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PF7+

1 Isencao de responsabilidade

As informagdes deste documento sdo consideradas corretas, porém a Watson-Marlow Flexicon A/S
ndo se responsabiliza por nenhum erro que este documento possa conter e reserva-se o direito de
alterar especificacdes sem aviso prévio.

ADVERTENCIA: Esse produto nio deve ser usado em aplicacbes
conectadas a pacientes.

Esse logotipo significa que o recurso é exclusivo da PF7+.

2 Certificacao

Os documentos de certificagdo estdo nas préximas paginas.
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2 1 Declaragdo de conformidade

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 Declaragao de incorporacao

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

Manual do Usuério da Envasadora peristaltica PF7/PF7+ com cabecote QC14 10



3 Informacgdes de seguranca

Tais informagbes de seguranca devem ser usadas em conjunto com o restante deste manual de
operacdo.

Essa bomba e o cabecote selecionado devem ser usados somente por pessoal competente e treinado
adequadamente ap6s terem lido e compreendido este manual e considerado as possiveis situa¢des
de perigo. Se a bomba for usada fora das especificagdes em WMFTG, a protecdo fornecida pela
bomba pode ser prejudicada. Qualquer individuo responsavel pela instalagdo ou manutencdo desse
equipamento deverd ser completamente competente para executar o trabalho. Essa pessoa deve
também estar familiarizada com as normas de salide e seguranca aplicaveis localmente.

3 1 Defini¢des de simbolos na bomba ou no cabecote

Siga a instrugdo de segurancga apropriada e mantenha atencdo
devido ao risco potencial existente.

Partes rotativas

Em conformidade com as diretivas EC aplicaveis

Tensdo perigosa

A bomba e as embalagens ndo podem ser descartadas como
residuo doméstico. Descarte a bomba e as embalagens em um
centro de reciclagem apropriado para recuperagao de
equipamentos elétricos e eletrdnicos.

i A

3 2 Utilizagao pretendida

A bomba PF7/PF7+ é uma bomba peristaltica de distribuicdo de fluido adequada para aplicagdes com
fluidos viscosos, sensiveis a cisalhamento e assépticas. A bomba somente deve ser usada para os fins
a que se destina.

ADVERTENCIA: Esse produto nio deve ser usado em aplicacbes
conectadas a pacientes.
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3 3 Indicador de fixador da mangueira aberto

Dentro do cabegote ha pecgas rotativas. Isole a bomba da fonte de
alimentagdo antes de abrir o fixador da mangueira do cabegote ou

a bandeja de acesso.
A O cabecote possui interruptores de seguranca magnéticos no

fixador da mangueira e na bandeja de acesso. Se o fixador da
mangueira ou a bandeja de acesso for aberto, a bomba nao
funciona e aparece uma tela de adverténcia.

O fixador da mangueira deve estar fechado para que a tela de aviso desapareca e a bomba seja
inicializada.

Além disso, para o cabecote QC14, a bandeja de acesso deve estar fechado para que a tela de aviso
desapareca e a bomba seja inicializada.

3 4 Remessa e manuseio

Aremessa da bomba ndo requer a adogdo de precaugdes especiais.

A PF7 contém uma bateria de litio e diéxido de manganés néo substituivel (Li/MnO,), IEC CR2032,
com uma capacidade tipica de 225 mAh, contendo 0,07 g de litio.

A PF7+ contém uma bateria de litio e diéxido de manganés ndo substituivel (Li/MnO,), IEC CR2016,
com uma capacidade tipica de 140 mAh, contendo 0,0036g de litio.
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4 Bombas peristalticas - visao geral

Roletes ou sapatas em bombas peristélticas comprimem a mangueira ou o mangote conforme giram,
criando um vacuo que transporta o fluido.

Nada entra em contato com o fluido além do mangote ou da mangueira da bomba, eliminando o
risco de contaminagdo do fluido pela bomba e vice-versa.
www.wmftg.com/how-do-peristaltic-pumps-work

A figura mostra o fluido sendo succionado para dentro da mangueira que esta presa pelo rolete do
cabecote da bomba, e sendo expelido quando o rolete seguinte passa sobre a mangueira. Conforme

os roletes giram, cria-se um vacuo na mangueira, o que puxa mais fluido a ser transportado na
passagem do rolete seguinte.

O fechamento completo da mangueira quando ela é ocluida (comprimida) entre o rolete e a pista cria
a acdo de deslocamento positivo na bomba, impedindo o refluxo e eliminando a necessidade de
vélvulas de retencdo quando a bomba né&o esta funcionando.

As bombas peristélticas sdo autoescorvantes e autosselantes em relagdo a refluxo. Nenhum valor é
necessario na linha de entrada ou de descarga, exceto aqueles especificados em "Tabela 6 -
Tamanhos da mangueira" Na pagina 19.
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5 Ao desembalar a bomba
1. Desembale as pegas cuidadosamente e guarde a embalagem.
2. Certifique-se de ter todos os componentes em "Componentes fornecidos" abaixo:

Levante a bomba usando os dois pontos de icamento conforme as
instrugoes de seguranca. (Consulte "Locais dos pontos de
icamento” Na pagina seguinte)

NAO levante a bomba segurando pelo cabecote, pois a bandeja de
acesso pode soltar.

Tabela 1 - Componentes fornecidos

PF7/PF7+ unidade de acionamento da bomba, equipada com um cabegote QC14.
Conjunto de trava para a mangueira do cabegote QC14

Cabo de alimentacdo de energia para o pais de uso

Folheto com informacgdes de seguranca

3. Inspecione os componentes verificando se h& algum dano. Se faltar um item ou ele estiver
danificado, contate o distribuidor ou escritério de vendas local da Watson-Marlow.

4. Descarte as embalagens em um centro de reciclagem apropriado. O papeldo externo é
corrugado.

5 1 Antes da armazenagem

Bomba:
1. Certifique-se de ter todos os componentes em "Componentes fornecidos" acima.
2. Consulte "Especificagdes da bomba" Na pagina 151 para especificagdes de armazenamento.

Mangueira:
1. Certifique-se de que todas as datas de validade estdo claramente marcadas.

52 Apds a armazenagem

Bomba:

1. Certifique-se de ter todos os componentes em "Componentes fornecidos" acima.
2. Inspecione os componentes verificando se ha algum dano.

3. Confirme que todas as pegas da bomba funcionam corretamente.

Mangueira:

1. Verifique se ha algum dano.

2. Certifique-se de que as datas de validade ainda ndo venceram.
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6 Icamento e movimentacao

Antes de movimentar a bomba, desconecte o cabo de alimentagdo
e outras partes conectadas por fiacdo e, em seguida, remova a
mangueira do cabegote. O nao seguimento desse procedimento
pode resultar em les6es por tropeco ou danificar a bomba, cabos,
conectores ou mangueira.

instrugoes de seguranca. (Consulte "Locais dos pontos de

c Levante a bomba usando os dois pontos de icamento conforme as
icamento" abaixo)

NAO levante a bomba segurando pelo cabegote, pois a bandeja de
acesso pode soltar.

S
4 .‘_®

‘-"'N-a.‘__

1 Pontos de icamento

Figura 2 - Locais dos pontos de icamento
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7 Principais caracteristicas do cabecote QC14
S e

®

o
-

Figura 3 - Principais caracteristicas do cabecote QC14

Tabela 4 - Principais caracteristicas do cabecote QC14

Nome Descricao
Fixador da ) .

1. . A parte superior removivel do cabegote.
mangueira
Alavanca de X i

2. Trava o fixador da mangueira no lugar.
travamento*

Garras de pista forcadas por mola ndo requerem
3. Pista manutenc¢do. Acomoda diferentes tamanhos de
mangueira Accusil sem ajustes.

4. Rotor A rotacdo produz uma vazao precisa e suave.
Bandeja removivel para limpeza do cabegote. (Nota: A

bandeja de acesso é uma peca de consumo sujeita a
desgaste)

Bandeja de
acesso*

*Seguranca do cabecote — A bomba opera somente quando os interruptores de seguranca
integrados estdo na posi¢do correta.
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8 Instalacao e remocao do cabegote

contra uma partida acidental. Somente profissionais qualificados
podem levantar, transportar, instalar, operar e fazer manutengao e

f Isole a bomba da fonte de alimentagdo para proteger o motor
reparos na bomba.

O cabecote é fixado na posicdo através de dois parafusos sextavados localizados conforme mostrado
abaixo. Para remover o cabecote, retire os parafusos usando uma chave Allen.
Os parafusos sdo apertados com um torque de 3,6 a4 Nm.

Figura 5 - Instalagcdo e remogdo do cabecote
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9 Posicao de instalagcao

A Este produto ndao cumpre com a @ diretiva ATEX e ndo deve ser

usado em atmosfera explosiva.

. Posicione a bomba em uma superficie ou bancada de trabalho.

