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1 Ansvarsfraskrivelser

Oplysningerne i dette dokument anses for at veere korrekte, men Watson-Marlow Flexicon A/S
patager sig intet ansvar for fejl heri og forbeholder sig ret til at endre specifikationerne uden varsel.

ADVARSEL: Dette produkt mé ikke anvendes til og er ikke beregnet
til patientrelateret anvendelse.

PF7+ Dette logo betyder, at den pagaeldende produktegenskab er relevant for PF7+.

2 Certificering

Certificeringsdokumenter pa de efterfglgende sider.
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2.1 Overensstemmelseserklaering

e Ce
MARLOW

Pumps

Watson-Marlow Limited

Cormmall EU declaration of conformity
TR11 4RU
England

PF7/PF7+ Peristaltic Filler.

2. Manufacturer:
Watson Marlow Ltd
Bickland Water Road
Falmouth
TR11 4RU
UK

w

. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

4. All models and versions of the PF7/PF7+ series of peristaltic filler with all approved pumpheads, tubing and
accessories.

5. The object of the declaration described above is in conformity with the relevant Union harmonisation legislation:
Machinery Directive 2006/42/EC
EMC Directive 2014/30/EU
ROHS Directive EU 2016/863

6. Harmonised standards used:
BS EN 61010-1:2010+A1-2019 Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and
laboratory use Part 1: General Requirements
BS EN 61326-1:2013 Electrical equipment for measurement, control and laboratory use — EMC requirements Part 1:
General Requirements
BS EN 60529:1992+A2:2013 Degrees of protection provided by enclosures (IP code)

~

Intertek Testing and Certification Ltd, No: 3272281, performed compliance testing to UL 61010-1:2012 and CSA
C22.2#61010-1-12:2012 and issued certification of compliance to these standards.

Signed for and behalf of:

Watson Marlow Ltd

Falmouth, 01 April 2021

YR

Simon Nicholson, Managing Director, Watson-Marlow Limited
Watson-Marlow Fluid Technology Group Telephone +44 (0) 1326 370370
A Spirax-Sarco Engineering plc company
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2.2 Komponenterklaering

WATSON
MARLOW
Pumps

Watson-Marlow Limited

Cormmall EU declaration of incorporation
TR11 4RU
England

-

. Manufacturer:
Watson Marlow Ltd
Bickland Water Road
Falmouth
TR11 4RU
UK

2. Person authorised to compile the technical documentation:
Nancy Ashburn
Design and Engineering Director
Watson Marlow Ltd
Bickland Water Road
Falmouth
TR11 4RU

3. All models and versions of the PF7/PF7+ series of peristaltic filler with all approved pumpheads, tubing and
accessories.

4. The essential Health and Safety requirements (Annex 1) of the Directive have been applied and fulfilled and the
relevant technical documentation has compiled in accordance with part B of Annex VII of the directive. This unit is also
in compliance with the following directives:

Machinery Directive 2006/42/EC
EMC Directive 2014/30/EU
ROHS Directive EU 2016/863

5. We undertake to transmit, in response to a reasoned request, by national , relevant on
on the partly completed machinery identified above, and shall be without prejudice to our intellectual property rights.
The method of transmission shall be by mail or email.

I

In accordance with the Machinery Directive 2006/42/EC this unit must not be put into service until the final machinery
into which itis to be incorporated has been declared in conformity with the provisions of the directive where
appropriate.

Signed for and behalf of:

Watson Marlow Ltd
Falmouth, 01 August 2020

S i vkitm.

Simon Nicholson, Managing Director, Watson-Marlow Limited
Watson-Marlow Fluid Technology Group Telephone +44 (0) 1326 370370
A Spirax-Sarco Engineering plc company
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3 Sikkerhedsoplysninger

Disse sikkerhedsoplysninger skal anvendes i sammenhang med den gvrige brugervejledning.

Denne pumpe og pumpehovedet ma kun betjenes af kompetent og beherigt kvalificeret personale,
som har laest og forstaet denne brugervejledning og tager hgjde for involverede risici. Hvis pumpen
anvendes pa en made, der ikke er anvist af WMFTG, kan pumpebeskyttelsen blive forringet. Alle, der
er involveret i installation eller vedligeholdelse af dette udstyr, skal veere fuldt kvalificeret til at udfere
arbejdet. Denne person skal desuden kende de gaeldende sundheds- og sikkerhedsbestemmelser.

3.1 Definition af symboler pa pumpen eller pumpehovedet

Relevant sikkerhedsanvisning, der skal overholdes, eller
forsigtighedsmeddelelse om mulige risici.

Roterende dele

Overholder de relevante EU-direktiver

Livsfarlig spaending

Pumpen eller emballagen ma ikke bortskaffes som
husholdningsaffald. Bortskaf pumpen og emballagen som behgrigt
til genvinding af elektrisk og elektronisk materiel.

I A

3.2 Anvendelsesformal

PF7/PF7+ er en peristaltisk pumpe til veeskedosering af tyktflydende, shear-felsomme, hygiejniske og
aseptiske produkter. Denne pumpe ma kun anvendes til det formal, den er beregnet til.

ADVARSEL: Dette produkt mé ikke anvendes til og er ikke beregnet
til patientrelateret anvendelse.

>
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3.3 Indikering af aben slangebro

Der er roterende dele i pumpehovedet. Isoler pumpen fra
indgangsstrem inden dbning af pumpehovedets slangebro eller

adgangsbakke.
A Pumpehovedet har magnetiske sikkerhedsafbrydere bade i

slangebroen og adgangsbakken. Hvis slangebroen eller
adgangsbakken &bnes, fungerer pumpen ikke, og der bliver vist en
advarselsskaerm.

For at lukke advarselsskaermen pa displayet og starte pumpen, skal slangebroen vaere lukket.

For at lukke advarselsskeermen pa displayet og starte pumpen med pumpehoved QC14, skal
adgangsbakken ogsa veere lukket.

3.4 Forsendelse og handtering

Der er ikke sarlige forholdsregler ved forsendelse af pumpen.

PF7 indeholder et ikke-udskifteligt litium-mangandioxidbatteri (Li/Mn02,), IEC CR2032, med en typisk
kapacitet pa 225 mAh, indeholdende 0,07 g litium.

PF7 + indeholder et ikke-udskifteligt litium-mangandioxidbatteri (Li/MnO,), IEC CR2016, med en typisk
kapacitet pa 140 mAh, indeholdende 0,0036 g litium.
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4 Peristaltiske pumper - overblik

Ruller eller tryksko i peristaltiske pumper klemmer slangen sammen, nar de roterer, og danner
derved et vakuum, som suger vaeske igennem slangen. Denne proces kaldes peristaltik.

Det er kun pumpeslangen, der er i bergring med vaesken, sa der ikke er risiko for, at pumpen
kontaminerer vaesken, eller at vaesken kontaminerer pumpen.

www.wmftg.com/how-do-peristaltic-pumps-work

I figuren ses vaeske, der suges ind i en pumpeslange, holdes tilbage af pumpehovedrullen og presses
ud, nar den naeste rulle passerer hen over slangen. Nar rullerne roterer, dannes der vakuum i
slangen, sa der suges mere vaeske ind, indtil den naeste rulle passerer.

Nar slangen er helt lukket (klemt imellem rullen og pumpehuset), dannes pumpens positive
fortraengning, sa der ikke sker tilbageleb og ikke er behov for kontraventiler, nar pumpen ikke er i
gang.

Peristaltiske pumper er selvansugende og sikret mod tilbagelgb. Der er ikke behov for ventiler pa
indlgbs- eller udlgbsledningerne, bortset fra som angivet under "Table 3 - Slangestarrelser" pa side
19"
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5 Ved udpakning af pumpen

for sundhed og sikkerhed og anvendes begge Igftepunkter. (se

c Ved lIgft af pumpen skal der overholdes almindelige retningslinjer
"Placering af Igftepunkter” pa den naeste side)

Pumpen MA IKKE lgftes ved at holde i pumpehovedet, da
adgangsbakken kan ga Igs.
1. Udpak alle komponenter forsigtigt, og opbevar emballagen til evt. senere brug.
2. Kontroller, at alle komponenter, som navnt i "Medfelgende komponenter" nedenfor, er
leveret:

Table 1 - Medfelgende komponenter

PF7/PF7+-pumpedreyv, leveres monteret med et QC14-pumpehoved.
Slangeklemmeseet til pumpehoved QC14

Stremkabel til brugslandet

Haefte med sikkerhedsoplysninger

3. Kontroller komponenterne for eventuel beskadigelse. Kontakt jeres Watson- Marlow-
salgsafdeling eller -distributer, hvis der mangler eller er beskadigede komponenter.
4, Bortskaf emballagen beherigt til genbrug. Den ydre kasse er fremstillet af belgepap.

5.1 Inden opmagasinering

Pumpe:
1. Kontroller, at alle komponenter, som naevnt i "Medfslgende komponenter" ovenfor, er leveret.
2. Se "Pumpespecifikationer" pa side 148 for specifikationerne for opmagasinering.

Slanger:
1. Afmaerk datoer for sidste anvendelse tydeligt.

5.2 Efter opmagasinering

Pumpe:

1. Kontroller, at alle komponenter, som naevnt i "Medfelgende komponenter" ovenfor, er leveret.
2. Kontroller komponenterne for eventuel beskadigelse.

3. Kontroller, at alle komponenter til pumpen fungerer rigtigt.

Slanger:

1. Kontroller for eventuel beskadigelse.

2. Pas pé ikke at overskride datoen for sidste anvendelse for slanger.
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6 Loft og transport

slangen fra pumpehovedet inden flytning af pumpen. Hvis dette
ikke ggres, er der risiko for at snuble eller beskadige pumpen,

f Frakobl strgmkablet og gvrige ledningstilslutninger, og afmonter
kabler, stik eller slanger.

for sundhed og sikkerhed og anvendes begge lgftepunkter. (se

c Ved Igft af pumpen skal der overholdes almindelige retningslinjer
"Placering af Igftepunkter" nedenfor)

Pumpen MA IKKE lgftes ved at holde i pumpehovedet, da
adgangsbakken kan g3 Igs.

—

1 Leftepunkter

Figure 1 - Placering af leftepunkter
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7 Primaere produktegenskaber for pumpehoved QC14

o
Sl

®

Figure 2 - Primcere produktegenskaber for pumpehoved QC14

Table 2 - Primaere produktegenskaber for pumpehoved QC14

Navn
1. Slangebro
2. Lasegreb*
3. Pumpehus
4. Rotor
5. Adgangsbakke*

Beskrivelse

Pumpehovedets aftagelige oversektion.

Fastlaser slangebroen.

Vedligeholdelsesfri fijederbelastede sporfingre. Til
installation af forskellige Accusil-slangesterrelser uden
justering.

Roterer og frembringer et jeevnt, praecist flow.

Aftagelig bakke til rengering af pumpehovedet.
(Bemeerk: Adgangsbakken er en sliddel)

* Pumpehovedsikkerhed - Pumpen fungerer kun, nar de integrerede sikkerhedsafbrydere er i den

rigtige position.
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8 Montering og afmontering af pumpehoved

starte utilsigtet. Pumpen skal Igftes, transporteres, installeres,

c Isoler pumpen fra stremforsyningen for at hindre motoren i at
betjenes, vedligeholdes og repareres af kvalificeret personale.

Pumpehovedet er monteret med 2 unbrakobolte placeret som vist nedenfor. Pumpehovedets bolte
afmonteres med en 5 mm unbrakonagle.

Unbrakoboltene er spaendt pa pumpen med et moment pa 3,6-4 Nm.

N By

Figure 3 - Montering og afmontering af pumpehoved
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9 Monteringsplacering

Dette produkt overholder ikke @ ATEX-direktivet og ma ikke
anvendes i eksplosionsfarlige omgivelser.

. Placer pumpen pa et arbejdsbord eller en arbejdsbaenk.

. Der ma ikke veere hindringer over, foran eller bag pumpen, sa der er nem adgang til
betjeningsfunktionerne og ledningstilslutningerne, nar pumpen er i brug. Pumpens stremstik
bruges til frakobling (for at isolere motordrevet fra stremforsyningen i nedstilfeelde).
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10 Konfiguration af vaeskebanen

Hvis der anvendes sundhedsskadelige vaesker, skal der overholdes
relevante sikkerhedsprocedurer for at undgé personskade.

10.1 Valg af slanger

Slanger skal vaelges afhaengigt af den vaeske og maengde, der skal fyldes. Brug tabellen nedenfor til at
vaelge slanger afhaengigt af den minimummaengde, der skal fyldes.

PF7/PF7+ er udviklet til at fungere optimalt ved anvendelse sammen med Flexicon Accusil og
Asepticsu. Brug Accusil og Aspeticsu for at opna optimal ngjagtighed. Ved anvendelse af andre darlig
ydeevne og ugnskede resultater.

Den bedste funktionalitet opnas ved at vaelge Accusil-slanger med "Table 3 - Slangesterrelser"
nedenfor:

Table 3 - Slangestorrelser

Mzengde (ml) Fyldestuds (mm Slange (mm Y-konnektor (mm
9 inderdiameter) inderdiameter) inderdiameter)

0,01-0,50 0,6 0,5 1,2
>0,50-1,00 1,0 0,8 1,2
>1,00-1,70 1,0 1,2 1,8
>1,70-7,00 1,6 1,6 1,8
>7,00-12,0 3,2 3,2 3,6
>12,0-22,0 4,5 4,8 4,8
>22,0-35,0 6,0 6,0 4,8

>35,0 8,0* 8,0 7.5

* anvend kontraventil
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Fyldningsmaengde (ml)
Figure 4 - Fyldningstid

10.2 Valg af Y-konnektor

Inden slangerne monteres i pumpehovedet, skal slangerne samles med en Y-konnektor.

Figure 5 - Valg af Y-konnektor

Nar Y-konnektoren er samlet, skal slangerne monteres i pumpehovedet, som vist i afsnittet "Skift af
slange" pa side 22.
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10.3 Vaeskebaneudformning

Anbefalet p
beholderen

EE Indlgb Pumpehoved Udlgb

Figure 6 - Vaeskebaneudformning

Slangebojninger

Undga skarpe bgjninger af slangen.
Bgjninger af slangen skal vaere mindst fire gange slangens diameter.

Ind-/udlebsslange

Leengden mellem beholder, pumpehoved og fyldestuds skal vaere sa kort som muligt.
Der ma ikke vaere hindringer, som kan reducere vaeskeflowet i slangen.

Serg for, at alle vaeskebanekomponenter er egnede til at modsta det forventede

P vaeskebanetryk.
Ved brug af én indlgbsslange skal dens tvaersnit vaere starre end det samlede tvaersnit
af slangerne i pumpehovedet.
Udlgbsslangernes indvendige diameter skal vaere lig med eller sterre end slangerne i
pumpehovedet. Ved pumpning af tyktflydende vaesker skal der anvendes slanger med
en indvendig diameter, der er flere gange sterre end pumpehovedets slange.

Min. vaeskeniveau

3 Placer pumpen pa eller netop under minimumniveauet for den vaeske, der skal
pumpes. Dette sikrer et positivt tillgbstryk og giver pumpen maksimal virkningsgrad.

21

Det anbefales at anvende PF7+ sammen med Flexicons udvidede
fyldningssat, som optimerer de udvidede funktioner pd PF7+. Ved
udformning af veeskebane med det udvidede fyldningsseet: se
"Start nulspilds-batch" pa side 81.
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11 Skift af slange

Slangerne kan monteres i pumpehovedet enten ved hjeelp af dobbelt indlgb og ét udlgb med en Y-
konnektor, eller der kan iszettes et slangeelement med ét indlgb og ét udigb.

Slangeskift kan geres med én hand.

Der er roterende dele i pumpehovedet. Isoler pumpen fra
indgangsstrgm inden &bning af pumpehovedets slangebro eller

adgangsbakke.
A Pumpehovedet har magnetiske sikkerhedsafbrydere bade i
slangebroen og adgangsbakken. Hvis slangebroen eller

adgangsbakken dbnes, fungerer pumpen ikke, og der bliver vist en
advarselsskaerm.

Figure 7 - Abning af pumpehovedet
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Figure 8 - Afmontering af slange fra pumpehovedet
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Montering af slangeklemme
pa slange
' ’ (tilbehgr — dobbelt indigb)
3 & (Bemaerk: Slangeklemmer

g er sliddele)

slangeklemme i den rigtige stgrrelse pa slangen. Ellers kan

c Ved anvendelse af dobbelt indlgb skal der monteres en
pumpens ydeevne blive pavirket.

Figure 9 - Iscetning af slange i pumpehovedet
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Figure 10 - Lukning af pumpehovedet
11.1 Maksimering af slangelevetid

For at maksimere slangelevetiden ber slangerne ikke forblive monteret i pumpehovedet med
slangebroen fastlast, nar den ikke er i brug (f.eks. natten over).

Loft Idsegrebet for at lette trykket i slangen.

25 PF7/PF7+ peristaltisk fyldemaskine med pumpehoved QC14 - brugervejledning



12 Tilslutning til en stremforsyning

Risiko for beskadigelse af pumpen. Sgrg for, at spaendingen er
korrekt indstillet inden tilslutning til stremforsyning.

Seet spandingsvalgeren pa den rigtige landespecifikke stramforsyning (enten 115 V for 100-120 V AC
eller 230 V for 200-240 V AC 50/60 Hz). Afmonter sikringsholderen, og drej til den gnskede stilling. Se
"Kontrol og skift af sikring" pa side 28.

T25AH T25AH
A A
250V 250V
~200-240V 50/60Hz ~200-240V 50/60Hz
~100-120v 50/60Hz "4OVA  -400-120v 50/60Hz 40VA

Figure 11 - Speendingsveelger

Pumpen skal tilsluttes stramforsyningen med det medfgigende

stromkabel:

EU/RoW: HO5VVF3G 1,0 mm2 10 A/250 V AC 105° C, monteret

med en EN/IEC 60320/C13-sammenkobling og landespecifikt stik.
A US/CAN: Type SJT 3 x 18 AWG, nominelt 300 V, 105° C, monteret

med en IEC 60320/C14-sammenkobling og termineret med et stik

(NEMA 5-15P (125 V)).

Hvis kablet bliver beskadiget, skal pumpen tages ud af drift.

Kontakt jeres Watson-Marlow-salgsafdeling eller -distributgr.

stremforsyning (enten 100-120 V AC 60 Hz eller 200-240 V AC 50
Hz) via enten en jordfejlsafbryder, fejlstremsafbryder eller

: ADVARSEL: Der ma kun tilsluttes til en jordet, enfaset
overspandingsbeskytter.
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stremudtaget. I nogle tilfaelde skal der eventuelt anvendes en

Q Kontroller, at det medfglgende stremkabel passer helt til
adapter (medfglger ikke), for at der er jordforbindelse.

IEC-stremstikport. Pa billedet ses PF7+. Bagpanelet pa PF7 ser lidt anderledes ud.
Stremstikporten er placeret samme sted.

Figure 12 - Stromstikport
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12.1 Kontrol og skift af sikring

Isoler altid pumpen fra stremforsyningen ved at tage stramkablet
ud af strgmstikporten bag pad pumpen inden abning af deekslet eller
pumpehuset eller inden flytning, afmontering eller vedligeholdelse.

Bag pa pumpen er der to T2.5AH250V-sikringer (Keramisk, 5x20 mm, 2,5 A, 250 V AC, pauseinterval) i
sikringsholderen over stremstikporten, som kunden selv kan skifte. De skal begge veere isat og

intakte, for at pumpen kan fungere. Pa nogle landespecifikke ledningssat er der ogsa en sikring. Den
skal skiftes med en sikring af samme klasse og type.

N
4

N

Figure 13 - Abning af sikringsholderen

Forrest ¢

Bagest

A - Monter begge sikringer bagest
Figure 14 - Sikringsplacering
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13 Elektrisk tilslutning for styring

A De to M12-stikben ma ikke péfgres spaending over det angivne i
"Table 4 - M12-stikbenenes funktion" p& den modstdende side.
Speaending derover vil medfgre permanent beskadigelse, som ikke
A d=ekkes af garantien.

Figure 15 - Pumpens bagside. Pa billedet ses PF7+. Bagpanelet pG PF7 ser lidt anderledes ud. M12-
stiktilslutningerne er placeret samme sted.

Der er to M12-stiktilslutninger bag pa PF7/PF7+ til elektrisk tilslutning til styring. Stik og kabler til
disse konnektorer skal veere: M12, hun, 8-benet A-kodet, skaermet.

Begge stiktilslutninger har den samme stikbenskonfiguration. Stikbenskonfigurationen og
signalsvaret ses i "M12-stikbenenes funktion" p& den modstaende side.

