérant naturel inflammable)

ATTENTION

Ri sque dobéexplosion |i® au r®frig®r
Les réfrigérants utilisés sont hautement inflammables et peuvent former un
m®l| ange explosif en cas de concent
Unrisqued e xpl osi on exi st e.

A Seul un personnel spécialisé qualifi¢, formé au travail en contact avec
des réfrigérants inflammables, doit étre autorisé a intervenir sur le
systéme de réfrigération !

A Veillez & garantir une bonne aération et & éliminer toute source
déoembrasement (par ex. ferd ° sou

3.7.3 Risques liés a des produits de base nocifs

A\

DANGER

A\

DANGER

Ri sque dbéempoi sonnement/ doéinfectic
Au cours de chargement et du déchargement de la chambre de
dessiccation, le personnel est exposé aux produits traités.

Le contact avec |l a peau ou | 6inhal
produit concerné, provoquer de graves problemes de santé.

A Portez des v°tements et gants de
masque protecteur !

Risque ddempoi sonnement/ doéinfection |
Lors des opérations d'entretien effectuées sur des éléments en contact
avec les produits (par ex. tous les éléments a l'intérieur de la chambre), le
personnel étre exposé aux résidus des produits traités.

Le contact avec |l a peau ou | 6inhal
produit concerné, provoquer de graves problemes de santé.
A Avant |l e d®but des op®rations dé

adaptées pour la décontamination !
A Portez des vétements et gants de protection adaptés !

3.7.4 Risques liés a la présence de solvants dans les produits de base

DANGER

Ri sques doexplosion |i®s ~ |l a pr ®:
de base

Lors de la dessiccation de produits de base contenant des solvants, il
existe un risque de formation de mélanges gazeux susceptibles de
s6enfl ammer en pr®sence de certai.l

Un risque dobéexplosion existe.

A Les solvants qui ne figurent pas dans le tableau du paragraphe
chapitre 1.2.1 - « Lyophilisation de produits de base contenant un
solvant (milieux non aqueux) », ou ceux qui y figurent mais présentent
une concentration supérieure a 10 % vol ne doivent pas étre
employés !

A Respectez les notices de sécurité des produits utilisés !
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3.7.5 Risques liés a des produits de base acides

Risque de blessure lié aux produits de base acides

Les produits de base acides peuvent provoquer des dommages matériels
sur les composants du lyophilisateur et compromettre la solidité

mécanique.
DANGER Cette situation peut engendrer des risques pour la santé.
A La I'yophilisation de produits de

réalisée uniguement sous réserve de mesures de protection
spécifiques et de dispositions préventives concernant matériel !
Demandez conseil a notre personnel spécialisé.

A Respectez les notices de sécurité des produits utilisés !

3.7.6 Risques liés a un condensat contaminé (eau de dégivrage)

Ri sque dbéempoi sonnement/ ddi nfectic

dégivrage)

Le condensat peut contenir des substances nocives provenant des

produits traités.

ATTENTION Le contact avec le condensat peut provoquer de graves problemes de

santé.

A Veuillez respecter les réglementations locales en vigueur pour
procéder une élimination du condensat respectueuse de
| 6envirdnnement

A En cas d'opérations d'entretien sur le systéme d'évacuation des milieux
(en particulier le nettoyage de la vanne et dans le cas d'un changement
des joints), portez des vétements et des gants de protections, et
éventuellement un masque !

377 Pompe ®t anch:gi’'sqlu@lsuirled ati fs aux gaz doé®ch

Risque d 6 empoi sonnement/d'infection p
contaminés
Les gaz do®chappement de | a pompe
substances nocives provenant des produits traités.

ATTENTION L'inhalation de ces gaz peut provoquer de sérieux dommages pour la
santé.

A Le lyophilisateur doit étre exclusivement utilisé avec un tuyau raccordé
de maniére appropriée sur la sortie de la pompe a vide, ou du filtre
d'" ®chappement (si pr ®sent), €t d

A En fonction des produits traités, un dispositif de filtrage adapté doit
éventuellement étre installé ! Respectez les dispositions
environnementales locales en vigueur !
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378 Pompe ®t anch:@i’sqluemlsuirled ati fs ~ | o0huile br¥
la pompe
Ri sque de br %l ure par | 6huil e de |
Lors des opérations effectuées sur la pompe a vide et sur le filtre
d'échappement (notamment lors du changement de I'huile et du filtre), le
personnel est expos® ° de [ 6huil e
ATTENTION Tout contact avec la peau risque de provoquer des brilures.
A Ces opérations ne doivent étre confiées qu'a un personnel autorisé !

Ri sque dbéempoi sonnement/ d"'infectic

Lors des opérations effectuées sur la pompe a vide et sur le filtre

d'échappement (notamment lors du changement de I'huile et du filtre), le

personnel est expos® © | 6huile de
ATTENTION substances nocives issues des produits traités. Les huiles synthétiques

peuvent en outre produire des gaz

plusde300AC ou si elles soéenfl amment .

Léinhal ati on de vapeurs sd®chappar

peut provoquer de sérieux dommages pour la santé.

A Ces opérations ne doivent étre confiées qu'a un personnel autorisé !

A La mise au rebut de I'huile doit respecter les réglementations

environnementales locales en vigueur !
A Léhuile ne doit pas entlrer en co

3.7.9 Dangers liés au bruit

Ri sque dbéalt®ration de | daudition
En fonction des conditions locales, le niveau de pression acoustique peut
augmenter.
Un niveau de pression acoustique élevé peut provoquer une altération de
DANGER | 6audition.
A Le personnel doit, le cas échéant, étre équipé de protections
acoustiques !

3.7.10 Risques liés aux surfaces chaudes

Risque de bralure au contact des surfaces

A la fin du processus de lyophilisation, les surfaces de l'intérieur de la

chambre peuvent étre trés chaudes.

Le contact avec ces surfaces peut provoquer des brdlures.
ATTENTION A Portez des vétements et gants de protection adaptés !

A Ne tentez pas délibérément de toucher ces surfaces !

A Laissez la chambre refroidir avant les travaux de maintenance !

3.7.11 Risques liés aux surfaces froides

Risque d'adhérence aux surfaces froides
Les serpentins du condenseur a glace peuvent étre déja froids lors du

chargement.
En cas de contact avec ces surface
ATTENTION A Portez des vétements et gants de protection adaptés !

A Ne tentez pas délibérément de toucher ces surfaces !
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3.8  Dispositifs de sécurité

3.8.1  Vérification du systeme

Une vérification interne du systeme surveille la plausibilité du transfert de

données et des signaux des capteurs. Le systeme effectue une vérification
permanente et détecte les dysfonctionnements. Les messagesd 6 er r e ur
sbaffichent | e cas ®ch®ant dans |l a fen°®
processus et doé®qui pement €& (Process an
chapitre 6.5.1.1 - « Fenétre principale « Process » (Processus) », et

chapitre 7.2 - « Messages de processus et d'erreur »).

3.8.2  Vérification du conducteur de protection

Une vis d'équilibrage de potentiel située a l'arriere du lyophilisateur permet
de vérifier I'état du conducteur de protection. Le conducteur de protection
peut étre vérifié au moyen d'un appareil de mesure approprié.

3.9 Comportement en cas de danger ou d'accident
Incident électrique

A Mettrel e commut ateur doa
| 6al i mentation en ten

| i meGtpaurdouper de |
sion.

Incendie :

A Dans le systéme de commande électrique, éteindrel 6 i ncendi e ave
extincteur au CO; !

A £fteindre | d6dhuile en f eauapoudted un extin

Choc électrique

A Tout en veillant & sa propre sécurité , couper le circuit électrique le plus
rapi dement possible (actionner | 6inte
Maintenir la victime au chaud et au calme. Appeler immédiatement un
médecin ! Surveiller continuellement si la victime est consciente et

respire. En cas de perte de connai ssa
effectuer |l es mani uvr @emodage. r ®ani mati o
Brdlure :
A Bralure sur une petite surface (par ex. un doigt), refroidir la peau
immédiatement pendantenviron2mi n ~ | 6eau froide.

Les surfaces corporelles brllées plus grandes ne doivent pas étre
refroidies au risque de provoquer une hypothermie.

A

A Couvrir les brilures avec une protection lache et stérilisée (par ex. une
bande médicale).

A

Maintenir la victime au chaud et au calme.

EN CAS DE DOUTE, TOUJOURS CONTACTE R UN MEDECIN
DOURGENCE
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3.10 Maintenance et nettoyage du lyophilisateur

Les substances et matériaux utilisés doivent étre manipulés et mis au rebut
de maniére appropriée (respectez les notices de sécurité !), en particulier :

A sivous travaillez avec des solutions basiques ou acides ;
A en cas de changement et d'ajout de milieu de traitement.
Veuillez respecter les directives nationales en vigueur.

3.11 Mesures nécessaires pour une utilisation sans risque du
lyophilisateur
Afin de garantir une utilisation sans risque du lyophilisateur, veuillez

respecter les consignes suivantes avant chaque traitement de
lyophilisation :

Installation, raccordement et utilisation

A Averifiez que |l déinstallation du |lyoph
raccordement est correct(cf. chap. 5 - « Mise en place et
raccordement »).

Avant chaque utilisation, vérifiez que le lyophilisateur et les accessoires
ne présentent pas de dommages visibles.

Le lyophilisateur ne doit étre ni déplacé ni cogné en cours de
fonctionnement.

Au cours du fonctionnement, ne vous appuyez ni ne vous adossez au
lyophilisateur.

En cas de dysfonctionnement, mettez immédiatement le lyophilisateur
hors tension. Corrigez le défaut(cf. chap. 7 - « Dysfonctionnements et
recher che») due mécessaire, contactez le Service apres-
vente de I'entreprise Martin Christ GefriertrocknungsanlagenGmbH(cf.
chap. 7.3 - « Service aprés-vente »).

A Ne confiez les réparations qu'a un personnel spécialisé autorisé.

Do e o =

Protection contre | 6incendi e

A Les différents circuits électriques du lyophilisateur sont protégés par
des fusibles.Si vous devez les changer, utilisez toujours des fusibles du
méme type et de la méme capacité.

Périmeétre de sécurité

A Réservez par principe un périmétre de sécurité minimum de 30 cm
autour du lyophilisateur.

A Néoentreposez jamais de substances dan
ce soit dans le périmétre de sécurité du lyophilisateur.
A Ne d®posez jamais doéustensiles potent

des récipients en verre contenant des liquides, dans le périmétre de
sécurité.Les liquides renverseés risquent de s'infiltrer dans I'appareil et
d'endommager des piéces électrigues ou mécaniques.

A Aucun personnel ne doit rester plus longtemps que nécessaire dans le
périmetre de sécurité du lyophilisateur.
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Accessoires

A Noutilisez jamais |l e lyophilisateur a
dommages.

A Utilisez exclusivement des accessoires de la société Martin Christ
Gefriertrocknungsanl agenGmbH, ~ | 0exc
ou en plastique courant du commerce.Nous vous déconseillons
expresseément d'utiliser des ustensiles et accessoires de moindre
qualité.Les bris de verre ou récipients éclatés peuvent provoquer des
situations dangereuses au cours de la lyophilisation.

Manipulation de substances dangereuses

A Les directives générales en vigueur relatives a la manipulation de
substances inflammables en laboratoire, ou sur le lieu de travail,
doivent étre respectées.

A Lors de la préparation des échantillons, le chargement et le
déchargement du lyophilisateur et lors du dégivrage, certaines mesures
de prudence adaptées sont a prendre.

A En fonction du solvant employé, le dégivrage avec gaz chaud doit étre
évité.

A Prudence en cas de manipulation de substances dangereuses, telles
que des acides ou bases puissants, des substances radioactives et des
composés organiques volatils : en cas de fuite ou de renversement de
ce type de substances, elles doivent étre éliminées immédiatement.

A Siun échantillon contenant des substances dangereuses, telles que
des acides ou bases puissants, des substances radioactives et des
composeés organiques volatils fuit ou se répand et que les substances
entrent en contact avec l'intérieur de la chambre, celle-ci doit étre
immédiatement retirée.

A Prudence en cas de manipulation de solvants : éloigner toute source
déinfl ammati on.

A Lorsque des solvants inflammables ou dangereux sont employés, la
pompe a vide doit étre aérée ou utilisée dans une hotte.
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3.12 Risques non évaluables

Les lyophilisateurs Christs ont con-us confor m®@ment ~ |
technique et des réglementations techniques de sécurité reconnues.

Cependant , il ne peut °tre exclu que 16
des risques pour | a sant ® oouprdvaguevi e de
des d®g©ts sur | 6appareil ou dbéautres b

A Le lyophilisateur doit &tre réservé a une utilisation conforme (cf. chap.
1.2 - « Utilisation conforme »).

A Le Ilyophilisateur ne doit °tre utilis
A

Corrigez immédiatement tous les dysfonctionnements risquant de
compromettre la sécurité.
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4  Stockage et transport

4.1 Dimensions et poids
Données pour un lyophilisateur sans pompe a vide.

Alpha 1 -2 LSCbasic
Hauteur : 345 mm
Largeur : 315 mm
Profondeur (avec raccord de la bride de vide) : 470 mm

Poids : environ 32 kg

4.2  Conditions de stockage

Afin d'assurer une protection efficace de I'appareil contre les dommages
mécaniques et climatiques, respectez les consignes de stockage générales
pour ce type dbéappareil

A Le lieu de stockage doit notamment étre
i non poussiéreux,
T sec,
I non soumis a de grandes variations de température,
I non soumis a une contrainte mécanique.

A Les conditions ambiantes indiquées sous (cf. chap. 10.1 - « Conditions
ambiantes ») doivent étre assurées.
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4.3  Conseils pour le transport

A Transportez le lyophilisateur dans un emballage adapté, de préférence
dans son emballage d'origine.

Remontez tous les dispositifs de sécurité pour le transport (cf. chap. 4.5
- « Sécurité pour le transport »).

A

A Sur une courte distance, le lyophilisateur peut étre transporté par un
nombre adapté de personnes. Il soit étre saisi par les cotés.

A Pour soulever le lyophilisateur, saisissez-le par les cotés. Ne le

saisissez jamais par le pupitre de commande en plastique (cf.
illustration suivante).

correct incorrect

Fig. 10 : Soulever le lyophilisateur

! Le lyophilisateur Alpha 1 -2 LSCbasic pese environ 32 kg !

PRUDENCE

A Lorsque que vous posez I'appareil, vérifiez toujours que ses pieds sont
verticaux (cf. illustration suivante).

correct incorrect

Fig.11: Pieds de | dappareil
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4.4  Déballage

En fonction des accessoires livrés, le lyophilisateur est emballé dans un
carton ou dans une caisse en bois.

A Aprés avoir ouvert le carton ou la caisse, retirez le carton des
accessoires.

A Retirezlematériaud e mbal | age.
A Soulevez le Iyophilisateur de |l a cais
cotés.
! Le lyophilisateur Alpha 1 -2 LSCbasic pése environ 32 kg !
PRUDENCE
A Conservez | 6emball age pour un ®ventue

lyophilisateur.