. Retire quaisquer obstru¢Bes das partes superior, frontal e traseira da bomba para que as
conexdes da fiagdo possam ser facilmente acessadas quando a bomba estd em uso. O plugue
de entrada de energia da bomba é o dispositivo de desligamento (para isolar o drive do motor
da alimentacdo em uma emergéncia).
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10 Configuracao da via de fluido

procedimentos de segurangca devem ser seguidos para evitar

c Se forem usados fluidos perigosos a saide, os devidos
lesbes.

10 1 Sele¢do de mangueira

As mangueiras devem ser selecionadas de acordo com o fluido e o volume de envase. Use a tabela
abaixo para selecionar mangueiras de acordo com o volume minimo de envase.

A PF7/PF7+ foi projetada para obter desempenho méaximo quando usada em combinagdo com
mangueiras Flexicon Accusil e Asepticsu. Use mangueiras Accusil ou Aspeticsu para garantir o mais
alto nivel de precisdo. Usar mangueiras que ndo sejam Accusil ou Asepticsu pode causar mau
desempenho e resultados indesejaveis.

Para melhor desempenho, escolha mangueiras Accusil usando "Tabela 6 - Tamanhos da mangueira"
abaixo:

Tabela 6 - Tamanhos da mangueira

D Bocal de envase Mangueira (DIem Conector Y (DI
(DI em mm) mm) em mm)

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 32 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

* use uma valvula de retengdo
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Volume de envase (ml)
Figura 7 - Tempo de envase

10 2 Seleg¢ao do conector Y

Antes de instalar as mangueiras no cabegote, elas devem ser acopladas a um conector Y.

Figura 8 - Selecdo do conector Y

Quando o conector Y estiver instalado, monte as mangueiras no cabegote conforme mostrado em
"Substituicdo da mangueira" Na pagina 23.
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10 3 Layout de vias de fluido

Instalagdo recomendada do

recipiente

Entrada Cabegote Saida

Figura 9 - Layout de vias de fluido

21

Curvas da mangueira
Evite dobrar demais a mangueira.

As curvas na mangueira tém que ser pelo menos quatro vezes maior que o diametro
da mangueira.

Mangueira de entrada/saida

O espaco entre o recipiente, o cabegote da bomba e o bocal de envase deve ser o
menor possivel.

Confirme se ndo ha obstru¢des que possam reduzir o fluxo do fluido na linha da
mangueira.

Certifique-se de que todos os componentes das vias de fluido possuem a classificagdo
adequada para a pressao prevista.

Ao usar uma Unica mangueira de entrada, assegure que a area de se¢do transversal
dela seja maior do que a area de se¢do transversal combinada das mangueiras no
cabecote.

Certifique-se de que o didmetro interno da mangueira de saida é igual ou maior que a
mangueira no cabecote. Ao bombear fluidos viscosos, use uma mangueira com um
diametro interno vérias vezes maior que a mangueira do cabegote.

Nivel minimo do fluido

Posicione a bomba ao nivel do fluido a ser bombeado, ou logo abaixo dele. Isso
garantird succdo afogada e maxima eficiéncia de bombeamento.
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Recomenda-se que a bomba PF7+ seja usada em combinagdao com
o Kit avancado de envase da Flexicon, para otimizar os recursos
avancados da PF7+. Para layout de vias de fluido com kit avancado
de envase, consulte "Iniciar lote de desperdicio zero" Na pagina
84.
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11 Substituicdo da mangueira

As mangueiras podem ser instaladas no cabecote usando-se uma entrada dupla e uma saida Unica
com um conector Y, ou um mangote que pode ser instalado com uma entrada Unica e uma saida
Unica.

As trocas de mangueira podem ser realizadas com uma sé mao.

Dentro do cabegote ha pecas rotativas. Isole a bomba da fonte de
alimentagdo antes de abrir o fixador da mangueira do cabecgote ou

a bandeja de acesso.

O cabegote possui interruptores de seguranca magnéticos no
fixador da mangueira e na bandeja de acesso. Se o fixador da
mangueira ou a bandeja de acesso for aberto, a bomba nao

funciona e aparece uma tela de adverténcia.

1\'-\.
' o

Figura 10 - Abertura do cabegote
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Figura 11 - Remogdo da mangueira do cabegote
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A

Instalagdo de mangueira

com trava
- (opcional - entrada dupla)
{ C_ (Nota: As travas da
. mangueira sao pegas de
— desgaste descartaveis)

Se estiver usando uma entrada dupla, prenda a mangueira com

uma trava do tamanho adequado. O desempenho do bombeamento
pode ser afetado.

Figura 12 - Colocag¢do da mangueira no cabecote

25
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Figura 13 - Fechamento do cabecote
11 1 Maximizando a vida util da mangueira

Para maximizar o desempenho da mangueira, quando ndo estiver usando a bomba (por ex., a noite),
evite deixa-la instalada no cabecote com o fixador da mangueira travado.

Levante a alavanca de travamento para aliviar a pressdo na mangueira.
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12 Conexao a fonte de alimentacao

definida corretamente antes de conectar a bomba a uma fonte de

c Perigo de dano a bomba. Certifique-se de que a tensdo esta
alimentacgao.

Ajuste o seletor de tensdo para a fonte de alimentacdo correta na regido: 115 V para 100-120 VCA ou
230 V para 200-240 VCA 50/60 Hz. Remova o suporte do fusivel e gire-o para a posi¢do desejada.
Consulte "Checagem e substituicdo do fusivel" Na pagina 29.

T25AH T25AH
a | A
250V 250V

~200-240V 50/60Hz ~200-240V 50/60Hz
MOVA _100-120v 50/60Hz 140VA

~100-120V 50/60Hz

Figura 14 - Seletor de tensdo.

Ao conectar a bomba a fonte de alimentagcdo, use somente o cabo
de alimentacgéao fornecido.

EU/RoW: HO5VVF3G1.0mm?2 10A/250 VCA 105°C com um
acoplador EN/IEC 60320/C13 e um plug regional.

EUA/CAN: Tipo SJT 3 x 18 AWG, 300 V nominal, 105°C, com um
acoplador IEC 60320/C14 e um plug NEMA 5-15P (125 V).

Se o cabo for danificado, retire a bomba de operacdo e contate o
escritorio de vendas ou distribuidor local da Watson-Marlow.

ADVERTENCIA: A conexio somente pode ser feita a uma fonte de
alimentagdao monofasica aterrada, de 100-120 VCA 60 Hz ou 200-

A 240 VCA 50 Hz, via um interruptor de circuito por falha de
aterramento (GFCI), um dispositivo de corrente residual (RCD) ou
um dispositivo de protecdo de circuito de ramificagdo.
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Certifique-se de que o cabo de alimentagdo fornecido é totalmente
A compativel com a tomada de rede elétrica. Se necessario, use um

adaptador (ndo fornecido) para garantir que a conexao fique
completamente aterrada.

Soquete IEC de entrada da fonte de alimentacdo. A imagem mostra a PF7+. O painel traseiro
1 da PF7 é levemente diferente. A entrada da fonte de alimentacdo esta localizada no mesmo
lugar.

Figura 15 - Soquete da fonte de alimentagdo
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12 1 Checagem e substituicdo do fusivel

Sempre isole a bomba da fonte de alimentagdo removendo
primeiro o cabo de alimentagcdo do soquete na parte de tras da
bomba antes de abrir a tampa ou pista, ou antes de realizar

qualquer atividade de posicionamento, remogao ou operagao de
manutencao.

Ha dois fusiveis T2.5AH250V (Ceramica, 5 mm x 20 mm; 2,5 A; 250 VCA, retardo de tempo) que devem
estar intactos e instalados para a bomba funcionar. Eles podem ser trocados pelo usuario e estdo
localizados no suporte de fusiveis acima do conector da entrada da fonte de alimentacdo, na parte
traseira da bomba. Alguns kits de cabos regionais fornecidos também tém um fusivel, e devem ser
substituidos por conjuntos da mesma classificacdo e tipo.

Q. 4.
% N b
é’ | |P32

4

Figura 16 - Como remover o suporte de fusivel.

|]
0

Frontal

Posterior

A - Coloque os dois fusiveis na posi¢do posterior
Figura 17 - Posigdo do fusivel
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13 Fiacao de controle

seguinte para os pinos do conector M12. Uma tensdo maior pode

A Nao aplique tensdes maiores do que aquelas especificadas em
"Tabela 19 - Funcionalidade do pino do conector M12" Na pagina
A causar danos permanentes que nao sao cobertos pela garantia.

Figura 18 - A parte de trds da bomba. A imagem mostra a PF7+. O painel traseiro da PF7 é
levemente diferente. Os conectores M12 estdo localizados no mesmo lugar.