Styre- og stremforsyningskablet ma ikke bindes sammen.
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Table 4 - M12-stikbenenes funktion

iktilslutning 2
Stikbenstype Stikben Stiktilslutning 1 funktion sti tl.s utning
funktion

Aktiv ved fyldning

Disk kollek
iskret udgang (kollektorstram (startforskydning + Inaktiv ved fyldning

>-24VDO) fyldning + slutforskydning)

Spaendingsudgang (24 V DC) 2 Aktiv Aktiv
Input-pull-up (5-24 V DC) 3 5,6 kQ modstand 5,6 kQ modstand
Input (5-24 V DC) 4 Start Spaedning
Releeudgang (24 V DC) 56,7 Generel fejl Pa pause

Retur (0 V DC) 8 Styringsretur Styringsretur

Table 5 - M12-stikbensignaler

Stikbensnumme  Input/

Funktion . S Signalsvar
[60V 200mA]
U
‘ (OB
Diskret udgang %) ® “©
(kollektorstrem) ® © @
ov
[24V 250mA]
0
Spaendingsudgan %) ©) <©
g(24V) ® ) ®,
ov
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Table 5 - M12-stikbensignaler

i Stikbensnumme Input/ .
Funktion Signalsvar
r Output

Input

590

© ® d
@@@
0}

Relae (normalt
lukket)

5 ° O
© o 0 )
PO

Relae (almindeligt)

Relae (normalt

abent)
, e [0V]
Signal- og %) ® “©
stremretur
oo (&)=
®
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14 Pumpestyring og -interface
14.1 Tastaturbetjening

1. STOP-tast 2. Op- og ned-tast 3. Slettetast

4. Taltastatur 5. Smart-taster -

Figure 16 - Tastatur

Ved tryk pa STOP-tasten standser pumpen med det samme uanset skaermbillede pa displayet. Hvis
pumpen standses under en fyldning, bliver dette vist med en meddelelse pa displayet.

Tastaturbetjening anbefales til PF7+.

Se "USB-enheder" pa den modstdende side for at tilslutte et
tastatur.
Se "Tastaturbetjening" ovenfor for tastaturtilknytning.
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PF7+ 14.2 USB-tastaturbetjening

PF7+

PF7+

Backspace

Figure 17 - USB-tastaturtilknytning

Ved tryk pa ESC-tasten (ﬂ) standser pumpen med det samme uanset skaermbillede pa displayet.
Hvis pumpen standses under en fyldning, bliver dette vist med en meddelelse pa displayet.

:
Brug bogstavtasterne (. ~ ), taltasterne og symbolerne til at indtaste tekst.

Der garanteres kun fuld funktionalitet for enheder pa listen med
kompatible enheder.

Se listen med kompatible anordninger:
www.wmftg.com/softwareanddevices

14.3 USB-enheder

. Veegt

. Printer

. USB-nagle
. Tastatur

Tilslut USB-enheden i en USB-port bag pa pumpen, inden der taendes for strammen.

CEEEEEEEL
- -
O] Figure 18 - Korrekt forbindelse til en Mettler-Toledo ML-T-veegt bliver vist med et hvidt
ikon pa skeerminfolinjen. Korrekt forbindelse til en veegt med ubekreeftet kompatibilitet
. bliver vist med et grat ikon pa skeerminfolinjen.

Tilslut en kompatibel vaegt til PF7+ for at fa adgang til folgende:
[ "Start nulspilds-batch" pa side 81
o "Automatisk rekalibrering " pa side 76

Nar der ikke er tilsluttet en vaegt, er disse funktioner ikke
tilgeengelige pd menuen.
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14.3.1 Kompatible enheder

Der garanteres kun fuld funktionalitet for enheder pé listen med

kompatible enheder.

Se listen med kompatible anordninger:
www.wmftg.com/softwareanddevices

Table 6 - Specifikationer for USB-negle

USB 2.0

Min. 2 GB
Maks. 32 GB
FAT32-format

14.3.2 Fejlafhjeelpning af USB-enhed

Problem

USB-enheden fungerer ikke eller bliver
ikke registreret.

14.4 Tkonernes betydning

Table 7 - Ikoner for smart-taster
TILBAGE TIL

SKARMBILLEDE

FORRIGE T
Ed

NEJ / ANNULLER E
REDIGER

Lesning

Afbryd stremmen til pumpen med taend/sluk-
knappen bag pa pumpen.

Serg for at tilslutte enheden i USB-porten.

Sla stremmen til pa pumpen med taend/sluk-
knappen bag pa pumpen.

PAUSE Bl

TILSTAND - sToP
NAESTE JA/FORTSAT
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Ikoner for skaermoplysninger

Understottet vaegt tilsluttet (hvidt ikon)

Veegt tilsluttet (ubekraeftet
kompatibilitet)

Maleenhed for kalibrering er indstillet til
Maengde (redt ikon)

Automatisk rekalibrering er aktiv under
en batchkersel (blat ikon)

Understettet printer tilsluttet

Printer tilsluttet (ubekraeftet
kompatibilitet)

Understettet USB-nagle tilsluttet

USB-nagle tilsluttet (ubekraeftet
kompatibilitet)

Opskrift

Operatar

Administrator

2 O 5 O 3 6 b1 E B E] E

B EEEDE EE D

1L

Rapporter aktiveret (hvidt
ikon)

Rapportfejl (redt ikon)

Rapportering i gang (blat
ikon)

Rekalibrering nedvendig
(redt ikon)

Bruger logget af

Understettet tastatur
tilsluttet

Tastatur tilsluttet
(ubekraeftet
kompatibilitet)

Rapporter deaktiveret

Ikke-understegttet USB-
enhed tilsluttet

Fyldningsaktivering med
pauseinterval

Fyldningsaktivering med
eksternt input
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Ikoner for skaermoplysninger

o
g‘s
|

(i)

39

Arbejdsleder @‘ Bruger spaerret
Pamindelse om rekalibrering % f;/l(él:tlggsaktlvermg e
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15 Forste gang du teender pumpen

Laes alle sikkerhedsoplysningerne i denne vejledning inden start af
pumpen fgrste gang.

Risiko for beskadigelse af pumpen. Sgrg for, at spaendingen er
korrekt indstillet inden tilslutning til stremforsyning. Se
"Tilslutning til en stremforsyning" pé side 26

Tastaturbetjening anbefales til PF7+. Se "USB-enheder" pa side

36.

Tastaturbetjening:

(] Rul igennem tegnene med op/ned-tasterne pa tastaturet (
[~)/[¥]). Vent 1 sekund med at indtaste det nzeste tegn.

L] Brug taltastaturet til at indtaste tal.

r

x|
o Tryk pd . for at slette.

15.1 Opstart

Seet taend/sluk-knappen bag pa pumpen pa "I". P& pumpedisplayet bliver opstartsskaermen vist med
Flexicons logo.

Hvis startkonfigurationen bliver afbrudt af en sluk-teend-cyklus, genstarter konfigurationen forfra.
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15.2 Valg af sprog

Til at veelge skaermsproget.

Sprog:

. Engelsk

. Fransk

. Tysk

. Portugisisk
. Italiensk
. Hollandsk
. Kinesisk
. Koreansk
. Japansk

. Dansk

* Svensk

. Spansk

Batch-rapporter og bemaerkninger er kun pa engelsk.
Tastaturindtastning kun pa engelsk.

Sprog
I
Deutsch
Italiano
Frangais

Portugués
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PF7+ 15.3 Aktiver overholdelse af FDA 21 CFR Part 11

15.3.1 Funktioner, der overholder FDA 21 CFR Part 11

Til nogle af funktionerne er der kun adgang med aktiveret overholdelse af 21 CFR Part 11.

For at overholde standarderne ifalge FDA 21 CFR Part 11 bliver brugeren bedt om at indtaste et
brugernavn og en adgangskode for enten at give sin godkendelse eller at anvende bestemte
funktioner.

De handelser/handlinger, der sker pa pumpen, bliver registreret i batch- rapporterne og

kontrolsporsfiler.

Hvis overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret, er der fglgende krav:

. Der skal indtastes brugernavne: "Logger pa pumpen" pa side 134

« Alle brugere skal have en adgangskode: "Fgrste gang du teender pumpen" pa side 40, "Brugere"
pa side 99.

« Brugerkonti spaerres efter et antal forkerte indtastninger: "Log pa" pa side 47.

« Adgangskoder udlgber efter et indstillet interval: "Periode inden udlgb af adgangskode" pé side
98.

« Perioden for sessions-timeout kan ikke deaktiveres: "Periode for sessions-timeout" pa side 98.

« Brugerens adgangskode skal indtastes igen for at "underskrive" rapporten efter en batch: "Ferste
batch-brugergodkendelse" pa side 81.

« En batch-rapport skal godkendes af en anden bruger, for den kan gemmes som PDF: "Eksporter
til PDF" pa side 144

. Serviceadgang til pumpen kan blive spaerret: "Brugere" pa side 99.

Nar overholdelse af FDA 21CFR Part 11 er aktiveret, skal der vaere
mindst to brugerkonti, sd en ekstra bruger kan godkende en batch-
rapport, inden den kan gemmes som PDF. Se "Brugere" pa side 99
for at oprette en ekstra brugerkonto.

Funktionen til aktivering eller deaktivering af overholdelse af FDA
21 CFR Part 11 er kun tilgeengelig ved startkonfigurationen. Hvis
overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 skal sendres fra aktiveret til
deaktiveret eller omvendt, skal pumpen fabriksnulstilles. (Se
"Sikkerhedskopier og nulstil" pa side 104).

Indstil overholdelse af 21 CFR Part 11

Vil du aktivere overholdelse af 21 CFR Part 11

Tryk pa - for at aktivere FDA 21CFR Part 11. Tryk pa for at deaktivere

overholdelse af FDA 21 CFR Part 11.

PF7/PF7+ peristaltisk fyldemaskine med pumpehoved QC14 - brugervejledning 42



15.4 Indstilling af tidszonen

Datoen er indstillet fra fabrikken og kan ikke aendres.

Klokkesleettet er indstillet til GMT fra fabrikken - Indstil timetallet for den lokale tidszone med op- og
ned-tasten ((2)/[&J). Minut- og sekundtallet kan ogsa indstilles.

Tidsformatet er tt/mm/ss, og datoformatet er 3aaa/mm/dd.

Klokkesleettet bliver vist i 24 timers-format.

Indstil klokkeslaettet

Brug piletasterne til at indstille tallene

2020 /03 / 19
[F] :45: 26

- - v

Tryk pa , nar klokkeslaettet er som gnsket. Du kan ga tilbage til det forrige skaermbillede

ved at trykke pa -: nar som helst.
15.5 Indstilling af fyldningsmetode

Fyldningsmetoden fastlaegger, hvordan den enkelte fyldning skal startes.

\) Pauseinterval mellem fyldninger - Automatiseret fyldning med et brugerindstillet interval
mellem fyldninger.

m Brug tastaturet til at starte hver fyldning - Manuel fyldning. Tryk pa m for at starte
hver fyldning.

Eksternt input til start af hver fyldning - Fjernstyret fyldning. Se "Elektrisk tilslutning for
styring" pa side 29.
Ikonet for fyldningsmetode bliver vist pa skaerminfolinjen.

Fyldningsmetode

Vaelg, hvordan hver fyldning skal starte

nterval mellem fyldninger

Brug tastaturet til at starte hver fyldning

Brug eksternt input til at starte hver fyldning

Fyldningsmetoden kan nulstilles i indstillingstilstand. Se "Fyldningsmetode" pa side 93.
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PF7+

15.6 Indstilling af pumpeadministrator

Ved startkonfigurationen af pumpen oprettes en administratorbruger. Der kan tilfgjes yderligere
brugere efter konfigurationen. Se "Brugere" pa side 99.

Indtast et brugernavn for pumpeadministratoren. Standardbrugernavnet er USER1.

Med flere PF7+ pumper skal der oprettes et brugernavn og en
adgangskode for administratoren, som galder falles for alle
pumperne. Det giver mulighed for at importere og eksportere data
fra en USB-nggle til hurtigere konfiguration af et antal pumper. Se
"Sikkerhedskopier og nulstil" pa side 104.

Brugernavn

Indtast pumpeadministratorens navn
Indtast bogstaver med piletasterne

Indtast tal pa tastaturet

Mindst 4 tegn
Hejst 16 tegn

J.smil

!
<

15.7 Opret en adgangskode

A

Sgrg for at taelle antal indtastninger af adgangskoden!

Nar der logges p3, er der 5 forsgg til at indtaste den rigtige
adgangskode, fgr brugeren "spaerres". Se "Spaer bruger" pa side
100.

Hvis servicebrugeren er speerret, er der ingen mulighed for at
udfare service p3 eller genoptage driften af pumpen uden
administratoradgangskoden. Se "Returnering af pumper"” pa side
160 for service og genoprettelse.

Der er kun adgang til funktionen til at spaerre servicebrugeren, hvis
overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret.

Kontakt jeres lokale WMFTG eller Flexicon-repraesentant, hvis I har
mistet adgangskoden.

Vil du oprette en adgangskode?
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Tryk pa “ hvis der ikke kraeves en adgangskode, eller tryk pa , hvis der kraeves en

adgangskode.

Hvis overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret, kraeves der
en adgangskode. Se "Aktiver overholdelse af FDA 21 CFR Part 11"
pa side 42.

Indtast adgangskoden pa taltastaturet eller tastaturet.
Adgangskoden kan besta af falgende:

. sma bogstaver (a-z)
. store bogstaver (a-z)
. tal (0-9)
. specialtegn (1%()*+-.;=?@[1"_])
Adgangskode pa:
. Mindst 4 tegn
. Hgjst 16 tegn
Opret adgangskode

tnttl

- |
Tryk pa for at bekraefte.

Indtast adgangskoden igen, nar du bliver bedt om det, og tryk pa .
Hvis indtastningerne ikke stemmer overens, bliver nedenstaende skeermbillede vist.

J. SMITH

Opskrift Opret adgangskode

Spadning
Kalibrering Adgangskoderne er ikke ens
Dosering Pravigen

Rapporter

Indstillinger
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16 Start af pumpen efter startkonfigurationen

Sat teend/sluk-knappen bag pad pumpen pa "I". Pa pumpedisplayet bliver opstartsskaermen vist med
Flexicons logo.
Felg anvisningerne pa skaermen. Se "Log pa" pa den naeste side for yderligere information.
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17 Log pa

Hvis du er logget pa som bruger og vil skifte til en anden bruger, skal du ferst se "Log af" pa side 93.
Hvis overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret: se "Indtast brugernavnet, hvis overholdelse af
PF7+ FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret " p& den modstaende side.

Ved logon er brugeren automatisk tilbage i opskriftstilstand. I
tilfeelde af stromsvigt under en igangvaerende batch returneres
brugeren for at fuldfgre batchen.

17.1 Veelg en bruger

Log pa

JSMITH

ADMIN

GUEST

Veelg det relevante brugernavn.
Ikonet ved brugernavnet viser brugertypen. Se "lkonernes betydning" pa side 37.
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17.2 Indtast brugernavnet, hvis overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er
PF7+ aktiveret

Log pa - Indtast brugernavn

USER1I

Tastaturbetjening anbefales til PF7+. Se "USB-enheder" pé side

36.
Tastaturbetjening:
] Rul igennem tegnene med op/ned-tasterne pa tastaturet (

[#)/[¥]). Vent 1 sekund med at indtaste det naeste tegn.
® Brug taltastaturet til at indtaste tal.

<X
° Tryk pd . for at slette.

Tryk pa for at bekraefte.
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17.3 Indtastning af adgangskoden

Sgrg for at taelle antal indtastninger af adgangskoden!

Nar der logges p3, er der 5 forsgg til at indtaste den rigtige

adgangskode, fgr brugeren "spzerres". Se "Speer bruger" pa side
PF7+ 100.

Hvis servicebrugeren er speerret, er der ingen mulighed for at

udfgre service pa eller genoptage driften af pumpen uden

administratoradgangskoden. Se "Returnering af pumper" pa side

160 for service og genoprettelse.

Der er kun adgang til funktionen til at spaerre servicebrugeren, hvis

overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret.

Kontakt jeres lokale WMFTG eller Flexicon-repraesentant, hvis I har

mistet adgangskoden.

Folgende skarmbillede bliver kun vist, hvis der skal indtastes en adgangskode.

Indtast adgangskoden

tl‘tl

Hvis overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret, kraeves der
en adgangskode. Se "Aktiver overholdelse af FDA 21 CFR Part 11"
pa side 42.

Indtast adgangskoden pé taltastaturet eller tastaturet.

49 PF7/PF7+ peristaltisk fyldemaskine med pumpehoved QC14 - brugervejledning



18 Menunavigation

[1J VACCINE B234

Indlaes opskrift

Spaedning Opret ny opskrift
Kalibrering Maengde 5.0000 ml
Dosering Vaegtfylde 1.0000 g/mL

Rapporter Slangestarrelse 1.6mmX1.6mm

Indstillinger Rotationshastighed 400 rpm

4 N AN 3

Figure 19 - Menunavigation

1. Tilstandsfaner 2. Skaerminfolinje

3. Linje med ikoner for smart-taster ("Ikonernes betydning" pa side 37) 4. Tkon for tilstand

Smart-tastfunktioner bliver vist pa linjen med ikoner for smart-taster.

Nar ikonet E bliver vist, skal du trykke pa E for at skifte imellem tilstandsfanerne.

Den aktive tilstandsfane er markeret.
Tastaturbetjening: se "USB-tastaturbetjening" pa side 36.
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19 Opskriftstilstand

En "opskrift" indeholder alle parametrene for den nedvendige fyldning. Den aktive opskrifts navn
bliver vist pa skarminfolinjen.

Veelg tilstandsfanen Opskrift for at oprette eller redigere opskrifter. Til hver opskriftsparameter er der
tydelige anvisninger pa skaermen.

J.SMITH [J VACCINE B234
Spaedning Opret ny opskrift
Kalibrering Maengde 5.0000 ml
Dosering Vaegtfylde 1.0000 g/mL
Rapporter Slangestarrelse L6mmX1.6mm

Indstillinger Rotationshastighed 400 rpm

Figure 20 - Skeermbilledet Opskrift

A - Opskriftsnavn (ved opskriftseendringer bliver navnet vist med redt; gemte opskrifters navn
bliver vist med hvidt).

FEndrede opskrifter, der ikke er gemt, kan anvendes til fyldning af
en batch, medmindre brugeradgang er indstillet til "Kun
beskyttede opskrifter".

Hvis der anvendes en sndret opskrift, er opskriftsnavnet markeret
med en stjerne i batch-rapporten.

For at gge brugervenligheden er det muligt at skjule punkter, som
ikke bruges pa denne menu. Se "Adgangskontrol af operatgr" pa
side 94.

Se "Importer alle data " pa side 104 og "Eksporter alle data" pa
side 107 for at importere/eksportere gemte opskrifter til PF7+
PF7+ maskiner.

19.1 Indlaes opskrift

Indlaes en opskrift fra en liste med gemte opskrifter. Opskriften genoprettes efter de parametre, som
er gemt i den. Opskriftsnavnet bliver vist med hvid skrift.
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19.2 Opret ny opskrift

1. Veelg Opret ny opskrift pa fanen for Opskrift-tilstand.

2. Indtast maengde, vaegtfylde og viskositet, nar du bliver bedt om det. Alle @vrige parametre kan
justeres, nar opskriften er gemt.

3. Derefter foreslas felgende parametre automatisk:

Slangestarrelse

Rotationshastighed

Acceleration

Deceleration

e. Antidryp

4. Indtast pauseintervallet for forste fyldning og mellem fyldninger.

Gem opskriften - ny opskrift, eller overskriv eksisterende.

6. Valgfrit: Rediger alle opskriftsparametre som @nsket. Opskriftens navn gverst pa skaermen bliver
vist med redt, sd man kan se, at opskriften er eendret.

7. Gem opskriften for at bekraefte aendringerne, hvorefter opskriftsnavnet bliver vist med hvidt. Se
"Gem opskrift" pa side 60.

Qn oo

w

Ud over de parametre, der indgar i en opskrift, pavirkes
fyldningsngjagtighed desuden af veeskebanens udformning. Se
"Vaeskebaneudformning" pa side 21.

19.3 Mangde

Til at indstille malvaerdien for fyldningsmaengden. Se "Maleenheder" pa side 93 for at skifte mellem
maengde og vagt.

. Minimum =0,0100 ml eller g

. Maksimum = 9999,9 ml eller g

19.4 Vaegtfylde

Bringer fyldningsveegten malt med en vagt i overensstemmelse med den doserede
fyldningsmaengde fra pumpen.

19.5 Slangestorrelse

Fastseetter standardvaerdien, der anvendes til den ferste kalibrering og graenserne for en kalibrering.

Der fremgar kun kompatible Accusil-slangestgrrelser. Se "Valg af
slanger" pa side 19.
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19.6 Rotationshastighed
Rotorhastighed.

Table 8 - Maksimal pumpehastighed
PF7 400 rpm

PF7+ 600 rpm

Ved for hgj hastighed kan det sprgjte eller skumme.

19.7 Acceleration

Rotoracceleration.

Table 9 - Maksimal acceleration
PF7 100

PF7+ 200

Ved for hurtig acceleration kan det sprgjte eller skumme.

19.8 Deceleration

Rotordeceleration.

Table 10 - Maksimal deceleration
PF7 100

PF7+ 200

Hurtigere deceleration forbedrer typisk fyldningsngjagtigheden
ved at opretholde en ensartet vaeskedrabestgrrelse.
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19.9 Antidryp

Hvis det drypper, nar fyldningen er fuldfert, skal indstillingen for antidryp eges for at danne
tilbagesugning ved kortvarigt i pumpehovedretningen. Antidryp males ud fra antal reverseringstrin 0-
10.