4.5  Sécurité pour le transport

Apres chaque transport du lyophilisateur, vous devez remonter le capteur
de vide avant de r e me(cfichap.5d n«Capeurcddr e | 0 a

vide »).
®
l Avant chaque transport, le capteur de vide doit étre démonté.
CONSEIL

Version 07/2022 , Rév. 1.2 du 05/09/2024 Asb-bs
40/ 113 ) S
Traduction du mode d'emploi original



Lyophilisateur Alpha 1-2 LSCbasic

@ CHRIST

5 Mise en place et raccordement

5 Mise en place et raccordement

51 Li eu doinstallati on
Le lyophilisateur ne doit étre utilisé que dans une piéce fermée et seche.

4 Les problemes de réfrigération rencontrés par le lyophilisateur sont
souvent dus ° des conditions ilesadG¢
conditions mentionnées ci-aprés doivent ainsi absolument étre
respectées !

CONSEIL

A Latable doit étre solide et la paillasse doit étre stable et plane.

A Veillez & une aération suffisante. Aucun papier, chiffon ou autre objet
semblable ne doit rester derriereousous| 6 appareil, au risgq
bl oqguer |l a circulation de | 6air.

A Prévoyez un périmétre de sécurité d'au moins 30 cm autour du
lyophilisateur pour que les orifices de ventilation de I'appareil soient
opérationnels sur la totalité de leur section.

A Latempérature ambiante doit &tre comprise entre +5°C et +25°C.
Veillez notamment a ce que la température ne chute pas
excessivement sous I'effet du systéme de climatisation pendant la nuit.

A Tout risque doéaugmentation de | a temp
gue les portes restent fermées la nuit, doit étre exclu.

A Ne soumettez le lyophilisateur & aucune contrainte thermique, par ex.
en l'installant & proximité d'une source de chaleur.

A Tout risque de court-circuit thermique, par ex. di & la proximité
immédiate d'autres appareils, doit étre exclu.

A La pompe a vide ne doit pas étre installée dans le périmétre de la grille
de ventilation de I'échangeur thermique (cf. chap. 2.1.1 - « Composants
fonctionnels et éléments de commande »).

A S

Dans | e cas dbéun appareil “vousqudéle oi d
circuit dbéeau dispose dbébune quanti't

A Evitez les rayons directs du soleil (rayonnement UV).

i
®
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5.2  Alimentation électrique

5.2.1 Type de raccordement

Risques mortels par choc électrique

Le contact avec des éléments conducteursd 6 ® ectri ci t ® ¢
de choc électrique.

Celui-ci peut provoquer une fibrillation ventriculaire, un arrét cardiaque ou

DANGER une paralysie respiratoire.
A Seul un personnel spécialisé en électricité doit étre autorisé a travailler
surlesyst me ®l ectrique de | 06instal

A Les ®quipements ®l ectriques de |
intervalles réguliers par un personnel spécialisé en électricité !

A Corrigez immédiatement les défauts, tels que les raccordements
présentant du jeu ou les cables endommageés !

La tension de fonctionnement indiguée sur la plaque signalétique doit

correspondre ° | a tenkion doéali me]
DANGER
Les lyophilisateurs Christ sont des appareils appartenant a la classe de
protection |. Les lyophilisateurs de cette série sont équipés d'un cordon
d'alimentation a trois fils avec une connecteur IEC C13 (cf. chap. 10 -
« Données techniques »).
@
Le cordon doéali mentation amovibl e
cordon doéali mentation de! di mensi ol
CONSEIL

Une vis d'équilibrage de potentiel située a l'arriére a c6té du raccordement

du cordon dobéali ment at i o mperregetde gétifierilédat e d u
du conducteur de protection (cf. chap. 2.1.1 - « Composants fonctionnels et
éléments de commande »).

5.2.2 Protection électrique sur site

Une protection suffisamment dimensionnée pour le lyophilisateur est
absol ument indispensable dans | 6instal/l
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5.3

5.4

Vanne

doa®r ation et de purge du conc
La vanne dodéba®ration et de purge du cond

de | 6 a(pfpleap.2.1.1- « Composants fonctionnels et éléments de

commande »).

€ la fin dbébun proc®d® de | yophilisation
ddéa®rati on.

Cette vanne sert ®galement ~° | 6®vacuat.
dégivrage.

A Raccordez |l e tuyau doé®vacuation (four
raccord.

A Installez un récipient collecteur & son extrémité.

Le tuyau doit suivre une pente continue, son extrémité doit toujours se

situer au-dessus de la surface du liquide dans le récipient collecteur. Cette
pr®caution emp°che, | ors de | 6ouverture
condensat, qubébun ®vanh®ghtresetasgdgerprds
des résidus de poussiére dans la chambre du condenseur.

Capteur de vide

1

CONSEIL

|

CONSEIL

Vous devez obligatoirement respec!
capteur de vide !

Léinstallation de | yogptdudde \dda deitypen est ®q
Pirani.

Lébempl oi de capteurs de vide capa:

Installation du capteur de vide

Afin de le protéger pendant le transport, le capteur de vide est livré dans
son emball age déorigine. Le capteur doi
utilisation.
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1 Capteur de vide
2 Collier de serrage
3 Raccordement

électrique

Fig. 12: Emplacement du capteur de vide et de sa connexion électrique

A Mettre | 6appareil hors tension au niyv

A Retirez le capteur de vide de son emballage original et fixez-le au
mo y e n cdudeyde deux colliers de serrage DN16KF et de deux
bagues de centrage (fournis) sur le raccord.

A Branchez |l e connecteur dobdalimentation
| 6arri re de | 6appareil et serrez = |
connecteur.

@
Respecter impérativement les consignes du constructeur fournies dans le
monde dbéempl oi s®pat® du capteur
CONSEIL
@
l Les capteurs de vide sont livrés étalonnés.
CONSEIL

Aprés mise sous tension du lyophilisateur, le capteur de vide a besoin de

quelques minutes pour étre prét a fonctionner.
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5.5 Pompes a vide

Dans | e cadre doéune wutilisation confornm
Alphal-2 LSCbasic doit °tre utilis®e avec
ci-apres :
@
Le dimensionnement de la pompe a vide dépend des accessoires montés
sur l'installation.
CONSEI
Pompes ° wvide:" joint déhuile
A Pompe a palettes Vacuubrand RZ2.5
A Pompe a palettes Edwards RV3
551 Pompe ©° vide joint doéhuile et filtre de:
brouillard doéhuil e)
Ri sque dbéempoi sonnement/d'infecti:
contaminés
Lesgazd 6 ®c happement de | a pompe ~ Vi
substances nocives provenant des produits traités.
ATTENTION L'inhalation de ces gaz peut provoquer de sérieux dommages pour la
santé.
A Le lyophilisateur doit étre exclusivement utilisé avec un tuyau raccordé
de maniére appropriée sur la sortie de la pompe a vide, ou du filtre
d'" ®chappement (si pr ®sent), €t d
A En fonction des produits traités, un dispositif de filtrage adapté doit
éventuellement étre installé ! Respectez les dispositions
environnementales locales en vigueur !
@ . : :
Veuill ez obligatoirement respect e
pompe ° vide et du filtre des gaz
déhuil e)
CONSEIL
La pompe a vide est connectée au raccord de vide du lyophilisateur et a la
prise dbéalimentation ®l ectrique indigue
| 6 a p fch chapi 2.1.1 - « Composants fonctionnels et éléments de
commande »).
® La puissance électrique maximale alimentant la pompe a vide par
| 6i nter m®di ai re du | yophilisateur
l | 6®t i quettedeappsess®e &a prise dobal

vide (voir fig. suivante) !

CONSEIL Si la puissance électrique nécessaire pour la pompe a vide est supérieure
a la valeur indiquée, la pompe doit étre alimentée séparément par une
prise électrique du site. Elle peut également étre raccordée au
|l yophilisateur par [1dodinntte@frchemdé-i r
«Utilisati onntalfdcey). bo  ti er d
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1 Etiquette indiquant la
puissance électrique

maximale

5.6

Ut

Fig. 13 : Indication de la puissance électrique maximale délivrée a la pompe a vide
(exemple)

Le brouillard d uile form® par | e fonc
pi ®3g® au moyen un sQ®Epaudacwur de broui
A Nous recommandons i mp®rativement | 6éut
brouillard déhuile. Son filtre diminu
particules dbéhuil e.
A Les gaz doé®chappement doivent °tre ®v
A Le tuyau doit étre disposé de maniére a ce que le condensat ne puisse
pas retourner dans la pompe. Si le tuyau monte, nous vous
recommandons dout i tretomrdflacorude Weulfesotir me an
flacon laveur).

0 h
do

sation Odtédfaca b o ti er d

Léintensit® nominale de certaines pompe
autorisée pour le fonctionnement sur le lyophilisateur (reportez-vous a

| 6®t i quette indiqguant | 6intensit® maxin
de la fiche de raccordement C13, voir | illfistration ci-dessus). Ces pompes

doivent étre alimentées par une prise du secteur et commandées

individuellement. Elles peuvent également étre raccordées au lyophilisateur

par | dinterm®diaire ddédun bo  tier dbéinte
déinterface offre | 6avantage de pouvoir
du lyophilisateur.

Ce raccordement nécessite un circuit électrique propre et deux prises
doéali mentation ind®pendantes, une pour
bo tier dbéinterface.

46/ 113

Version 07/2022 , Rév. 1.2 du 05/09/2024 Asb-bs

Traduction du mode d'emploi original



Lyophilisateur Alpha 1-2 LSCbasic

@ CHRIST

5 Mise en place et raccordement

Raccordement au bo tier doéinterface

Prise Prise
—P| secteur secteur
1 2

Boitier d'interface

Lyophilisateur Pompe

a vide

Fig.l4:Raccordement au bo tier déinterface (repr ®se

A Branchez le cable de raccordement de la pompe a vide sur la fiche C13
correspondante et ainsi | ibell ®e du b
suivante, N°1).

1 Fiche de

raccordement C13
pour la pompe a vide

Fig.15:Pri se de raccordement de |l a pompe ~ vide sur

A Branchez |l e c©ble fixe duwuMade,N°2)er doi

sur | a fiche Cl1l3 destin®e ~ | a pompe
lyophilisateur (voir Figure 4, N°4).
A Branchez |l e c©ble doéalimentation du b

raccordement C14 correspondante et ainsi libellée (voir Figure suivante,
N°3), puis branchez-le sur le secteur.
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A Branchez | e c©O©ble dbéalimentation ®I ec
secteur.
2 Cable de | — L
raccordement au y E = N
lyophilisateur y ﬁu >

3 Fiche doboal i
du boitierd 6i nt e

Fig.l6:Raccords destin®s ~ | 6alimentation et au | yc

4 Fiche C13 destinée
au raccordement de
la pompe a vide a
Il 6arri re
lyophilisateur

+V1-XD120
Drucksteuerventi|
Pressure Control Valve

+V1-XD10
Vakuumpumpe
Vacuum Pump

4—1 I

Fig. 17 : Panneau arriere du lyophilisateur (exemple)
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5.7  Vanne régulatrice de pression

I nstallez | a vanne r®gulatrice de press
la pompe a vide et la chambre du condenseur ; au cours de certaines

phases du processus, elle interrompt le débit aspiré par la pompe (cf. chap.

2.2.1 - « Généralités sur la lyophilisation »).

' La vanne régulatrice de pression doit étre installée en faisant
correspondre le sens du débit et le sens de montage indiqué (voir
o illustration ci-dessous).
PRUDENCE

1 Vanne régulatrice de
pression

Fig. 18 Installation de la vanne régulatrice de pression
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5.8 Robinet s en caoutchouc
Les robinets en caoutchouc (N° de commande 121860) permettent de
raccorder des flacons ronds, des flacons a large ouverture a bouchon
filtrant ou un répartiteur pour ampoules a un collecteur ou a une chambre
de dessiccation. Selon le type de raccordementde | 6 accessoir e,
bleu peut étre retiré ou laissé.
1 Manette do: 1
2 Raccord db: 5
3 Raccord pour les 2—
récipients
4 Bouchon en
caoutchouc (« poli »)
5 Raccord pour le
lyophilisateur (par ex.
via un collecteur)
Fig. 19 : Robinet en caoutchouc
o Les robinets en caoutchouc sont livrés non graissés. Avant la premiére
utilisation, vous devrez appliguer une fine couche de graisse a vide au
niveau du raccord au lyophilisateur et du raccord pour les récipients, afin
de garantir une manipulation aisée.
CONSEIL L .
En position A (voir Fig. ci-dessous),| e raccord dbéa®ration e
raccordpourl es rr ®ci pients est ferm®. Lobdacces
vide est maintenu dans la chambre de dessiccation. Cette position permet
de changer de récipient sans interrompre le processus de dessiccation.
EnpositonB,l e raccord doa®ration est ferm®
r®ci pients est ouvert. Léaccessoire rac
EnpositonC,l e raccord dbéa®ration et | e racc
fermés.
——
Fig. 20 : Les trois positions de |l a manette dobéarr*°t
Version 07/2022 , Rév. 1.2 du 05/09/2024 Asb-bs
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6 Fonctionnement

6.1 Premiere mise en marche

Avant la premiére mise en marche, vérifier que le lyophilisateur est
correctement monté et installé (cf. chap. 5 - « Mise en place et
raccordement »).

ATTENTION

6.2 Installation des accessoires

Vous devez éventuellement installer des accessoires en fonction du
procédé de lyophilisation utilisé et des accessoires qui vous ont été livrés
avec | dappareil

6.3  Préparation
La chambre du condenseur doit étre séche et propre.
A £l iminez tous les r®sidus doéeau de | a
A Fermezlavanned 6 a ®r i |a Yaona de purge du condensat.
A Assurez-vous que toutes les vannes sur les accessoires sont fermées.
A Mettez en marche la pompe a vide.

6.4  Mise sous tension
A Appuyez sur le commutateur d'alimentation.

Le syst me de contrtle effectue dbdabord
initialisation. Cela peut prendre quelques secondes.

A Respectez les consignes de sécurité et les mises en garde (cf. chap. 3 -
« Sécurité ») !
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6.5 Systeme de contrdle LSC basic

Le systeme de contrdle LSCbasic (Lyo Screen Control basic) a été concu
exclusivement pour pouvoir commander le processus de lyophilisation.
Léinterface utilisateur c¢lairement con-
| 6appareil

@ CHRIST

Alpha 2-4 LSCbasic

Serial number 12345

www.martinchrist.de

Fig. 21 : Ecran de départ du systéme de contrdle LSChasic (exemple)

6.5.1 Interface utilisateur

La commande du | yaphi'l il $ati eller decdféef®@dcatar
dire en touchant | es touches de command
délimitée par un cadre. Lorsque vous touchez une touche, elle est activée.
Sel on sa fonction, une touche peut pern
dialogue, de modifier une valeur ou de confirmer une transaction.
Process m Options ! ?
Veille o

Condens.

A —— KBS 21.0 -
— 1013 e

E| Durée section

(@1¢)] =l = ;
lOutiIsE] Set@\] | i | 0-00 h:m

o=

L]

&
&
&

| Mode de fonctionnement |]

Fig. 22: Les touches sont délimitées par un cadre

Léinterface ut il itmiaferdtes primcipdes, guapeduveng ®e e n
étre appelées en activant la touche correspondante :
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Process
Cette fen°tre est ®gal ementElevo®cr an de
permet de commander le processus de lyophilisation manuellement.