Ha dois conectores M12 na traseira da PF7/PF7+ para a fiacdo de controle. Os plugs e cabos para
esses conectores devem ser: M12, fémea, 8 pinos com cédigo A, blindados.

Os dois conectores tém a mesma configuragdo de pinos. A configuracdo de pinos e a resposta de
sinal é mostrada em "Funcionalidade do pino do conector M12" Na p&gina seguinte.

N&o prenda os cabos de controle e de alimentagdo elétrica juntos.
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Tabela 19 - Funcionalidade do pino do conector M12

. . . Funcionalidade do Funcionalidade do
Tipo de pino Pino(s)
conector 1 conector 2
Ativa no envase (retardo
1 de partida + envase+ Inativa no envase
retardo de término)

Saida separada (drenagem
aberta 5-24 VCQC)

Saida de tensdo (24 VCC) 2 Ativa Ativa

Entrada de pull-up (5-24 VCC) 3 Resisténcia de 5,6 kQ Resisténcia de 5,6 kQ
Entrada (5-24 VCQ) 4 Partida Escorva

Saida de relé (24 VCC) 56,7 Erro geral Pausado

Retorno (0 VCC) 8 Retorno de controle Retorno de controle

Tabela 20 - Sinais do pino do conector M12

o Senha Entrada/ )
Fungdo L. . Resposta de sinal
numérica Saida
[60V 200mA]
U
Saida separada (OI©)
(drenagem @ ® -©
aberta) ® ® @
ov
[24V 250mA]
U
(OB
Saida de (@) ® <©
tensao (24 V)
€69
ov
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Tabela 20 - Sinais do pino do conector M12

Funcgdo

Entrada

Relé
(normalmente
fechado)

Relé (comum)

Relé
(normalmente
aberto)

Retorno de
sinal e
alimentagdo

Senha

numérica

Entrada/
Saida

Resposta de sinal

[1A60V DC]
NC

@—
com
NO

O—

[ov]
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14 Controle da bomba e interface
14 1 Operacgao do teclado

1. Tecla STOP 2. Teclas para cima e para baixo 3. Tecla Delete

4. Teclado numérico 5. Teclas inteligentes -

Figura 21 - Teclado

A tecla STOP [parar] interrompe imediatamente a opera¢do da bomba, independentemente da tela
exibida no momento. Se a bomba é parada no meio de um envase, aparece uma mensagem
indicando o ocorrido.

Para a PF7+, recomenda-se a operacao por meio do teclado.
Consulte "Dispositivos USB" Na pagina 38 para conectar um
teclado.

Consulte "Operacao do teclado" acima para mapeamento do
teclado.
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PF7+ 14 2 Operacdo por teclado USB

Backspace

Figura 22 - Mapeamento de teclado USB

A tecla ESC () interrompe imediatamente a operacdo da bomba, independentemente da tela

exibida no momento. Se a bomba é parada no meio de um envase, aparece uma mensagem
indicando o ocorrido.

A z
Use as teclas de letras (-), teclas numéricas e simbolos para digitar textos.

A funcionalidade total é garantida somente para os dispositivos na
lista de dispositivos compativeis.

Para obter uma lista de dispositivos compativeis:
www.wmftg.com/softwareanddevices
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PF7+

PF7+

14 3 Dispositivos USB

. Balanca

. Impressora
. Pendrive

. Teclado

Conecte o dispositivo USB em qualquer porta USB na parte de trds da bomba, antes de ligar a

energia.

-

L

Figura 23 - Uma conexdo bem-sucedida da balanca Mettler-Toledo ML-T é indicada por um
icone branco na barra de informagées da tela. Uma conexdo hem-sucedida de uma
balanga compativel ndo verificada é indicada por um icone cinza na barra de informagdes
da tela.

Conecte uma balanga compativel com a bomba PF7+ para poder
fazer o seguinte:

o "Iniciar lote de desperdicio zero" Na pagina 84
L] "Recalibragao automatica " Na pagina 79

Quando a balanga ndo esta conectada, essas opgées nao aparecem
no menu.

14 3 1 Dispositivos compativeis

A funcionalidade total é garantida somente para os dispositivos na
lista de dispositivos compativeis.

Para obter uma lista de dispositivos compativeis:
www.wmftg.com/softwareanddevices

Tabela 24 - Especificagdo da pendrive USB

USB 2.0

Minimo de 2 GB

Méaximo de 32 GB

Formato FAT32

14 3 2 Diagnéstico e solugdo de problemas dos dispositivos USB

Problema

Solugao

1. Desligue a bomba através do interruptor de
energia na parte de tras dela.

O dispositivo USB ndo funcionaou ndo é 2. Certifique-se de que o dispositivo estd conectado a

reconhecido.

38

porta USB.
3. Ligue a bomba através do interruptor de energia
na parte de tras dela.
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14 4 Glossario de icones

Tabela 25 - Icones de tecla inteligente

VOLTAR A

-': TELA .I. PAUSAR “
ANTERIOR
NAO /

BEE .. EHl vwx W
EDITAR PROXIMO
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EXECUTAR

PARAR

SIM/
CONTINUAR
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icones de informagdes na tela

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

Compativel com balanga conectada
(icone branco)

Balanca conectada (compatibilidade ndo
verificada)

As unidades de calibracdo estdo
definidas para volume (icone vermelho)

A recalibracdo automaética esta ativa
durante um lote (icone azul)

Compativel com impressora conectada

Impressora conectada (compatibilidade
nao verificada)

Compativel com pendrive USB
conectado

Pendrive USB conectado
(compatibilidade ndo verificada)

Receita

Operador

Administrador

ESEEDEEED
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Geracdo de relatério
ativada (icone branco)

Erro na geragdo de
relatério (icone vermelho)

Geragdo de relatério em
andamento (icone azul)

Recalibracdo obrigatéria
(icone vermelho)

Usuério desconectado

Compativel com teclado
conectado

Teclado conectado
(compatibilidade ndo
verificada)

Geragdo de relatério
desativada

Um dispositivo USB
incompativel esta
conectado

Ativagao do envase por
tempo de retardo

Ativagdo do envase por
entrada externa



icones de informagdes na tela

e . o o
=k Supervisor Y 9 Usuério bloqueado
= %)

i I Lembrete de recalibracdo Ativagdo do envase por

= e teclado
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15 Para ligar a bomba pela primeira vez
Leia todas as informag6es de segurancga contidas no manual antes
de ligar a bomba pela primeira vez.

Perigo de dano a bomba. Certifique-se de que a tensdo esta
definida corretamente antes de conectar a bomba a uma fonte de
alimentagdo. Consulte "Conexdo a fonte de alimentagdo" Na pagina
27

Para a PF7+, recomenda-se a operagao por meio do teclado.
Consulte "Dispositivos USB" Na pagina 38.
Operagao por teclado:

[ ] Role os caracteres usando as teclas para cima/para baixo do
teclado ((©)/[)). Espere 1 segundo para inserir o préximo
caractere.

[ J Use o teclado numérico para inserir nameros.

(x
[ Pressione ' para excluir.

15 1 Para ligar

Coloque o interruptor da alimentacdo da rede elétrica na parte posterior da bomba na posicdo T'. A
bomba exibe a tela de inicializagdo com o logotipo Flexicon.

Se a partida inicial é interrompida por uma ciclagem de alimentacdo elétrica, a partida serd reiniciada
do comego.
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15 2 Selegao de idioma

Selecione o idioma de exibicdo.
Idiomas disponiveis:

. Inglés

. Francés

. Aleméo

. Portugués
. Italiano

. Holandés
. Chinés

* Coreano

. Japonés

. Dinamarqués
. Sueco

. Espanhol

Os relatorios de lote e as observacées sdo somente em inglés. As
entradas no teclado sao somente em inglés.

Idioma

Italiano

Frangais

Portugués
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PF7+

15 3 Ativar a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA (Agéncia

Americana de Medicamentos e Alimentos)

15 3 1 Fung¢des em conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA

Algumas fung¢des somente podem ser acessadas com a conformidade com a secdo 11 do CRF 21

ativada.

Para cumprir os padrdes da Parte 11 da CFR 21 da FDA, o usudrio sera solicitado a fornecer seu nome

de usuario e sua senha para aprovar um lote ou acessar determinados recursos.

Os eventos que ocorrem na bomba séo salvos nos relatérios e nos registros de trilhas de auditoria.

Se a funcionalidade de conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA esta ativada, as seguintes

exigéncias sdo validas:

« Os nomes de usudrios devem ser digitados — "Para fazer o login na bomba" Na pé&gina 137

« As senhas sdo obrigatérias para todos os usudrios — "Para ligar a bomba pela primeira vez" Na
pagina 42, "Usuarios" Na pagina 102.

« As contas de usudrios sdo bloqueadas ap6s uma série de entradas incorretas — "Login" Na
pagina 50.

« As senhas expiram ap6s uma duracdo definida — "Duracdo da validade da senha" Na pagina 101.