19.10 Pauseinterval for start

Til at indstille et pauseinterval mellem startsignalet og starten pa fyldning.
Er kun tilgaengelig, hvis fyldningsmetoden er "Brug tastaturet til at
starte hver fyldning m eller Eksternt input til start af hver
fyldning ',

19.11 Pauseinterval efter stop

Til at indstille pauseintervallet mellem pumpehovedets stopsignal og signalet for fyldning fuldfert.
Er kun tilgaengelig, hvis fyldningsmetoden er "Brug tastaturet til at
starte hver fyldning m eller Eksternt input til start af hver
fyldning ',

19.12 Pauseinterval for forste fyldning

Til at indstille et pauseinterval mellem startsignalet og starten pa ferste fyldning.

Giver tid til at placere fyldendlen manuelt.

Kun tilgeengelig, hvis fyldningsmetoden er "pauseinterval mellem

fyldninger

19.13 Pauseinterval imellem fyldninger

Pauseinterval mellem hver fyldning.

Kun tilgaengelig, hvis fyldningsmetoden er "pauseinterval mellem

fyldninger
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PF7+ 19.14 Vaegt af haetteglas

Nominel vaegt for et tomt heetteglas. Dette anvendes til at bekraefte, at haetteglasset er tomt, sa
pumpen kan startes.

Kun nulspildsfyldning. Se "Start nulspilds-batch" pa side 81.
Kraever tilslutning af en veegt.

Brugeren skal ogsa indstille "Vaegttolerance for hzetteglas"
nedenfor

Det anbefales at anvende den gennemsnitlige vaegt af en raekke
haetteglas eller at benytte producentens oplysninger.

PF7+ 19.15 Vaegttolerance for haetteglas

Til at indstille tolerancen (+/-) for den nominelle vaegt for et tomt hatteglas, som angivet i "Vaegt af
haetteglas" ovenfor.

Indstil altid veerdien for veegttolerance for hatteglas under "Vaegt af haetteglas" ovenfor for at undga
utilsigtet fyldning, nar der ikke er et haetteglas.

Det anbefales at indstille vaegttolerancen for heetteglas lavere end "Mangde" pa side 1, hvis det er
muligt, for at undga utilsigtet fyldning af et allerede fyldt haetteglas.

Kun nulspildsfyldning. Se "Start nulspilds-batch" pa side 81.
Kreever tilslutning af en vaegt.
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PF7+ 19.16 Interval for veegtkontrol

Kun nulspildsfyldning. Se "Start nulspilds-batch"” pé side 81.
Kraever tilslutning af en vaegt.

Ved en manuel batch fastsaettes hyppigheden af veegtkontrol af
operatgren. Se "Brug vaegtkontrol” pa side 102.

Se "Nulspildsfyldning - veegtkontrolleret fyldning" pa side 85 for, hvor ofte fyldningen
vaegtkontrolleres med den tilsluttede vaegt.

Indstilles til 1 for at veegtkontrollere hver fyldning.

Fyldningerne imellem de kontrollerede fyldninger bliver ikke kontrolleret. Se "Nulspildsfyldning -
ikke-vaegtkontrolleret fyldning" pa side 87

Nar fyldningen er veegtkontrolleret:

. resultatet registreres i batch-rapporten

. pumpen rekalibreres

. fyldningen tager lengere end en ikke- kontrolleret fyldning, fordi vaegtmalingen skal
stabiliseres

Table 11 - Eksempel pa interval for vaegtkontrol

Fyldningsnummer
Interval for y 9

vaegtkontrol 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

= kontrolleret fyldning

PF7/PF7+ peristaltisk fyldemaskine med pumpehoved QC14 - brugervejledning 56



PF7+ 19.17 Tolerance for fyldning

Under kalibrering eller veegtkontrol fastleegger Tolerance for fyldning en gvre og nedre graense i
forhold til malvaerdien for fyldningsvaegten "Mangde" pa side 52

Opret den gvre og nedre tolerancegraense uafhaengigt til at fastsaette en acceptabel fyldning.
Skaermfarven viser en acceptabel fyldning.

Figure 21 - Acceptabel fyldning - gren

T, e _
- J.SMITH (L] VACCINE B2 1 - @vre tolerance for fyldning
Recipe

2 - Mélveerdi (nominel) for
fyldningsvaegt

3 - Acceptabel malt fyldningsvaegt

4 - Nedre tolerance for fyldning

Pile over eller under diagrammet viser, at graensen er overskredet.

Figure 22 - Uacceptabel fyldning - red

J.SMITH (] VACCINE B234 1 - @vre tolerance for fyldning
Recipe

2 - Mélveerdi (nominel) for
fyldningsvaegt

Dispense

3 - Malt fyldningsvaegt overskrider den
ovre graensevaerdi

4 - Nedre tolerance for fyldning

Markeret i batch-rapport med:
[ ] Inden for graenserne: True/False

En uacceptabel fyldning kan fjernes fra batchen, nar "Brug fjern fra
batch" pé side 102 er aktiveret og valgt.
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19.17.1 Indstilling af tolerancegraenser for fyldning

Tolerancegraenserne for fyldning, som er angivet i "Retningslinjer for tolerancegraenser for fyldning"
nedenfor, beregnes baseret pd den forventede mindste drabestorrelse. Dette er en anbefalet

minimumtolerance. Der kan indstilles en lavere tolerance end de angivne, men bemaerk, at det kan
resultere i flere uacceptable fyldninger, iseer ved de ferste fyldninger af en nulspilds-batch. Indstilling
af en lavere tolerancegraense for fyldning vil ikke @ge fyldningsngjagtigheden, men kun fastseette de
graenser, der bestemmer en acceptabel fyldning.

Fremgangsmade for fastsattelse af tolerancerne for fyldning i ml:

1.

2.
3.
4

Veelg Tolerance for fyldning pa opskriftsmenuen.

Veelg @vre graense eller Nedre graense, som relevant

Veelg +%

Indtast veerdien, som er angivet i tabellen, i procent af fyldningsmangden, som fastsat i
opskriften

Table 12 - Retningslinjer for tolerancegrzenser for fyldning

Slangestorrelse (mm) Anbefalet tolerance (i ml)
0,5 +0,0099
0,8 10,0149
1,2 10,0149
1,6 +0,0209
32 10,0407
4,8 10,0594
6 +0,0792
8 10,1100

PF7+ 19.18 Tolerance for automatisk rekalibrering

Under manuel fyldning fastlaegger Tolerance for automatisk rekalibrering en ovre og nedre
graense i forhold til malvaerdien for fyldningsveaegten "Mangde" pa side 52

Pumpen rekalibreres automatisk, nar den tilsluttede veegt maler inden for disse graenser.
Graenserne bgr indstilles, sa et tomt haetteglas kan tareres uden at rekalibrere pumpen.

Kun manuel batch: se "Doseringstilstand" péa side 72.
Kraever tilslutning af en veegt.

Hvis et korrekt fyldt haetteglas er uden for tolerancen for
automatisk rekalibrering, kan der foretages en manuel
rekalibrering. Se "Kalibrering under dosering" pa side 74.
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PF7+

19.19 Pamindelse om rekalibrering

Til at indstille antal fyldninger eller tid inden en pamindelse om rekalibrering. Der bliver vist en
meddelelse, og pumpen bipper 2 gange, nar det er naet.

Kun manuel batch: se "Doseringstilstand" pé& side 72.

19.20 Pause, hvis ikke rekalibreret

Til at indstille antal fyldninger eller tid inden en pause til rekalibrering. Batchen sattes pa pause, og
pumpen bipper 3 gange, nar det er naet. Batchen ikke genoptages, for der er foretaget rekalibrering.

Kun manuel batch: se "Doseringstilstand" pé side 72.

19.21 Beskyttet opskrift

Beskyttede opskrifter kan ikke redigeres eller overskrives. Opskrifter skal gemmes, inden de kan
beskyttes.

For at undga, at opskrifter ikke bliver beskyttet, sa de kan redigeres, skal Beskyttet opskrift skjules.
Se "Adgangskontrol af operater" pa side 94.

Den anbefalede metode til cGMP er at beskytte opskrifter og
begreense brugeradgang til fyldning med beskyttede opskrifter.

Se "Adgangskontrol af operatgr"” pa side 94.

Sadan forhindres brugere i at kere en batch med en opskrift, der ikke er gemt eller beskyttet:

1. Gem opskriften.
2. I opskriftstilstand: Seet Beskyttet opskrift til Ja.
3. I tilstanden Indstillinger : Adgangskontrol af operater eller Adgangskontrol af

arbejdsleder, Dosering - sat Kun beskyttede opskrifter til Ja. Se "Adgangskontrol af
operatgr" pa side 94.

4. I tilstanden Indstillinger: Adgangskontrol af operater eller Adgangskontrol af
arbejdsleder, Adgangskontrol af arbejdsleder szt Beskyttet opskrift til Skjult. Se
"Adgangskontrol af operater" pa side 94.

5. Log pa med operater- eller arbejdslederkonto. Operateren eller arbejdslederen kan ikke starte
en batch, hvis opskriften ikke er beskyttet. Operateren eller arbejdslederen skal have en
administrator til at gemme en ny opskrift som beskyttet.
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19.22 Gem opskrift

Gemmer de aktuelle fyldningsparametre under et opskriftsnavn.

Gemte opskrifter kan overskrives, medmindre de er beskyttet. Se "Beskyttet opskrift" pa den forrige
side.
Der kan gemmes op til 200 opskrifter.

Overholdelse af FDA 21 CFR Part 11:

Lagring af opskrifter tilknyttet en fuldfgrt batch bliver registreret i
batch-dataposten. £ndringer af opskrifter registreres i rapporten
med kontrolspor.

19.23 Udskriv opskrift

Udskriver de aktuelle opskriftsparametre.
19.24 Slet opskrift

Sletter en gemt opskrift.

Den anbefalede metode til cGMP er, at brugeradgang begresenses til
ikke at kunne anvende denne funktion.

Se "Adgangskontrol af operatgr" pa side 94.
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20 Spaednings- og kontinuerlig pumpningstilstand

Ikke ngdvendigt til nulspildsfyldning. Se "Start nulspilds-batch" p&
PF7+ side 81.

J. SMITH

Opskrift

Spaedning Kontinuerlig pumpning
Kalibrering Hurtig spaedning
Dosering

Rapporter

Indstillinger Press and hold

Table 13 - Spaedningspunkter

Spaedningspunkt Beskrivelse

. Pumpen roterer frem (langsomt), sa laenge tasten holdes
Langsom spaedning inde

Hurtig spaedning Pumpen roterer frem (hurtigt), sa laenge tasten holdes inde

Pumpen roterer frem ved den indstillede hastighed, indtil

Konti i .
ontinuertig pumpning der trykkes pa stop-tasten

Pumpen arbejder langsomt baglaens med en fast hastighed

UL SIS =G for at tilbagesuge vaeske fra vaeskebanen.
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20.1 Langsom spadning og hurtig spaedning

Ved brug af langsom spadning eller hurtig spaedning:

. Tryk pa tasten m og hold den inde for at spaeede pumpen.
. Hastigheden kan justeres pa menuen Indstillinger.

20.2 Kontinuerlig pumpning

Ved brug af kontinuerlig pumpning:
. Juster pumpehastigheden med op- og ned-tasten (&)/[&).

. Tryk pa m for at starte pumpningen.

. Tryk pa - eller stop-tasten for at standse pumpningen.
J. SMITH

Opskrift Kontinuerlig pumpning

Indstil rotationshastigheden med piletasterne
Kalibrering

Dosering 40 rpm
Rapporter I EY T T T F
Indstillinger
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20.3 Tilbagesug af veeske

Ved tilbagesug af vaeske vendes flowretningen.
Sgrg for, at tilbagesug ikke hindres af perifere enheder, som f.eks.

kontraventiler.
Sgrg for, at flowet passerer ned i en tilstraekkelig stor beholder til

tilbagesugningsvaesken.
Foretag en vurdering af kontamineringsrisikoen, nar det skal
afggres, hvor levedygtig tilbagesugningsvasken er.

Pumpen arbejder i reverseret retning med en fast lav hastighed for at tilbagesuge vaesken.

J.SMITH (1] VACCINE B234

Opskrift Tilbagesug af vaeske

Tryk pa begge taster, og hold dem inde
Kalibrering for at aktivere tilbagesug af vaeske

Dosering

i £ AL AR LK
Indstillinger

Tryk pa beggem-taster samtidig, og hold dem inde. Nar den ene af tasterne slippes, stopper
tilbagesugningen.

20.4 Spaedning af pumpen

For der kan doseres, skal pumpen spades ved at fylde slangen med vaeske og ved at sikre, at der
undgas luft i vaeskebanen.

Fremgangsmade

1. Lad pumpen arbejde ubrudt ved hjeelp af langsom spaedning eller hurtig spaedning, indtil
der kommer vaeske fra tilslutningen (se "Spaednings- og kontinuerlig pumpningstilstand" pa
side 61)

20.4.1 Undgaelse af risiko for luftlommer i slangen

Luftbobler i slangen vil resultere i ungjagtigheder i den doserede vaeskemangde. Det anbefales at
fierne alle luftbobler i slangen inden dosering.

Fremgangsmade:

1. Klem péa slangen med fingrene og skub luftboblerne ud af slangen og tilbage i
vaeskebeholderen eller i retning mod pumpehovedet og fyldestudsen

2. Gentag dette, indtil der ikke leengere er synlig luft i slangen
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21 Kalibreringstilstand

Ikke ngdvendigt til nulspildsfyldning. Se "Start nulspilds-batch" p&
PF7+ side 81.

Kalibrer pumpen for optimal fyldningsngjagtighed:

. inden start af en batch

. efter andringer af opskriften

. efter endringer af vaeskebanen
. periodisk i lgbet af en batch

J.SMITH [ VACCINE B234 =
Opskrift

Ikonet for kalibrering: Tallet, der bliver vist i
haetteglas-ikonet, er det udferte antal

Dosering kalibreringsfyldninger siden den seneste
2&ndring af batch- eller opskriftsparametrene

Figure 23 - Ikonet for kalibrering:

Pumpen anvender de aktuelle opskriftsparametre ved
kalibreringen. De omfatter bl.a. maengde, massefylde,
slangestgrrelse, hastighed, acceleration, deceleration og antidryp.
De anvendte maleenheder ved kalibreringen kan veere mangde
eller vaegt; de angives pa fanen Indstillinger. Se "Maleenheder" pa
side 93.

Table 14 - Kalibreringsparametre

Kalibreringsparameter Beskrivelse

Kalibrering med en enkelt fyldning Kalibrering ved hjzelp af en enkelt fyldning
En kalibrering udferes ved hjeelp af en gennemsnitsvaerdi,
der beregnes ud fra alle fyldninger (indtast et tal mellem 2

og 99 fyldninger). Der opnas de bedste resultater ved at
bruge Kalibrering med flere fyldninger.

Kalibrering med flere fyldninger

Safremt kalibrering med flere fyldninger vaelges, vises et skarmbillede til indtastning af antallet af
fyldninger, der skal anvendes for at oprette en gennemsnitsvaerdi for fyldningskalibrering.
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21.1 Kalibrering med en enkelt fyldning m/tilsluttet vaegt

Dosering

Rapporter

Indstillinger

Indstil pumpens maleenheder til vaegt. Se "Méaleenheder" pa side 93.
Seet en beholder pa vagten til at anvende til kalibreringsfyldningerne.
Tarer vaegten.

Saet beholderen under fyldestudsen.

HwnN =

5. Tryk pa m eller brug det eksterne input til at starte den kalibreringsfyldning.
21.1.1 Indtastning af kalibreringsvaerdi
==
Malt vaegt

Saet den fyldte flaske pd vaegten for
at male slutvagten

Kalibrering
Dosering Malvaegt - 3.5000 g

Rapporter  [EEEEEEEEE

Indstillinger

6. Seet de(t) fyldte haetteglas pa veegten. Den malte vaegt bliver vist automatisk.

7. Tryk pa .

Kalibrering uden for acceptabelt interval

Hvis den indtastede kalibreringsvaerdi er uden for +95 % af malvaerdien:

. Der bliver vist et skeermbillede med en advarsel.

. Kalibreringen kan ikke fortseette.

. Kontroller, at den indtastede veerdi er rigtig.

. Kontroller, at slangesterrelsen passer til opskriften.
. Kontroller, at vaeskebanen er konfigureret rigtigt.

PF7+ Kalibrering med tolerancegranser for fyldning

Se "Tolerance for fyldning" pa side 57 for at aktivere tolerancegraenser for fyldning.
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21.1.2 Kalibreringsoverblik

Der bliver vist et kalibreringsoverblik. Hvis veerdierne er korrekte, skal der trykkes pa for at
faerdiggere kalibreringen.

J. SMITH [0 VACCINE B23

Kalibreringsoverblik

Malmangde 10.000 mL
Vaegtfylde 1.5000 g/mL
Kalibrering )
Antal fyldninger 1
Malvaegtialt 15.000g
Malt vaegti alt 14.709¢g
Rapporter
Kalibreringsmaengde 9.8060 mL

Indstillinger

Felgende fgjes til rapporten ved hver kalibrering efter den seneste opskriftsaendring, eller efter at der
er teendt for pumpen:

. Dato/klokkesleet for kalibreringen
. Kalibreringsmangde
. Aktivt brugernavn ved udferelse af kalibreringen

21.2 Kalibrering med en enkelt fyldning uden tilsluttet vaegt

Dosering

Rapporter

Indstillinger

1. Seet beholderen under fyldestudsen.

2. Tryk pa m eller brug det eksterne input til at starte den farste kalibreringsfyldning.
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Indtastning af kalibreringsvaerdi

2 J.SMITH [0 VACCINE B234 =
Opskrift Malt vaegt

Spadning Indtast den doserede fyldningsvaegt pa
tastaturet

Kalibrering

Dosering Malvaegt - 3.5000 g

Rapporter RS
g

Indstillinger

3. Indtast den doserede vaerdi pa taltastaturet.

4. Tryk pa -

Kalibrering uden for acceptabelt interval

Hvis den indtastede kalibreringsvaerdi er uden for +95 % af malvaerdien:

. Der bliver vist et skeermbillede med en advarsel.

. Kalibreringen kan ikke fortsaette.

. Kontroller, at den indtastede veerdi er rigtig.

. Kontroller, at slangesterrelsen passer til opskriften.
. Kontroller, at vaeskebanen er konfigureret rigtigt.

PF7+ Kalibrering med tolerancegraenser for fyldning
Se "Tolerance for fyldning" pa side 57 for at aktivere tolerancegraenser for fyldning.
21.2.1 Kalibreringsoverblik

Der bliver vist et kalibreringsoverblik. Hvis veerdierne er korrekte, skal der trykkes pa for at
feerdiggere kalibreringen.

J.SMITH [ VAC

Opskrift

Spadning Malmangde 10.000 mL
Vaegtiylde 1.5000 g/mL
Kalibrering )
Antal fyldninger 1
Dosering Malvazgt i alt 15.000¢
M3t vaegt i alt 14.709g

Rapporter
Kalibreringsmaengde 9.8060 mL

Indstillinger

Felgende fgjes til rapporten ved hver kalibrering efter den seneste opskriftseendring, eller efter at der
er teendt for pumpen:

. Dato/klokkeslaet for kalibreringen
. Kalibreringsmangde
. Aktivt brugernavn ved udfgrelse af kalibreringen
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21.3 Kalibrering med flere fyldninger m/tilsluttet vaegt

J. SMITH

Opskrift

Dosering

Rapporter

Indstillinger

1. Indstil pumpens maleenheder til vaegt. Se "Méaleenheder" pa side 93.
2. Seet alle beholdere pa vaegten til at anvende til kalibreringsfyldningerne.

Der ma gerne anvendes blot én beholder, som er stor nok til at
rumme den samlede maengde af alle kalibreringsfyldninger.

3. Tarer vaegten.
4. Veelg Kalibrering med flere fyldninger.
5. Indtast antal kalibreringsfyldninger.

INE B234 | o
Antal fyldninger

Indtast det antal fyldninger, der skal bruges til
atoprette en g itlig kalibreringsveerdi

Kalibrering .
Minimum =2
Dosering Maks. =99

Rapporter 5 |

Indstillinger

6. Start kalibreringsfyldningerne alt efter den valgte fyldningsmetode:

Pauseinterval mellem fyldninger - Tryk pa “, eller brug det eksterne input til at starte den
forste kalibreringsfyldning. Eventuelle yderligere fyldninger starter automatisk, efter at Pause
mellem fyldninger er udlgbet.

Brug tastaturet til at starte hver fyldning - Tryk pa m for at starte hver fyldning.

Eksternt input til start af hver fyldning - Tryk pa m eller brug det eksterne input til at
starte hver fyldning.
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Indtastning af kalibreringsvaerdi

2 J.SMITH o v
Opskrift Malt vaegt

Spadning Saet den fyldte flaske pd veegten for
at male slutvagten

Kalibrering
Dosering Malvaegt - 3.5000 g

Rapporter RS

Indstillinger

7. Seet de(n) fyldte beholder(e) pa veegten. Mélvaegten bliver vist automatisk. Malvaegten er den
samlede veegt af alle fyldninger.

8. Tryk pa
Kalibrering uden for acceptabelt interval

Hvis den indtastede kalibreringsvaerdi er uden for +95 % af malvaerdien:

. Der bliver vist et skeermbillede med en advarsel.

. Kalibreringen kan ikke fortseette.