Options

Cette fen°tre vous permet dbéeffectuer d
auxquels | 6utilisateur peut adapter au
domaine de travail.

?
Cette fenétre affiche toutes les informations essentielles sur le systéme de
contrdle. Lorsque vous contactez le constructeur, ces données facilitent le
classement et accélére le processus.

6.5.1.1 Fenétre principale « Process » (Processus)
Cette fenétre principale affiche toutes les données de processus
pertinentes. D'ici, vous pouvez commander manuellement les différentes
phases individuelles du processus de lyophilisation.

I

Barre do®t at
Schéma du systéme
Zone des valeurs du

Process Options

Veille . O =

@ Condens processus
Touche « Outils »

0
E _86 = 0 °C 5 Touche « Set »

N (Valeurs de consigne)
O —— Vide 6 Touche « Messages
e processus et
= - 1 - Oﬁ) mbar équipement »
i °H e
M o 1. 7 Touche « Mode de
Durée section fonctionnement »

g
©C =l Q)= "
- 8 Touche « Arrét »
|[0uti|s@| Set@@l i @ et 4:1 7oo h:m
[“Wote de Tonstonnemer @] 0

Fig. 1 : Présentation de la fenétre principale « Process » (Processus)

Barre do®tat (1)

Dans cette barre sont indiqu®s | 6®tat d
lyophilisation et la phase en cours.
La barre d' ® at indigue ®gal ement | a da

fonctionne sur batterie et doit étre a nouveau réglée en cas de panne de
celle-ci (chapitre 6.5.1.2 - « Fenétre principale « Options » », paragraphe
« Administration »).

En outre, | e symbole du |l ecteur indique
externe ou du lecteur réseau. Les symboles pouvant étre affichés sont les
suivants :
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Pas de

Aucun support de données USB ni réseau LAN connecté
symbole

Support de données USB connecté

Enregistrement du processus sur support de données USB actif
Réseau connecté, mais aucun lecteur réseau connecté

Lecteur réseau connecté (par ex. LyoLogplus)

Lecteur réseau connecté et enregistrement du processus actif

VbW bW

Zone « schéma du lyophilisateur  » (2)

Une représentation schématique du lyophilisateur incluant tous les

composants est affichée sur la gauche du panneau de commande. Les
composants actifs sont représentés en vert. Touchez un élément pour

afficher sa descriptionetson- num®r o doéi denti ficati on

@ o .
Lorsque le procédé a deux chambres pour la lyophilisation est sélectionné,
l e sch®&ma ne repr ®sente toujours ¢
manifold est en réalité installé.
CONSEIL
Process m Options ! ?
Run Dessic.primaire Sl
Condens.
5 -86.0 -
.'h“m-ulug
5 ég 1 .04 mbar
. Set 1.00
@ [ ) E| Durée section
©@ T Lisy @

[outisE) [set®] [ W | e 28:170011;“1
|_Mode de fonctionnement | [_____Amst |

Fig. 2 : Apercu d'un schéma de lyophilisateuravec descri ption et num®r o
mat ®r i el dobéun ®| ®ment

Zone des valeurs du processus (3)
Cette zone affiche les données de processus actuelles. Les trois sections
peuvent étre librement configurées.

A Sélectionnez la section que vous souhaitez modifier.
Une fen°tre de dialogue sdouvre dans
le parameétre que vous souhaitez afficher.
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i Durée totale (durée jusqu'ici écoulée du processus de lyophilisation
total)
i Dur ®e section (dur ®e jusquobici ®coul
i Condens. (température du condenseur a glace)
I Vide (valeur de vide dans la chambre du condenseur)

I Température] Vi de (conversion doébune valeur
température en fonction de la courbe de tension de vapeur pour

| 6eau et |l a gl ace).
Process
R [ sélectionner valeur réelle | = 2018-03-27
L 09:44:26

Durée totale
5 Durée section ] 86 0
1 - oc
Condens. |
Vide

| 1 .03 mbar

- Température 2 Vide 1.00

pn3 . 02 h:m

m [ Retour l

| Mode de fonctionnement | | Arrét

Fig. 3 : Fenétre de dialogue « Sélectionner valeur réelle »

A Sélectionnez la configuration souhaitée ou quittez la fenétre de dialogue
en appuyant sur « Retour »

Vous pouvez ainsi configurer le contenu de la fenétre des valeurs réelles.

Fenétre de dialogue « Outils » (4)
Dans cette fenétre de dialogue, différentes aides sont disponibles.

Courbe de pression de vapeur pour | deau

La relation entre | a pressi ourlest | a ten
systemes aqueuxe st r epr ®sent ®e au moyen dodun
touche ou en déplacant la fleche (voir figure suivante, pos. 1) vous pouvez

modi fier | a valeur de | a pression ou de
correspondante est automatiquement adaptée.

(@)
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Courbe de pression de vapeur eau et glace I

TTro—rT

T 100 -80 60 -40 =20 0 20 440 B 20 100

E 'C
- -

Fig. 4 : Fenétre de dialogue « Courbe de pression de vapeur eau et glace »

Option : Enregistrement du processus via USB
(cf. chap. 6.6 - « Fonctionnalités optionnelles »)

A Dans la fenétre de dialogue « Outils », sélectionnez la fonction
« Enregistrement processus USB ».

A Sélectionnez le champ (« Données du lot ») ; un clavier apparait vous
permettant de saisir les données.

A Vous pouvez éventuellement appuyer sur « Options », pour choisir
| 6enregistrement automatique ou manue
débenregi strement

A Fermez la fenétre de dialogue en appuyant sur « Retour ».

Lébenregistrement -glaheffectue en arri re
Ry—= - - - = 2018-03-27
Enregistrement processus USB 3
o Fichier d'enregistrement
Durée enregistrement [h:m]
d Taille du fichier [Ko]
Numéro l l
Nom ‘ ‘
Remarque l l
| Début enregistrement | | Fin enregistrement |
Ouff
‘ Options | | Retour ‘

| Mode de fonctionnement | | Arret

Fig. 5 : Fenétre de dialogue « Enregistrement processus USB »
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Option : Elévateur électrique’
(cf. chap. 6.6 - « Fonctionnalités optionnelles »)

Cette fonction est d®crite dans | e mode
électrique.

Touche « Set » (5) (Valeurs de consigne)

Cette touche vous permet de définir les valeurs de consignes de chaque
phase avant le début du processus. Pour chaque phase, des gammes de
valeurs sont enregistrées, gque vous pouvez consulter dans la fenétre de
saisie des valeurs, a l'aide des touches « min. » ou « max. » (cf. chap.
6.5.2.1 - « Saisie des valeurs de consigne »).

Fenétre de dialogue « Messages processus et équipement  » (6)
Cette fenétre de dialogue affiche et enregistre tous les dysfonctionnements

et messages. Lorsqudéun dysfonctionnemen
fenétre « Messages processus et équipementé s 6af fi che aut oma
De plus, un signal sonore retentit, enr® gl age st andard, jusqu

réception du message soit accusée.

Les dysfonctionnements sont classés en trois catégories :

A Rouge: messages doéerreur

A Orange : messages de processus

A Jaune: messages doéinformation g®n®rale

Léapparence du message indique son stat
message indique que |l e dysfonctionnemen
Appuyez sur latouche « quitterée pour accuser | a r®ceptd.i

la couleur de la touche passe de bleu a gris.

I
cadre double: i cadre simple:
dysfonctionnement i dysfonctionnement
n‘a toujours pas été corrigé | a été corrigé

.

Fig.6: Apparence ddébun message dbdéerreur

Vous pouvez ainsi par exemple étre averti le lendemain des
dysfonctionnements apparus au cours de la nuit, méme si la cause a été
corrigée depuis.

Vous ne pouvez quitter |l a fen°tre de di
réception de tous les messages.
Si |l a r®ception débun message a ®t ® accu

dysfonctionnement noda phMessagespcessosretr i g ®,
équipement » de la fenétre principale est affichée avec la couleur du
message.

1 Non disponible pour Alpha 3-4 LSCbasic
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1

CONSEIL

Messages processus et équipement 1L
e
econdenser: insufficie : dysfonctionnement a

été corrigé mais la

message n o
Pompe a vide 1: accuseée.
vidange huile nécessaire m 2 Le

dysfonctionnement
nba pas ®t:
la réception du
message nbo
accusée.

3 Le
dysfonctionnement

| T els la rbvepton
mais la réception
message a été

accusée.

Fig. 7 : Fenétre de dialogue « Messages processus et équipement »

Informations détaillées

En appuyant sur le message, vous pouvez afficher des détails sur le
message dbéerreur

motif du message,

conséguence du message,

mesures nécessaires pour corriger le dysfonctionnement,

-num®r o doéidentification du mat ®r

To To Io Do P>

i el ,
d®compte des dysfonctionnements (indi

ce dysfonctionnement) et horodatage d

Utilisez les touchesf | ®c h®es pour passer dbune

Le texte de chaque message dobéerret
vous sera demandé pour toute question ou demande adressée au Service
apres-vente !

Messages processus et équipement .
4 Messagedberr ¢
Systéme de réfrigération 1.1: (4 ( :!<0?O> |

pression excessive

Code doberr

(&)

7 6 Informations
|Motif du message @ @ 2018-03-27 10:05:57 détaillées
p| L'interrupteur de surpression s'est déclenché. Cause courante: 7 Décompj[e des
vil température ambiante trop élevée ou température de I'eau de dysfonctionnements
refroidissement dans le circuit d’arrivée trop élevée. et horodatage du
dernier
dysfonctionnement

8 Touches fléchées

| =8
K
Fig.8:1l nf ormati ons d®taill ®es relatives ~ un
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Tous | es messages de processus et
l dans ce mode dbéempl oi
Vous pouvez demander ce document a notre Service aprés-vente.
CONSEIL

Fenétre de dialogue « Mode de fonctionnement » (7)

Lorsque les valeurs de consigne pour un processus ont été enregistrées,
cette fonction vous permet de démarrer le processus (cf. chap. 6.5.2 -

«D®r oul ement doéun proopssus de | yophil:
£l = 018:03-27
Mode de fonctionnement f

| T [ e
| Mode de fonctionnement | Arrét |

Fig. 9 : Fenétre de dialogue « Mode de fonctionnement »
(Cette fenétre varie en fonction de I'équipement du lyophilisateur)

Touche « Standard unit test » (Test systeme standard)

Outre les phases du processus de lyophilisation (Congélation, Chauffage,

Dessiccation primaire, Dessiccation secondaire) et le mode « Dégivrage »,

cette fenétre propose la touche « Standard unit test » (Test systéeme

standard). Elle permet de procéder a un test avec des parametres

préréglés, qui peut étre exécuté sur recommandation du constructeur, dans

|l e cadre doébune proc®dure de contr®le de
lyophilisateur.

£t = 018-03-27
Standard unit test

@ Performance test

i e
[ oo de foncionmement | [

Fig. 10 : Fenétre de dialogue « Standard unit test » (Test systéeme standard)
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Performance test (1) (Test de performance)

Ce test permet de contréler les paramétres de fonctionnement suivants
déun syst me

A taux de diminution du vide,

A vide final,

A température minimale du condenseur & glace.

@
Pour | 6ex®cution du test, | a chamt
condenseur a glace doit étre dégivre !
CONSEIL

Déroulement :

A Dans la fenétre principale « Process » (Processus), sélectionnez la
touche « Mode de fonctionnement ». Puis, dans la fenétre de dialogue
« Mode de fonctionnement », sélectionnez « Standard unit test » (Test
systeme standard).

A Sélectionnez « Performance test » (Test de performance), puis appuyez
sur la touche « Run » (Exécuter).

Le test sbex®cut e. Les diff®rents paran
définis, évalués et affichés dans une fenétre de dialogue (voir illustration
suivante).
| Process m Options ! ?
V[ Informations :r
® Unit test: Performance test finished.
l Evacuation rate [min] 1000mbar ... 1.00mbar 1
1000mbar ... 0.100mbar 1
1000mbar ... .0100mbar 3
“Wacuurmn after 2h [mbar] 0071
Ice condenser temperature after 1h [*C] -86.0
Ice condenser temperature after 2h [*C] -86.0

| Mode de fonctionnement |]

Fig. 23: Résultats du test systéeme standard

Evaluation :

Pour | 6esti mation des r®sultats, veui | |
Martin Christ Gefriertrocknungsanlagen GmbH.

Touche « Arrét » (8)

Appuyez sur cette touche pour interrompre le processus en cours. Le
systeme passe en mode Veille.
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6 Fonctionnement

6.5.1.2

Fenétre principale « Options »

La fenétre principale « Options » vous permet de configurer les principaux
parameétres du systeme de commande. Vous pouvez ainsi adapter de

mani re optimale | e

Options générales

‘ Options générales ‘ (1) Langue

Options

9 Unité de mesure

| Administration

| Service

Fig. 1 : Apercu de la fenétre principale « Options »

Langue (1)

Léinterface
sélectionnées via la fenétre de dialogue.

Options

syst me de commande

- Options générales
1

« Langue »
2  « Unité de mesure »

3 « Procédé de
lyophilisation »

© Procédé de lyophilisation

p e wlusiedrd languesaduifpeuveht & e n

Modifier langue

Deutsch

English

Frangais
Svenska

Italiano

Vo

v

5Ee

Portugués
Espanol
Vlaams

Nederlands

Turkge

Hrvatski
Polski

Pyccruin

Magyar

Accepter

Retour

s

Fig. 2 : Fenétre de dialogue « Modifier langue »

s
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Unité de mesure (2)

Dans cette fenétre de dialogue, vous pouvez modifier les unités de mesure
pour la température et le vide.

[ Process l Options l ?

[ Modifier unité de mesure

Température °C V1
| e = =N
= T

Fig. 3 : Fenétre de dialogue « Modifier unité de mesure »

Procédé de lyophilisation (3)

Cette option varie en fonction du
disponible sur tous les lyophilisateurs.

CONSEIL

Vous devez sélectionner le procédé adéquat avant le démarrage. Les choix
suivants sont disponibles

A - Cold trap operation (Fonctionnement en piége froid) : utilisation du
systéme de lyophilisation en tant que piége froid

A - Procédé a deux chambres (« Double-chamber method (outside) ») :
dessiccation © | 0ext®rieur de |l a cham
plateaux dans une chambre de dessiccation ou dans des flacons ou
des ballons raccordés a un manifold

A Double-chambermethodLyoCube (outside) (Procédé a deux chambres
i LyoCube i extérieur) : dessiccation en dehors de la chambre de
condensation, avec CHRIST LyoCube? (chambre de dessiccation
rectangul aire ™ chargement par | 6avan
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[ Procédé de lyophilisation

Double-chamber method (outside) V]
Double-chamber method LyoCube (outside)

===

[ .y

.

s 4

Fig. 4 : Fenétre dialogue « Procédé de lyophilisation »

Administration

« Réseau »

| Options générales ‘ 0 Datefheure o
« Propriétés
= = 4« Protection de
| Service ‘ 9 Propriétés systéme | 6ao>c s
9 Protection de l'accés 5 « Optlon
équipement »
@ Options équipement

ptions
6administra

(0]
d
1 « Date/heure »
2
3

. 4

Fig. 5 : Fenétre de dialogue « Options / Administration »
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Date/heure (1)

Lesystemedec ommande di spose doébune horl oge s
cas de panne de |l a batterie, |l a date et
nouveau.

| Allgemein ‘ Datum/Zeit

D’ Datum / Zeit andern

Zeit [h:m] 10:21
Goemohmen

.