« O periodo do tempo limite da sessdo ndo pode ser desativado — "Tempo limite da sessdo" Na
pagina 100.

« As senhas dos usudrios devem ser redigitadas para 'assinar’ o relatério no final de um lote —
"Aprovacdo do primeiro lote pelo usuario" Na pagina 84.

« Um outro usuario deve aprovar o relatério de lote, antes de ser salvo em PDF — "Exportar como
PDF." Na pagina 147

« O acesso de servico a bomba pode ser bloqueado — "Usuarios" Na pagina 102.

Quando a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA estiver
ativada, deve existir pelo menos duas contas de usuarios para
permitir que o outro usuario aprove um relatério de lote antes que
possa ser salvo como PDF. Para criar a conta de um outro usuario,
consulte "Usuarios" Na pagina 102.

A opgao de ativar ou desativar a conformidade com a Parte 11 da
CFR 21 da FDA (Agéncia Americana de Medicamentos e Alimentos)
é disponibilizada somente durante a configuragdo inicial. Para
ativar ou desativar a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da
FDA é necessario redefinir as configuragcées da bomba para as de
fabrica. (Consulte "Fazer backup e redefinir" Na pagina 107).
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Conformidade com a se¢do 11 do CRF 21

Deseja ativar a conformidade com a se¢do 11 do CRF 21 (FDA)

= X v
Pressione para ativar a Parte 11 da CFR 21 da FDA. Pressione para desativar a

conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA.
15 4 Configuragao do fuso horario

A data é previamente configurada de fabrica e ndo pode ser ajustada.

O hordario estad pré-definido para GMT — Ajuste o hora para corresponder a seu fuso horério local,
usando as teclas para cima e para baixo ). Minutos e segundos também podem ser ajustados.
O formato da hora é hh/mm/ss e o formato da data é aaaa/mm/dd.

Para a hora é usado o formato de 24 horas.

Ajustar o horario

Use as setas de selegdo para ajustar o valor

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

Assim que o horéario estive correto, pressione . Pressionando -: a qualquer

momento, volta a tela anterior.
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15 5 Configuracao do método de envase

O método de enchimento define como cada enchimento sera iniciado.

\) Retardo de tempo entre envases — Envase automatizado, com intervalo entre envases
definido pelo usuério.

m Teclado para iniciar cada envase — Envase manual. Pressione m para iniciar cada

envase.

.‘”‘”‘ Entrada externa para iniciar cada envase — Envase controlado remotamente. Consulte
"Fiagdo de controle" Na péagina 30.
O icone do método de envase é exibido na barra de informacgdes da tela.

Método de envase

Selecione como cada envase serd iniciado

Retardo de tempo entre en

Teclado para iniciar cada envase
Entrada externa para iniciar cada envase

O método de envase pode ser redefinido no modo de configuragdes. Consulte "Método de envase"
Na pagina 96.

15 6 Configuracao da conta do administrador da bomba

A configuracdo inicial da bomba define um usuario administrador. Outros usuarios podem ser
adicionados ap6s a configuragdo. Consulte "Usudrios" Na pagina 102.
Digite um nome de usudrio para o administrador da bomba. O nome de usuério padréo é USER1.

Se ha varias bombas PF7+ na rede, defina um nome de usuario e
uma senha de administrador para cada uma das bombas. Isso
permitira a importacao e a exportacao de dados a partir de um
pendrive USB para configurar mais rapidamente varias bombas.
Consulte "Fazer backup e redefinir" Na pagina 107.

Nome do usudrio

Digite o nome do administrador da bomba
Use as setas de sele¢do para inserir letras
Use o teclado para inserir ndmeros

Maximo de 4 caracteres
Maximo de 16 caracteres

J.smil
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PF7+

15 7 Definicao de uma senha

A

Mantenha um registro das senhas!

Apos 5 tentativas fracassadas de entrada da senha correta, o
usuario sera 'bloqueado’. Consulte "Bloquear usuario” Na pagina
103.

Se o usuario de manutengdo é bloqueado, ndo é possivel fazer a
manuteng¢do ou recuperar a bomba sem a senha do administrador.
Consulte "Retorno de bombas" Na pagina 163 para servigo e
recuperagao.

A opgao de bloquear o usuario de manutencao somente fica
disponivel quando a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da
FDA (Agéncia Americana de Medicamentos e Alimentos) esta
ativada.

Se vocé perder sua senha, entre em contato com seu representante
local WMFTG ou o representante da Flexicon.

Deseja definir uma senha?

—_—

X v/

Pressione se a senha ndo for obrigatéria ou pressione se a senha for

obrigatéria.

Se a funcionalidade de conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da
FDA esta ativada, é necessario fornecer uma senha. Consulte
"Ativar a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA (Agéncia
Americana de Medicamentos e Alimentos)" Na pagina 44.

Digite uma senha usando o teclado numérico ou o teclado.
A senha deve conter um dos seguintes caracteres:

letra minuscula (a-z)

letra mailscula (A-Z)

digito numérico (0-9)

caractere especial (1%()*+-.;;=?@[1"_])

A senha deve ter um:

Minimo de 4 caracteres

Méximo de 16 caracteres
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Defina a senha

tnttl

- |
Pressione - para confirmar.
Redigite a senha quando for solicitado e pressione .

Se a senha ndo for vélida, aparecerd a seguinte tela.

J. SMITH

Receita Defina asenha

Escorva
Calibragdo As senhas ndo sdo iguais
Envase Tente novamente

Relatérios

Configuragbes
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16 Para ligar a bomba apés a configuracao inicial

Coloque o interruptor da alimentacdo da rede elétrica na parte posterior da bomba na posicéo T'. A
bomba exibe a tela de inicializagdo com o logotipo Flexicon.
Siga as instrugdes na tela. Para mais informagdes, consulte "Login" Na pagina seguinte.

o
-
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PF7+

17 Login

Se vocé estiver registrado como usudrio e gostaria de mudar para um usuario diferente, consulte
primeiro "Sair" Na pagina 96.

Se a funcionalidade de conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA estd ativada, consulte "Digite
a nome de usudrio se a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA estiver ativada." Na pagina
oposta.

O login retornara o usuario ao modo Receita. No caso de queda de
energia, se houver um lote em andamento, o usuario é retornado a
mesma posicao para poder concluir o lote.

17 1 Selecione um usuario

Login
ADMIN
GUEST

Selecione o nome de usuério desejado.
O icone ao lado do nome do usudrio indica o tipo de usudrio. Consulte "Glossario de icones" Na
pagina 39.
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17 2 Digite a nome de usuario se a conformidade com a Parte 11 da CFR
PF7+ 21 da FDA estiver ativada. 3

Login - Digite o nome do usuario

USER1I

Para a PF7+, recomenda-se a operagao por meio do teclado.
Consulte "Dispositivos USB" Na pagina 38.
Operacgao por teclado:

] Role os caracteres usando as teclas para cima/para baixo do
teclado ((©)/[])). Espere 1 segundo para inserir o préximo
caractere.

o Use o teclado numérico para inserir nimeros.

<X
] Pressione ' para excluir.

Pressione para confirmar.
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PF7+

17 3 Entrada da senha

A

Mantenha um registro das senhas!

Apos 5 tentativas fracassadas de entrada da senha correta, o
usuario sera 'bloqueado’. Consulte "Bloquear usuario” Na pagina
103.

Se o usuario de manutengdo é bloqueado, ndo é possivel fazer a
manuteng¢do ou recuperar a bomba sem a senha do administrador.
Consulte "Retorno de bombas" Na pagina 163 para servigo e
recuperagao.

A opgao de bloquear o usuario de manutencao somente fica
disponivel quando a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da
FDA (Agéncia Americana de Medicamentos e Alimentos) esta
ativada.

Se vocé perder sua senha, entre em contato com seu representante
local WMFTG ou o representante da Flexicon.

A tela a seguir é exibida somente se for exigida uma senha.

Digite a senha

tl‘tl

- |

Se a funcionalidade de conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da
FDA esta ativada, é necessario fornecer uma senha. Consulte
"Ativar a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA (Agéncia
Americana de Medicamentos e Alimentos)" Na pagina 44.

Digite uma senha usando o teclado numérico ou o teclado.
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18 Navegacao pelo menu

[1J VACCINE B234

Carregar uma receita

Escorva Criar nova receita
Calibragdo Volume 5.0000 ml
Envase Densidade 1.0000 g/mL

Relatérios Tamanho da mangueira ~ 1.6mm X 1.6mm

ConfiguragGes Velocidade 400 rpm

4 N AN 3

Figura 26 - Navegacdo pelo menu

. 2. Barra de informagdes da
1. Guias de Modos tela

3. Barra icones de tecla inteligente ("Glossario de icones" Na 4
L. 4. Icone de Modos
pagina 39)

As fungdes de teclas inteligentes sdo indicadas na barra com icones de teclas inteligentes.