. Kontroller, at den indtastede veerdi er rigtig.

. Kontroller, at slangestarrelsen passer til opskriften.
. Kontroller, at vaeskebanen er konfigureret rigtigt.

PF7+ Kalibrering med tolerancegraenser for fyldning
Se "Tolerance for fyldning" pa side 57 for at aktivere tolerancegraenser for fyldning.

21.3.1 Kalibreringsoverblik

Der bliver vist et kalibreringsoverblik. Hvis veerdierne er korrekte, skal der trykkes pa for at
feerdiggere kalibreringen.

J.SMITH (] VACCINE B234 | o R
| Kalibreringsoverblik

Spadning Malmaengde 10.000 mL
Vaegtiylde 1.5000 g/mL
Kalibrering )
Antal fyldninger 1
Dosering Malvaegtialt 15.000g
Malt vaegti alt 14.709¢g
Rapporter
Kalibreringsmaengde 9.8060 mL
Indstillinger

Felgende fgjes til rapporten ved hver kalibrering efter den seneste opskriftseendring, eller efter at der
er teendt for pumpen:

. Dato/klokkeslaet for kalibreringen
. Kalibreringsmaengde
. Aktivt brugernavn ved udferelse af kalibreringen
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21.4 Kalibrering med flere fyldninger uden tilsluttet vaegt

Dosering

Rapporter

Indstillinger

1. Seet beholderen under fyldestudsen.
2. Veelg Kalibrering med flere fyldninger.
3. Indtast antal kalibreringsfyldninger.

INE B234 o R
Antal fyldninger

Indtast det antal fyldninger, der skal bruges til
atoprette en g itlig kalibreringsveerdi

Minimum =2
Dosering Maks. =99

Rapporter 5 |

Indstillinger

4. Start kalibreringsfyldningerne alt efter den valgte fyldningsmetode:

Pauseinterval mellem fyldninger - Tryk pa m, eller brug det eksterne input til at starte den
forste kalibreringsfyldning. Eventuelle yderligere fyldninger starter automatisk, efter at Pause

mellem fyldninger er udlgbet.

Brug tastaturet til at starte hver fyldning - Tryk pa m for at starte hver fyldning.

Eksternt input til start af hver fyldning - Tryk pa m eller brug det eksterne input til at

starte hver fyldning.
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PF7+

Indtastning af kalibreringsvaerdi

2 J.SMITH [0 VACCINE B234 =
Opskrift Malt vaegt

Spadning Indtast den doserede fyldningsvaegt pa
tastaturet

Kalibrering

Dosering Malvaegt - 3.5000 g

Rapporter RS
g

Indstillinger

5. Indtast den doserede veerdi pé taltastaturet. Malvaegten er den samlede veerdi af alle
fyldninger.

6. Tryk pa
Kalibrering uden for acceptabelt interval

Hvis den indtastede kalibreringsvaerdi er uden for +95 % af malvaerdien:

. Der bliver vist et skeermbillede med en advarsel.

. Kalibreringen kan ikke fortseette.

. Kontroller, at den indtastede veerdi er rigtig.

. Kontroller, at slangestarrelsen passer til opskriften.
. Kontroller, at vaeskebanen er konfigureret rigtigt.

Kalibrering med tolerancegraenser for fyldning
Se "Tolerance for fyldning" pa side 57 for at aktivere tolerancegraenser for fyldning.

21.4.1 Kalibreringsoverblik

Der bliver vist et kalibreringsoverblik. Hvis veerdierne er korrekte, skal der trykkes pa for at
feerdiggere kalibreringen.

J.SMITH (] VACCINE B234 | o R
| Kalibreringsoverblik

Spadning Malmaengde 10.000 mL
Vaegtiylde 1.5000 g/mL
Kalibrering )
Antal fyldninger 1
Dosering Malvaegtialt 15.000g
Malt vaegti alt 14.709¢g
Rapporter
Kalibreringsmaengde 9.8060 mL
Indstillinger

Felgende fgjes til rapporten ved hver kalibrering efter den seneste opskriftseendring, eller efter at der
er teendt for pumpen:

. Dato/klokkeslaet for kalibreringen
. Kalibreringsmaengde
. Aktivt brugernavn ved udferelse af kalibreringen
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22 Doseringstilstand

Se "Start manuel batch" pa den naeste side for at starte en batch pa en PF7.

PF7* sidan startes en batch p& en PF7+:
. Se "Start manuel batch" pa den naeste side.
. Se "Start nulspilds-batch" pa side 81.

Figure 24 - Tilgaengelige funktioner afhcengigt af pumpe- og veegtkonfiguration

Konfiguration

Vaegt ikke Vaegt

. Kalibrering ) A

Funktion Pumpe tilsluttet tilsluttet
for maengde
pumpen pumpen

Start PF7 Ja Ja Ja
manuel
batch PF7+ Ja Ja Ja
Start
nulspilds- PF7+ Nej Nej Frarades
batch

22.1 Batch-storrelse

Indtast antallet af fyldninger, der skal udferes for batchen.
. Min. 1
. Maks. 999999

22.2 Batch-navn

Batchens navn. Hgjst 12 tegn.

Fyldning af vaegt
med udvidet
fyldningssaet

Nej

Nej

Ja
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22.3 Start manuel batch

For anvisninger til fyldning direkte p& en veegt med en PF7+
kombineret med Flexicons udvidede fyldningsseet: se "Start
nulspilds-batch" pa side 81.

Start manuel batch galder for alle andre typer af fyldning.

Inden dosering af en batch skal det kontrolleres, at
opskriftsparametrene er korrekte, at pumpen er spaedet og
kalibreret, og at eventuelle yderligere indstillinger er korrekte til
processen.

J.SMITH [IJ VACCINE B234 =

Opskrift Malmangde
2.8000

Spaedning
<
Kalibrering 0/1000 i

Dosering Ikon for batchstatus: Tallet til

—— Batch-starrelse 100 venstre viser antallet af udferte
doseringer, og tallet til hgjre er

Indstillinger Batch-navn 12345678
5 batchsterrelsen

Figure 25 - Skeermbilledet til batch-dosering
Hvis Start manuel batch er markeret, skal der trykkes pa m for at starte batchen. Hvis

rapporter er slaet til, bliver der oprettet en batch-rapport.
Det afhaenger af den valgte fyldningsmetode, hvordan fyldningerne starter.
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Nar pumpen doserer eller er klar til at dosere, er baggrundsfarven pa skaermen bla.

J.SMITH [IJ VACCINE B234 =
Opskrift

Ikon for dosering

Kalibrering

\

Ikon for sidevisning

Batch-oplysninger (fyldningshastighed = fyldninger/min)
Figure 26 - Skeermbillede for dosering eller klar til dosering

Brug op- og ned-tasten (&)/[¥)) til at skifte mellem displaysider, nar der kerer en batch.

Hvis der trykkes pa --tasten eller -tasten nar som helst, stopper pumpen med det
samme, og der bliver vist et skaermbillede for afbrydelse af fyldningen.

22.3.1 Kalibrering under dosering

1. Ved brug af en vaegt skal den tareres ved at bruge det heetteglas, der skal fyldes.
2. Tryk pa E for at ga til tilstanden Kalibrering.

2 J.SMITH JACCINE B234 H

Opskrift Malt maengde

Spaedning Indtast den doserede fyldningsmaengde pd
tastaturet

Kalibrering

Dosering
Rapporter  |EEEEEESE

Indstillinger

3. Indtast kalibreringsvaerdien

i. Ingen tilsluttet vaegt - Brug taltastaturet. Tryk pé for at bekraefte.

ii. Vaegt tilsluttet - Seet det fyldte haetteglas pa veegten. Vaerdien bliver vist automatisk. Tryk

for at bekraefte.
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Kun veaegtkontrol

J. SMITH [0 VACCINE B234

Recipe

Dispense | Use for recalibration

Bliver kun vist med "Brug vaegtkontrol" pa side 102

Brug fjern fra batch
J.SMITH [ VACCINE B234 =
Opskrift

Dosering

Bliver kun vist, hvis "Brug fjern fra batch" pa side 102 er aktiveret.

Fjern fra batch - Kalibreringsvaerdier medtages i batch-rapporten,
hvis rapporter er sldet til. Fyldningsantallet gges ikke.

Medtag i batch - Kalibreringsveerdier medtages i batch-rapporten,
hvis rapporter er sldet til. Fyldningsantallet gges.

Der kan anvendes et glidende gennemsnit af tidligere
fyldningsvaegtmalinger til kalibrering. Se
"Kalibreringsindstillinger" pa side 101.

PF7+ Kalibrering med tolerancegraenser for fyldning

Se "Tolerance for fyldning" péa side 57 for at aktivere tolerancegraenser for fyldning.
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PF7+ 223.2 Automatisk rekalibrering

Denne funktion er kun tilgeengelig, ndr der er registreret en USB-
veegt. Se "USB-enheder" pé side 36.

Indstillingen bliver kun vist, ndr tolerance for automatisk
rekalibrering er indstillet. Se "Tolerance for automatisk
rekalibrering” pa side 58.

Inden Manuel batch:
1. Indstil "Tolerance for automatisk rekalibrering" pa side 58, sa vaegtmalinger under tarering
ikke bliver registreret som et fyldt haetteglas

2. Tilslut en kompatibel veegt.

Figure 27 - Korrekt forbindelse til en Mettler-Toledo ML-T-vaegt bliver vist med et hvidt
ikon pa skeerminfolinjen. Korrekt forbindelse til en veegt med ubekreeftet kompatibilitet
mm| bliver vist med et grdt ikon pa skeerminfolinjen.

TTTTTTAE:

3 Aktiver doseringstilstand, og ker batchen.

4. Saet et tomt haetteglas pa vaegten til at anvende til kalibreringsfyldningerne.
5 Tarer vaegten.

6 Seet haetteglasset under fyldestudsen.

Under Manuel batch:

7. Fyld heetteglasset

8. St heetteglasset pa veegten

9. Hvis fyldningsvaegten er inden for tolerancen for automatisk rekalibrering, bliver pumpen
rekalibreret, og det relevante kalibreringsskaermbillede bliver vist.

10. Fjern det fyldte heetteglas fra vaegten for at slette visningen pa skaermen.

11. Hvis et korrekt fyldt haetteglas er uden for tolerancen for automatisk rekalibrering, kan der
foretages en manuel rekalibrering. Se "Kalibrering under dosering" pé side 74.

Der kan anvendes et glidende gennemsnit af tidligere
fyldningsvaegtmalinger til kalibrering. Se
"Kalibreringsindstillinger" pa side 101.

Visningen pé vaegten skal vzere stabil for at kunne indtaste en
kalibreringsvaerdi. Se vaegtproducentens anvisninger, hvis det
tager for lang tid for visningen pa vaegten at stabilisere sig, eller
hvis den ikke stabiliseres.
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Eksempel A

. Malvaerdi for fyldningsvaegt =5 g

. Faktisk fyldningsvaegt malt af veegten = 5,1175 g

. Overgraense for tolerance for automatisk rekalibrering =7,5 g
. Undergraense for tolerance for automatisk rekalibrering =2,5 g

Mens pumpen doserer, skal der szettes et fyldt haetteglas pa veegten. Den malte vaegt er inden for
tolerancerne for automatisk rekalibrering. Pumpen gar automatisk i kalibreringstilstand og foretager
en kalibrering.

Eksempel B

. Malvaerdi for fyldningsvaegt =5 g

. Faktisk fyldningsvaegt malt af veegten = 2,2010 g

. Overgraense for tolerance for automatisk rekalibrering =7,5 g
. Undergraense for tolerance for automatisk rekalibrering =2,5g

Mens pumpen doserer, skal der leegges et fremmedlegeme pa vaegten. Den malte vaegt er uden for
tolerancerne for automatisk rekalibrering. Pumpen fortseetter doseringen.

22.3.3 Batch pa pause

Tryk pa -]. for at seette en batch pa pause. Nér den aktuelle fyldning er fuldfert, settes
batchen pa pause.

J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Opskrift
2.8000 mL

U0[25/ 10

Kalibrering

Fej bemaerkning til rapport

Afslut batch

Nar en batch er pa pause, er fglgende funktioner tilgaengelige:

. Genoptag manuel batch - Kan skjules; se "Adgangskontrol af operater" pa side 94.
. Fej bemaerkning til rapport - "Fgj bemaerkning til rapport" pa side 79

. Afslut batch - "Afslut batch" pa side 80

. Batch-storrelse - "Batch-storrelse" pa side 72

. Vaeskeprove - "Vaskeprgve" pa side 80

Fyldningen genoptages ved at trykke pa m
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22.3.4 Kalibrering i pausetilstand

1. Tryk pa -]. for at saette en batch pa pause. Nar den aktuelle fyldning er fuldfert, seettes
batchen pa pause.

2. Ved brug af en vaegt skal den tareres ved at bruge det haetteglas, der skal fyldes.
3. Tryk pa E for at ga til tilstanden Kalibrering.

Nér en batch er pa pause, anvendes kalibreringstilstand til felgende:
« Indtast kalibreringsveerdien

i. Ingen tilsluttet vaegt - Brug taltastaturet. Tryk pé for at bekraefte.
ii. Veegt tilsluttet - Seet det fyldte haetteglas pa vaegten. Vaerdien bliver vist automatisk. Tryk

pa for at bekraefte.
. Dosér en kalibreringsfyldning - dosér en kalibreringsfyldning, inden kalibreringsfyldningen
indtastes.
J. SMITH [IJ VACCINE B234 =
Opskrift

Kalibrering

Dosering

Dosér en kalibreringsfyldning

Der kan anvendes et glidende gennemsnit af tidligere
fyldningsvaegtmalinger til kalibrering. Se
"Kalibreringsindstillinger" pa side 101.
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PF7+ 223.5 Foj bemaerkning til rapport

1. Seet batchen pa pause.

J.SMITH [1J VACCINE B234 | o

Opskrift Bemaerkning

Some things happened
Kalibrering

Dosering

2. Vealg Fej bemaerkning til rapport.
3. Indtast teksten. Hgjst 63 tegn.

Tastaturbetjening anbefales til PF7+. Se "USB-enheder" pa side

36.
Tastaturbetjening:
] Rul igennem tegnene med op/ned-tasterne pa tastaturet (

[~)/~)). Vent 1 sekund med at indtaste det nzeste tegn.
o Brug taltastaturet til at indtaste tal.

()]
[ Tryk pd . for at slette.

4. Tryk pa for at bekraefte.

Bemaerkningen gemmes i batch-rapporten med klokkeslzet og dato for oprettelsen.
Se fremgangsmaden for visning af rapporter under "Rapporttilstand" pa side 89.

Gor det samme for at tilfgje yderligere bemaerkninger. Ved tilfgjelse af en ny bemaerkning bliver
eksisterende bemaerkninger ikke overskrevet.
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22.3.6 Vaeskeprove

Sadan tages en vaeskeprove:
1. Seet batchen pa pause
2. Veelg Vaeskeprove

J.SMITH [1J VACCINE B234 | o

Opskrift Vaeskepreve

Indtast maengde pa tastaturet

Kalibrering Minimum = 0,0100 ml
Maks. =9999,9 ml

25.000..

Dosering

3. Indtast den pakraevede prevemangde, og tryk pa .
4. Vaeskepregven bliver doseret.

Brug funktionen til at tilfgje bemaerkninger til at indsaette
vaeskeprgveinformation i batch-rapporten. Se "Fgj bemaerkning til
rapport” pa den forrige side.

22.3.7 Afslut batch

1. Seet batchen pa pause
i. Hvis der er indtastet en batch-storrelse, bliver batchen automatisk sat pa pause, nar
antallet af fuldferte fyldninger svarer til batch-storrelsen.
ii. Hvis en batch-sterrelse er ubegranset eller for at afslutte en batch for tid, skal der trykkes

pa -]. Nar den aktuelle fyldning er fuldfert, saettes batchen pa pause.

J.SMITH (I VACCINE B234 =S
Opskrift

2.8000 mL
Kalibrering 25/ 1000

Dosering

Batch-starrelse

2. Veelg Afslut batch, og tryk pa .

Hvis rapporter er slaet til, bliver batch-rapporten kert.
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PF7+
Forste batch-brugergodkendelse

Hvis overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret, kraeves der
en adgangskode.

Nar doseringen er faerdig for en batch, bliver brugeren bedt om at indtaste en adgangskode som led i
kravet om, at to personer skal logge af.

Bruger-logoff nr. 2 foretages i NetTools. Se "Lagring af en batch-rapport uden netvaerk pa en USB-
negle" pa side 142 og "Lagring af en rapport" pa side 140.

J.SMITH [0 VACCINE B234 =S
Opskrift Batch-godkendelse
Spadning Indtast adgangskoden

Kalibrering

. Adgangskode forkert
Dosering

Rapporter

-ntrl

Indstillinger

Indtast adgangskoden pa taltastaturet eller tastaturet.

Nu er batchen godkendt af den aktuelle bruger. Klokkeslaettet og datoen for godkendelsen og
brugernavnet gemmes i rapporten for denne batch.

Se fremgangsmaden for visning af rapporter under "Rapporttilstand" pa side 89.

PF7+ 22.4 Start nulspilds-batch

Pumpen spades og kalibreres automatisk samt vaegtkontrolleres
Igbende op til 100 %, sa der ikke gar vaeske til spilde.
Ansvarsfraskrivelse: Nulspilds-batch er udviklet til og tiltaenkt
netop denne funktionalitet, men processen garanteres ikke, da der
er risiko for produkttab.

Denne funktion er kun tilgeengelig, ndr der er registreret en USB-
vaegt. Se "USB-enheder" pa side 36.

Sgrg for, at der er tilsluttet en vaegt, og at der er strgm til den, i
hele batchens varighed.

Flexicons udvidede fyldningssat anbefales til nulspilds-batch.
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Hvis nulspilds-batch gnskes anvendt som fyldningsmetode, er der
ikke brug for falgende funktioner:

(] Langsom spaedning

Hurtig spaedning

Kalibrering med en enkelt fyldning

Kalibrering med flere fyldninger

Start manuel batch

Skjul disse funktioner for at undga vaeskespild pa grund af
utilsigtet anvendelse. Se "Adgangskontrol af operatgr" pd side 94.

Under de fgrste fyldninger spaedes og kalibreres pumpen via den
automatiske kommunikation med vaegten. Efter de fgrste
fyldninger stiger fyldningstempoet.

Efter den fgrste fyldning kan det veere ngdvendigt at fjerne
luftlommer i slangen.

Luftbobler i slangen vil resultere i ungjagtigheder i den doserede
vaeskemangde. Det anbefales at fjerne alle luftbobler i slangen
inden dosering.

Fremgangsmadde:

1. Klem pé& slangen med fingrene og skub luftboblerne ud af
slangen og tilbage i veeskebeholderen eller i retning mod
pumpehovedet og fyldestudsen

2. Gentag dette, indtil der ikke laengere er synlig luft i slangen
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Figure 28 - Konfiguration med PF7+, Asepticsu og Flexicons udvidede fyldningsscet

For nulspilds-batch:

3. Indstil Vaegt af haetteglas og Vaegttolerance for haetteglas i opskriften. Se "Vaegttolerance
for haetteglas" pa side 55.
4. Indstil fyldenalens hgjde, sa der er tilstraekkelig frigang til at fjerne haetteglasset, hvis der

haenger en vaeskedrabe pa fyldestudsen.
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22.4.1 Start nulspilds-batch

1. Veelg Start nulspilds-batch p& menuen Dosering.

J.SMITH (1] VACCINE B234 o s

Veaegten skal veere tom, inden der trykkes pa .
2. Tryk pa for at bekraefte. Vaegten nulstilles af pumpen.

Fyldningen vaegtkontrolleres eller ikke-vaegtkontrolleres ud
fra"Interval for vaegtkontrol " p& side 56
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22.4.2 Nulspildsfyldning - vaegtkontrolleret fyldning

J.SMITH [IJ VACCINE B234 -

1. Saet et tomt haetteglas pa vaegten.

Det afhaenger af den valgte fyldningsmetode, hvordan fyldningerne starter:

. Hvis fyldningsmetoden er indstillet til Pauseinterval mellem fyldninger, gar fyldningen i
gang automatisk, nar der szettes et tomt haetteglas pa veegten.

. Hvis fyldningsmetoden er indstillet til Brug tastaturet til at starte hver fyldning, bliver

ikonet “ vist, nar der saettes et tomt haetteglas pa veegten. Tryk pa “ for at
starte fyldning.

Pumpen registrerer, at der er et tomt hatteglas pa vaegten, nér der
bliver vist en veegtmaling pa vaegten inden for vaegttolerancen for
haetteglasset. Se "Vagt af hatteglas" pa side 55 og
"Vaegttolerance for haetteglas" pa side 55.

Visningen pé vaegten skal vzere stabil for at kunne indtaste en
kalibreringsvaerdi. Se vaegtproducentens anvisninger, hvis det
tager for lang tid for visningen pa vaegten at stabilisere sig, eller
hvis den ikke stabiliseres.
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J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Vaegten bliver tareret, nar fyldningen gér i gang.
Der fuldfgres en enkelt fyldning.

Vaegten skal stabilisere sig, inden fyldningen er fuldfgrt.