L 4

Fig. 24 : Fenétre de dialogue « Datum/Zeit &ndern » (Date/heure)

Reéseau (2)
Dans cette fenétre de dialogue, vous pouvez modifier les parameétres du
réseau.
®
Les modifications seront effectives uniquement aprés redémarrage de
| 6appareil
CONSEIL

Modifier réglages réseau
Adresse IP

Masque de sous-réseau

Passerelle par défaut

Adresse MAC 00-21-cf-00-30-39

=

s 4

Fig. 25 : Fenétre de dialogue « Modifier réglages réseau »

sl
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Propriétés systéeme (3)
Dans cette fenétre de dialogue, vous pouvez modifier diverses propriétés
du systeme.

Process Options '
l ] [~

~

=3

Propriétés systéme

Signal acoustique
Behaviour of the pressure control valve in m

the case of insufficient ice condenser
cooling

Accepter ' I Retour

s 4

Fig. 26 : Fenétre de dialogue « Propriétés systeme »

Signal acoustique : un signal acoustiqgue retentit
dysfonctionnement se produit.
A Lorsque cette fonction est configurée sur « Activée », le signal
acoustique retentit régulierement a quelques secondesd 6i nt er val | e
que | a r®ception du message nbdba pas ®
A Avec le réglage « Silence », le signal acoustique retentit une seule fois
" |l apparition du dysfonctionnement
A Avec le réglage « Désactivée » aucun signal acoustique ne retentit.
Bip touches : si cette fonction est activée, un bip retentit a chaque fois
qudune touche est activ®e
Behaviour of the pressure control valve in the case of insufficient
condenser cooling (Comportement de la vanne régulatrice de pression en
cas de refroidissement insuffisant du condenseur a glace) :lorsque cette
fonction est activée (« closed » (fermée)), la vanne régulatrice de pression
se ferme lorsque la température du condenseur a glace est 020°C au
cours de | a dessiccation, afin doé®viter
endommag®e par | 6®mi ssion de gaz conden
la touche, vous pouvez désactiver la fonction (« controlled » (Régulation)).
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Protection)de | dacc s (4

Cette fen°tre de dialogue permet de con
plusieurs niveaux et de prot®ger | 6acc
Avec | e r®glage dbébusine, |l orsque |l a pro

possible de visualiser les données mais pas de les modifier.
" ' Options

Protection de l'accés

Protection de l'accés Activée

Minuterie du mot de passe [s]

Mot de passe utilisateur
Mot de passe maintenance

Mot de passe administrateur Modifier

| Accepter Retour

\

s 4

Fig. 27 : Fenétre de dialogue «Pr ot ecti on» de | 6acc s
@
Les autres champs ne sont fonctionnels que lorsque la protection de
|l 6acc s est activ®e
CONSEIL

Minuterie du motdepasse:af in dodéemp°cher un acc s n
systeme revient au paramétrage initial apres écoulement de la durée de

minuterie déterminée.

Dans | a barre do®t at , un petit symbol e

temps restant avant le verrouillage du systéme est indiqué. Parallelement,
une touche portant un gros symbole de cadenas apparait sous la barre

doé®t at
| Process t
P 2018-03-27
Veille = ?? 11:18:56

Condens.

20.9 ¢

Fig. 28 : Minuterie du mot de passe et touche « Cadenas »

A Latouche « Cadenasé per met de verrouiller i mmc
systéme revient au paramétrage initial.

Process ( ']

E 2018-03-27

Veille @6 ]11:1711
Condens.

20.9 ¢

Fig. 29 : Acces verrouillé, aucune modification possible

Version 07/2022 , Rév. 1.2 du 05/09/2024 Asb-bs

66 /113 . .
Traduction du mode d'emploi original



Lyophilisateur Alpha 1-2 LSCbasic

@ CHRIST

6 Fonctionnement

Mot de passe utilisateur / Mot de passe maintenance / Mot de passe
administrateur : pour chacun de ces niveaux, des autorisations de
modification spécifiques sont définies et protégées par un mot de passe.
Les autorisations correspondant a chaque niveau sont précisées dans le
tableau suivant.

Action Utilisateur Maintenance  Administrateur

Modifier les données du processus \V/ \V/ \V/
en cours (par ex. sélectionner le

mode de fonctionnement, modifier

les valeurs de consigne)

Opérations de maintenance (par ex. — \V \V
changement de | 6h

vide)

Modifier les paramétres de base (par - - \V
ex. modifier |l a p

créer et modifier des programmes,
modifier les réglages systeme)

Options équipement (5)
Cette fenétre de dialogue regroupe toutes les optionsd 6 ®qui pement
disponibles pour cet appareil. Vous trouverez une présentation de toutes

les options possibles dans le(cf. chap. 6.6 - « Fonctionnalités

optionnelles »). Les options pour lesquelles un code de déverrouillage

associ ® au num®ro de s®rie de | dapparei
le symbole ("8").

l_r Process ' Opftions

Options équipement

8 Process recorder: LYOLOGplus
8 Process recorder: USB

@ Defrosting: hot gas

@ Leakage test

|
[ o Lifting hoist
i

| Ajouter une option I upprimer une option'

Fig. 30 : Fenétre de dialogue « Options équipement » - Exemple

Cette fen°tre de dialogue permet ®gal en
au lyophilisateur.
A Appuyez sur la touche « Ajouter une option ». Une fenétre de saisie
sbouvr e.
A Saisissez le code de déverrouillage CHRIST & six caractéres qui vous a
®t ® remis | ors de ;lreBperatehlatassd.e cette op

Vous pouvez de la méme maniére supprimer une option.

@
Les modifications seront effectives uniqguement aprés redémarrage de
| 6appareil
CONSEIL
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Il nst al | adptew de videGaprés achat
Sur |l es |yophilisateurs | i vS3e®e: sans cap
vacuum notinstalledé est acti v®e en wusine, afin

messages erronés au cours du fonctionnement.

Si un capteur de vide est installé ultérieurement, cette option doit étre
désactivée selon la procédure indiquée ci-avant.

— Obti
Options équipement

8 Process recorder: LYOLOGplus
8 Process recorder: USB

E @ Defrosting: hot gas
® Leakage test

[] eLifting host

|e Sensor: vacuum not installed |

| Ajouter une option | |Suppr|mer une opt|0n|

s 4

Fig.31: Opti on d 6 Seqaorivaciumenatinstafled »

Service
1 «Heuresde
fonctionnement »
; : 2« Failure memory »
| Options générales ‘ o Heures de fonctionnement (Mémoire des
. erreurs

[ Administration | [£2 e e eurs)

3 Vidangehuile pompe
‘ Service ‘ 9Vldange huile pompe a vide avide »

4  « Maintenance »

5 « Etalonnage du
capteur »

(4) Maintenance

@ Etalonnage du capteur

s 4

Fig. 32 : Fenétre de dialogue « Servicee ( peut varier en fonction du
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|

CONSEIL

Heures de fonctionnement (1)

Cette fen°tre vous permet doafficher | e
de chaque composant du systéme de lyophilisation, tel que le groupe

frigorifique, la pompe a vide ou la vanne régulatrice de pression. Outre la

désignation du composant,son- num®r o do6éi dent i festcati on
affiché.

Ces donn®es sont pr®sent®es ~ titre doi
modifiées.

I Process ' Options l ?

_ - |

Heures de fonctionnement

Systéme de réfrigération 1.1

+K1-MA1
Heures de fonctionnement [h:m] 38:46
Cycles de démarrage 3

KD

s

Fig. 33 : Fenétre de dialogue « Heures de fonctionnement »,
ici pour le groupe frigorifique 1.1

Failure memory (Mémoire des erreurs) (2)

La mémoire des erreurs enregistre les derniers messages de processus et

du syst me doéinformation de |l 6installat
cette fenétre de dialogue. La mémoire des erreurs contient les 32 derniers

messages. Lorsque ce nombre est dépassé, les messages les plus anciens

sont effacés.

Vous pouvez passer dbébun message ~ | b6aut
fléchées.

Chaque texte de message dbéberreur est su
correspondant.

Le code dobéerreur vous sera demand:
adressée au Service apres-vente !
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[ Process l Options l ?

Failure memory 1/5
Systéme de réfrigération 1.1: <070>
pression excessive

Date [a:m:j] 2018-03-27
Heure [h:m] 10:07:34

<

s 4

Fig. 34 : Fenétre de dialogue « Failure memory » (Mémoire des erreurs)

Vidange huile pompe a vide (3)

l Cette option ne concerne que les pompes a vide étanches a I'huile !

CONSEIL

Le systeme contrble la régularité des vidanges de la pompe a vide. Vous
pouvez adapter cetter ®gul ari t ® en fonction du mod

Lorsque | 6huile doit °tre renouvel ®e, u
A Accusez réception du message.
A Procédez a la vidange de la pompe a vide.

A Remettez & zéro le compteur des heures de fonctionnement depuis la
derniére vidange dans la fenétre de dialogue « Vidange huile pompe a
vide » en appuyant sur la touche « Réinitialiser ».

[ Process l Options l ?

~

( Vidange huile pompe a vide

Intervalle entre vidanges d'huile [h:m] 500:00

Pompe a vide 1
Derniére vidange d'huile 2000-01-01

Heures de fonctionnement depuis

derniére vidange

s 4

Fig. 35 : Fenétre de dialogue « Vidange huile pompe a vide »

Version 07/2022 , Rév. 1.2 du 05/09/2024 Asb-bs

70/113 _ o
Traduction du mode d'emploi original



@ :HHIST Lyophilisateur Alpha 1-2 LSCbasic

6 Fonctionnement

Maintenance (4)

Léintervalle de maintenanc@Oepwaasde | 6 ®qui
fonctionnement, ou au moins une fois par an.
Lorsqubéun intervalle de maintenance tou

correspondant sbéaffiche.
A Accusez réception du message.

A Déterminez une date pour les opérations de maintenance de votre
lyophilisateur.

A Le compteur doéheures de fonctionnemen
« Maintenance » sera remis a zéro par notre technicien a la fin des
opérations de maintenance.

I Process l Options l ?

[, Maintenance

Intervalle de maintenance: toutes les 3 000 heures, au
moins une par an

1

Derniére maintenance 2018-03-27

[ Heures de fonctionnement depuis I:
derniére maintenance
Réinitialiser

s 4

Fig. 36 : Fenétre de dialogue « Maintenance »
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Etalonnage du capteur (5)

Cette fen°tre de dialogue permet doé®t al
valeur de référence prédéfinie.

' Des capteurs mal étalonnés prennent des mesures fausses qui a leur tour
® ne permettent pas doéutiliser corr.
PRUDENCE
&
L 6 ®t al ducaptey doit étre effectuée par un personnel qualifié
autorisé.
CONSEIL
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6.5.1.3  Fenétre principale «? »

Cette fenétre principale affiche les informations essentielles sur votre
lyophilisateur :

| Process m Options M ? w 1 Type de lyophilisateur
- 2 Type de systeme de
contréle
( \ F ' 3 Numéro de série
(!) — L ”= I 4  Contact du
constructeur
- 5 Détails sur la version
@ Alpha 2-4LSCbasic® du logiciel
@ Numeéro de série 12345
@ www.martinchrist.de| [®| infos version
Fig. 37: Informations générales (exemple)
@
Pour toute question au constructeur, veuillez indiquer les informations
fournies dans cette fenétre.
CONSEIL
6.52 D®r oul ement doéun processus de | yophilisat:i
Le d®marrage doéoun processus de | yophili
principale « Process » (Processus).
Avant de démarrer un processus de lyophilisation, sélectionnez le procédée
adéquat (chapitre 6.5.1.2 - « Fenétre principale « Options » », « Procédé
de lyophilisation (3) »).
CONSEIL
Vous devez, avant le démarrage du processus, déterminer les valeurs de
consigne de chacune des phases : « Congélation », « Chauffage », «
Dessiccation primaire », « Dessiccation secondaire » (cf. chap. 6.5.2.1 -
« Saisie des valeurs de consigne »). Ensuite, démarrez le processus de
lyophilisation dans la fenétre de dialogue « Mode de fonctionnement ».
® Si le processus de lyophilisation doit débuter directement par la phase
« dessiccation primaire », la pompe a vide doit étre mise en marche
environl5mi n. avant | e d®but du proces
message corr esponda nprocessasadé dessiccatien | ¢
CONSEIL commence.
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e Si « B » (infini) est sélectionné comme durée de section pour une phase,
l la phase suivante doit étre démarrée manuellement en actionnant la
touche correspondante dans la fenétre « Mode de fonctionnement ».
CONSEIL

Vous pouvez modifier les valeurs de consigne de la phase en cours. Dans
ce cas, le systéme régle le lyophilisateur sur la nouvelle valeur de consigne
le plus rapidement possible.

€ la fin dbébune phase, | e systrepasserpasse
en veille. Le passage de la phase « Congélation » a la phase

« Chauffage » se fait automatiquement. A la fin de la phase « Chauffage »,

une fen°tre de:dialogue sdéouvre

| Process m Options ! ?

Run chauffage o

Condans

[ Confirmation

Fin de la phase de chauffage. La
dessiccation primaire doit-elle commencer ?

(A=

|
pr

it Oui Non

L I T e e W ) 4

; - O.20h:m
lOutlIsE] Set@\H 1 | Set 0:20
| Mode de fonctionnement |]| Arrét |
Figo38:Fen°tre de dialogue sodéouvrant ~ |l a fin de | &
Tantquevousn 6avez pas confirm®, l e Iyophili

« Chauffage ».

Le passage de la phase « Dessiccation primaire » a la phase
« Dessiccation secondaireé s 6ef fectue © nouveau auto

A la fin de la phase de « Dessiccation secondaire », une nouvelle fenétre

de dialogue sdébouvre vous demandant de t
l yophilisation. Tant qgque vous nbdavez pa
lyophilisateur reste en mode « Run » (Exécution).

Vous pouvez mettre fin au processus a tout moment en appuyant sur la
touche « Arrét ». Dans ce cas, le lyophilisateur revient en état « Veille ».

6.5.2.1 Saisie des valeurs de consigne

Chaque phase repose sur des valeurs de consigne. Pour chaque valeur de

consigne, une gamme de valeurs a été prédéfinie ; vous pouvez la

consulter dans la fenétre de saisiec or r espondante ° | 6ai de
« min. » oU « max. ».

Afin de protéger le produit, une - pression de sécurité peut étre spécifiée
dans chaque section de dessiccation.
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1

CONSEIL

Afficher ou modifier les valeurs de consigne :

A Appuyez sur la touche « Set » (cf. chap. 6.5.1.1 - « Fenétre principale
« Process » (Processus) »). La fenétre de dialogue suivantes 6 o u:v r e

[ val. consigne: afficher/modifier

1 Touche « Dégivrage »

Congél. Chauffage Prim. Second.
dessic. dessic.