Sempre que o icone E for exibido, pressione E para rolar através das guias de

MODOS. A guia do modo ativo fica em realce.
Operacdo do teclado — Consulte "Operacdo por teclado USB" Na péagina 37.
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PF7+

19 Modo Receita

Uma 'receita’ contém todos os parametros referentes ao envase desejado. O nome da receita ativa é
exibido na Barra de informacdes da tela.

Selecione a guia do modo Receita para criar ou editar receitas. A tela tem instrucdes claras para cada
item da receita.

J.SMITH [0 VACCINE B234

Escorva Criar nova receita

Calibragao Volume 5.0000 ml
Envase Densidade 1.0000 g/mL
Relatérios Tamanho da mangueira ~ 1.6mm X 1.6mm

Configuragoes Velocidade 400 rpm

Figura 27 - Tela Receita

A - Nome da receita (Enquanto a receita estd sendo modificada, o nome aparece em vermelho. O
nome da receita salva aparece em branco.)

Receitas modificadas e nao salvas podem ser usadas no envase de
um lote, a menos que haja a restricdo de que o usuario pode usar
somente receitas protegidas.

Se uma receita modificada é usada, o nome da receita é
identificada com um asterisco no relatério do lote.

Para facilitar a usabilidade da tela, oculte no menu os itens que
nao sao usados. Consulte "Restricoes de acesso para operador" Na
pagina 97.

Consulte "Importar todos os dados " Na pagina 107 e "Exportar
todos os dados" Na pagina 110 para importar/exportar receitas
salvas para outra PF7+.

19 1 Carregar uma receita

Carrega uma receita a partir de uma lista de receitas salvas. A receita é restaurada para os
parametros salvos em tal receita. O nome da receita aparece em branco.
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19 2 Criar nova receita

1. Selecione Criar nova receita na guia MODO Receita.

2. Quando solicitado, insira o volume, a densidade e a viscosidade. Todos os parametros adicionais
podem ser ajustados apoés salvar a receita.

3. Os seguintes parametros sdo sugeridos automaticamente:

Tamanho da mangueira

Velocidade

Aceleracdo

Desaceleracdo

e. Anti-gotejamento

4. Insira o retardo do primeiro envase e o retardo entre envases

Salve a receita — Como nova receita ou substitua a existente.

6. Opcional: Edite todos os parametros da receita conforme desejado. O nome da receita, na parte
superior da tela, sera exibido em vermelho para indicar que a receita foi modificada.

7. Salve a receita para confirmar as alteracdes e o nome da receita serd exibido em branco.
Consulte "Salvar a receita" Na pagina 63.

Qn oo

w

Além dos parametros incluidos em uma receita, a precisdo do
envase é também afetada pelo layout das vias de fluido. Consulte
"Layout de vias de fluido" Na pagina 21.

19 3 Volume

Define a quantidade alvo para o envase. Para alternar entre volume e peso, consulte "Unidades" Na
pagina 96.

. Minimo = 0,0100 mililitros ou gramas

. Méximo = 9999,9 mililitros ou gramas

19 4 Densidade
Iguala o peso do envase medido por uma balanga ao volume do envase dosado pela bomba.
19 5 Tamanho da mangueira

Define o valor padréo usado para a primeira calibracdo e os limites aplicados as calibragdes.

Somente tamanhos compativeis de mangueiras Accusil estdo
listados. Consulte "Selecao de mangueira" Na pagina 19.
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19 6 Velocidade

Velocidade do rotor

Tabela 28 - Velocidade maxima da bomba
PF7 400 rpm

PF7+ 600 rpm

Uma velocidade excessiva pode causar respingos e formacgao de
espuma.

19 7 Aceleragao

Aceleracdo do rotor.

Tabela 29 - Aceleragdo maxima
PF7 100

PF7+ 200

Uma aceleragao excessiva pode causar respingos e formagao de
espuma.

19 8 Desaceleracdo

Desaceleragao do rotor.

Tabela 30 - Desaceleragdo maxima
PF7 100

PF7+ 200

Uma desaceleracdao mais rapida geralmente melhora a precisdo do
envase, pois mantém a uniformidade do tamanho da gota de
liquido.
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19 9 Anti-gotejamento

Se ocorrer gotejamento ap6s o término do envase, aumente o valor do anti-gotejamento para criar
descompressdo por meio da reversdo momentéaria da direcdo do cabecote. O anti-gotejamento é
medido entre 0 e 10 (nUmero de reversao de passos).

19 10 Retardo da partida

Define o retardo entre o sinal de inicio e o inicio do envase.

Disponivel somente se o método de envase for o teclado para
iniciar cada envase m ou entrada externa para iniciar cada

envas

19 11 Retardo do término

Define o retardo entre a parada do cabecote e o sinal de término do envase.
Disponivel somente se o método de envase for o teclado para
iniciar cada envase m ou entrada externa para iniciar cada

envas

19 12 Retardo do primeiro envase

Define o retardo entre o sinal de inicio e o inicio do primeiro envase.

Esse tempo permite que a agulha de enchimento seja posicionada
manualmente.

Disponivel somente se o método de envase for ‘retardo de tempo

entre envases

19 13 Retardo entre envases

Retardo de tempo entre cada envase.

Disponivel somente se o método de envase for ‘retardo de tempo

Bl

entre envases
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PF7+ 19 14 Peso do frasco

Peso nominal para um frasco vazio. Isto é usado para verificar se o frasco esta vazio para iniciar a
bomba.

Somente para envase de desperdicio zero. Consulte "Iniciar lote de
desperdicio zero" Na pagina 84.

Requer que uma balanga esteja conectada.

O usuario também deve definir "Tolerancia do peso do frasco"
abaixo

Recomendamos o uso do peso médio de varios frascos ou o uso dos
dados dos frabricantes.

PF7+ 19 15 Tolerancia do peso do frasco

Define a tolerancia (+/-) do peso nominal do frasco para um frasco vazio especificado em "Peso do
frasco" acima.

Sempre defina o valor de toleréncia do peso do frasco abaixo do "Peso do frasco" acima para prevenir
envase acidental quando ndo houver frasco.

Recomenda-se definir a tolerancia do peso do frasco inferior ao “Volume” na pagina 1, se for possivel,
para prevenir envase acidental de um frasco previamente cheio.

Somente para envase de desperdicio zero. Consulte "Iniciar lote de
desperdicio zero" Na pagina 84.
Requer que uma balanga esteja conectada.
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PF7+ 19 16 Frequéncia de verificacdo do peso

Somente para envase de desperdicio zero. Consulte "Iniciar lote de
desperdicio zero" Na pagina 84.

Requer que uma balanga esteja conectada.

Durante um lote manual, a frequéncia da checagem do peso é
determinada pelo operador. Consulte "Opgao Checagem do peso"
Na pagina 105.

Quantas vezes o envase é checado por peso usando a balanga conectada, consulte "Envase de
desperdicio zero - Envase com peso checado" Na pagina 88.

Defina para 1 para checar o peso de cada envase.

Os envases entre envases checados ndo serdo checados. Consulte "Envase de desperdicio zero -
Envase com peso ndo checado" Na pagina 90

Quando o peso do envase é checado:

. O resultado é registrado no relatério do lote

. A bomba é recalibrada

. O envase demora mais do que um envase ndo checado em funcdo da estabilizagdo da leitura
da balanca

Tabela 31 - Exemplo de frequéncias de verificagcdo do peso

Frequéncia  Ngmero do envase
de

verificacao
do peso 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

= Envase checado
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PF7+ 19 17 Tolerancia do envase

Durante a verificagdo de peso e calibracdo, a Tolerancia do envase define um limite superior e
inferior em relagdo ao peso de envase desejado "Volume" Na pagina 55

Defina os limites de tolerancia superior e inferior de forma independente, para poder definir um
envase aceitavel.

A cor da tela indica que é um envase aceitavel.

Figura 32 - Envase aceitdvel — Verde

2 J.SMITH [IJ VACCINE B234

1 - Tolerancia superior do envase
Recipe

2 - Toleréancia alvo (nominal) do envase

3 - Peso do envase medido aceitavel

4 - Tolerancia Inferior do envase

Uma seta acima ou abaixo do diagrama indica que o limite foi excedido.
Figura 33 - Envase ndo aceitdvel — Vermelho
J- SMITH LL] VACCINE B234 1 - Tolerancia superior do envase
Recipe

2 - Tolerancia alvo (nominal) do envase

Dispense

3- 0 peso do envase medido excede a
seta do limite superior

4 - Tolerancia Inferior do envase

Identificado no relatério do lote como:
[ ] Dentro do limites: Verdadeiro/falso

Um envase inaceitavel pode ser removido do lote se "Opgdo
Remover do lote" Na pagina 105 estiver ativa e selecionada.
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19 17 1 Configuragéo dos limites de tolerancia de envase

Os limites de tolerancia do envase especificados em "Orienta¢des para os limites de tolerancia de
envase" abaixo sdo calculados com base no menor tamanho desejado da gota. Estas sdo as
tolerancias minimas recomendadas. Vocé pode definir uma tolerancia menor do que a especificada,
mas isso pode resultar em mais envases inaceitaveis, especialmente durante os envases iniciais de
um lote de desperdicio zero. Ao definir um limite menor de tolerancia, isso ndo aumentara a precisdo
do envase, somente determinard os limites que define um envase aceitavel.