J.SMITH INE B234 -

Dosering

J.SMITH INE B234 -

Dosering

Fyldningsvaegten er den ferste stabile vaegtmaling fra vaegten, nér fyldningen er fuldfert. Den malte
vaegt af denne fyldning bliver medtaget i batch-rapporten, hvis den er slaet til. (Se "Rapporttilstand"
pa side 89). Den malte vaegt bliver anvendt til at opdatere kalibreringsvaerdien. (Se "Gennemsnit for
rekalibrering " pa side 102).
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22.4.3 Nulspildsfyldning - ikke-vaegtkontrolleret fyldning

J.SMITH (1] VACCINE B234 o s

Saet et tomt haetteglas pa veegten.
Det afhaenger af den valgte fyldningsmetode, hvordan fyldningerne starter:

. Hvis fyldningsmetoden er indstillet til Pauseinterval mellem fyldninger, gar fyldningen i
gang automatisk, nar der szettes et tomt haetteglas pa veegten.
. Hvis fyldningsmetoden er indstillet til Brug tastaturet til at starte hver fyldning, bliver

ikonet
starte fyldning.

vist, nar der saettes et tomt haetteglas pa veegten. Tryk pa “ for at

J.SMITH [ VACCINE B234

Der fuldferes en enkelt fyldning.

Fjern haetteglasset fra veegten for at fortseette.

Hvis batchen ikke er fuldfert, gentages processen forfra ("Nulspildsfyldning - vaegtkontrolleret
fyldning" pa side 85 eller "Nulspildsfyldning - ikke-vaegtkontrolleret fyldning" ovenfor).
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22.4.4 Nulspilds-batch pa pause

Tryk pa -]. for at seette en batch pa pause. Nér den aktuelle fyldning er fuldfert, settes
batchen pa pause.

Opskrift

Kalibrering

Batch-starrelse Ubegraenset

Vaskeprove

Nar en batch er pa pause, er felgende funktioner tilgeengelige:

. Genoptag nulspilds-batch - kan skjules; se "Adgangskontrol af operater" pa side 94. (Kun
tilgaengelig, hvis der er tilsluttet en kompatibel vaegt).

. Foj bemaerkning til rapport - "Fgj bemaerkning til rapport" pa side 79

. Afslut batch - "Afslut batch" pa side 80

. Batch-storrelse - "Batch-sterrelse" pa side 72

. Vaeskeprove - "Vaskeprave" pa side 80

22.4.5 Genoptagelse af en nulspilds-batch

Fyldningen genoptages ved at trykke pa m
Ved genoptagelse af en nulspilds-batch bliver vaegten nulstillet af pumpen.

22.5 Testfyldning

Dosér en enkelt fyldning uden at oprette en batch-rapport.

Den anbefalede metode til cGMP er, at brugeradgang begreenses til
PF7+ ikke at kunne anvende denne funktion.

Se "Adgangskontrol af operatgr" pa side 94.

22.6 Fremfor fyldemaskine

Kun beregnet til anvendelse med et Flexicon FlexFeed-system. Fremfgrer ét haetteglas.
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23 Rapporttilstand

Batch-rapporter kan ses, udskrives, slettes eller eksporteres til en USB-nggle pa fanen Rapporter.

PF7* Denne information vedrarer rapporter. For kontrolsporsfiler: se "Lagring af en logfil med kontrolspor"
pa side 141.

J. SMITH

Opskrift

Spaadning Udskriv batch-rapport

ibrering h- .
Kalibrering Slet batch-rapport Eksemplet vedrgrer PF7+. Kan variere for
Dosering Eksporter batch-rapport PF7.

Rapporter

Indstillinger
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PF7+

De gemte rapportdata og output fra PF7 er veerdierne for falgende:

Table 15 - Rapportdata

« Softwareversion « Slangesterrelse

« Batchnummer - entydigt ID o Acceleration

« Startklokkeslaet og -dato « Deceleration

« Brugernavn « Antidryp

« Batch-navn « Pauseinterval for start

« Opskriftsnavn « Pauseinterval efter stop

« Mangde « Pauseinterval imellem fyldninger
o Veegtfylde . Batch-starrelse

» Kalibreringsvaerdier
« Om kalibreringsveerdierne er inden for de
fastsatte greenser

Rotationshastighed

« /ndringer af opskriftsindstillinger under
dosering

Disse rapportveerdier bliver vist, hvis overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret, nar rapporten
oprettes:

« Batch-godkendelse
« Dato
« Bruger

23.1 Vis batch-rapport

Til at fa vist en liste med batch-rapporter, som er gemt pa pumpen. Bestilt pa den dato og det
klokkeslaet, hvor batchen blev fuldfert.
Veelg pa listen til visning.
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Batch report Flexicdn

Jwarson g
Batch number: 000000-74 o
Active user: 111
Recipe name:
‘Volume: 1.8000 mL
Tube size: 1.6mm x 1.6mm
Speed: 300 rpm
Acceleration: 100/ 200
Deceleration: 100/ 200
Anti-drip 0/10
First fill detay: 00s
Between fill delay. 00s
Density: 1.0000 g/mL
Vial weight 10000 g
Vial weight inlerance: 1.0000 g
Fill tolerance upper: Off
Fill tolerance lower: Off
Auto recalibration upper limit: o
Auto recalibration lower limit: Off
Recalibration reminder: Off
Recalibration pause: Off
Weigh check frequency: 1 fills
Batch size Unlimited
Batch name:
Software version
Main bootioader: Unknown
Main application: Unknown
HMI bootloader: Unknown
HMI application: Unknown
10 bootloader: 1.36
10 application: 1.38
Batch started 2000-04-29 01:48:18
Batch paused 2000-04-29 01:48:20
Fill count: 4]
Power on
Power lost: 28/04/2000 01:51:43
Power restored: 29/04/2000 07:38:35
Active user change 2000-04-29 07.38:42
Active user. 1
Batch ended 2000-04-29 07:38.48
Total dispensed. 0.0000 mL
Fill count: 0
Approved: 2000-04-29 07:38:48
USER: 111
Second approval: 2020-10-08 17:38:20
USER: 2222

File created:  2020-10-08 17.38:29
By user: 2222 Page 1/1

Figure 29 - Eksempel pa PF7+ batch-rapport (udskrevet fra NetTools, ikke en USB-termoprinter).

Disse rapportvaerdier bliver vist, hvis overholdelse af FDA 21 CFR

A =
Part 11 er aktiveret, nar rapporten oprettes.

Eksemplet vedrgrer PF7+. Kan variere for PF7.
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PF7+

PF7+

23.2 Udskriv batch-rapport
Udskriv til USB-tilsluttet printer.
23.3 Slet batch-rapport

Sletning af en gruppe af rapporter efter alder:

. Mere end 1 maned gammel
. Mere end 6 maneder gammel
. Mere end 1 a&r gammel

Der kan ikke slettes individuelle rapporter. Rapporter oprettet mindre end en méaned siden kan ikke
slettes.

Den anbefalede metode til cGMP er, at brugeradgang begreenses til
ikke at kunne anvende denne funktion.

Se "Adgangskontrol af operatgr" pa side 94.

23.4 Eksporter rapporter til en USB-negle

Gem krypterede rapporter pa en USB-nggle til at importere til NetTools. Se "Lagring af en batch-
rapport uden netvaerk pa en USB-nggle" pa side 142 for at laese den eksporterede rapport.

Denne funktion er kun tilgaengelig, nar der registreres en USB-nggle. "USB-enheder" pa side 36.

Rapporter kan ogsa eksporteres via Ethernet med NetTools. Se
"Lagring af en rapport” pa side 140.
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24 Tilstanden Indstillinger

Konfiguration af generelle indstillinger.
J. SMITH [0 VACCINE B234
Spaadning Fyldningsmetode
Kalibrering Méleenheder
Dosering Sprog

Rapporter Adgangskontrol af bruger

Indstillinger Adgangskontrol af arbejdsleder

24.1 Log af

Til at logge af manuelt. Se "Log pa" pa side 47, hvis du vil logge pa igen.

Se "Periode for sessions-timeout" pa side 98 for at aktivere automatisk timeout af den aktuelle
bruger.

24.2 Fyldningsmetode

Fyldningsmetoden fastlaegger, hvordan den enkelte fyldning skal startes.

Pauseinterval mellem fyldninger - Automatiseret fyldning med et brugerindstillet interval
mellem fyldninger.

@ Brug tastaturet til at starte hver fyldning - Manuel fyldning. Tryk pa m for at starte
hver fyldning.

Eksternt input til start af hver fyldning - Fjernstyret fyldning. Se "Elektrisk tilslutning for
styring" pa side 29.
Ikonet for fyldningsmetode bliver vist pa skaerminfolinjen.

Fyldningsmetode

Vaelg, hvordan hver fyldning skal starte

val mellem fyldninger

Brug tastaturet til at starte hver fyldning

Brug eksternt input til at starte hver fyldning

24.3 Maleenheder

Til at indstille de maleenheder, der skal bruges i opskrifter eller til kalibrering:

. veegtig

. mangde i mm

Ved brug af en tilsluttet veegt skal maleenheden for kalibrering indstilles til vaegt.
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PF7+

24.4 Sprog

Til at veelge skaermsproget.

Sprog:

. Engelsk

. Fransk

. Tysk

. Portugisisk
. Italiensk
. Hollandsk
. Kinesisk

. Koreansk
. Japansk

. Dansk

* Svensk

* Spansk

Batch-rapporter og bemaerkninger er kun pd engelsk.
Tastaturindtastning kun pa engelsk.

24.5 Rediger adgangskode

Til at endre adgangskoden for den aktuelle bruger. Se "Brugere" pa side 99 for at slette en
adgangskode.

Den anbefalede metode til cGMP er, at brugeradgang begreenses til
ikke at kunne anvende denne funktion.

Se "Adgangskontrol af operatgr" nedenfor.

24.6 Adgangskontrol af operator

Til at brugerdefinere indstillingerne Aktiv/Skjult/Kun visning for alle brugere pa operater-niveau.

J.SMITH [0 VACCINE B234 =S

Opskrift Adgangskontrol af bruger

Spaedning Vaelg den fane, der skal tilpasses
Kalibrering

Rapporter Spaedning

Indstillinger Kalibrering

Menufanerne kan veere aktive eller skjult. Nogle af menupunkterne kan ogsa brugerdefineres kun til
visning. Nar et punkt er valgt som aktivt, kan det bade ses og redigeres.
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PF7+

PF7+

Funktionerne for hvert fanepunkt ses i tabellerne nedenfor:

Table 16 - Adgangskontrol - Opskrift

Fanefunktion for Opskrift
Indlaes opskrift

Opret ny opskrift
Maengde/vaegt

Veegtfylde

Slangesterrelse
Rotationshastighed
Acceleration

Deceleration

Antidryp

Pauseinterval for start/fer forste

fyldning

Pauseinterval efter stop/mellem

fyldninger

Veegt af haetteglas
Veegttolerance for haetteglas
Interval for veegtkontrol
Tolerance for fyldning

Tolerance for automatisk
rekalibrering

Pamindelse om rekalibrering
Pause, hvis ikke rekalibreret
Beskyttet opskrift

Gem opskrift
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Beskrivelse
Aktiv/skjult

Aktiv/skjult

Aktiv/kun visning/skjult
Aktiv/kun visning/skjult
Aktiv/kun visning/skjult
Aktiv/kun visning/skjult
Aktiv/kun visning/skjult
Aktiv/kun visning/skjult

Aktiv/kun visning/skjult

Aktiv/kun visning/skjult

Aktiv/kun visning/skjult

Aktiv/kun visning/skjult
Aktiv/kun visning/skjult
Aktiv/kun visning/skjult

Aktiv/kun visning/skjult

Aktiv/kun visning/skjult

Aktiv/kun visning/skjult
Aktiv/kun visning/skjult
Aktiv/kun visning/skjult

Aktiv/skjult

Standardveerdi
Aktiv
Aktiv
Aktiv
Aktiv
Aktiv
Aktiv
Aktiv
Aktiv

Aktiv

Aktiv

Aktiv

Aktiv
Aktiv
Aktiv

Aktiv

Aktiv

Aktiv

Skjult

Aktiv

Aktiv



PF7+

PF7+

Table 16 - Adgangskontrol - Opskrift

Fanefunktion for Opskrift Beskrivelse
Udskriv opskrift Aktiv/skjult
Slet opskrift Aktiv/skjult

Table 17 - Adgangskontrol - Spadning

Fanefunktion for Spaedning Beskrivelse
Langsom spaedning Aktiv/skjult
Hurtig spaedning Aktiv/skjult
Kontinuerlig pumpe Aktiv/skjult
Tilbagesug af veeske Aktiv/skjult

Table 18 - Adgangskontrol - Kalibrering
Fanefunktion for Kalibrering Beskrivelse

Kalibrering med en enkelt

Aktiv/skjult
fyldning WSKu

Kalibrering med flere fyldninger Aktiv/skjult

Table 19 - Adgangskontrol - Dosering

Fanefunktion for Dosering Beskrivelse
Start manuel batch Aktiv/skjult
Start nulspilds-batch Aktiv/skjult
Testfyldning Aktiv/skjult
Fremfar fyldemaskine Aktiv/skjult
Kun beskyttede opskrifter Ja/nej

Standardveerdi
Skjult

Aktiv

Standardvaerdi
Aktiv
Aktiv
Aktiv

Aktiv

Standardveerdi

Aktiv

Aktiv

Standardvaerdi
Aktiv
Aktiv
Aktiv
Aktiv

Nej
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Table 20 - Adgangskontrol - Rapporter

Fanefunktion for Rapporter Beskrivelse Standardvaerdi
Udskriv Aktiv/skjult Aktiv
Vis Aktiv/skjult Aktiv
Slet Aktiv/skjult Skjult
PF7+ Eksport Aktiv/skjult/kun nuvaerende batch Aktiv

Table 21 - Adgangskontrol - Indstillinger

Fanefunktion for Indstillinger Beskrivelse Standardvaerdi
Fyldningsmetode Aktiv/skjult Skjult
Maleenheder Aktiv/skjult Skjult
Sprog Aktiv/skjult Skjult
Rediger adgangskode Aktiv/skjult Skjult

PF7+ 24.7 Adgangskontrol af arbejdsleder

Til at brugerdefinere de anvendelige funktioner for alle brugere pa arbejdsleder - niveau.
Funktionerne og produktegenskaberne er de samme som for operateradgang.

Se "Adgangskontrol af operater" pa side 94.
24.8 Printer og vaegt

Understettede enheder registreres automatisk ved tilslutning via USB.
.E Pa skaerminfolinjen - understattet printer tilsluttet.

IIIII
. i P3 skaerminfolinjen - understottet veegt tilsluttet. Ved brug af en tilsluttet veaegt skal
maleenheden for kalibrering indstilles til veegt.

Se listen med kompatible anordninger: www.wmftg.com/softwareanddevices

. P& skaerminfolinjen - vaegt kan ikke anvendes. Den indstillede maleenhed for kalibrering er
mangde. Se "Maleenheder" pa side 93.

Pa skaerminfolinjen - tolerance for automatisk rekalibrering indstillet. Se "Tolerance for
automatisk rekalibrering” pa side 58.

24.9 Standardopskrift

Indstiller standardvaerdierne for, nar der oprettes en ny opskrift.
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PF7+ 24.10 Periode for sessions-timeout

Til en indstille en periode for inaktivitet, hvorefter der automatisk logges af.

Hvis overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret, kan det ikke
deaktiveres.

Ved logon er brugeren automatisk tilbage i opskriftstilstand. I
tilfeelde af stremsvigt under en igangvaerende batch returneres
brugeren for at fuldfgre batchen.

24.10.1 Sessions-timeout ved pumpning af vaeske

Hvis der sker sessions-timeout, mens pumpen spader, kalibrerer eller doserer: Ved tryk pa

fuldferes den aktuelle fyldning, hvorefter der stoppes, eller ved tryk pa stopper
pumpen med det samme.

Adgangskoden skal ikke angives for at stoppe pumpen.
J.SMITH (1] VACCINE

Opskrift

Kalibrering

PF7+ 24.11 Periode inden udleb af adgangskode

Kun med overholdelse af FDA 21 CFR Part 11. Se "Aktiver
overholdelse af FDA 21 CFR Part 11" pa side 42.

Opretter periode i uger, inden brugeren bliver bedt om at oprette en ny adgangskode.

. Maks. 52 uger

. Min. 1 uge

Pumpen kan ikke betjenes, fgr der er oprettet en ny adgangskode. Nye adgangskoder ma ikke vaere
de samme som de foregdende 5 adgangskoder.

Med en indstilling pa 0 uger bliver brugeren bedt om at nulstille adgangskoden, hver gang der logges
pa. Denne funktion er til testformal.
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24.12 Brugere

Denne funktion bruges til at oprette, redigere og slette brugerprofiler.

Der kan registreres op til 50 brugere pa pumpen.

Se "Eksporter alle data" pa side 107 for at eksportere alle brugere.

Se "Importer alle data " pa side 104 for at importere tidligere eksporterede brugere.
De forskellige brugertyper ses nedenfor:

Table 22 - Typer af brugerprofiler
Brugertype Beskrivelse
Administrator Ingen adgangskontrol.

PE7+ Arbejdsleder Adgqngskonﬁro[oprettet af administratoren. Se "Adgangskontrol af
arbejdsleder" pa side 97.
Adgangskontrol oprettet af administrat .Se "Ad kontrol af tor"
e ﬂg' g p inistratoren. Se "Adgangskontrol af operater
pa side 94.
Til serviceteknikere til vedligeholdelsesopgaver. Denne brugerprofil kan ikke

SR redigeres og bliver ikke vist pa brugerlisten.

Den aktive bruger kan ikke slette sin egen brugerkonto.

Se den tekniske rapport (tilgeengelig pa forespgrgsel) for
yderligere information om overholdelse af FDA 21 CFR Part 11,
herunder sletning af brugere og dublering af brugernavne.
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PF7+ 24.12.1 Speer bruger

Der er kun adgang til funktionen til at spaerre servicebrugeren, hvis
overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret.

Hvis servicebrugeren er speerret, er der ingen mulighed for at
genoptage pumpedriften, hvis administratoradgangskoden mistes

eller spzerres pa grund af for mange forsgg pa indtastning af
adgangskoden.

Spaer bruger hindrer brugere i at anvende pumpen. Spaerringen kan kun fjernes af en administrator.

USER1 blocked

Kontakt en administrator

-

Skaermbilledet ovenfor bliver vist, hvis:

« Antallet af forkerte indtastninger har overskredet det maksimale antal forsgg.
« Operatgr og arbejdsleder - 5 fejlede forseg.
« Administrator - 10 fejlede forseg.

« Administratoren har spaerret kontoen.

Brugersparring eller fjernelse af brugerspaerring

Log pa som administrator. Se "Log pad" pa side 47.
Veelg "Brugere" pa menuen Indstillinger.

J.SMITH [0 VACCINE B234 =S

Opskrift Brugere

Spadning

Kalibrering J.Smith Erfaren
Dosering SHIFT DAY Bruger
Rapporter SHIFT NIGHT Bruger

Indstillinger ADMIN Erfaren

Veelg den relevante bruger.
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Opskrift Edit User

Spaadning Navn J.SMITH
Kalibrering Niveau Bruger
Dosering Rediger adgangskode
Rapporter

Indstillinger

Hvis brugeren er spaerret, skal "Fjern spaerring" veelges for at fjerne spaerringen af brugeren.
Hvis brugeren ikke er spaerret, skal "Spaer" veelges for at spaerre brugeren.

Nu er spaerrestatus for brugeren andret. Tryk pa -: for at ga tilbage til menuen indstillinger.
24.13 Spaedningshastigheder

Hastighedsindstilling for langsom spaedning, hurtig spaedning og tilbagesug af vaeske.

Table 23 - Spaedningshastigheder

Driftstilstand Pumpe Min. rpm Maks. rpm
PF7 30 400
Langsom spaedning/hurtig spaedning
PF7+ 30 600
Tilbagesug af vaeske PF7+ 30 100

24.14 Kalibreringsindstillinger
24.14.1 Mangde til forste kalibreringsfyldning

Til at reducere den doserede mangde ved den forste kalibreringsfyldning til 90 % eller 80 % af
opskriftens fyldningsmaengde.
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24.14.2 Gennemsnit for rekalibrering

Med Gennemsnit for rekalibrering rekalibreres ved hjzelp af et glidende gennemsnit af tidligere
gemte rekalibreringsveerdier.

Veerdi pa 1 - der anvendes ingen gennemsnitsvaerdi.

Veerdi pa 2 eller derover - gger rekalibreringsvaerdien trinvist til et glidende gennemsnit.

Hgjere veerdier

® Reducerer negative virkninger af smd, naturlige variationer i
fyldningsmaengden
(] Reducerer positive virkninger af kalibrering, hvis der er stor

forskel p& malvaerdien for fyldningsvaegten og
rekalibreringsvaerdien.

Den optimale veerdi afhaenger af kalibreringshyppigheden.

Hvis den seneste kalibreringsvaerdi er over tolerancegraenserne for fyldning ("Tolerance for fyldning"
pa side 57), nulstilles det glidende gennemsnit baseret udelukkende pa en ny kalibreringsveerdi.

24.14.3 Brug vaegtkontrol

Aktiveret - funktionen Kun vaegtkontrol bliver vist ved kalibrering under en manuel batch. Se"Kun
vaegtkontrol" pa side 75.
Deaktiveret - funktionen Kun vaegtkontrol bliver ikke vist.