Durée secg?mn “ . _ n | -
Vide

mbar

o Deégivrage

| Accepter | Retour I
| Mode de fonctionnement || Arrét

Fig. 39 : Fenétre de dialogue « Valeurs de consigne : afficher/modifier »

Tous les champs présentés sous forme de touche peuvent étre modifiés.

A Dégivrage (1) : Cette touche permet de définir la durée et la
température du dégivrage.

Toutes les valeurs numériques peuvent étre saisies sur un clavier :

r

Process

| Durée section chauffage E
[ val. consigne: afficherl 9 0:20 h:m |

1 Valeur de consigne

2 Sélection du signe
positif/négatif (par ex.

pour saisir une
température)
Durée section 3 "o"(infini)
h:m
Vide | 4 Modification de la valeur
mbar par incréments définis

5 Sélection de la valeur
min. ou max. possible

6 Saisie dounce
le clavier numérique

7 Effacer la valeur
indiquée

Deégivrage

Leakage test

| Accepter

Fig.40: Modi fication dbébune valeur de consigne

A Appuyez sur la touche « Accepter » pour confirmer la nouvelle valeur
de consigne et quitter le clavier numérique.

A Appuyez sur la touche « Accepter » pour fermer la fenétre de dialogue.
Les données seront prises en compte.

Si vous quittez la fenétre de dialogue en appuyant sur « Retour », vos
modifications seront perdues.
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6.6  Fonctionnalités optionnelles

Vous pouvez ajouter certaines fonctionnalités optionnelles sur les
lyophilisateurs standard :

Enregistrement de processus USB

Voir également chapitre 6.5.1.1 - « Fenétre principale « Process »
(Processus) », paragraphe Fenétre de dialogue « Outils »

Cette fonction permet dbéenregistrer 1|e
donn®es USB. é la fin de | 6enregistreme
peuvent ainsi étre visualisées et impriméesviaun or di nateur ~ |0

logiciel LyoLogplus ; vous pouvez également les importer directement dans
un tableur Excel.

Enregistrement de processus  LAN (RJ45)

Voir également chapitre 6.5.1.1 - « Fenétre principale « Process »
(Processus) », paragraphe Fenétre de dialogue « Outils »

Cette fonction permet d'enregistrer le processus en cours directement sur

l@rdinateur. Les données de processus peuvent déja étre visualisées et
impriméesviaun ordinat eur “LyoLogpuspmemdand u | ogi ci
I'enregistrement du processus ; vous pouvez également importer les

données directement dans un tableur Excel aprés avoir terminé

I'enregistrement du processus.

Enregistrement des données mesurées LyolLogplus

LyoLogplus est un | ogiciel d®vel opp® pa
Gefriertrocknungsanlagen GmbH pour | 6en
mesurées, spécialement adapté aux exigences de la lyophilisation. Outre la
représentation graphique des valeurs de mesure du processus actuel et

des processus ter mi n®desdonnkes poardeset | 6exp
analyses ultérieures.

6.7 Mise hors tensio n

Le lyophilisateur doit étre en mode Veille (Standby).
A Eteignezl e | yophilisateur au niveau de so
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et

7 Dysfonctionnements
Les dysfonctionnements sont affichés dans la fenétre de dialogue

«Syst me

d'erreur »).

A Corrigez | a
A validez 1e

7.1

Message d'erreur

Aucune indication sur le panneau de
commande

L6®cran tactile
maniere incorrecte

ne

La saisie du mot de passe échoue

Vide insuffisant

Etanchéité imparfaite au niveau de la
vanne de purge du condensat

Etanchéité imparfaite dans une
vanne en caoutchouc

La pr ®sence
sour ce

message

Dysfonctionnements généraux

Cause probable

A

Pas de tension dans le
réseau (cf. chap. 7.1.1 -
« Coupure de courant »)

La prise doéalinA
branchée

Les fusibles se sont déclenchés A
Commutateur doad
éteint

La sensibilit® A
est déréglée.

Saisie doébun mot A
erroné A

Raccord(s) a petites brides mal
monté(s)

Joint du couvercle endommagé
ou sale

Le bouchon rodé de la chambre A

de dessiccation
correctement installé

La vanne de purge du
condensat a été salie par des
résidus provenant de la
dessiccation ou les peluches
déun chiffon

Les joints toriques sont usés

Salissures dans la vanne

A

A

e ts

doéun

de

recherche

d 6 i» (cff ahap.mM& t « Messages de processus et
message

est S i

oerreur

ddéerreur

Correction

A Vérifiez le fusible du secteur

Branchez correctement la fiche
secteur

Remplacer les fusibles
Mettez le commutateur

d'alimentation sur marche

Contactez le service apres-

vente (cf. chap. 7.3 - « Service
aprés-vente »)

Contactez votre administrateur
En cas de perte du mot de

passe Administrateur : contactez
le service aprés-vente (cf. chap.
7.3 - « Service aprés-vente »)

Défaites le raccord, placez

correctement la bague de
centrage avec la bague
d6®t anch®i t ®
les deux extrémités du raccord
et serrez avec la bride de
fixation. La bague de centrage
ne doit pas étre excentrée ou

coincée.

Nettoyez ou changez le joint du

couvercle

Appliquez de la graisse a vide

régulierement et sur toute la

sur face
rodé

dé®t anc

Nettoyez la vanne (cf. chap.

8.1.3 - « Vanne d'aération,
vanne de purge du
condensat »), ou changez-la.

Changez les joints toriques.

Vérifiez séparément toutes les

vannes (cf. chap. 7.1.2.4 -
« Vannes en caoutchouc »)

Version 07/2022 , Rév. 1.2 du 05/09/2024 Asb-bs

Traduction du mode d'emploi original

7717113

(voir

g



Lyophilisateur Alpha 1-2 LSCbasic

@ CHRIST

7Dysf onctionnements et recherc

Message d'erreur Cause probable Correction

Valeur de vide affichée incorrecte A Erreur do6®t al on A Etalonnezle capteur de vide
(Reportez-vous au mode
déoempl oi s®par ®

A capteur de vide sali (par ex. A Nettoyez le capteur
par des r ®sidus
A Ccapteur de vide défectueux A Contrélez la valeur de vide

affichée avec un systeme de
contrdle (si disponible)

A Voir chapitre 7.1.2.5 - « Capteur

de vide »
La pompe a vide ne se met pas en A Reportez-vous au mode A Reportez-vous au mode
marche déoempl oi s®par @ déoempl oi s®par ®
vide vide
Température du condenseur a glace A Léinterrupteur A Laissez le lyophilisateur refroidi
ou des plateaux insuffisante groupef ri gor i fi quia veilez a permettre une
declenché circul ation (cf6a
A La protection thermique du chap. 7.1.3 - « Température du
mot eur sdest de condenseur insuffisante »)
Message « Groupe frigorifique x.x A Une fuite coté basse pression A Accusez réception du message.
surpression € apparait al (aspiration) du groupe Si le message réapparait,
processus frigorifigue engendre une contactez le service apres-
augmentation de la pression vente(cf. chap. 7.3 - « Service

aprés-vente »)

&
S'il n'est pas possible de réparer la panne, contactez le service aprées-
vente !
CONSEIL

7.1.1 Coupure de couran t

Apres une coupure de courant, le microprogramme de commande poursuit
le procédé. Les conditions préréglées restent sauvegardées méme en cas
doéointerruption du proc®d®.

En cas de panne de courant pendant la lyophilisation, les échantillons
risquent de devenir inutilisables. Cela dépend de la phase de lyophilisation
en cours au moment de la panne.

A Sile produit est en phase de dessiccation secondaire, I'humidité
restante a atteint une valeur de 5 %. Au-deca de cette valeur, le produit
n'est généralement pas endommagé en cas de panne de courant,
méme longue.

A Sile produit est en phase de dessiccation primaire, aérez le
lyophilisateur, sortez le produit et transférez-le dans un congélateur.
Vidangez le condensat de dégivrage avant de remettre le systeme en
marche.
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7.1.2 Vide insuffisan t

@
l Contr6lez le vide lorsque le condenseur a atteint une température basse.

CONSEIL

7.1.2.1 Raccords a petites bride s
Un d®f aut ¢odveentaooverdt &s rac®ords a petites brides entre
|l es ®qui pements et |l es raccords de tuya

dans les vannes.

A Démontez le raccord et recentrez la bague de centrage (avec joint
d6®t anch®i t® au centre) entre | es deu

A Refermez le collier de serrage en serrant le papillon.
A Vérifiez que la bague de centrage reste centrée et a plat !

S

Fig. 41 : Petite bride et bague de centrage Fig. 42 : Petites brides, dont une avec
bague de centrage

Fig. 43 : Montage du collier de serrage Fig. 44 : Serrage du collier de serrage
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7.1.2.2 Vanne de purge du condensat et vanne d'aération

Ri sque dbéempoi sonnement/ ddéi nfectic

dégivrage)

Le condensat peut contenir des substances nocives provenant des

produits traités.

ATTENTION Le contact avec le condensat peut provoquer de graves problemes de

santé.

A En cas d'opérations d'entretien sur le systéme d'évacuation des milieux
(en particulier le nettoyage de la vanne et dans le cas d'un changement
des joints), portez des vétements et des gants de protections, et
éventuellement un masque !

Le dysfonctionnement de |l a vanne db6a®r a
peut avoir diverses causes. |l peut notamment étre provoqué par un
encrassage de la vanne par des résidus.

A Mettez le lyophilisateur hors tension et débranchez-le du secteur.

A Nettoyez la vanne (cf. chap. 8.1.3 - « Vanne d'aération, vanne de purge
du condensat »).

A Remettez le lyophilisateur en marche.

Si un probl me dO6®tanch®i t® persiste,
un personnel spécialisé autorisé (cf. chap. 7.3 - « Service apres-vente »).

7.1.2.3 Vanne régulatrice de pressio n

Le dysfonctionnement de la vanne régulatrice de pression peut avoir
plusieurs causes.

&
Le contrdle de la vanne doit étre effectué par un personnel spécialisé
autorisé (cf. chap. 7.3 - « Service apres-vente »).
CONSEIL

7.1.2.4 Vannes en caoutchou c
Pour d®terminer si une vanne en caoutch
devez contrbler chaque vanne séparément :
A Démontez la vanne en caoutchouc et bouchez le raccord de la chambre
de dessiccation ° | 6aide dbébun bouchon
A Vérifiez ainsil 6 ®t anch®i t ® sous vide, jusqud"
défectueuse soit repérée.
A Nettoyez la vanne ou changez-la si nécessaire.

7.1.2.5 Capteur de vide
Les capteurs de vide ndébont qubune dur ®e
en piece de rechange.

Version 07/2022 , Rév. 1.2 du 05/09/2024 Asb-bs

80/113 _ o
Traduction du mode d'emploi original



@ CHRIST

Lyophilisateur Alpha 1-2 LSCbasic

7Dysfonctionnements et

7.13
L
PRUDENCE
7.2

Température du condenseur insuffisant e

Veillez a préserver une ventilation suffisante. Aucun papier, chiffon ou
autre objet semblable ne doit res:i
de bl oquer |l a circulation de | 6ai

Le groupe frigorifiqgue est ®qlasi p® dodun

surpressions et dobéune protection ther mi
Les systémes de protection sont activés en cas :

A de température ambiante excessive,

A déune circulation doéair insuffisante
l 6installation frigorifique,

A débune surcharge du syst me de r®frig®
Dans ce cas, | e groupe frigorifique soba

quelques minutes de refroidissement, les conditions de fonctionnement

admissibles sont a nouveau rétablies, le groupe frigorifique se remet

automatiquement en marche.

Les dysfonctionnements sont indiqu®s da
La temp®rature mini mal ei55doueny.i8¥nseur d
(selon I e mod |l e) est atteinte si l e co

chambre du condenseur est mise sous vide.

Messages de processus et d'erreur

Tous les textes des messages de la fenétre « Messages de processus et

dé®qui pement €& du syst me de(cfcchapitter 11 e s
6.5.1.1 - « Fenétre principale « Process » (Processus) », fenétre de

dialogue « Messages processus et équipement ») et ne sont donc pas

fournis dans ce mode dbéempl oi

Vous pouvez toutefois commandez ce document sur notre service aprés-
vente.
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7.3  Service aprés -vente

|

CONSEIL

En cas de question, de dysfonctionnement ou pour commander des piéces
de rechange:

depuis | 6A1l 1l emagne
Contactez | 6entreprise
Martin Christ Gefriertrocknungsanlagen GmbH
An der Unteren Sdse 50

37520 Osterode

Tel. +49 (0) 55 22 / 50 07-44 44

E-mail : support.lab@matrtinchrist.de

en dehors de I'Allemagne

Contactez le représentant de votre pays. Les coordonnées sont disponibles
sur le site Internet www.martinchrist.de- [Partenaires commerciaux].

Pour contacter le Service aprés-vente, munissez-vous du nom du modeéle
de votre appareil et de son numéro de fabrication.
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8 Entretien et maintenanc e

Le lyophilisateur et les accessoires sont soumis a des contraintes
mécaniques trés importantes. Un entretien rigoureux de la part de
| 6 ut i hugreeate leundurée de vie et évite les défaillances

prématurées.
' Toute formation de corrosion ou dommage consécutif d0 a un manque
d'entretien annule I'application de la garantie et de la responsabilité du
@ constructeur.

PRUDENCE

A Le lyophilisateur doit &tre immédiatement nettoyé aprés utilisation afin
do®viter, ou tout au moins de r®duire
sur les matériaux de construction (voir également chapitre 1.2.1 -

« Lyophilisation de produits de base contenant un solvant (milieux non

aqueux) »).

Pour nettoyer le lyophilisateur et ses accessoires, utilisez de l'eau

savonneuse ou toute autre solution détergente douce.

Evitez les substances corrosives et agressives.
Nébutilisez pas de solvants
N'utilisez pas d'agent contenant des particules abrasives.

Ne soumettez pas le lyophilisateur et ses accessoires a des
rayonnements UV intensifs (par ex. rayons du soleil) ni a des
contraintes thermiques élevées (par ex. a proximité d'une source de
chaleur).

A Ne renversez pas |le |Iyophilisateur

To o o Do I

81 Op®rationsndbentretie

8.1.1 Informations générales
L6®t at g®n ®r al dotéire dontrolgahintelvalles acguiensr
Tout défaut doit étre immédiatement corrigé ! Les points suivants sont a
surveiller en particulier :

encrassement,

fuites,

corrosion,

piéces gauchies,

raccords bridés ou vissés présentant du jeu,

augmentation du bruit en fonctionnement,

cables détachés,

passe-cable ouverts,

consignes de sécurité et mises en garde absentes ou difficilement
lisibles,

inscription manquante ou difficilement lisible sur un composant, un
tuyau, une conduite (par ex. sens du flux) ou un céble,

etc.

o Do Bo Do Do Do Do o Do o Do
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Nettoyage du lyophilisateur

Risque de bralure au contact des surfaces

A la fin du processus de lyophilisation, les surfaces de l'intérieur de la
chambre peuvent étre trés chaudes.

Le contact avec ces surfaces peut provoquer des brdlures.