Para definir as tolerancias de envase em ml:

1.

2.
3.
4

No menu da receita selecione Tolerancia do envase.
Selecione limite superior ou limite inferior conforme necessario
Selecione +%

Insira o valor especificado na tabela como uma porcentagem do volume de envase definido na
receita.

Tabela 34 - Orientagdes para os limites de tolerancia de envase

Tamanho de mangueira (mm)

0,5

0,8

1.2

1,6

3.2

4,8

Tolerancia recomendada em (ml)

40,0099

40,0149

+0,0149

40,0209

40,0407

10,0594

40,0792

+0,1100
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PF7+ 19 18 Tolerancia da recalibragdo automatica

Durante o envase manual, a Tolerancia da recalibragcdo automatica define um limite superior e
inferior em relagdo ao peso de envase desejado "Volume" Na pagina 55

A bomba é recalibrada automaticamente quando a balanca conectada mede um peso que estd
dentro dos limites.

Os limites devem ser definidos para permitir que um frasco vazio seja tarado sem a bomba ser
recalibrada.

Para lote manual consulte somente "Modo Envase" Na pagina 75
Requer que uma balanca esteja conectada.

Se um frasco que foi enchido corretamente estiver fora da
tolerancia da recalibracdo automatica, o operador ainda podera
fazer uma recalibragdao manual. Consulte "Calibragdo durante o
envase" Na pagina 77.

19 19 Lembrete de recalibracdo

Define o nimero de envases ou o tempo antes da emissdo de um lembrete para recalibracdo. Ao
alcancar o valor determinado, aparece uma mensagem e a bomba emite dois bipes.

Somente lote manual consulte "Modo Envase" Na pagina 75.

19 20 Pausa para recalibracao

Define o nimero de envases ou o tempo antes de fazer uma pausa para recalibragdo. Ao alcancar o
valor determinado, o lote é pausado e a bomba emite trés bipes. O lote ndo pode ser retomado até
que a recalibragdo seja executada.

Somente lote manual consulte "Modo Envase" Na pagina 75.
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PF7+

PF7+

19 21 Receita protegida

Receitas protegidas ndo podem ser editadas ou sobrescritas. A receita tem que ser salva antes de
poder ser protegida.

Para impedir que uma receita fique desprotegida e seja editada, oculte Receita protegida. Consulte
"Restri¢des de acesso para operador" Na pagina 97.

Como uma melhor pratica para padrées cGMP, proteja as receitas e
defina restrigcbes de usuario para que somente receitas protegidas

sejam usadas nos envases.

Consulte "Restrigoes de acesso para operador" Na pagina 97.
Para impedir que um usudrio execute um lote usando uma receita ndo salva ou desprotegida:
1. Salve a receita.
2. No modo receita, defina Receita protegida para Sim.

3. No modo configuragdes, restricdes de acesso para operador ou restricdes de acesso para
supervisor, Envase — defina Receitas protegidas para Sim. Consulte "Restri¢des de acesso
para operador" Na pagina 97.

4. No modo configuragdes, restricoes de acesso para operador ou restricdes de acesso para
supervisor, Receita — defina Receita protegida para Ocultada. Consulte "Restricdes de
acesso para operador" Na pagina 97.

5. Faca o login na conta do operador ou administrador. O operador ou supervisor ndo sera capaz
de iniciar um lote se a receita ndo estiver protegida. O operador ou supervisor terd que pedir
ao administrador para definir uma nova receita como protegida.

19 22 Salvar a receita

Salva os parametros de envase atuais com um nome de receita.

Receitas salvas podem ser sobrescritas, a menos que estejam protegidas. Consulte "Receita
protegida" acima.

E possivel salvar até 200 receitas.

Conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA:

As receitas associadas a um lote completo sdo salvas em um
registro do lote. As alteracdes feitas nas receitas sao registradas
no relatoério de trilha de auditoria.

19 23 Imprimir a receita
Imprime os pardmetros da receita atual.
19 24 Excluir receita

Apaga uma receita salva.

Como uma melhor pratica para padrées cGMP, aplique restrigcoes
de usuario para desautorizar essa fungao.
Consulte "Restrigoes de acesso para operador" Na pagina 97.
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20 Modos de escorva e de bombeamento continuo

N3ao é necessario para envases de desperdicio zero. Consulte
PF7+ "Iniciar lote de desperdicio zero" Na pagina 84.

J. SMITH 1] NE B234

Receita

Bombeamento continuo
Calibrag3o Escorva rapida

Envase

Relatdrios

Configuragbes Press and hold

Tabela 35 - Itens da escorva

Item da escorva Descrigcao

A bomba ird girar para a frente (lentamente) enquanto a
tecla for mantida pressionada

Escorva lenta

. A bomba ird girar para a frente (rapidamente) enquanto a

Escorva rapida . .
tecla for mantida pressionada

A bomba ird girar para a frente, na velocidade definida, até

a tecla de parada ser pressionada

Bombeamento continuo

A bomba ird girar em reverso lentamente, a uma velocidade
Recuperacdo de fluido constante, para permitir a recuperacdo do fluido contido
nas vias de fluido.
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20 1 Escorva lenta e Escorva rapida

Ao usar escorva lenta ou escorva rapida:

. Pressione e segure a tecla m para escorvar a bomba.
. A velocidade pode ser ajustada no menu de configuragdes.

20 2 Bombeamento continuo

Ao usar bombeamento continuo:
. Ajuste a velocidade da bomba usando as teclas para cima e para baixo (& [&)).

. Pressione m para iniciar o bombeamento.

. Pressione - ou a tecla Stop para interromper o bombeamento.
J. SMITH

Receita Bombeamento continuo

se as setas de selegdo para ajustar a velocidade
Calibrag3o

Envase 40 rpm

Relatérios I D D D
Configuractes
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20 3 Recuperacao de fluido

Durante a recuperacao de fluido, a diregdo do fluxo é invertida.

Certifique-se de que o fluxo inverso ndo seja bloqueado por
elementos periféricos, como uma valvula de retengdo.
Certifique-se de que o fluido seja transferido para um recipiente
com volume suficiente para conter todo o fluido recuperado.
Verifique o risco de contaminagao ao determinar a viabilidade do
fluido recuperado.

A bomba opera em reverso a uma velocidade constante baixa para recuperar o fluido.

J.SMITH (1] VACCINE B234

Receita Recuperagéo de fluido

Escorva .
Pressione e segure as duas teclas ao mesmo
Calibragdo tempo para ativar a recuperacdo do fluido

Envase

Relatérios ¢ € < ¢ € ¢ < < <KL

Configuragbes

Pressione e segure ambas as teclas m simultaneamente. Quando uma das teclas é liberada,
a recuperacdo do fluido é interrompida.

20 4 Escorvando a bomba

Antes de fazer a distribui¢do, escorve a bomba preenchendo a mangueira com fluido e garantindo
que o ar seja eliminado da linha.

Procedimento

1. Deixe a bomba funcionando utilizando a escorva lenta ou escorva rapida até ver o fluido
saindo do bocal (consulte "Modos de escorva e de bombeamento continuo" Na pagina 64)

20 4 1 Eliminando bolhas de ar da mangueira

As bolhas de ar presas na mangueira causardo imprecisdes no volume do fluido envasado.
Recomenda-se remover todas as bolhas de ar da mangueira antes fazer a distribuicdo.

Procedimento:

1. Usando os dedos, aperte a mangueira e empurre as bolhas de ar por todo o comprimento, até
voltar ao recipiente do fluido ou em dire¢do ao cabegote e bocal
2. Repita até ver que ndo ha ar no interior da mangueira
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21 Modo Calibracao

N3ao é necessario para envases de desperdicio zero. Consulte
PF7+ "Iniciar lote de desperdicio zero" Na pagina 84.

Para obter uma calibragdo altamente precisa, calibre a bomba:

. antes de iniciar um lote

. apés qualquer mudanga na receita

. apos qualquer mudanca nas vias de fluido
. periodicamente no decorrer de um lote

J.SMITH [ VACCINE B234 = ]

Receita

fcone Calibragdo: o nimero mostrado dentro do
icone de frasco indica a quantidade de envases
de calibragdo feita desde o Ultimo lote ou desde
a Ultima mudanca nos parametros da receita

Figura 36 - Icone Calibragdo

A bomba usa os parametros da receita atual durante o processo de
calibragéo, inclusive volume, densidade, tamanho da mangueira,
velocidade, aceleragdo e anti-gotejamento.