Vaegtkontrol

Brug Kun vaegtkontrol til at kontrollere vaegten nar som helst under en manuel batch:
1. Sl& funktionen Vaegtkontrol til

2. Start en manuel batch

3. Foretag en kalibrering

4 Nar skeermbilledet Kun vaegtkontrol bliver vist, skal Kun vaegtkontrol vaelges

Kalibreringsvardien bliver gemt i batch-rapporten, men den
anvendte kalibreringsvaerdi til dosering forbliver usendret.

24.14.4 Brug fjern fra batch

Aktiveret - funktionerne til at fjerne fra batch eller medtaget i batch bliver vist ved kalibrering
under en manuel batch. Se "Brug fjern fra batch" pa side 75.

Deaktiveret - alle fyldninger medtages i batchen.
24.15 Rapporter
24.15.1 Batch-rapporter

Aktiveret - batch-rapport oprettes, nar der starter en ny batch.
Deaktiveret - der oprettes ingen rapport.
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24.15.2 Automatisk sletning

Aktiveret - alle gemte batch-rapporter bliver slettet, nar der starter en ny batch.
Deaktiveret - alle gemte batch-rapporter bevares.

Den anbefalede metode til cGMP er, at brugeradgang begreenses til
ikke at kunne anvende denne funktion.

Se "Adgangskontrol af operator"” pa side 94.

24.16 Dato og klokkeslaet

Se "Indstilling af tidszonen" pa side 43.
Datoen er indstillet fra fabrikken og kan ikke andres.

24.17 Om pumpen

Viser forskellige oplysninger om pumpen.
Table 24 - Skrivebeskyttet information vist i pumpeoplysninger

HMI-program
Softwareversion Primaert program
I0-program

HMI-program

Bootloader-version Primaert program
10-program

Overholdelse af 21 CFR Part 11 Aktiveret/deaktiveret

Driftstimer Antal pumpedriftstimer i alt

Websted WMFTG's websted

Model PF7/PF7+

MAC-adresse -

Funktionen til aktivering eller deaktivering af overholdelse af FDA
21 CFR Part 11 er kun tilgeengelig ved startkonfigurationen. Hvis
overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 skal sendres fra aktiveret til
deaktiveret eller omvendt, skal pumpen fabriksnulstilles. (Se
"Sikkerhedskopier og nulstil" pd den modstdende side).

Efter USB-firmwareopdatering:

. Softwareversion andres. Brug denne softwareversion til at finde den kompatible version af
NetTools.
. Bootloader-version er fabriksindstillet og sendres ikke.

Se "Sikkerhedskopier og nulstil" pa den modstaende side.
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24.18 Lydniveau

Indstilling af lydstyrkeniveauer for:

. tastaturbip

. rekalibrering

. start fyldning

. toner ved afslutning af fyldning

24.19 Netveerk

Konfigurer Ethernet-netvaerksforbindelsen til at overfgre data til NetTools.

Se "WMFTG NetTools - Netveaerkskonfiguration og oprettelse af brugerkonti " pa side 112 for at
overfgre pumpedata via Ethernet-forbindelsen.

24.19.1 DHCP

Aktiveret - IP-adresse tildeles automatisk ved tilslutning til et netvaerk.
Deaktiveret - konfigurer netvaerksindstillingerne manuelt.

Manuel konfiguration:

Jeres firma kan have bestemte netveerksindstillinger.

Spgrg jeres systemadministrator, om du kan bruge indstillingerne i
eksemplet eller skal have de specifikke konfigurationsoplysninger
for IP-adresse, undernetmaske og standardgateway.

IP-adressen skal veere individuel for hver enhed.

24.20 Sikkerhedskopier og nulstil
Kun administrator. Se "Typer af brugerprofiler" pa side 99.

24.20.1 Slet alle rapporter
Alle rapporter bliver slettet.
24.20.2 Slet alle opskrifter
Alle opskrifter bliver slettet.
24.20.3 Importer alle data

Alle kombinationer af felgende filer kan importeres fra en USB-nggle:
. Recipes.pf7

. Settings.pf7

* Users.pf7

Denne funktion er kun tilgaengelig, nar der registreres en USB-nggle.

Table 25 - Pakravet udstyr - Importer alle data

USB-nggle med PF7+ filer. (se "Eksporter alle data" pa side 107)
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Table 26 - Importerede datafelter

« Sprog
« Maleenhed for opskrift « Veerdi for udlgb af adgangskode
« Maleenhed for kalibrering « CFR21 aktiveret
« Logon aktiveret o Brug kalibrering med flere fyldninger
. Automatisk sletning af o Veerdi for gennemsnit for rekalibrering
rapporter o Bruger af dosering med kun beskyttede opskrifter
- Forste kalibreringsmaengde « Arbejdsleder for dosering med kun beskyttede opskrifter
« Brug veegtkontrol « Lydniveauer

» Brug fjern fra batch « Indstillinger til menupunkter for bruger/arbejdsleder

o Veerdi for sessions-timeout
Fremgangsmade

Ved import vil hver fil erstatte alle nuvaerende data pad den pumpe,
som den pagaldende fil vedrgrer.

Ved import af en recipes.pf7 fil erstattes alle opskrifter, som er
gemt pd pumpen, herunder standardopskriften.

Ved import af en settings.pf7 file erstattes alle pumpeindstillinger,
herunder valg af FDA 21 CFR Part 11.

Ved import af en users.pf7 fil erstattes alle brugere, som er gemt
pa pumpen.

ndr der eksporteres. Disse oplysninger skal bruges ved import af

c Sgrg for at notere administratorens brugernavn og adgangskode,
dataene.
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Figure 30 - Mappe pd overste niveau pd USB-nagle
1. Leeg filerne i mappen pa everste niveau pa USB-ngglen.

2. Saet USB-ngglen i USB-porten bag pa pumpen.

Ved import af en users.pf7 fil:

L4 Opret en administratorkonto med det samme brugernavn og
den samme adgangskode som den, der er gemt i users.pf7 pa
USB-ngglen.

[ Log pa denne administratorkonto.

3. Velg Importer alle data. Tryk pa for at bekraefte.
4. Nar dataene er importeret, starter pumpen igen.
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PF7+ 24.20.4 Eksporter alle data

Felgende filer bliver oprettet i mappen pa gverste niveau pa USB-naglen.

. Recipes.pf7
. Settings.pf7
. Users.pf7

Denne funktion er kun tilgaengelig, nar der registreres en USB-nggle.

Ved eksport af en recipes.pf7 fil erstattes recipes.pf7, som er gemt

pa USB-ngglen.
A Ved eksport af en settings.pf7 fil erstattes settings.pf7, som er

gemt p& USB-ngglen.

Ved eksport af en users.pf7 fil erstattes users.pf7, som er gemt pa
USB-ngglen.

Table 27 - Pakraevet udstyr - Eksporter alle data

USB-nggle (se "USB-enheder" pa side 36)

nar der eksporteres. Disse oplysninger skal bruges ved import af

c Sgrg for at notere administratorens brugernavn og adgangskode,
dataene.
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Figure 31 - Mappe pd overste niveau pd USB-nagle

De eksporterede .pf7 filer er krypteret for at beskytte
informationen i dem.

Batch-rapporter bliver ikke eksporteret; se "Eksporter rapporter til
en USB-nggle" pa side 92.

Kontrolsporsdata bliver ikke eksporteret; se "Lagring af en logfil
med kontrolspor" pé side 141.
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24.20.5 Start USB-firmwareopdatering

Der ma ikke slukkes for pumpen under en firmwareopdatering.
Ellers er der risiko for permanent beskadigelse.

Firmwareopdatering
Alle pumpedata bliver slettet.
Inden det ggres, skal alle data eksporteres, og eventuelle

2 ngdvendige batch-rapporter udskrives, eksporteres til en USB-
PF7+ nggle eller gemmes som PDF.
Se
o "Eksporter alle data" pa side 107
(] "Eksporter rapporter til en USB-nggle" pa side 92
° "Eksporter til PDF" pa side 144

Kontrolsporsdata for PF7+ bliver IKKE slettet. Kontrolsporsdata
lagres pa et internt SD-kort til sikkerhedskopiering. Produktet skal
returneres til et WMFTG-godkendt servicecenter for at fa adgang til
SD-kort.

Ved anvendelse af PF7+ med NetTools skal der installeres den
korrekte version af NetTools, som er overensstemmende med
softwareversionen i PF7+.

Fremgangsmade

Hvis filerne i opdateringsmappen a&ndres, eller mappen omdgbes,
kan det ggre pumpen, der opdateres, ubrugelig.

Table 28 - Opdateringsmappens navn
PF7 WM_PF7

PF7+ WM_PF7P
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1. Placer opdateringsmappen i mappen pa gverste niveau pa USB-ngglen.

- = Manage USE Drive (E) - (] bl
Home Share View Drive Tools o
i [N Praview pane | M Eralargeicons &Sl Large icons x Ttem check boes
S5 Medium-sized icons 333 Small icons = = [¥ File name extensions
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Panes Layout Current view
€ = ~ T ww ¥ ThisPC » USB Drive (E) v B Search USE Drive (F
WM_PF7P
1 iterm -

Figure 32 - Mappe pad everste niveau pa USB-nagle

2. Saet USB-ngglen i USB-porten bag pa pumpen.
3. Veelg Start USB-firmwareopdatering.
4. Felg anvisningerne pa skaermen.
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24.20.6 Fabriksnulstilling

Fremgangsmade for fabriksnulstilling
Alle pumpedata bliver slettet.

Inden det ggres, skal alle data eksporteres, og eventuelle
ngdvendige batch-rapporter udskrives, eksporteres til en USB-

PF7+ nggle eller gemmes som PDF.
Se
° "Eksporter alle data" pé side 107
° "Eksporter rapporter til en USB-nggle" pa side 92
[ "Eksporter til PDF" pa side 144
A J.SMITH ;
Opskrift Fabriksnulstilling

Spaadning

Kalibrering Er du sikker pd, at du vil slette alt

og nulstille pumpen til fabriksindstillingerne?
Dosering

Rapporter

Indstillinger

Kontrolsporsdata for PF7+ bliver IKKE slettet. Kontrolsporsdata
lagres pa et internt SD-kort til sikkerhedskopiering. Produktet skal
returneres til et WMFTG-godkendt servicecenter for at fa adgang til
SD-kort.
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25 WMFTG NetTools - Netvaerkskonfiguration og
oprettelse af brugerkonti

NetTools-softwaren skal anvendes til logoff af bruger nr. 2 for
elektroniske batch-rapporter iflg. FDA 21CFR Part 11.

Lees alle afsnit under dette emne og felg vejledningen for at aktivere NetTools til at kommunikere
med pumpen.

Nedenfor er der en oversigt over opgaver, der skal udfgres:

Direkte forbindelse anbefales til oprettelse fgrste gang, eller hvis
du vil tildele én PC som den eneste adgangsterminal til pumpen.

Forbindelse via Ethernet-netvaerk kan genetableres, ndr den fgrste
oprettelse er fuldfagrt.

Tilslut pumpen til PC'en direkte eller via Ethernet-netvaerk.
Konfigurer netvaerksindstillinger

Opret administratorkonto til pumpen.

Opret brugerkonti.

Opret og installer sikkerheds- og enhedscertifikat (valgfrit).

25.1 Direkte tilslutning af pumpen til en PC - Tilslutningsmulighed 1

N N e

Direkte forbindelse anbefales til oprettelse fgrste gang, eller hvis
du vil tildele én PC som den eneste adgangsterminal til pumpen.

Forbindelse via Ethernet-netvaerk kan genetableres, ndr den fgrste
oprettelse er fuldfagrt.

Table 29 - Pakraevet udstyr - Direkte tilslutning af pumpen til en PC

PC med en ledig RJ45 Ethernet-port
Ethernet-ledning

Anybus Certificate Generator-software (valgfrit til fuld SSL-certifikatoverholdelse): se "Opret et
sikkerhedscertifikat (valgfrit)" pa side 119

25.1.1 Konfigurer pumpen til direkte tilslutning

Se "Netvaerk" pa side 104 for at indstille pumpen til felgende IP-konfiguration.
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1. Veelg Indstillinger > Netvaerk pd pumpedisplayet.
2. Indstil DHCP til deaktiveret for at gere det muligt at konfigurere manuelt.

Manuel konfiguration:
Jeres firma kan have bestemte netvaerksindstillinger.

Spgrg jeres systemadministrator, om du kan bruge
indstillingerne i eksemplet eller skal have de specifikke

konfigurationsoplysninger for IP-adresse, undernetmaske og
standardgateway.
IP-adressen skal veere individuel for hver enhed.

3. Indtast den relevante IP-adresse, undernetmaske og standardgateway (se eksempel nedenfor).

Indstillingerne i nedenstdende eksempel kan anvendes:
« IP-adresse: 192.168.1.12

+« Undernetmaske: 255.255.255.0

« Standardgateway: 192.168.1.1

25.1.2 Konfigurer PC'en til direkte tilslutning

Du skal eventuelt have tilladelse af jeres systemadministrator for
at endre fglgende indstillinger pa din PC.
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties x 1. Indtast Netvaerksforbindelser é

General startmenuen for at finde vinduet Vis
netvaerksforbindelser i Kontrolpanel.

You can get IP settings assigned automatically if your network supports
this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator A R 2 . i
for the appropriate 1P settings. 2. Hgjreklik pé Ethernet-forbindelse.

3. Klik pa Egenskaber.
Vaelg TCP/IPv4 (Internet Protocol
Version 4) pa listen

(O Obtain an IP address automatically

(@ Uge the following 1P address:!

IP address: 192.168. 1 . 13 . o
5. Klik pa Egenskaber.
Subnet mask: 255.255.255. 0
e T 3 6. Ivinduet Egenskaber for Internet
efault gateway: 192.168 . 1 . ;
—_— Protocol Version 4 (TCP/IPv4) skal du
5 S server address sutbmetically veelge knappen Brug folgende IP-adresse
(®) Use the following DNS server addresses: og indtaste nedenstdende
Preferred DNS server: A 2 P netvarksindstillinger.
Alternative DNS server: : 7. Indtast den relevante IP-adresse,
undernetmaske og standardgateway (se
[ vaidate settings upon exit PR eksempel nedenfor).
8. Veelg OK (markeret med redt).
=) == |5 tukalle sbnevinduer.
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Manuel konfiguration:

Jeres firma kan have bestemte netvaerksindstillinger.

Spgrg jeres systemadministrator, om du kan bruge indstillingerne i
eksemplet eller skal have de specifikke konfigurationsoplysninger
for IP-adresse, undernetmaske og standardgateway.

IP-adressen skal veere individuel for hver enhed.

Indstillingerne i nedenstdende eksempel kan anvendes:
« IP-adresse: 192.168.1.13

+ Undernetmaske: 255.255.255.0

« Standardgateway: 192.168.1.1

25.2 Tilslutning af pumpen til en PC via Ethernet- netvaerk -
Tilslutningsmulighed 2

Direkte forbindelse anbefales til oprettelse fgrste gang, eller hvis
du vil tildele én PC som den eneste adgangsterminal til pumpen.
Forbindelse via Ethernet-netvaerk kan genetableres, ndr den fgrste
oprettelse er fuldfort.

Table 30 - Pakravet udstyr - Tilslutning af pumpen til en PC via Ethernet-netvaerk

PC med en ledig RJ45 Ethernet-port
Ethernet-ledning

Netveerk/router

Anybus Certificate Generator-software (valgfrit til fuld SSL-certifikatoverholdelse): se "Opret et
sikkerhedscertifikat (valgfrit)" pa side 119

1. PF7+ tilsluttes en router eller et netvaerk i Ethernet-porten bag pa pumpen med en almindelig

Ethernet-ledning.
2. Tilslut en PC til det samme netvaerk enten med en kablet Ethernet-forbindelse eller en tradlgs

forbindelse.

3. Veelg Indstillinger > Netvaerk pa pumpedisplayet. Notér den viste IP-adresse (f.eks. 192.168.1.12).

. Indtast denne IP-adresse i adresselinjen i din browser.
5. Ga til "Ferste pumpekonfiguration" p& den naeste side

A

Hvis pumpens netvaerksindstillinger ikke er konfigureret
automatisk, skal du kontrollere, at DHCP er sldet til: se "Netvaerk"
pa side 104

Hvis PC-indstillingerne ikke er konfigureret automatisk, skal du
kontakte jeres systemadministrator.
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25.3 Forste pumpekonfiguration

Valgfrit forste trin for at fjerne sikkerhedsadvarslen: "Opret et
sikkerhedscertifikat (valgfrit)" pa side 119.

Opret en netvaerksadministrator fgrste gang til at konfigurere forbindelsen mellem PC og pumpe.
1. Indtast pumpens IP-adresse i en browser pa PC'en (f.eks. Microsoft Edge eller Google Chrome)

Indstil pumpens navn og IP-adresse pa PF7+ menuen
Netveerksindstillinger. Se "Tilstanden Indstillinger" pad side 93.
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Bemeerk vedrgrende SSL-certifikater og sikkerhed

SSL-protokollen anvender kryptering til at beskytte de data, der
sendes imellem to enheder p& det samme netveerk. Den anvendes
normalt pa websteder, hvor webstedet sender et SSL-certifikat til
en brugers browser.

Dette certifikat er signeret af en anerkendt udbyder, det
registreres automatisk og bekraeftes derefter af brugerens browser
pa internettet.

Der anvendes en tilsvarende metode til at kontrollere identiteten
af IoT-enheder (Internet of Things), f.eks. PF7+, og den computer,
der oprettes forbindelse til.

Forbindelsen mellem PF7+ og computeren er en peer-to-peer-
forbindelse via Ethernet uden cloud-baserede, webbaserede eller
andre eksterne aspekter. SSL-certifikatet kan ikke oprettes
automatisk.

Certifikater skal selvgenereres som beskrevet pa de nzeste sider og
installeres p& PC'en for at oprette en forbindelse, der er tillid til,
mellem PF7+ og brugerens browser.

Fa\

Your connection is not private
o 5t f | 192.168.3.92 |1
152 168.3.92

2. I browseren bliver der vist advarsel om, at websiden er usikker. Klik pa indstillingen for at
fortseette.
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Configure Administrator Account

Mo accounts configured.
You need to create an administrator account.

[En ter Administrator Usemame @ ]
Enter Password ®
Repeat Passward ®
3. Indtast et nyt brugernavn og en adgangskode til at oprette en netvaerksadministrator.

Authentication Required
Enter Username

Enter Password

4. Nu er administratorkontoen oprettet. Brug dette brugernavn og og adgangskoden til at logge
pa, nar du bliver bedt om det.
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25.3.1 Brugerkontokonfiguration til netvaerksforbindelse fra PC til pumpe

For at f& adgang til information fra pumpen kraver NetTools-
softwaren, at der konfigureres et individuelt st af brugerkonti via
en browserbaseret brugerflade.

Med flere PF7+ pumper kan det vaere praktisk at oprette et
brugernavn og en adgangskode for administratoren, som galder
faelles for alle pumperne.

Disse konti vedrgrer NetTools og skal konfigureres i NetTools.
Eventuelle sendringer af brugerkonti i PF7+ pumpen, herunder
fabriksnulstilling, pavirker ikke NetTools-konti.

1. Indtast pumpens IP-adresse i en browser pa PC'en (f.eks. Microsoft Edge eller Google Chrome).
2. Log p& med brugernavn og adgangskode som administrator.
3. Veelg fanen Sikkerhed/Konti

(aj Admin (administrator) Logout

Cr—
Overview Admin

Parameters -+
Status
Configuration Operator
+
SMTP
o >
SECURITY
Certificates *
Accounts
4. Klik pa "+" for at tilfgje en ny konto.

Table 31 - Typer af brugerkonti

NetTools-browserbrugerflade til konfiguration

Kontooprettelse
Administrator Administration af certifikater

Adgang til oplysninger om modul- og netvaerksstatus samt konfiguration

Adgang til oplysninger om modul- og netvaerksstatus samt konfiguration

Operatar Operataren kan se oplysninger om modul- og netvaerksstatus, men ikke om
systemkonfiguration. Operateren har ikke adgang til sikkerhedsindstillingerne.
Bruger Adgang til oplysninger om modul- og netvaerksstatus
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25.4 Opret et sikkerhedscertifikat (valgfrit)

NetTools er fuldt funktionel, selvom denne fremgangsméde ikke
gennemfgres, men der bliver vist en sikkerhedsadvarsel fgrste
gang.

Hvorfor bliver denne advarsel vist?

En internetbrowser giver sikkerhedsgodkendelse ved at
kommunikere ved hjeelp af internetbaserede tjenester. Ved
oprettelse af forbindelse direkte til pumpen under installationen er
der ikke adgang til disse tjenester.

E;] Privacy error x

<« C { A Notsecure | 192.168.3.95

Figure 33 - Fejl vedr. beskyttelse af personoplysninger (sikkerhedsadvarsel)

Nedenstaende fremgangsmade anvendes for at fjerne sikkerhedsadvarslen, der bliver vist i browsere,
nar brugere gér ind pa PF7+ websider.

1. "Opret et CA-certifikat" pa den modstaende side .
2. "Installer CA-certifikatet i Windows" pa side 121
3. "Brug CA-certifikatet til at oprette et enhedscertifikat, som installeres pa PF7+" pa side 127.