ATTENTION ~ : .
A Portez des vétements et gants de protection adaptés !
A Ne tentez pas délibérément de toucher ces surfaces !
A Laissez la chambre refroidir avant les travaux de maintenance !
Ri sque doéempoi sonnement/ doéinfectic
Lors des opérations d'entretien effectuées sur des éléments en contact
avec les produits (par ex. tous les éléments a l'intérieur de la chambre), le
personnel étre exposé aux résidus des produits traités.

DANGER Le contact avec |l a peau ou | 6inhal

produit concerné, provoquer de graves problemes de santé.

A Avant |l e d®but des op®rations dbo
adaptées pour la décontamination !

A Portez des vétements et gants de protection adaptés !

A Avant le nettoyage, mettez le commutateur d'alimentation hors tension
au niveau du commutateur et débranchez le cable d'alimentation
électrique du lyophilisateur de la prise du secteur.

A Aprés une contamination par des substances toxiques, radioactives ou
pathogénes, nettoyez immédiatement l'intérieur du lyophilisateur avec
un produit de décontamination (correspondant a la substance utilisée) ;
consultez également chapitre 8.2 - « Désinfection de la chambre de
dessiccation et des accessoires ».

A Eliminez soigneusement les résidus de produit & l'aide d'un chiffon.

A Laissez le couvercle ou la porte de chargement ouvert lorsque le
lyophilisateur n'est pas utilisé pour permettre a I'humidité de s'évaporer.

8.1.2 Chambre du condenseu r

Avant chaque mise en service, vous devez vérifier que la chambre du
condenseur est parfaitement séche.

A Ouvrez la vanne de purge du condensat pour évacuer tout reste de
liquide éventuel, puis refermez-la.

A Sinécessaire, essuyez la chambre avec un chiffon.
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8.1.3 Vanne d'aération, vanne de purge du condensat

Ri sqgue déempoi sonnement/ déinfecti:
dégivrage )

Le condensat peut contenir des substances nocives provenant des
produits traités.

Le contact avec le condensat peut provoquer de graves problémes de
santé.

A En cas d'opérations d'entretien sur le systéme d'évacuation des
milieux (en particulier le nettoyage de la vanne et dans le cas d'un
changement des joints), portez des vétements et des gants de
protections, et éventuellement un masque !

ATTENTION

Des salissures, telles que des résidus de produit incrustés peuvent étre la
cause doéun niveau de vide insuffisant
vanne dbéa®ration et de purge du condens

A Mettez le lyophilisateur hors tension et débranchez sa prise

déali mentation du secteur.

A Dévissez le bouchon de la vanne.

A £liminez les salissures sur |l e boucho
déun papier absorbant

A Nettoyez le joint torique et v®rifiez

joints endommagés doivent étre changés.

1 Oirifice de la vanne
2 Bouchon de la vanne
3 Joints toriques

Fig. 45: Orifice et bouchon de la vanne avec joints toriques
(illTustration dbéexempl e, | a vandnaep ppaerweti Iviari e

A Au besoin, graissez le bouchon de la vanne avec une fine couche de
graisse a vide (Réf. 126210), puis remontez-le.

A Remettez le lyophilisateur sous tension.

Si ces mesures ne suffisent pas a restaurer un niveau de vide suffisant, le
lyophilisateur doit étre contrdlé par un personnel spécialisé autorisé (cf.
chap. 7.3 - « Service aprés-vente »).
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8.1.4  Echangeur thermique (uniquement pour les lyophilisateurs refroidis par ai r

Un échangeur thermique a ailettes est utilisé pour refroidir le réfrigérant
comprimé par la machine frigorifique. Cet échangeur thermique se trouve a
| 6arri r e (cfl ehapl 2.1d p pCGompmsamts fonctionnels et
éléments de commande ») et est refroidi par air.

La poussiére et la saleté empéchentl e r ef roi di ssement par

poussi re accumul ®e sur |l es | amelles en
amoindrit donc |l es performances de | 6in
salissure i mportant peut m°me provoquer
Le |Ilieu dodédinstallation de | 6®qui pement
A verifiez | 6®tat déencrassement de | 6®

fois par mois et nettoyez-le au besoin.
A Pour toute question, nSevi®@ apréds-gente p a s
Christ (cf. chap. 7.3 - « Service aprés-vente »).

8.1.5 Systeme électrique

DANGER

Risques mortels par choc électrique

Le contact avec des ® ®ments condtl
de choc électrique.

Celui-ci peut provoquer une fibrillation ventriculaire, un arrét cardiaque ou
une paralysie respiratoire.

A Seul un personnel spécialisé en électricité doit &tre autorisé a travailler
sur | e syst me ®lectrique de | 0i

Les®qui pements ®lectriques de I 6installa
intervalles réguliers par un personnel spécialisé en électricité. Les défauts

tels que les raccordements présentant du jeu ou les cables endommagés

doivent étre éliminés immédiatement.

8.1.6 Pompeavid e

|

CONSEIL

Se référer au manuel d'utilisation séparé de la pompe a vide !

La charge de la pompe a vide dans le cadre de son utilisation avec le
|l yophilisateur noéest g@€@oe®rsal pmemtqgupmas {
recommandations de ce mode dobéempl oi peu
fournies par le constructeur de la pompe.
Dans des conditions de fonctionnement normales, les opérations de
maintenance réguliéres suivantes doivent étre effectuées sur la pompe a
vide.
A Contrtlez le niveau doéhuile -lene fois
éventuellement.
A La qualité de I'huile doit étre contrélée a intervalles réguliers (en
fonction de la fréquence d'utilisation de I'appareil et du produit traité).
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Elle doit °tre chang®e | orsqubdelle pr
particules ou une variation de sa couleur.

A Pendant le fonctionnement de la pompe, soyez attentif au bruit de
fonctionnement.

A Effectuez en principe |la vidange doéhu
aprés avoir fonctionné.

A La premi "re vidange doéhuile doit °tre
100 heures de fonctionnement.

A La fr®quence des vidanges doéhuile sui
d 6 ut i |IDesantére générale, une vidange toutes les 500 a
1 000 heures de fonctionnement convient.

A Pour toute question, ndoh®sit-gente pas
Christ (cf. chap. 7.3 - « Service aprés-vente »).

817 S®parateur de brouillard dohuile (filtre d
@
Se référer au manuel d'utilisation séparé de la pompe a vide ou du
s®parateur de brouillard doéhuil e
CONSEIL
Le brouillard déhuile ®mis par | a pompe

importante en fonction de la pression de travail, doit étre expulsé a

| 6ext ®ri eur ou con®uicedanndestcpllsepbhes
pompe doit °tre ®qui p®e ddédun s®parateur
do®chappement ) .

A Observez | 6®tat de fluidit® dans | e ¢

A Eliminez réguliérement le condensat (reportez-vous aux
recommandations du constructeur indig
filtre).

8.1.8  Systéme de réfrigération

Ri sque dobéexplosion |Ii® au r®frig®

Les réfrigérants utilisés sont hautement inflammables et peuvent former

unm®l ange explosif en cas de conce

Un risque doéexplosion existe.

ATTENTION A Seul un personnel spécialisé qualifié, formé au travail en contact avec

des réfrigérants inflammables, doit étre autorisé a intervenir sur le
systéme de réfrigération !

A Veillez & garantir une bonne aération et a éliminer toute source
débembrasement (par ex. fern ° sou

Le circuit de refrigeration est un systéeme fermé. Tous les travaux sur les
systemes de réfrigération ne peuvent étre effectués que par du personnel
spécialisé qualifié.
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8.1.9 Capteur de vide
L

l Se référer au manuel d'utilisation séparé de la pompe a vide !

CONSEIL

Le capteur de vide a une durée de vie limitée.
A Le capteur de vide ne nécessite aucune maintenance.
A £liminez les salissures sur | o6ext®rie

8.1.10 Accessoires

' Respectez les indications suivantes lorsque vous effectuez I'entretien des
accessoires.
L Elles concernent la sécurité de fonctionnement !
PRUDENCE

Les réactions chimiques ainsi que la corrosion sous contrainte (association
d'une pression variable et d'une réaction chimique) peuvent affecter ou
détruire les métaux. Des craquelures difficilement décelables sur la surface
s'agrandissent et affaiblissent les matériaux sans signe visible.
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A Cdobest pourquoi vous devez ve@®rifier
moins une fois par mois) pour détecter :
i les fissures,

i les dommages structurels visibles sur la surface,
I les marques de pression,

I les marques de corrosion,

i ou toute autre altération.

A Pour votre propre sécurité, changez sans tarder les éléments
endommageés.

A Essuyez immédiatement les accessoires afin d'éliminer toute trace de
liquide pouvant provoquer une corrosion.

A Les accessoires doivent étre nettoyés a I'extérieur du lyophilisateur de
préférence aprés chaque utilisation et, en tout cas, une fois par
semaine.
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8.2 Désinfection de la chambre de dessiccation et des accessoires

En cas d'utilisation avec des matieres dangereuses (par ex. des
substances infectieuses ou pathogenes) une obligation de désinfection du
|l yophilisateur et des accessoires

DANGER

A Utilisez les désinfectants courants, tels que Incidur®, Meliseptol“,
Sagrotan®, Buraton™ ou TerralinV (disponibles auprés des fournisseurs
des laboratoires).

A Le lyophilisateur et les accessoires sont constitués de différents
matériaux. Vérifiez toujours que le détergent utilisé n'est pas
incompatible avec I'un d'eux.

A Avant dutiliser d'autres détergents ou d'autres désinfectants que ceux
proposés, demandez conseil au fabricant afin de vous assurer que ces
d®t ergents n'endommagent pas | 6appare

A N'hésitez pas & demander conseil au constructeur (cf. chap. 7.3 -
« Service apres-vente »).

8.3  Opérations de maintenance

Lors des opérations de maintenance qui nécessitent le démontage du
bati, un risque de blessure provoquée par un choc électrique ou un
élément mécanique existe. Ces opérations ne doivent étre effectuées que
: ‘ par un personnel spécialisé qualifié.
DANGER

Le lyophilisateur est soumis a des contraintes mécaniques tres

importantes. Afin de résister a ces efforts mécaniques, il est constitué de

pi ces de grande qualit®. ,fOedéteamblent , de

de | 6ext ®rieur, peuvent apparaitre.

Pour cette raison, nous vous recommandons de confier le lyophilisateur au

constructeur pour une vérification sans démontage (en état de

fonctionnement), une fois par an, et pour une inspection avec démontage

une fois tous les trois ans.

Ces interventions peuvent également étre incluses dans un contrat de

maintenance (voir ci-dessous).

Informations et prise de rendez -vous

depuis | 6AIl emagne

Prenez contact avec | 6entreprise

Martin Christ Gefriertrocknungsanlagen GmbH

An der Unteren Sdse 50

37520 Osterode

Tel. +49 (0) 55 22 / 50 07-44 44

E-mail : support.lab@martinchrist.de
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8.4

|

CONSEIL

Ret ou

1

CONSEIL

en dehors de :I|l 6Al 1l emagne
Contactez le représentant de notre marque dans votre pays. Les
coordonnées sont disponibles sur le site Internet
www.martinchrist.de - [Partenaires commerciaux].

Pour contacter le Service aprés-vente, munissez-vous du nom du modeéle
de votre appareil et de son numéro de fabrication.

r do®l ®ments d®f ect ueux
Malgré tout le soin apporté lors de la construction de nos produits, il peut
°tre n®cessaire de r actessaire auconstruciearppar ei |

Pour que nous puissions traiter rapidement et rentablement le retour des
lyophilisateurs, des concentrateurs rotatifs sous vide, des piéces détachées

et des accessoires, nous devons dispose
correctes. Veuillez donc joindre les formulaires suivants didment complétés
et sign®s " votre retour, " | 6adr esse

Martin Christ Gefriertrocknungsanlagen GmbH
An der Unteren Sdse 50
37520 Osterode (Allemagne)

1. Attestati on d(&écldrafion depdEcontamiaatian)
Entantqudéentreprise certifi®e et en vert
vigueur relatives a la protection de nos collaborateurs et de
| 6environnement, nous sommes oblig®s
décontamination pour toute entrée de marchandise. A cet effet, nous
avonsbesoind une d®cl aration de d®contamin

A Le formulaire doit étre entiérement complété et signé par un
personnel spécialisé autorisé.

A Apposez le formulaire original de me
de | 6emball age.

En cas de non présentation de la déclaration de décontamination, nous
renvoyons| 0 ®1 elmé@appdrei |l pour notre d¢
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2. Formul aire de r etdéfecuveuddbun ®I ®ment
Dans ce formulaire doivent étre renseignées les informations sur le
produit. Elles servent a simplifier la classification et permettent de traiter
le retour rapidement. Si plusieurs éléments sont renvoyés dans le
méme colis, vous devez établir un formulaire de retour séparé pour
chaque élément.

A Une description détaillée du dysfonctionnement est nécessaire afin
de pouvoir traiter la réparation rapidement et rentablement.

A Sur demande, nous ®t ablissons un de\
r®parati on. Nous Vvousidansunaélasded 6 ac c e
14 jours maximum. Si, aprées4s emai nes, nous ndavons

| 6acceptation de notre |deMiesmenntous \
| 6 a p mefactaeud pour notre décharge. Les codts induits vous
seront facturés.

@ L6®I ®ment [/ | 6appareil def ectueux
| 6appareil de pr ®f ®r ence dans son
Si le produit nous est expédié dans un emballage non adapté, le

CONSEIL reconditionnement pour vous le renvoyer vous sera facturé.
Les formulaires sont a votre disposition sur le site www.martinchrist.de -
[Service] - [Maintenance corrective , r®parationidt test d
Version 07/2022 , Rév. 1.2 du 05/09/2024 Asb-bs
92 /113

Traduction du mode d'emploi original



Lyophilisateur Alpha 1-2 LSCbasic

@ CHRIST

9 Mise au rebut

9 Mise aurebut

9.1 Mise au rebut de la centrifugeuse

Les lyophilisateurs Martin Christ sont marqués du symbole ci-contre,
conformément a la directive 2012/19/UE. Il signifie que I'appareil ne doit
pas étre éliminé avec les déchets ménagers.
A La société Martin Christ Gefriertrocknungsanlagen GmbH reprend
— gratuitement ces lyophilisateurs.
A Lutilisateur doit veiller & ce que I'appareil soit décontaminé. Une
déclaration de décontamination doit étre remplie et jointe a I'appareil.

A Drautres dispositions nationales doivent étre respectées.