As unidades usadas na calibracao podem ser volume ou peso,
sendo definidas através da guia de configuragées. Consulte
"Unidades" Na pagina 96.

Tabela 37 - Itens de calibracado
Item de calibragao Descrigao
Calibragdo de envase unico A calibragdo é feita com base em um Unico envase
A calibragdo é feita usando-se um valor médio de todos os

Calibragd@o de varios envases envases feitos (entre 2 e 99 envases). Para obter os
melhores resultados use Calibragdo de varios envases.

Se a opgdo Calibracdo de varios envases é selecionada, aparece uma tela para vocé inserir o nimero
de envases que serdo usados para criar um valor médio de calibra¢do de envase.
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PF7+

21 1 Calibragao de um tnico envase com uma balanga conectada

J. SMITH

Receita

Defina as unidades da bomba para peso. Consulte "Unidades" Na pagina 96.
Coloque na balanga o recipiente que sera usado para o envase de calibragdo.
Faca a tara da balanca.

Coloque o recipiente sob o bocal de envase.

HwnN =

5. Pressione m ou use a entrada externa para iniciar o envase da calibragdo.

211 1 Entrada do valor de calibragao

2 J.SMITH

Peso medido

Cologque o frasco cheio na balanca para
medir o peso final

Envase Peso-alvo -3.5000 g

Relatorios SR

Configu:

6. Coloque os frascos cheios na balanga. O valor serd exibido automaticamente na balanga.

7. Pressione -

Calibragédo fora de um nivel aceitavel

Se o valor de calibragdo inserido estiver fora de +95% do valor alvo:

. Uma tela de adverténcia é exibida.

. A calibracdo ndo pode continuar.

. Verifique se o valor foi digitado corretamente.

. Verifique se o tamanho da mangueira esta de acordo com a receita.
. Verifique se a via de fluido estd instalada corretamente.

Calibragédo dentro dos limites de tolerdncia de envase

Consulte "Tolerancia do envase" Na pagina 60 para permitir os limites de tolerancia de envase.
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21 1 2 Resumo da calibragao
0
-

Um resumo da calibragdo serd exibido. Se os valores estiverem corretos, pressione para
concluir o processo de calibragdo.

Resumo da calibragdo

Volume-alvo 10.000 mL
Densidade 1.5000 g/mL
Nimero de envases 1
Peso-alvo total 15.000g
Peso total medido 14.709¢g

Relatérios
Volume da calibracdo 9.8060 mL

Configur

Os seguintes itens sdo adicionados ao relatério para cada calibragdo desde a ultima mudanca de
receita ou desde que a bomba foi ligada:

. Data/horario da calibragdo
. Volume da calibragdo
. Nome do usuario ativo quando a calibracao foi realizada

21 2 Calibragdo de um unico envase sem uma balang¢a conectada

J. SMITH

Receita

Envase

Configuractes

1. Coloque o recipiente sob o bocal de envase.

2. Pressione m ou use a entrada externa para iniciar o envase da primeira calibragdo.
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PF7+

Entrada do valor de calibragado

2 J.SMITH (1] VACCINE

Receita Peso medido

Escorva Digite o peso final do envase usando
o teclado

Calibragdo

Envase Peso-alvo -3.5000 g

Relatorios SRS

g

Configuragtes

3. Digite o valor envasado usando o teclado numérico.
4. Pressione -
Calibragao fora de um nivel aceitavel

Se o valor de calibragdo inserido estiver fora de £95% do valor alvo:

. Uma tela de adverténcia é exibida.

. A calibragdo ndo pode continuar.

. Verifique se o valor foi digitado corretamente.

. Verifique se o tamanho da mangueira esta de acordo com a receita.
. Verifique se a via de fluido esté instalada corretamente.

Calibragdo dentro dos limites de tolerancia de envase
Consulte "Tolerancia do envase" Na pagina 60 para permitir os limites de tolerancia de envase.

21 2 1 Resumo da calibragao

Um resumo da calibracdo sera exibido. Se os valores estiverem corretos, pressione para
concluir o processo de calibragdo.

J.SMITH [ VACCINE

Receita Resumo da calibragdo

Escorva Volume-alvo 10.000 mL

Densidade 1.5000 g/mL
Calibragdo i

Numero de envases 1
Envase Peso-alvo total 15.000g

Peso total medido 14.709¢g

Relatdrios o
Volume da calibragdo 9.8060 mL

Configuragbes

Os seguintes itens sdo adicionados ao relatério para cada calibracdo desde a Ultima mudanca de
receita ou desde que a bomba foi ligada:

. Data/horario da calibragdo
. Volume da calibragdo
. Nome do usudrio ativo quando a calibracéo foi realizada
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21 3 Calibragdo de varios envases com uma balanga conectada

J. SMITH

Receita

Es

Envase

Rela

Configurag

1. Defina as unidades da bomba para peso. Consulte "Unidades" Na pagina 96.
2. Coloque na balanca todos os recipientes que serdo usados para os envases de calibracdo.

E aceitavel o uso de um Gnico recipiente grande o suficiente para
conter o volume total de todos os envases de calibragdo.

3. Faca a tara da balanca.
4, Selecione Calibragdo de varios envases.
5. Digite o nimero de envases de calibragdo.

J. SMITH

Receita Numero de envases

Escorva Digite o nimero de envases que sera usado
para criar um valor médio de calibragdo

Minimo =2
Envase Maximo =99

Rela 5 |

6. Inicie os envases de calibracdo conforme o método de envase selecionado:

Retardo de tempo entre envases — Pressionem ou use a entrada externa para iniciar o
envase da primeira calibracdo. Qualquer envase adicional serd iniciado automaticamente apés o
término do tempo de retardo entre envases.

Teclado para iniciar cada envase — Pressione “ para iniciar cada envase.

Entrada externa inicia cada envase — Pressione m ou use a entrada externa para iniciar
cada envase.
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PF7+

Entrada do valor de calibragado

2 J.SMITH

Receita

Escorva Coloque o frasco cheio na balanga para
medir o peso final

Calibragdo

Envase Peso-alvo -3.5000 g

Relatorios SRS

Configuragtes

7. Coloque os recipientes cheios na balanga. O peso alvo é automaticamente exibido. O peso alvo
é 0 peso de total de todos os envases.

8. Pressione -

Calibragédo fora de um nivel aceitavel

Se o valor de calibragdo inserido estiver fora de £95% do valor alvo:

. Uma tela de adverténcia é exibida.

. A calibragdo ndo pode continuar.

. Verifique se o valor foi digitado corretamente.

. Verifique se o tamanho da mangueira esta de acordo com a receita.
. Verifique se a via de fluido estd instalada corretamente.

Calibragao dentro dos limites de tolerancia de envase
Consulte "Tolerancia do envase" Na pagina 60 para permitir os limites de tolerancia de envase.

21 3 1 Resumo da calibragcao

Um resumo da calibragdo serd exibido. Se os valores estiverem corretos, pressione para
concluir o processo de calibragdo.

J. SMITH

Receita Resumo da calibragdo

Escorva Volume-alvo 10.000 mL

Densidade 1.5000 g/mL
Calibragdo i

Numero de envases 1
Envase Peso-alvo total 15.000g

Peso total medido 14.709¢g

Relatdrios o
Volume da calibragdo 9.8060 mL

Configuragbes

Os seguintes itens sdo adicionados ao relatdério para cada calibracdo desde a Ultima mudanca de
receita ou desde que a bomba foi ligada:

. Data/horario da calibragdo
. Volume da calibragdo
. Nome do usuario ativo quando a calibracéo foi realizada
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21 4 Calibragao de varios envases sem uma balanca conectada

J. SMITH

Receita

Envase

Configurag

1. Coloque o recipiente sob o bocal de envase.
2. Selecione Calibragdo de varios envases.
3. Digite o nimero de envases de calibragdo.

J. SMITH

Receita Numero de envases

Digite o nimero de envases que sera usado
para criar um valor médio de calibragdo

Minimo=2
Envase Maximo =99

Relatoric 5|

Configur.

4. Inicie os envases de calibragdo conforme o método de envase selecionado:

Retardo de tempo entre envases — Pressionem ou use a entrada externa para iniciar o
envase da primeira calibracdo. Qualquer envase adicional serd iniciado automaticamente apés o
término do tempo de retardo entre envases.

Teclado para iniciar cada envase — Pressione “ para iniciar cada envase.