Direkte forbindelse anbefales til oprettelse fgrste gang, eller hvis
du vil tildele én PC som den eneste adgangsterminal til pumpen.

Forbindelse via Ethernet-netvaerk kan genetableres, nér den fgrste
oprettelse er fuldfgrt.

Enhedscertifikaterne bliver knyttet til bestemte IP-adresser. Knyt
PF7+ til en gyldig statisk IP-adresse.
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25.4.1 Opret et CA-certifikat

Direkte forbindelse anbefales til oprettelse fgrste gang, eller hvis
du vil tildele én PC som den eneste adgangsterminal til pumpen.
Forbindelse via Ethernet-netvark kan genetableres, nér den fgrste
oprettelse er fuldfort.

1. Felg hele vejledningen, som beskrevet i "Direkte tilslutning af pumpen til en PC -
Tilslutningsmulighed 1" pa side 112
2. Download og installer Anybus Certificate Generator-softwaren pa din PC. Downloadlink:

Dette link fgrer til et eksternt websted, som ejes og bestyres af en
uafhangig udbyder, som Watson-Marlow Fluid Technology Group,
Watson-Marlow Limited og Watson-Marlow Flexicon A/S ikke har
indflydelse p& ("eksternt websted"). Links, der oprettes til eller fra
det eksterne websted, er pa eget ansvar.

Watson-Marlow Fluid Technology Group, Watson-Marlow Limited
og Watson-Marlow Flexicon A/S patager sig intet ansvar for tab,
skade eller andre konsekvenser, der matte opsta direkte eller
indirekte p& grund af eller i forbindelse med brugeres adgang til
det eksterne websted, eller information, som eventuelt stilles til
rddighed, filer, der downloades, eller andre handlinger, der
foretages pa eller via det eksterne websted, eller fejl i information,
varer, software eller tjenester, som udstilles eller tilbydes pa det
eksterne websted, eller fejl, udeladelser eller vildledning pa det
eksterne websted, eller computervirusser, der matte opsta pa
grund af eller systemfejl i forbindelse med det eksterne websted,
eller software downloadet fra det eksterne websted.

https://cdn.hms- networks.com/docs/librariesprovider7/default- document- library/software/anybus-

certificate-generator.zip?sfvrsn=7bd553d7_18

3. Start Anybus Certificate Generator-softwaren. I softwaren bliver der vist den PF7+, som er
registreret pa netvaerket.

&8 Anybus Certificate Generator

cC o3

Device HTTPS MATT | OPC UA

st 7o % (O T B B )

CA Certificate: ~ Manage...

Figure 34 - I softwaren bliver der vist den PF7+, som er registreret pa netvcerket.

4. Klik pa knappen Manage... for at dbne dialogboksen Manage CA certificates.

I dialogboksen Manage CA certificates bliver der vist tidligere
oprettede CA-certifikater og kan oprettes nye.
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5. Klik pa knappen New... for at oprette et nyt CA-certifikat.

Generate CA Certificate

Algorithm Organization Identity
Key Algorthm Country Name (C) Common Mame (CN)
RSA ~ | | |F001Cen‘jﬁcate
Key Size State or Province (ST)
2048 v | |
Signature Algorithm Locality (L)
SHA-256 v | |
Valid Days QOrganization Mame (0}
365 s |I'\."Iy Company |
CEL Valid Days QOrganizational Unit {QU)
= g | |

Email Address

| Generate CA Certfficate Cancel

Figure 35 - Opret et CA-certifikat

6. Indtast oplysningerne i dialogboksen Generate CA certificate ved at bruge "Opret et CA-
certifikat" ovenfor som eksempel.
7. Klik pa Generate CA Certificate. Certifikatet oprettes og kan nu bruges til at udstede

enhedscertifikater til PF7+.

25.4.2 Installer CA-certifikatet i Windows

1. Ga til dialogboksen Manage CA certificates i Anybus Certificate Generator-softwaren.
2. Klik pa Show in folder for at dbne den mappe, hvor CA-certifikatfilerne er gemt.
3. Kopier filstien til Udklipsholder.
Anybus Certificate Generator » cfae2778-1b17-474b-826a-b94ed3063dc0 v D /2 Search cfae2778-1
MName Date modified Type Size
CRL /2020 10:45 File folder
5] CA Certificate in DER format.der /2020 10:45 Security Certificate 1KB
|5 CA Certificate in PEM format.crt 30/11/2020 10:45 Security Certificate 2 KB
D CA Private key for certificate in PEM for.., 30/11/2020 10:45 KEY File 2 KB
Figure 36 - Vis i mappe
4. Indtast "Manage computer certificates" p& startmenuen for at kere Windows

Certifikatstyring.
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5. Hejreklik pa Trusted Root Certification, og klik pa All Tasks > Import...

certlm - [Certificates - Local Computer\Trusted Root Certification Authorities]

File Action View Help
es|zxHB|ld= HE
Iﬁ] Certificates - Local Computer A || Object Type

J_ Personal [ Certificates

|1 Trusted Ront ©=rbificatinn

(] Enterprise Find Certificates...

) Intermedic | Tasks > Find Certificates...
| Trusted Pu

] Untrusted View > Import...
[ Third-Part

] Trusted Pe Refresh

7] Client Autl Export List...

] Preview Bu

- Help

|| Test Roots

|| Other People

] €5IM Certification Authori

] Homegroup Machine Cer

] Local NonRemovable Cer

] Certificate Enrellment Rec

| Cmart Card Trictad Bante

£ > £ >

Add a certificate to a store

Figure 37 - Windows Certifikatstyring
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Welcome to the Certificate Import Wizard

This wizard helps you copy certificates, certificate trust lists, and certificate revocation
lists from your disk to a certificate store,

A certificate, which is issued by a certification authority, is a confirmation of your identity
and contains information used to protect data or to establish secure network
connections, A certificate store is the system area where certificates are kept.

Store Location

Current User

Local Machine

To continue, dick Mext.

Mext Cancel

Figure 38 - Guide til import af certifikater
6. Klik pa Next i dialogboksen Certificate Import Wizard.
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7. Indseet filstien fra Udklipsholder, eller gennemse for at finde CA-certifikatet.

File to Import
Specify the file you want to import.

File name:
3 Certificate Generator\cfae2775-1b 17-474b-526a-b94ed 306 3dcd| | Browse...

Mote: More than one certificate can be stored in a single file in the following formats:
Personal Information Exchange- PKCS #12 (PFX,.P12)
Cryptographic Message Syntax Standard- PKCS #7 Certificates (.P7E)

Microsoft Serialized Certificate Store ((S5T)

Mext Cancel
Figure 39 - Fil, der skal importeres
8. Veelg certifikatet.
tor » cfae2778-1b17-474b-8263-b%ed3063dc0 v | D Search cfae2778-1b17-474b-8..,
Bz~ [N
Name Date modified Type Size
341 dd9f1-2d90-422a-977d - d50fb854fe79 30/11/2020 11:24 File folder
CRL 30/11,/2020 10:45 File folder
=] CA Certificate in PEM format.crt 30/11/2020 10:45 Security Certificate 2KE

Figure 40 - Veelg certifikatet
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Certificate Store
Certificate stores are system areas where certificates are kept.

Windows can automatically select a certificate store, or you can specify a location for
the certificate,

() automatically select the certificate store based on the type of certificate
{®) Place all certificates in the following store

Certificate store:
| Trusted Root Certification Authorities Browse...

Mext Cancel

Figure 41 - Certifikatcenter
9. Klik pa Next.
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Completing the Certificate Import Wizard

The certificate will be imported after you dick Finish.

fou have specified the following settings:

(0o | e et mes ey A0 Trusted Root Certification Authorities

Content Certificate

Filz Name C:\Userstyan‘\AppDataLocal\HMS Industrial Metwork
< >

Figure 42 - Udfor
10.  Klik pa Finish.

Certificate Import Wizard

o The import was successful,

Figure 43 - Import fuldfort
11.  Klik pd OK.
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25.4.3 Brug CA-certifikatet til at oprette et enhedscertifikat, som installeres pa PF7+

1. Ga til Anybus Certificate Generator-softwaren.

&8 Anybus Certificate Generator

Device IP MAC HTTPS MQTT OPC UA

Watson Marlow PF7+ 192.168.3.95 00-30-11-3B-6A-EC

CA Certificate: v Manage... Assign Certificate. .

Figure 44 - I softwaren bliver der vist den PF7+, som er registreret pa netvcerket.

2. Klik pa ikonet ﬂ for at ga til indstillingerne.
3. Klik pa Edit certificate default settings. Indtast oplysninger, som er fzlles for alle jeres
enhedscertifikater. Indtast "Eksempel pa certifikatindstillinger" nedenfor.

Certificate Settings

Algorithm Organization

Key Algorthm Country Mame (C)

RSA il | |
Key Size State or Province (ST)

2048 v | |
Signature Algorthm Locality (L)

SHA-256 v | |
Valid Days Organization Mame (0}

5 g | |

Organizational Unit (2L}

Email Address

| |
Cancel

Figure 45 - Eksempel pa certifikatindstillinger
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4. I hovedvinduet veaelges PF7+ og derefter rodcertifikatet, hvorefter der klikkes pa Assign

Certificate... .
88 2nybus Certificate Generator — O bt
C 22
Device IP MAC HTTPS MGTT | OPC UA
D0-30 B
CA Certificate:  BootCertficate w Manage... Assign Certificate...
Figure 46 - Tildel certifikat
5. Indtast IP-adressen til PF7+ i felterne Common Name (CN) og Alternative Name.

Cenfigure Certificate

Protocols to Assign Identity Alternative Names
HTTPS Common Name (CN) G
192.168.3.95 | P~ 192168395 |

Figure 47 - Konfigurer certifikat

6. Kontroller, at PF7+ stadig er tilsluttet netvaerket.
7. Klik pa Continue.
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Hvis der endnu ikke er oprettet en administratorkonto:

8. Indtast oplysningerne for den ferste administratorkonto
9. Klik pa Continue.
| -
Create User Account >

Create Administrator Account
| Module: 152.168.2.595, Watson Mardow PF7=

| |semame |

| Password |

| Repeat Password |

Figure 48 - Opret administratorkonto
10.  Klik pé OK.

Successfully installed and assigned certificate

The certificate was successfully installed and assigned in the
module,

Module: 192,168.3.95, Watson Marlow PF7+

The module is not restarted. A restart of the module is
required for it to start using the certificate.

Figure 49 - Installation fuldfort
11.  Genstart PF7+.

c

12.  Klik pa seg igen-ikonet i Anybus Certificate Generator-softwaren.

129 PF7/PF7+ peristaltisk fyldemaskine med pumpehoved QC14 - brugervejledning



£6 = -
& Anybus Certificate Generator

Device IP MAC HTTPS MGTT OPC UA
Watson Marlow FF7+ 132.168.3.95 00-30-11-38-6A-EC

CA Certficate: | RoctCentfficate “ Manage... Assign Certificate ..

Figure 50 - I Anybus Certificate Generator bliver det vist, at der er tildelt et https-certifikat til PF7+.
13.  Luk alle Chrome-browservinduer.

14.  Klik pa ikonet @

Watson Marlow PF7+

C {y @& 192.1683.95 # @

Flexicdn

Authentication Required

[IEme r Username - ]

Enter Password -

Figure 51 - Nu kan du logge pd PF7+ og tildele netveerksbrugere til at anvende med NetTools.
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pr7+ 26 WMFTG NetTools - Installation og betjening

NetTools bruges til felgende:
Se rapporter, opskrifter, kontrolsporsfiler og anden information pa en PC.
Gemme rapporter, opskrifter, kontrolsporsfiler pa en PC.

NetTools-softwaren skal anvendes til logoff af bruger nr. 2 for
elektroniske batch-rapporter iflg. FDA 21CFR Part 11.

26.1 Installation af NetTools
Table 32 - Pakravet udstyr - Installation

En PC med fglgende minimumkrav:

o Operativsystem: Windows 10

S Processor: Intel eller AMD x86/x64 1 GHz eller storre
0 512 MB RAM

o 0,5 GB ledig plads pa harddisken

1. Kontroller Software version af PF7+: "Om pumpen" pa side 103

2. Download softwaren, der svarer til softwareversionen pa PF7+, fra
www.wmftg.com/softwareanddevices

3. Udpak filerne fra .zip-mappen.

4. Kor .exe-filen for at starte installationen.

5. Fglg anvisningerne pa skaermen.

26.2 Start NetTools

1. Start NetTools pa startmenuen eller via genvej pa skrivebordet.

Pumpen kan anvendes som normalt, ndr NetTools bruges.
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26.2.1 Brugerflade
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Figure 52 - Brugerflade til NetTools

1 Opdateringsknap - Opdaterer informationen i pumperuden.

pumpe.

tilsluttede PC.

Pumperude - Liste med tilsluttede pumper og de lagrede data pa den relevante

Gem som PDF - Til at gemme den valgte rapport eller kontrol som PDF-fil pa den
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Figure 52 - Brugerflade til NetTools
4 Faner - Filer, der er abne, men ikke markeret.

Markeret fane - Den markerede fane er bl3, og den valgte rapport eller kontrol

> bliver vist i vinduet.

6 Abne filer - En liste, som bliver vist med &bne faner, der ikke er plads til at vise p&
skarmen.

7 Nal - Nal til at holde ruden aben. Friger for at lukke ruden og fa mere plads pa
skaermen.

8 Pumpeoplysninger - Viser, om der er dobbeltklikket pa informationsoverskriften i
pumperuden (2).

9 Rediger - Abner boksen til redigering af pumpeoplysningerne, hvor veertsnavnet

kan redigeres.

26.3 Skift sprog til NetTools

1. Start NetTools

2. Tryk pa Ctrl+Skift+Alt+Tilbage-tasten. Vinduet Supervisor options (indstillinger til arbejdsleder)
bliver vist.

Figure 53 - Indstillinger til arbejdsleder

3. Veelg det gnskede sprog pa rullemenuen

« Engelsk

« Kinesisk
« Dansk

« Hollandsk
« Fransk

e Tysk

« Italiensk
« Japansk

« Koreansk
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o Portugisisk

o Spansk
o Svensk
4. Klik pa Set
5. NetTools genstartes med det valgte sprog

26.4 Logger pa pumpen

@ NetTools for PF7+

File  Help

Refresh
PF7+[192.168.1.100]

1. Klik pa Opdater for at finde PF7+ pumper, som er tilsluttet netvaerket.

Pumpens IP-adresse identificerer den pa netvaerket. Se "Netvaerk"
pa side 104 for, hvordan du finder IP-adressen.
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etTools for PF7+

File Help
Pumps 1
Refresh
PF7+[152.168.1.100)
Login
User name “
Password [
Carc
Enter usemame and password
2. Dobbeltklik pa pumpens navn for at dbne logonvinduet.
3. Log pa pumpen med de legitimationsoplysninger, der blev oprettet ved startkonfigurationen.
Se "Fgrste pumpekonfiguration" pa side 115.
NetTools for PF7+ - O X
File Help
Refresh
) - Info
Recipes
Reports
Audt
4. Dobbeltklik for at fa adgang til Info, Opskrifter, Rapporter eller Kontrol.

26.5 Andring af pumpens navn

Hvis der er flere PF7+ pumper pé netvaerket, kan det veere nemmere at se forskel pa de forskellige
pumper ved at eendre pumpenavnet.
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[& NetTools for PF7+ - O X
File Help
Refresh
[ o A 1
ﬂ Configure networking
Recipes
[ Reports
- Aut
1. Log pa pumpen
2. Hejreklik pa pumpens navn, og veelg Konfigurer netvaerk.
@'«:"':' or PF7+ - O
File Help
Pumps n
Refresh + e
B PF-(19216810000
i Info Ethemet configuration
i~ Recipes DHCP
(#1- Reports
Audit IP address
Subnet mask
Gateway
Primary DNS
Secondary DNS
Host name
MAC address 30:11:32
Car
3. Indtast pumpens navn i boksen Vaertsnavn. Der ma ikke vaere mellemrum i navnet.
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NetTools for PF7+ - O X
File Help
Refresh
[Punp 1
4. Nu anvendes det indtastede navn til at identificere pumpen i stedet for IP-adressen.
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26.6 Lagring af en opskrift

Opskrifter kan laeses og gemmes i NetTools. Opskrifter oprettes pa
pumpen.

1. Dobbeltklik pa Opskrifter for at hente gemte opskriftsdata.

File Help

Pumps a2
Refresh

=}- PF7+[192.168.1.100]
Info
Recipes
Reports
Audit

Downloading recipes...

Det kan tage flere minutter.
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[& NetTools for PF7+ _ -
File Help
'
Refresh Save as PDF
=) Pump-1 Recipe
Info Recipe name: RECIPE1
)+ Recipes
RECIPE1 Volume 1.8000 mL
.-RECIPE2 Tube size 1.6mm x 1.6mm
- Reports Speed 300 rpm
Audit Acceleration 100 / 200
Deceleration 100 / 200
Anti-drip 0/10
First fill delay 00s
Between fill delay 00s
Density 1.0000 g/mL
Vial weight 10.0000 g
Vial weight tolerance 1.0000 g
Fill tolerance upper Off
Fill tolerance lower Off
Auto recalibration upper limit Off
Auto recalibration lower limit Off
Recalibration reminder Off
Recalibration pause Oft
2. Dobbeltklik pa en opskrift for at gennemse den.
3. Klik p4 Gem som PDF.
m Save recipe as PDF
: « v 4 B, ThisPC v O Search This PC
ul
J Organize « B~
=]
» 3 Quick access v Folders (7)
3D Objects Desktop
> @ OneDrive j -
~ [ This PC
, 9 30 Objects L_E Documents “ Downloads
> [ Desktop
> j‘ Documents ) Music Pictures
—
> < Downloads L=
& Music Videos
> [&=] Pictures - m
File name: ‘ RECIPE1.pdf
Save as type: | PDF files (*.pdf)
A Hide Folders Cancel
4. Veelg en placering, indtast et navn, og klik pa Gem.
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26.7 Lagring af en rapport

1. Dobbeltklik under Rapporter for at downloade de gemte rapportdata fra pumpen. Det kan
tage flere minutter.

()]
File Help
Pumps a
Refresh
= PF7+ [192.168.1.100]
Info
Recipes
Reports
Pud
Downloading recipes
=
2. Derefter bliver de downloadede rapporter vist. Dobbeltklik pa en rapport for at gennemse den.

3. Klik pd Gem som PDF.

Hvis overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret pa pumpen,
kraeves der to brugeres godkendelse, fgr rapporten kan gemmes.
Brugernavnet og adgangskoden skal veere en gyldig brugerprofil,
som anvendes til at logge pa pumpen (se "Brugere" pa side 99), og
ikke det brugernavn og den adgangskode, der anvendes til at logge
pa NetTools. Godkender nr. 2 af en batch-rapport skal vare en
anden bruger end den, der har godkendt batchen, da den blev
oprettet.
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NetTools for PF7+ = m] >
File Help
Pumps 'Ol PF7- [192.168.1.100]: . X S
Refresh Save as PDF
£ PF7+[192.168.1.100] Batch report A
Info Batch number: 000000-74
Recipes )
E-Repotts Active Second approval required 111
2000/04/29 01:48:180
- Audit Recipe
Volumg Username | ] 1.8000 mL
Tube sl password ‘ [ [ 1.6mm x 1.6mm
Speed 300 rpm
Accele | 100/ 200
Decele Submt | Cancdd | [ 100 / 200
Anti-dri L 0/10
First fill Enter credentials for second approval L 00s
Betwe 0.0s
Density 1.0000 g/mL
Vial weight 10.000 g
Vial weight tolerance | 1.0000 g
Fill tolerance upper oft
Fill tolerance lower off
Auto recalibration upper limit | Off
Auta recalibration lower limit Oft
Recalibration reminder Off
Recalibration pause Oft v
4. Efter en gyldig godkendelse nr. 2 kan batch-rapporten gemmes.

26.8 Lagring af en logfil med kontrolspor

Logfiler med kontrolspor oprettes automatisk, nar logfilen nar op pa en fastsat stgrrelse. Den kan
findes ud fra sit navn med klokkeslaettet og datoen for logfilens oprettelse.

H NetTools for PF7+ = O X
File Help
Pumps 7 PF7+ (192 =
Refresh Save as PDF
=~ PF7+[192.168.1.100] A | |Log Out A
-~ Info Time = 2000-04-28 07:56:22
User = 1111
Recipes Loghn
) Reports Time = 2000-04-28 07:56:27
2000/04/29 01:48:18 User = 2222
= Audit Successful = False
20000102 024223 | |logln
Time = 2000-04-28 07-
2000-01-02 03:06:55 e s e
2000-01-02 03:19:02 Successful = False
2000-01-02 20:24:49 Log In = 2807:56:39
.47 me = 0
sonazos |~ fame
feats Successful = False
2000-01-03 03.07.47 Log In
2000-01-03 03:20:26 Time = 2000-04-28 07:56:45
1 4. User = 2222
2000-01-03 03:34:51 | = False
2000-01-03 03:45:37 e Hocked
2000-01-03 21:24:32 Time = 2000-04-28 07:56:50
2000-01-04 00:12:37 User = 2222
-~ 20000110 04:59:50 Power O"r S
. ime = 2000-04-29 00:
200 E 1) 05:25_29 Main board bootloader version = Unknown
2000-01-10 20:56:03 Main board application version = Unknown
2000-01-10 21:50:57 “ HMI bootloader version = Unknown
< > HMI application version = Unknown v
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26.9 Lagring af en batch-rapport uden netvaerk pa en USB-negle

NetTools kan bruges til at se og gemme en batch-rapport som PDF fra en pumpe, der ikke er tilsluttet
netveerket. Batch-rapporten skal ferst eksporteres fra pumpen til en USB-nggle: se "Eksporter
rapporter til en USB-nggle" pa side 92.