92 Mi se au rebut de | 6emball age
A Triez les différents matériaux composant I'emballage pour les jeter en
conséguence.

A Veuillez respecter les directives nationales en vigueur.
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@ CHRIST

10 Données technique s

Constructeur :

Mod | e doéappareil

Référence de commande :

Données de fonctionnement

Condenseur a glace

- capacité :

- performance (Dépend des accessoires utilisés):
- température :

- volume de la chambre :

Température des plateaux et evtl. du produit en cas de
congélation dans la chambre du condenseur

Surface max. des plateaux (- procédé a 2 chambres):
- lyophilisation en dehors de la chambre du condenseur

- lyophilisationdansd es f | acons

vde ou sous
chambre du condenseur

- lyophilisation en flacon rond

Données de raccordement
(sans pompe a vide ni accessoire)

Raccordement électrique :

Classe de protection :
Code IP conforme DIN 60529 :

Puissance apparente :

Courant nominal :

Alimentation vanne régulatrice de pression :

Alimentation pompe a vide:

Caractéristiques du refrigerant

at mosph deda doa

Martin Christ Gefriertrocknungsanlagen GmbH
An der Unteren Sése 50

37520 Osterode

Allemagne

Alpha 1 -2 LSCbasic

101700 (230 V / 50 Hz, refroidi par air)
101702 (115 V / 60 Hz, refroidi par air)
101704 (230 V / 60 Hz, refroidi par air)

max. 2,5 kg
15kg/24h
env. i 55°C

env. 3,51

env. i 20°C

3 plateaux @ 200 mm, surf. totale=0,092 m?
écartement max. 80 mm, avec accessoire Réf. 120893

2 plateaux A 200 mm, surf. totale=0,054 m?
écartement 25-70 mm, avec accessoire Réf. 121015

8 piéces, avec accessoire Réf. 121450

1x230V/50Hz
1x230V /60 Hz
1x115V /60 Hz

|
11

0,8 KVA (2 230 VV / 50 Hz)
0,85 kVA (a 230 V / 60 Hz)
0,75 kVA (a 115 V / 630 Hz)

3,5 A (2230 V /50 Hz)
3,8 A (2230 V /60 Hz)
6,3 A (2115 V / 60 Hz)

230V, 50/60 Hz, 20 VA /0,5 A max.
230V, 50/60 Hz, 3,0 A max.

Réfrigérant : R1270
- Potentiel de réchauffement planétaire : 3
- Volume de remplissage : 39¢
- Pression max. autorisée : 25 bar
- Equivalent COz : <0,01t
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Caractéristiques du refrigerant

Réfrigérant : R170

- Potentiel de réchauffement planétaire : 3

- Volume de remplissage : 69

- Pression max. autorisée : 25 bar
- Equivalent CO; : <001t

Données physiques
(sans pompe a vide ni accessoire)

Dimensions du lyophilisateur :

- hauteur : 345 mm
- largeur : 315 mm
- profondeur (raccord de vide inclus) : 470 mm
Poids : env. 32 kg
Emissions sonores selon DIN 45635 : 49 dB(A)
Comptabilité électromagnétique selon EN 55011 : Classe B
Emission chaleur : 0,51 kW min.
0,91 kW max.
Raccords
Raccord de vide : Raccord a petite bride DN25KF

(ISO 28403, DIN 2861)

Vanne dodéda®ration et de pur Emboutpourtuyau DN10 (diam. ext. 12 mm)

Prise secteur : Fiche IEC C13
Capteur de vide : SUB D-9

VCP 63
Interface données (LAN) optionnelle : RJ45

10.1 Conditions ambiante s

Utilisation en intérieur ;

Altitude maximale 2 000 m ;

Température ambiante entre +5°C et +25°C ;
Humidité relative maximale 80 % ;

Variations maximales de la tension électrique du réseau + 10 % de la
tension nominale.

To Do Do I Ix

10.2 Documentation techniqu e

La documentation technique de ce lyophilisateur (par exemple, les
schémas électriques et les schémas frigorifiques) ainsi que les fiches de
sécurité des constructeurs (concernant par exemple les réfrigérants) ne
sont pasinclusesdanscemode doé.empl oi

Vous pouvez les demander a notre Service aprés-vente.
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11 Annexe

11.1 Mode d'emploi - mémo
Composants fonctionnels et éléments de commande

1 Chambre du 1
condenseur avec /
condenseur a glace a
| i nt®rieur

2 Panneau de commande 2

3 Commutateur
d'alimentation

"
]

'gi

A

-

\-_ -
\ -
—— -

Fig. 46 : Avant et c6té droit du lyophilisateur

4  Raccord du tuyau de
la pompe a vide
(derriére la tole de
protection)

5 Condenseur a glace

Fig. 47 : Chambre du condenseur a glace
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6 Vanne d'aération et
vanne de purge du
condensat I & S \
&
3 * & G —~ ]
° ¢ cE—— \\
* ¢ G l
® ¢ AN
& & I ‘
¢ ¢ Co——r—
& - ST [ O “._ ~' 6
¢ ST S E— 9 ___:
o 5 cE—— ‘ - F
® 0 CEEE T "J L
* o s T LA ’
* 0 CEENEN T e
@ e
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Fig. 48 : Coté gauche du lyophilisateur
7 Alimentation électrique
de la vanne régulatrice 12
de pression 5
8 Plaque signalétique sy —— 13
9 Alimentation électrique ; .-—
de la pompe a vide e 14
10 Vis d'équilibrage de RN
potentiel = o
11 Alimentation électrique ......
15 raceord o cap il il i i i i
13 Raccord du capteur de
e EEEEE= 15
. [
14 Interfaces optionnelles :
pouraccessores 10 —7—== I [ 1 I
el RS T | | [ | [
du groupe frigorifique 11 '
Fig. 49 : Vue arriere du lyophilisateur
16 Ecran tactile 16
Fig. 50 : Panneau de commande avec écran tactile
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|

CONSEIL

1

CONSEIL

|

CONSEIL

Pas a pas i Lyophilisation sur plateau x
1 Congel er |

O6®chanti

on

Une épaisseur de 17 2 cm ne doit pas étre dépassée ; une épaisseur
supérieure augmente la durée de la dessiccation.

2 Contrbler la chambre de dessiccation, elle ne doit présenter aucun

r ®si du

3 Fermer la vanne de purge du condensat et installer la plaque de fond.

doeau.

4 Mettre le lyophilisateur en marche 201 30 min avant le début du

procédé pour que la pompe a vide chauffe.

5 Installerl6 ®t a ge plateauxdur la plaque de fond.

6 Transporter le plus rapidement possible les échantillons congelés du
congélateur au lyophilisateur et les poser sur les plateaux.

Recommandation : stocker les produits sur les plateaux en aluminium ou

| étagére de plateaux avec les plateaux dans le congélateur ; avantage : la
capacit® dbébaccumul ati on

grande

produit a une température trés basse plus longtemps, empéchant toute

d®cong®l ati on

de

6®chantil |l

on.

7 Installer la chambre de dessiccation ; vérifier auparavant que le joint

torique ne présente aucune salissure. Le bouchon rodé de la cloche en

verre acrylique doit étre graissé avec de la graisse a vide.
8 Vérifier que toutes les vannes de la cloche en verre acryligue sont

fermées.
9 V®r i fi

er

que | a

vanne

doéa®r

10 Vérifier que la vanne de purge du condensat est fermée.

11 Démarrer la dessiccation primaire : ouvrir la vanne manuelle ; en
®li e cstbroama gn ®tDiamqs
chambre, le vide se fait et la lyophilisation commence.

pr ®sence

ddéune

vanne

ati

La pompe a vide fonctionne toujours a sa capacité maximale, aucun

r ®gl age

12LO6®cr an

ndest

de

ra@pereils s ai r e

commande

sur

affiche

du condenseur a glace et le mode de fonctionnement.

13L a
char g®

et attei

l yophilisation

nt

est
nouv e a06C au p¥eC. t

t er mi

cet

| es

n ®e

La pression diminue en fonction de la température du condenseur a

glace.

14 Arréter la pompe a vide et aérer la chambre de dessiccation via la
vanne de purge du condensat ou une vanne en caoutchouc.

du

on
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!

L
PRUDENCE

|

CONSEIL

!

L
PRUDENCE

|

CONSEIL

15 Mettre le lyophilisateur hors tension et retirer le produit.

16 Remettre le lyophilisateur en marche et lancer le processus de
dégivrage.

L6eau n e pédétrer dansdeaaccord de tuyau de la pompe a vide
ou du capteur de vide.

17Purger | 6eau de d®givrage par | a vann
sur le c6té gauche du lyophilisateur. Pour cela, raccorder un tuyau sur

| 6embout et r®colter | 6eau de d®givr a
18 Si Il e Il'yophilisateur noéest plus utild]i
chambre de dessiccation), afin que 1506
sO®vacue. Cette pr®caution allonge 1| a

Pas a pas i Lyophilisation en flacon
1 Congeler | 6®chantillon s®par ®ment, pa

Une épaisseur de 17 2 cm ne doit pas étre dépassée ; une épaisseur
supérieure augmente la durée de la dessiccation.

2 Contr6ler la chambre de dessiccation, elle ne doit présenter aucun
r®si du dbéeau.

3 Installer la chambre de dessiccation ; vérifier auparavant que le joint
torigue ne présente aucune salissure. Le bouchon rodé de la cloche en
verre acrylique doit étre graissé avec de la graisse a vide.

4 Vérifier que toutes les vannes sont fermées.

5 Mettre la pompe a vide en marche 201 30 min avant de début du
procédé.

6 Raccorder un flacon do®chantill on

Raccorder un flacon doéo®chantill on
pression est inférieure 1,030 mbar. Attendre ensuite que la pression
retombe sous 1,030 mbar pour raccorderunautref | acon do®c
congelé a une autre vanne.

La pompe a vide fonctionne en continu.

La pompe a vide fonctionne toujours a sa capacité maximale, aucun
r®gl age ndbest n®cessaire sur cet

7 L6®cran de commande affiche |l es valeu
du condenseur a glace et le mode de fonctionnement.
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8 La |l yophilisation est termin®e | orsqu
chargéet qubune t e mpeBwu iab0°C aieb54TCiest attéirge. d 6
La pression diminue en fonction de la température du condenseur a
glace.

o Laduréedeladessi ccation d®pend de | 6®p
teneur en matiére solide et de la chaleur apportée au cours du procédé de
lyophilisation. Avec une épaisseur de produit de 1 cm, la lyophilisation

dure en général 24 h.
CONSEIL ureeng

9 Arréter la pompe a vide et aérer la chambre de dessiccation via la
vanne de purge du condensat ou une vanne en caoutchouc.

10 Mettre le lyophilisateur hors tension au niveau du commutateur
d 0 al i meenretieetla pooduit.

11 Remettre le lyophilisateur en marche et lancer le processus de
dégivrage.

' Léeau ne doit pas p®n®trer dans |
® ou du capteur de vide.

PRUDENCE

12Purger | 6eau devanderig purge dugondemsat située a
sur le c6té gauche du lyophilisateur. Pour cela, raccorder un tuyau sur
| 6embout et r®colter | 6eau de d®gi vr

13 Si Il e Il'yophilisateur nbéest plus util
chambre de dessiccation), afin que |
s0O®vacue. Cette pr®caution allonge |

QO

v O
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11.2 Déclaration CE de conformité dan s le sens de la Directive
européenn e relative aux machines

@ CHRIST

DECLARATION CE DE CONFORMITE

Conformément a la directive européenne 2006/42/CE relative aux machines,
annexe ll, partie 1, section A

Le produit ci-aprés désigne a été developpé, construit et fabriqué en conformité avec les
exigences essentielles de santé et de sécurité applicables, prévues dans les directives et norms
européennes mentionnées.

Cette déclaration perd sa validité dans le cas d'une modification n'ayant pas regu notre accord ou
d'une utilisation non conforme.

Désignation du produit : Lyophilisateur

Type du produit : Alpha 1-2 LSCbasic

Référence : 101700

Directives : Directive 2006/42/CE relative aux
machines

Directive 2014/35/UE relative aux
appareils électriques basse tension
Directive 2014/30/UE relative a la
compatibilité électromagnétique
Directive 2011/65/UE RoHS 2

Normes utilisées : DIN EN 378-1:2021-06
DIN EN 378-2:2018-04
DIN EN 378-3:2020-12
DIN EN 378-4:2019-12
DIN EN 61010-1:2020-03
DIN EN 60204-1:2019-06
DIN EN 61000-6-2:2019-11
DIN EN 61000-6-4:2020-09

Martin Christ Gefriertrocknungsanlagen GmbH

An der Unteren Sose 50 Mandataire CE :
37520 Osterode S. Krippendorff
Allemagne

Osterode, 13/07/2022

'\'g’-‘y

F. Harms, gérant

CE_MaschRL_Alpha1-2_LSCbasic_2022_07_13 fr.docx Page 1/1
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11.3

Déclaration CE de conformité
éguipements sous pression

conformément a la directive sur les

@ CHRIST

DECLARATION CE DE CONFORMITE

Conformément a la directive européenne 2014/68/UE relative aux machines,
annexe ll, partie 1, section A

Le produit ci-aprés désigné a été développe, construit et fabriqué en conformité avec les

exigences essentielles de santé et de sécurité applicables, prévues dans les directives et normes

européennes mentionnées.

Cette déclaration perd sa validité dans le cas d'une modification n'ayant pas regu notre accord ou

d'une utilisation non conforme.

Désignation du produit :

Modeles d’équipement concernés :

Pression admissible max. :
Température admissible max. :

Directives :

Normes utilisées :

Procédures de contréle appliquées :

Equipement frigorifique intégré au
lyophilisateur

Tous les appareils de laboratoire de types :
Alpha, Beta Gamma, Delta

Equipements pilotes de types :
Epsilon 1-4, Epsilon 2-4
Epsilon 2-6D, Epsilon 2-10D

25 bar
120°C

2014/68/UE Directive sur les équipements
sous pression

AD 2000
EN 378

Module A
Categorie |

Martin Christ Gefriertrocknungsanlagen GmbH

An der Unteren Sése 50
37520 Osterode
Allemagne
Osterode, 08/03/2022
A
)-g:
N

F. Harms, gérant

CE_DruckGRL_Labor+Pilot_2022-03-08_fr.docx

Mandantaire CE :
S. Krippendorff

Page 1/1
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11.4 Tableau du courbe de pression de sublimation
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12 Glossaire

12 Gloss aire

Num®r o doéidentification de mat ®r i el

Au cours du cycle de vie des appareils industriels, un systéme de
référencement unique du matériel, utilisé pour la planification, le

d®vel oppement , |l a producti on,  6uti |l i sa
estindispensableafinque tous | es ® ®ments de | dap
identifi®s sans ambig¢it ®. Les num®r os

numéro de référence ) sont attribués en interne et sont reportés sur la
documentation technique (par ex. sur le schéma électrique).

Désorption

Le terme désorption (du lat. de-sorbere, sorbere = avaler, boire) désigne le
processusparl e qu e | l es mol ®cul es situ®es " |
détachent. Pourqu é6i | vy ajtl a@i®psartpité whhe doit di s
®nergie suffisante, ou pouvoir b®n®fi ci
pour pouvoir vaincre | 6®nergie de 1|iais

Procédé a une chambre

Dans un procédé en chambre unigue, la congélation et la dessiccation du
produit sb6eff ect wecondendearnLa cohgélationtda mb r e
produit sb6effectue par | 6abai ssement de
glace (-55°C dans un lyophilisateur a un étage ou -85°C dans un

lyophilisateur a deux étages). La chambre peut ainsi étre refroidie a environ

-20°C ou -40°C respectivement. Au cours de la phase de dessiccation
primaire, on apporte " | 6®chantillon co
suffisante, via un plateau chauffant sur lequel se trouve le produit.

Point eutectique

Le point eutectique désigne le point auquel un mélange homogeéne (par ex.
un alliage eutectique) passe directement de la phase liquide a la phase

sol i de, sans |l a formation déun m®l ange
phases.