@NetTuols for PF7+ m] X
File | Help
| open. P
Exit
1. I NetTools skal du vaelge File > Open og lokalisere den gemte batch-rapport.
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@ @Opeﬂ %
File
« * 4 = > ThisPC > USB Drive (D3) v O Search USE Drive (D:)
Puni
R¢ Organize v New folder 22 - W | 0
I This PC " Name Date modified "
B 3D Objects | 000000-74 2000_04_29 01_48 18.pf7 20/04/2000 09:4
I Desktop Recipes.pf7 50/2020 10:42
|| Documents Settings.pf7 6/09/2020 10:48
Users.pf7 6/09/2020 10:48
Jv Downloads - P
J\ Music
| Pictures
B/ Videos
s 05(C)
= USB Drive (D)
«a USB Drive (D)
v < >
File name: | DO0D00-74 2000_04_29 01_48_18.pf7 «| | PF7+ files (*.pf7) -
2. Nar batch-rapporten er eksporteret, bliver den navngivet med batch-nummeret samt

klokkeslaet og dato for start af batchen.

Hvis overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret pd pumpen,
kreaeves der to brugeres godkendelse, fgr rapporten kan gemmes.
Brugernavnet og adgangskoden skal vaere en gyldig brugerprofil,
som anvendes til at logge pd pumpen (se "Brugere" pd side 99), og
ikke det brugernavn og den adgangskode, der anvendes til at logge
pa NetTools. Godkender nr. 2 af en batch-rapport skal vaere en
anden bruger end den, der har godkendt batchen, da den blev
oprettet.
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26.10 Eksporter til PDF

Opskrifter, rapporter og kontrolsporsfiler kan eksporteres til PDF til nem udskrivning.
1. Abn den fil, der skal eksporteres (se "Logger pd pumpen" pd side 134).

NetTools for PF7+ - O X
File Help
Refresh Save as PDF
=} Pump-1 Recipe
Info Recipe name: RECIPE1
- Recipes
RECIPE1 Volume 1.8000 mL
RECIPE2 Tube size 1.6mm x 1.6mm
Reports Speed 300 rpm
Audit Acceleration 100/ 200
Deceleration 100 / 200
Anti-drip 0/10
First fill delay 00s
Between fill delay 00s
Density 1.0000 g/mL
Vial weight 10.0000 g
Vial weight tolerance 1.0000 g
Fill tolerance upper Off
Fill tolerance lower Off
Auto recalibration upper limit Off
Auto recalibration lower limit Off
Recalibration reminder Off
Recalibration pause Off

Figure 54 - Gem som PDF
2. Klik pa knappen Gem som PDF.

Hvis overholdelse af FDA 21 CFR Part 11 er aktiveret ved oprettelse
af en rapport, bliver du bedt om at indtaste en adgangskode for at
feerdigggre godkendelse nr. 2. Indtast et andet brugernavn og en
anden adgangskode end logonoplysningerne for den bruger, som
har foretaget den fgrste godkendelse. (Se "Fgrste batch-
brugergodkendelse" pa side 81).
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Save recipe as PDF x

£ v 4 B ThisPC v B Search This PC

I‘

Organize + - @

ol

# Quick access v Folders (7)

3D Objects Desktop

@ OneDrive -
»

v [ This PC
Documents Downloads
P 30 Objects

4
I Desktop

|Z] Documents b Music Pictures
‘ Downloads
I Music

Videos
&=| Pictures - E v

File name: | RECIPE1 pdf <]

n

Save as type: PDF files (“.pdf) v

 Hide Folders Cancel

Figure 55 - Gem filen det anskede sted, ndr du bliver bedt om det.

PDF-format med vandmeerke kan ikke a&ndres.
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Batch report F’exjcdn

Jwarson g
Batch number: 000000-74 e
Active user: 111
Recipe name:
‘Volume: 1.8000 mL
Tube size: 1.6mm x 1.6mm
Speed: 300 rpm
Acceleration: 100/ 200
Deceleration: 100/ 200
Anti-drip 0/10
First fill detay: 00s
Between fill delay: 00s
Density: 1.0000 g/mL
Vial weight 10000 g
Vial weight inlerance: 1.0000 g
Fill tolerance upper: Off
Fill tolerance lower: Off
Auto recalibration upper limit: o
Auto recalibration lower limit: off
Recalibration reminder: Off
Recalibration pause: Off
Weigh check frequency: 1 fills
Batch size Unlimited
Batch name:
Software version
Main bootioader: Unknown
Main application: Unknown
HMI bootloader: Unknown
HMI application: Unknown
10 bootloader: 1.36
10 application: 1.39
Batch started 2000-04-29 01:48:18
Batch paused 2000-04-29 01:48:20
Fill count: 4]
Power on
Power lost: 28/04/2000 01:51:43
Power restored: 28/D4/2000 07.38:35
Active user change 2000-04-29 07.38:42
Active user. 1
Batch ended 2000-04-29 07:38.48
Total dispensed. 0.0000 mL
Fill count: 0
Approved: 2000-04-29 O7:38:48
USER: 111
Second approval: 2020-10-08 17:38:20
USER: 2222

File created:  2020-10-08 17.38:29
By user: 2222 Page 1/1

Figure 56 - Eksempel pa PF7+ batch-rapport (udskrevet fra NetTools, ikke en USB-termoprinter).

Disse rapportvaerdier bliver vist, hvis overholdelse af FDA 21 CFR
Part 11 er aktiveret, nar rapporten oprettes.
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27 Pumpespecifikationer

Table 33 - Pumpespecifikationer

Specifikation

Driftsomgivelser

Egnethed

Driftstemperatur
Opbevaringstemperatur

Luftfugtighed (ikke
kondenserende)

Maksimal hgjde over havet
Forsyningsspaending

Maksimalt
spaendingsudsving

Stremforbrug
Strem ved fuld belastning
Sikringsklasse

Installationskategori
(overspaendingskategori)

Forureningsgrad
Beskyttelsesklasse
Lydniveau
Styringsomrade
Maksimumshastighed

Veegt

148

Klassificering
Kun indenders brug

Fremstilling af bioteknologiske og farmaceutiske produkter under
torre forhold

5-40° C

-40° til 70° C

80 % op til 31° C (linezert faldende til 50 % ved 40° C)

2000 m

100-120 V/200-240 V 50/60 Hz 1 pH

+/-10 % af den nominelle spaending.

140 VA
<0,6A@ 230V; <1,25A @ 115V

Keramisk, 5x20 mm, 2,5 A, 250 V AC, pauseinterval

II

IP32 iflg. BS EN 60529

<70dB (A)fra1m

PF7 30-400 rpm (370:1), PF7+ 30-600 rpm (570:1)
PF7 400 rpm, PF7+ 600 rpm

PF7 12,5 kg, PF7+ 10,9 kg
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Table 33 - Pumpespecifikationer

Specifikation Klassificering
USB (PF7+) 4 stk. Type A USB 2.0 High Speed 500 mA
USB (PF7) 2 stk. Type A USB 2.0 High Speed 500 mA

RJ45 10/100 Mbps

Ethernet (PF7+) (til eksport kun fra pumpe, ikke til styring; ikke beregnet til
anvendelse med EtherNet/IP™; ikke beregnet til anvendelse med
PROFINET).
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28 Konstruktionsmaterialer

Table 34 - Pumpens konstruktionsmaterialer

Komponent Materiale

Tastatur Polyester

HMI-skaerm Polycarbonat

Hus Anodiseret aluminium, EN AW-6060 T66
Indvendige sidepaneler ABS (acrylnitril-butadien-styren)
Udvendige sidepaneler Anodiseret aluminium

Fedder Silikonegummi

Rotoraksel Rustfrit stal AISI 304

Table 35 - Pumpehovedets konstruktionsmaterialer

Komponent Materiale

Pumpehovedhus Anodiseret aluminium, EN AW-5754
Ruller Rustfrit stal AISI 304

Slangebro Anodiseret aluminium, EN AW-5754

. Hardanodiseret (ingen risiko for revner eller
Slangebrofingre

ridser)
Slangeklemme ABS (acrylnitril-butadien-styren)
Adgangsbakke ABS (acrylnitril-butadien-styren)

Sikkerhedsafbryder pa slangebro og

adgangshakke Neerhedsafbryder og neodymmagnet
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28.1 Mal

Table 36 - Pumpens mal

A B C D
mm " mm " mm " mm "
207 8,16 280 11,02 218 8,59 300 11,81
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29 Reservedele og tilbehor

udstyr, der er afprgvet og godkendt af WMFTG. Dette kan medfgre

c Der ma ikke monteres reservedele eller slanger pd pumpen ud over
person- og tingskader, som vi ikke kan drages til ansvar for.

Table 37 - Bestillingskoder for platinhaerdede Accusil-slanger

Indvendig diameter / mm (") Vaegtykkelse / mm (in) Laengde / m (ft) Varenummer

10 (32.8) 84-103-005
0,5 (1/50) 1,6 (17116)

150 (492.1) 84-104-005

10 (32.8) 84-103-008
0,8 (132) 1,6 (116)

150 (492.1) 84-104-008

10 (32.8) 84-103-012
1,2 (364) 1,6 (1116)

150 (492.1) 84-104-012

10 (32.8) 84-103-016
1,6 (1/16) 1,6 (1/16)

150 (492.1) 84-104-016

10 (32.8) 84-103-032
3,2(18) 1,8 (1714)

150 (492.1) 84-104-032

10 (32.8) 84-103-048
4,8 (3/16) 2,0 (10127)

125 (410.1) 84-104-048

10 (32.8) 84-103-060
6,0 (6225) 2,1 (10127)

90 (290.3) 84-104-060

10 (32.8) 84-103-080
8,0 (516) 2,2 (223)

65 (213.2) 84-104-080
Table 38 - Produktkoder for pumpehoved
Beskrivelse Varenummer
PF7+/PF7 fodkontakt 88-210-040
Fyldningsstander 88-200-200
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Table 38 - Produktkoder for pumpehoved
Beskrivelse

PF7+ peristaltisk fyldemaskine
PF7+1QOQ-protokol til 1 enhed
PF7+1Q0OQ-eksekvering

Ekstra PF7+IQOQ-enheder

PF7 peristaltisk fyldemaskine

PF7 IQOQ-protokol til 1 enhed

PF7 IQOQ-eksekvering

FlexFeed 15

FlexFeed 20

FlexFeed 30

Udvidet fyldningsseet (op til 30R-haetteglas)
Udvidet fyldningsseet (haetteglas SOR-100R)
Tradlest tastatur til renrum

Komponenter til udskiftning i marken
QC14-pumpehoved til PF7+/PF7
QC14-slangebro til PF7+/PF7

Komplet QC14-slangeklemmesaet
QC14-adgangsbakke

Vaegtskalsaet til udvidet fyldningssaet op til 30R

Varenummer
91-068-14X*
74-156-440
74-156-431
74-156-442
91-060-00X*
74-156-443
74-156-444
92-160-000
92-170-000
Kontakt jeres lokale salgskontor
88-208-00X*
88-208-10X*

88-100-001

87-068-000
87-068-047
87-068-500
87-068-055

87-208-100

* X henviser til en af stikvarianterne fra "Stikmuligheder" pa den naeste side.
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Table 39 - Stikmuligheder

U: UK-netstik

E: EU-netstik

A: Amerikansk netstik

K: Australsk netstik

R: Argentinsk netstik

C: Schweizisk netstik

D: Indisk/sydafrikansk netstik
B: Brasiliansk netstik

J: Israelsk netstik
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30 Vedligeholdelse af pumpen (herunder rengering)
30.1 Eftersyn

Der er ingen komponenter i denne pumpe, som kan
efterses/repareres af kunden. Ved forsgg pa at efterse/reparere
pumpen er der risiko for beskadigelse, og det vil medfgre bortfald
af garantien.

Produktet skal returneres til service til et godkendt WML-servicecenter. For yderligere servicekrav,
herunder hjeelp med planlagt vedligeholdelse af pumpehoveder, hvor disse indgar i et system, skal
der tages kontakt til nsermeste WMFTG- eller Flexicon-repraesentant.

Inden returnering af produktet til et godkendt WML-servicecenter:

o Rens/dekontaminer pumpen grundigt.

(] Udfyld dekontamineringserklaeringen, og send den til os pa
forhdnd, inden produktet returneres til os. Se udfgrlige
oplysninger (pa engelsk) her: www.wmftg.com/decon. For
yderligere sprog henvises til supportsiderne for Danmark pa
WMFTG's websted.

® Ophaev spaerring af servicebrugeren - Hvis servicebrugeren
er spzerret, er der ingen mulighed for at udfgre service pd
eller genoptage driften af pumpen uden
administratoradgangskoden.

(] Kontakt os, hvis der er software- eller hardwareaendringer,
som vil pavirke jeres validering.
o Eksporter opskrifter eller registrerede data - Pumper, der

returneres efter reparation eller kontrol, er tilbagestillet til
fabriksindstillingerne. Vi patager os intet ansvar for data, der
er gaet tabt.

30.2 Rengering

ud af stromstikporten bag p& pumpen inden dbning af dakslet eller

c Isoler altid pumpen fra stremforsyningen ved at tage stremkablet
pumpehuset eller inden flytning, afmontering eller vedligeholdelse.

Afmonter slangebroen og slangerne inden rengering af pumpehovedet.

Nederst i pumpehovedet er der en aftagelig adgangsbakke med en magnetisk sikkerhedsafbryder.
Denne bakke kan afmonteres inden rengering, sé der er nem adgang til pumpehovedet indvendigt.
Serg for at montere adgangsbakken rigtigt igen, inden pumpehovedet seettes i drift igen. Ellers
fungerer pumpen ikke.

Slangeklemmerne og adgangsbakken er gammastabile og autoklaverbare
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Overhold alle foranstaltninger i sikkerhedsdatabladet (SDS) ved
brug af rensemidler.

Table 40 - Anvendelige rensemidler
70 % sprit
Desinfektionsmiddel med formaldehyd til overflader

6 % koncentreret brintoverilte WFI-vand
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31 Fejlfinding

Hvis pumpedisplayet er tomt, nar det teendes for pumpen, skal felgende underseges:

. Kontroller, at der er indgangsstrem til pumpen.

. Kontroller sikringen til stikkontakten (hvis relevant).

. Kontroller spaendingsvaelgerens position.

. Kontroller teend/sluk-knappens position bag pa pumpen.

. Kontroller sikringerne i holderen midt p& kontaktpladen bag p& pumpen. Abn

sikringsholderen, som vist pa billederne nedenfor:

g 8y
e N )
"l@\ J: ,

N

Figure 57 - Abning af sikringsholderen

Hvis pumpen kerer, men der kun er et lille eller intet flow, skal felgende underseges:

. Serg for, at pumpen forsynes med vaeske.

. Serg for, at der ikke er knaek eller blokeringer pa rerledningerne.

. Serg for, at alle ventiler i rerledningen er abne.

. Serg for, at slangen er i pumpehovedet.

. Kontroller, at der ikke revnede eller sprungne slanger.

. Serg for, at der anvendes slange med den korrekte vaegtykkelse.

. Kontroller rotationsretningen.

. Kontroller, at den rigtige slangebro er monteret til den valgte slange
. Kontroller, at slangerne ikke ligger hen over rotorkanalerne
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32 Garanti

Watson-Marlow Limited ("Watson-Marlow") garanterer pa vegne af Flexicon, at dette produkt er uden
materiale- eller fabrikationsfejl. Garantien geelder i en periode pa fem ar fra forsendelsesdatoen ved
normal drift og service.

Watson- Marlows eneansvar og kundens eneste retsmiddel for ethvert krav, der matte opsta i
forbindelse med keb af et Watson-Marlow-produkt, er efter Watson-Marlows sken, hvad enten det er
reparation, udskiftning eller godskrivning, alt efter hvad der er relevant.

Med mindre andet er aftalt skriftligt, er ovennaevnte garanti begraenset til det land, hvor produktet er
kabt.

Medarbejdere hos eller repraesentanter for Watson-Marlow er ikke bemyndiget til at forpligte
Watson-Marlow for nogen anden garanti end som ovennavnt, medmindre en sadan garanti er
skriftlig og underskrevet af en af Watson-Marlows direktgrer. Watson-Marlow yder ingen garanti for
produktets egnethed til et saerligt formal.

Under alle omstaendigheder:

i.  ma udgiften for kundens eneste retsmiddel ikke overstige produktets kabspris

ii. patager Watson-Marlow sig intet ansvar for konkret dokumenteret tab, indirekte skade,
indirekte tab eller andre erstatninger, uanset hvordan disse matte opsta, heller ikke selvom
Watson-Marlow er blevet oplyst om muligheden for sddanne skader.

Watson-Marlow patager sig intet ansvar for tab, skader eller udgifter, der er direkte eller indirekte
forbundet med, eller der opstar som felge af brugen af selskabets produkter, herunder skader pa
eller beskadigelse af andre produkter, maskiner, bygninger eller ejendom. Watson-Marlow patager
sig intet ansvar for deraf fglgende skader, herunder uden begraensning tabt fortjeneste, tidstab,
gene, tab af det pumpede produkt og produktionstab.

Denne garanti forpligter ikke Watson-Marlow til at patage sig omkostninger af nogen art til fjernelse,
installation, transport eller andre omkostninger, der matte opsta i forbindelse med et garantikrav.

Watson-Marlow patager sig intet ansvar for forsendelsesskader pa returnerede genstande.
32.1 Betingelser

o Produkter skal, efter forudgaende aftale, returneres til Watson-Marlow eller et af Watson-Marlow
godkendt servicecenter.

o Alle reparationer og andringer skal veere udfert af Watson-Marlow eller et af Watson-Marlow
godkendt servicecenter eller med Watson-Marlows udtrykkelige og skriftlige tilladelse, hvilken
skal veere underskrevet af en direkter eller leder hos Watson-Marlow.

o Alle styre- eller systemforbindelser skal udferes i henhold til Watson-Marlows anbefalinger.

32.2 Undtagelser

o Forbrugsvarer, herunder slanger og pumpeelementer, er ikke daekket.

o Ruller i pumpehovedet er ikke daekket.

o Reparationer eller service, der er ngdvendig som felge af normal slitage eller mangel pa rimelig
og korrekt vedligeholdelse, er ikke daekket.

o Produkter, som efter Watson-Marlows vurdering er anvendt fejlagtigt, misbrugt eller har veeret
udsat for bevidst eller utilsigtet skade eller misligholdelse, er ikke daekket.

o Svigt som fglge af stremstad er ikke daekket.

o Svigt som fglge af forkert eller uacceptabel elektrisk tilslutning af systemet er ikke deekket.

o Skader som felge af kemiske angreb er ikke daekket.

o Hjeelpeudstyr, f.eks. lekagedetektorer, er ikke daekket.
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o Svigt som fglge af UV-lys eller direkte sollys.
o Ethvert forseg pa at adskille et Watson-Marlow-produkt vil ugyldiggere produktgarantien.
Watson-Marlow forbeholder sig til enhver tid ret til at eendre disse vilkar og betingelser.
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33 Returnering af pumper

. Rens/dekontaminer pumpen grundigt.

. Udfyld dekontamineringserklaeringen, og send den til os pa forhand, inden produktet
returneres til os. Se udferlige oplysninger (pa engelsk) her: www.wmftg.com/decon. For
yderligere sprog henvises til supportsiderne for Danmark pa WMFTG's websted.

. Ophaev spaerring af servicebrugeren - Hvis servicebrugeren er spaerret, er der ingen mulighed
for at udfere service pa eller genoptage driften af pumpen uden administratoradgangskoden.

. Kontakt os, hvis der er software- eller hardwareaendringer, som vil pavirke jeres validering.

. Eksporter opskrifter eller registrerede data - Pumper, der returneres efter reparation eller
kontrol, er tilbagestillet til fabriksindstillingerne. Vi patager os intet ansvar for data, der er gaet
tabt.
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34 Fabrikantens navn og adresse

WMFTG

Falmouth, Cornwall

TR11 4RU

Storbritannien

TIf. +44 (0) 1326 370370

Fax: +44 (0) 1326 376009

E-mail aftersales.uk@wmftg.com
www.wmftg.com/Flexicon
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35 Varemeaerker

asepticsu og Accusil er registrerede varemaerker.
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36 Versionshistorik

Table 41 - Versionshistorik

Dokumentnummer Dato Bemaerkninger
m-pf7-pf7+-en-00 06/2021 Forste version som udkast

Forste version som feerdiggjort dokument.
o Generelle terminologiopdateringer

m-pf7-pf7+-en-01 27/07/2021 « Tilfgjet afsnit "Konfiguration af sprog til NetTools".

« Afsnit om overensstemmelse opdateret med de
seneste certifikater.

« Tilfgjet Importerede datafelter-tabel.
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