Sublimation

La sublimation (du lat. « sublimis » = élevé dans les airs), décrit en
thermodynamiqgue | e passage direct dobéune

la phase gazeuse.

Procédé a deux chambres

La lyophilisation effectuée sur plateaux en dehors de la chambre du
condenseur est appelée procédé a deux chambres. Par rapport au

- procédé a une chambre, ce systeme permet de traiter une quantité
nettement supérieure de produit. En outre, il est possible de séparer la
chambre du produit de la chambre du condenseur par une vanne

intermédiaire afin de pouvoir procéderaune- mesur e de | 6augmen
de la pressionquipermetd 6est i mer |l a fin de | a dess

lyophilisateurs sans refroidissement actif des plateaux, les échantillons

doivent au préalable étre congelés a trés basse température”™ | 6 ext ®r i eu

par exemple dans un congélateur. Lorsque le produit a été chargé dans le
lyophilisateur, la - sublimation commence.
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ACCESSOINES....evvvvrrrrerrereeeeeenenne 13, 36, 83, 88 code IP conforr'ng DIN 69529 """"""""""" 94
accessoires (installation)..............cccvvvvvunnn. 51 comm,utateur daliMentation ...................... 15
acide, produits de base ... 11 COMPEALENCES ....coviiiiiiiiie et 25
acides 35 comportement en cas de danger ou

" S mmmmmmm———" 32 d'accident.........ccoeeeeieeii, 34
aci es (rlsques) ......................................... composants fonctionnels et éléments de
administration ............coccovieniiiinie 63 commande ..o 14
aél'atlon ...................................................... 41 Condensat Contamlné (rlsques) ............ 32’ 80
afficher/modifier valeurs de consigne......... 75 CONAENSEUT & GIACE. ......vvvceriiiiiiiieeae, 94
ajout de milieu de traitement.................... 35 conditions ambiantes .............c.oovrveerenrenns 95
alcallﬂeS, SO|UtI0nS ..................................... 35 Condltlons de Stockage .............................. 38
alimentation €lectrique ....................oocoo...e. 42 CONGEIALION ... 20
alimentation électrique de la pompe a vide 15 conseils pour le transport.......................... 39

alimentation électrique de la vanne

consignes de sécurité et mises en garde .... 9,

régulatrice de pression ............cccccvvvvvenns 15 28 51
allmentatlon pompe a Vide ......................... 94 ConSIQneS de Sécurlté Informe”es .............. 28
alimentation vanne reégulatrice de pression 94 constitution du lyophilisateur ...................... 14
Allgemeinen Geschaftsbedingungen.......... 12 CONSHIUCLEUT ... 83, 94
année de fabrication ... 16 contact du CONStrUCtEUr ..o 73
appareils de classe de protection I............. 42 CONtAMINALION .....ocvvveeeveeeeeece e 84
arthIes ||VréS .............................................. 13 Contamlnatlon’ Condensat (rlsques) ..... 32’ 80
attestation..de..l.0expl oi tegnhfination, eau de dégivrage (risques) 32,
aucune indication sur le panneau de 80

Commande ............................................. 77 Contralntes thermlques ......................... 41’ 83
B contrdle de compatibilité ..............ccceeennee 25
barre . .dd®t.at 53 COITOSION ...ttt 83, 88
Behaviour of the pressure control valve in the COITOSioN SOUS CoNtrainte ..............evvvevennnns 88

case of insufficient condenser cooling coupure de CoUrant.........veeeeeeeeecevveeeeeeennns 78

(Comportement de la vanne régulatrice de courant NOMINAl ...........evvvvvvvvevniniiinnnnnns 16, 94

pression en cas de refroidissement courbe de fusion 17

insuffisant du condenseur a glace) ......... 65 e I """""""""
bip touches ... 65 courbe de pression de sub manonl """"""" L
bo " tier d..i.nt.er.f.a.c.e. 46 ¢ SI:Cé be de pressi 107n18 (éSe
C D
CAPLEUN dE VILE ovcvvvevvvserrissssssnnnnsnss 80, 95 danger immeédiat.............ccccueeerieiiiiiinninnnnnnns 24
capteur de vide (entretien) ........ccccoeeeeeeeens 88 danger possible 24
capteur de vide (maintenance)................... 43 datelheure... 64
caraciersiques du Mgerant....... 16,94 ygpaygge 4
chambre du CondensSeur. ..................... ' déclaration CE de conformité conformément
chambre du condenseur, nettoyage........... 84 a la directive sur les équipements sous
changement de milieu de traitement .......... 35 PreSSION ...t 103
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dégivrage..........oceeviriiinii 75 enregistrement processus USB.................. 56
dégivrage, eau contaminee (risques) ... 32, 80 entretien (capteur de vide) ..........ccccceeruenne 88
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d®r oul ement doun processus..de..l.y.ophi.l..s.a1t.i.083
............................................................... 73 equivalent COz.......cucucueereeeeereeeernnnnn. 94
description du dysfonctionnement............... 92 étalonnage du capteur ............occcvvveeeeeennn. 72
désinfectants........ccccceeeeiiiiiiiiiiiiiin e 90 étanchéité imparfaite au niveau de la vanne
désinfection de la chambre de dessiccation et de purge du condensat.................cceeennnn. 77
0dES ACCESSOINES....uuuieeeiiiiieeeeiiii e eeiieeaens 90 étanchéité imparfaite dans une vanne en
ESOrPLION ...ccevieiiiiiiiiiieeee e 107 CAOULCNOUC.......coe i 77
dessiccation secondaire..................eeeeeeneee. 21 état de fonctionnement .............ccccvvvvvvnnnns 53
détails sur la version du logiciel.................. 73 exigences relatives au personnel............... 26
détergeant..........cccccveeiiii e 35 exploitant (responsabilité) .......................... 25
détergents.......ccuvvevvevvvvreenriiniirieennennnnns 83, 90 =
dgws s S 92 Failure memory (Mémoire des erreurs)...... 69
dfmens-l-ons et p0|d§ ................................... 38 fenétre de dialogue "Messages processus et
dispositifs de sécurité.............ccccoevvvrerinnen. 34 BQUIPEMENL" ..o, 57
documentation technique....................c...... 95 fenétre de dialogue "Mode de
dommage sur le matériau de construction.. 83 fonctionnement” ..........cccoeeeii i, 59
dommages Structurels.............ceevvvveeeeeeennee. 89 fenétre de dialogue "Outils"..............ccce... 55
données de fonctionnement....................... 94 fenétre de dialogue "Schéma du
données de raccordement ... 94 lyophilisateur”.........cccooeevvviiiiiiiin e, 54
doNNEES dU ProCESSUS.......oveveeeverreeeren, 53 fenétre principale "Options”........................ 61
données phySiQUES .........cceveeriiiiiiiiiieeeeennn. 95 fenétre principale "Process”....................... 33
données teChNIQUES............c.cocvveeeeeeeerenan, 94 fenétre principale« ? » ..., 73
droit de propriété intellectuelle ................... 12 fiches de sécurité des constructeurs........... 95
AUFEE e VI ..o 83 filtre des gaz (
dysfonctionnement...............ccevvvvennnnnn. 37,77 _ broui _I ! .a.r..d....’..d...o..h.u..l...l...e.)45
dysfonctionnement de la vanne régulatrice de fin de la dessiccation et aération................. 21
PIESSION .ottt 80 fISSUIES ..o 89
dysfonctionnement e.f7 r e clOneipnpaltes opfign@eles e y-r g wmos 76
dysfonctionnements généraux ................... 77 fonctionnement piege froid........................ 62
E formul aire de retour
............................................................... 92
échangeur thermique ...........cccccvvvvvveeeeennnns 86 G
échangeur thermique du groupe frigorifique
............................................................... 15 gaz do®chappeme.n.t. 3”3
ECran tactile .........oovovvveeeeeeeeeeeeeeeeeen, 52 gaz do®chappement de
électricien qualifié ............cccccriiiiiiiinnnnnnn. 27 (rlsques). """ e 32,45
EleCtriCité (HSQUES)..... oo 30, 42, 86 G,efa,lhre.n’hlnwelse ........ s 12
élimination des résidus.............cccvveeeeeeennn, 84 generalites sur la lyophilisation .................. 17
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Gewaéhrleistung und Haftung...................... 12 mesures pour une utilisation sans risque ... 35
H minuterie du mot de passe...............cc........ 66
Haupttrocknung ............ccovvvieiiiieeeeeeeeiiiinnnn, 20 m_' se au rebut..de..l.0.8mbal
heures de fonctionnement.......................... 69 m!se en pIage et raccordement................... 41
huile de la pompe a vide (fiSQUES) ............. 33 m!seenserwc? .......................................... 13
humidité relative max. ....................__ 95 m!se hors tenspn ....................................... 76
| MISE SOUS tENSION .....vvvviivieiieiieee e 51
_ mises_ ENQarde .......oovvviiiiie e 9
i mportance du .moud.e..d®% e mpyodelde fonctionnement.................... 17,59
indication des heures de fonctionnement... 69 mode d'emploi - MEMO........ccccevvvvvvvveeennnnn. 96
infectieuse (Substance) ..., 90 MOdEle......ouveeeiiiiiiie e, 16, 91
information ... 25 mod | e do.ap.par.e.i.l. 82 94
informations détaillées ............cccceeeevrnnnnnn.n. 58 mot de passe utilisateur / maintenance /
informations générales (maintenance) ....... 83 administrateur ..........ccccveeeeiiiiiiieeceiee e 67
inspection par le constructeur .................... 90 N
!nstallatfon...: .............................................. 35 NEHOYAGE 1o 35
installation (riSQUES) ........ccvvvvviiiiiiiiiiiinienenn. 29 .
) ) i nettoyage des accessoires..........cccoeeeennnn... 83
installation des accessoires ...........ccccee...... 51 .
_ _ nettoyage du lyophilisateur ........................ 83
INSTIUCHION ... 25 o . .
_ . nocivité des produits (risqUES).................... 31
interface données (LAN) ..........cccccveeeeennnn. 95 . .
) ¢ i 5p normes et réglementations......................... 12
interface utllisateur........cccoevivviiiiiiineeens num®ro doidenti f.i.58al07 o n
L numeéro de fabrication ............ccoevvvvennnes 82,91
Bb®cran tactile ne r ®agi thumgm de référence.e...ma.n.i......r..e 107

INCOIMECTE v 77 NUMEro de SEre ....omwo 16, 73
la pompe a vide ne se met pas en marche. 78 o
la saisie du mot de passe échoue............... 77 . . .
[ANQUE ..o 61 0 p ®-r atl o-n §..d.d.ent.r.et.Ben
Leakage test (Test de fuite) ...........oovv...... 75 opgratlons de. maintenance.................. e 90
|l i eu dbéi.ns.t.a.l.l.a.t.i.o.n.41 option: Enregistrement du processus via USS%
Iyophflfsat.eur, nettoyage """""""""""""""" 84 options équipement..........cceeevviiiiiiieeeeennnn. 67
lyophilisation de produits de base contenant orifice de ventilation a1

de | Gaci.de. i, 11 T T T
lyophilisation de produits de base contenant OULIIS .o 55

un solvant.........cccceeviiin 10 P
M panneau de commande ....................... 14, 96
MAINENANCE ..o, 35, 71 pathogéne (substance) ...................... 84, 90
maintenance (capteur de vide)................... 43 Performance test (Test de performance).... 60
ma|ntenance (|nf0rma‘[|ons générales) _______ 83 pél‘lmétre de SéCUI’Ité ..................... 30, 35, 41
mar"pulanon de Substances dangereuses . 36 perSOI’me| quahﬂé ....................................... 27
marques de Pression .............c..occevevennnan 89 personnel spécialisé ................ 80, 85, 90, 91
matériau de Construction’ dommage __________ 83 personnel Utilisateur ................................... 25
matiéres dangereuses ................coo.euven... 90 phases de la lyophilisation ......................... 19
me s s a g es déerreur _________ 34 pléceS de I‘echange .................................... 82
messages de processus et d'erreur ___________ 81 plaque Slgna|éthue .............................. 15, 16
messages processus et équ|pement __________ 57 p0|dS .................................................... 38, 95
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potentiel de réchauffement planétaire ........ 94 référence de commande 16
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i _ 10 51 réference de commande.............ccccceveeeeeenn. 94
pr(?pargtlon ............ e , réglementation relative 4 la prévention des
prévention des accidents ................. 9,25,28 ACCIABNTS ... 25
prise en compte des risques ..................... 25 FESEAU. ...eeviiiieeeeiiiieeeee e e e e e e e eee e 53, 64
problemes de réfrigération respect des directives européennes relatives
conditions sur l.e..4l eu daddsécarttéall ttaail..i..0.n................ 25
procédé a deux chambres.................. 62, 107 responsabilité............ccccoviiiiiiiiiic e, 83
procédé a deux chambres i LyoCube........ 62 responsabilit.®@..de..l.@xpl oi
procédé a une chambre............ccccceernnnnne 107 retour do®l ®me.n.t.s...d@f ect ue
procédé de lyophilisation....................c....... 62 retour lyophilisateurs, des concentrateurs
processus de lyophilisation, déroulement... 73 rotatifs sous vide, des pieces détachées et
produit de base contenant un solvant......... 10 . des acce.ssowes ...................................... 91
produit de décontamination........................ 84 r!sques (acides) .......ccuuu.... s 32
produits de base .c.ailf en ar!ﬁql.“es Ec%ndepsgta?oewt]aranke) """ _"','"'32’ 80
Propriétés SYSteMe.........covvvvivviiiiieeeenninnns 65 r!sques (?au d_e Id,eg|vrage contaminee) 32, 80
protection coant.r.e.l.85nc enaqanqs gelectrlute) .................... ;....30, 42, 86
protection de .l.0.env.2& on nreinrgsée)qnute s (gaz do®c¢ th 915p ement
Drotection..de..l.b.a.c.c 66 VIOE) covvrvveesssssssssssssssssssssmnsssnsnee - 32,
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Prgtectlon electrique sursite....................... 42 €N MAICE) ..., 29
pu!ssance filppar.ente ....... e 16, 94 risques (huile de la pompe a vide) ............. 33
pwsosna:nceae\lltiaé:trlque maximale pour la 46 risques (installation) ............c.ccoeeeveevenenennn. 29
pompe Crrvrm risques (nocivité des produits).................... 31
R risques (raccordement) ...........cccccvveeeennnn. 30
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radioactive (substance)..........cccccevvvvveeennee. 84 S
Vo 41 - .
rzilyoqnemen.t U , 83 saisie des valeurs de consigne .................. 74
réactions Chimiques .........ccccccevvvivvieennnnnnn. 88 . o
. schéma du lyophilisateur............................ 54
recherche..dober.r.eur.s.77 . . .

. . _ . schéma électrique...........coevvvevviiceiiiieeeeieans 95
recommandations de sécurité relatives a héma. frigorifi 95
| 6installation et . 8w r asg grgri\r rigog m%en..t ................................
recommandations de sécurité relatives a la Securité au travail..............ccevvvveieiiniiiiinnnnn. 25
Mise N Marche........ccccocoveveveeeeeeneennn 29 sécurité de fonctionnement........................ 88
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