Entrada externa inicia cada envase — Pressione m ou use a entrada externa para iniciar
cada envase.
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PF7+

Entrada do valor de calibragado

2 J.SMITH (1] VACCINE

Receita Peso medido

Escorva Digite o peso final do envase usando
o teclado

Calibragdo

Envase Peso-alvo -3.5000 g

Relatorios SRS

g

Configuragtes

5. Digite o valor envasado usando o teclado numérico. O peso alvo é o valor total de todos os
envases.

6. Pressione -

Calibragédo fora de um nivel aceitavel

Se o valor de calibragdo inserido estiver fora de £95% do valor alvo:

. Uma tela de adverténcia é exibida.

. A calibragdo ndo pode continuar.

. Verifique se o valor foi digitado corretamente.

. Verifique se o tamanho da mangueira esta de acordo com a receita.
. Verifique se a via de fluido estd instalada corretamente.

Calibragao dentro dos limites de tolerancia de envase
Consulte "Tolerancia do envase" Na pagina 60 para permitir os limites de tolerancia de envase.

21 4 1 Resumo da calibragcao

Um resumo da calibragdo serd exibido. Se os valores estiverem corretos, pressione para
concluir o processo de calibragdo.

J. SMITH

Receita Resumo da calibragdo

Escorva Volume-alvo 10.000 mL

Densidade 1.5000 g/mL
Calibragdo i

Numero de envases 1
Envase Peso-alvo total 15.000g

Peso total medido 14.709¢g

Relatdrios o
Volume da calibragdo 9.8060 mL

Configuragbes

Os seguintes itens sdo adicionados ao relatdério para cada calibracdo desde a Ultima mudanca de
receita ou desde que a bomba foi ligada:

. Data/horario da calibragdo
. Volume da calibragdo
. Nome do usuario ativo quando a calibracéo foi realizada
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22 Modo Envase

Para iniciar um lote em uma PF7, consulte "Iniciar o lote manualmente" Na pagina seguinte.

PF7% parainiciar um lote em uma PF7+:

. Consulte "Iniciar o lote manualmente" Na pagina seguinte.

. Consulte "Iniciar lote de desperdicio zero" Na pagina 84.

Figura 38 - Disponibilidade do recurso por configuracdo de bomba e balanca

Configuragao

Calibragao
Recurso Bomba
em volume
- PF7 Sim
Iniciar o lote
manualmente PE7+ Sim
Iniciar lote de N
BEZH Nao

desperdicio zero

22 1 Tamanho do lote

Balanca nao
conectada a
bomba

Sim

Sim

Insira o nimero de envases a serem completados no lote.

. Minimo =1
. Méaximo = 999999

22 2 Nome do lote

Nome dado ao lote. Maximo de 12 caracteres.
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Balanca
conectada a
bomba

Sim
Sim

Nao
recomendado

Envase na
balanca com
o kit
avancado de
envase

Nao

Nao
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22 3 Iniciar o lote manualmente

Para instrugdes de envase diretamente sobre uma balanga usando
a PF7+ com o kit avancado de envase da Flexicon, consulte "Iniciar
lote de desperdicio zero" Na pagina 84.

O inicio manual do lote pode ser usado em todos os tipos de
envase.

Antes de envasar um lote, verifique se os parametros da receita
estdo corretos, se a bomba foi escorvada e calibrada e se todas as
configuragoes adicionais do processo estao corretas.

J. SMITH
Receita Volume-alvo

Escorva

Calibragdo ,
Icone de progresso do lote: O

ndmero a esquerda é o
Relatérios Tamanho do lote 100 ndmero de distribuicdes
concluidas, o nimero a direita
é o tamanho do lote

Envase

Configuragdes Nome do lote 12345678

Figura 39 - Tela de envase do lote
Se Iniciar o lote manual estiver destacado, pressionem para iniciar o lote. Se a geracdo de

relatérios estiver ativada, sera criado um relatério do lote.
A maneira como os envases sdo iniciados depende do método de envase selecionado.
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Quando a bomba estd envasando ou pronta para envasar, a cor do fundo da tela fica azul.

J.SMITH [IJ VACCINE B234 =

Receita

fcone de envase

Calibracéo

\

fcone indicador de pagina

Informagdes do lote (Taxa de envase = envases/min)
Figura 40 - Tela de envase em andamento ou pronto para iniciar

Use as teclas para cima e para baixo ([2)/[&]) para mudar entre as paginas de exibicdo durante a
execucdo de um lote.

Se a tecla - ou a tecla B for pressionada a qualquer momento, a bomba para
imediatamente e aprece uma tela de interrupgdo do envase.

22 3 1 Calibragdo durante o envase

1. Se estiver usando uma balanca, verifique a tara usando o frasco a ser enchido.

2. Pressione E para acessar o modo Calibragao.

Volume medido

Digite o volume final do envase usando
oteclado

Volume-alvo - 3.5000 mL

Relatorios  [EEEEEEES mL

Configuragdes

3. Digite o valor da calibragdo

i. Balanga desconectada — Use o teclado numérico. Pressione para confirmar.
ii. Balanga conectada — Coloque o frasco cheio na balanca. O valor é exibido

automaticamente. Pressione V’ para confirmar.
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Somente verificagdo de peso

J. SMITH [1J VACCINE B234

Recipe

Dispense | Use for recalibration

Exibido somente se "Opgdao Checagem do peso" Na pagina 105

Opgao Remover do lote
J.SMITH [IJ VACCINE B234

Receita

Envase no lote

Exibido somente se. "Opcao Remover do lote" Na pagina 105
estiver ativada.

Remover do lote — Os valores de calibragdo sdo incluidos no
relatério do lote se a geragao de relatério esta ativada. A contagem
de envases ndo é acrescida.

Incluir no lote — Os valores de calibragao sao incluidos no relatério
do lote se a geragdo de relatério esta ativada. A contagem de
envases é acrescida.

Uma média mével dos pesos de envase anteriores pode ser usada
para a calibracdo. Consulte "Configuragoes de calibragdao" Na
pagina 104.

PF7+ Calibragdo dentro dos limites de tolerancia de envase

Consulte "Tolerancia do envase" Na pagina 60 para permitir os limites de tolerancia de envase.
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PF7+ 2232 Recalibragdo automatica

Essa opgao é exibida somente quando uma balanca USB é
detectada. Consulte "Dispositivos USB" Na pagina 38.

Essa opgdo é exibida somente quando ha uma tolerancia de auto-
recalibragao definida. Consulte "Tolerancia da recalibragao
automatica" Na pagina 62.

Antes do lote manual:

1.

L

o v kW

Defina "Tolerancia da recalibracdo automatica" Na pagina 62, assim qualquer peso mostrado
durante a medicdo da tara ndo é reconhecido como um frasco cheio
Conecte uma balanga compativel.

Figura 41 - Uma conexdo bem-sucedida da balanca Mettler-Toledo ML-T é indicada por um
icone branco na barra de informagées da tela. Uma conexdo hem-sucedida de uma
balan¢a compativel ndo verificada é indicada por um icone cinza na barra de informagdes
da tela.

Defina o modo de dosagem e execute o lote.

Coloque na balanga o frasco vazio que serd usado para o envase de calibragdo.
Faca a tara da balanca.

Coloque o frasco sob o bocal de envase.

Durante o lote manual:

Encha o frasco.

Coloque o frasco na balanga.

Se o peso do frasco cheio estiver dentro da toleréncia da recalibra¢do automatica, a bomba
serd recalibrada e mostrara a tela de calibracdo referente.

Remova o frasco cheio da balanca para que a os dados desaparecam da tela.

Se um frasco que foi enchido corretamente estiver fora da tolerancia da recalibracdo
automatica, o operador ainda poderd fazer uma recalibragdo manual. Consulte "Calibragdo
durante o envase" Na pagina 77.

Uma média mével dos pesos de envase anteriores pode ser usada
para a calibracdo. Consulte "Configuragoes de calibragdao" Na
pagina 104.

A balanga tem que chegar a um peso estavel para ser possivel
inserir o valor de calibragdo. Se a estabilizacdo estiver demorando
muito ou ndo ocorrer, consulte as instrucées do fabricante da
balancga.
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Exemplo A

. Peso alvo de envase =5 g

. Peso real de envase medido pela balanga =5,1175¢g

. Limite superior da toleréncia da recalibragdo automatica =7,5 g
. Limite inferior da tolerancia da recalibragdo automatica=2,5¢g

Enquanto a bomba estd envasando, um frasco cheio é colocado na balanca. O peso medido fica
dentro das tolerancias de recalibragdo automética. A bomba entra automaticamente no modo de
calibracdo e realiza uma calibragdo.

Exemplo B

. Peso alvo de envase =5 g

. Peso real de envase medido pela balanga =2,2010 g

. Limite superior da toleréncia da recalibragdo automatica=7,5g
. Limite inferior da tolerancia da recalibracdo automatica=2,5g

Enquanto a bomba estd envasando, um objeto estranho é colocado na balanga. O peso medido fica
fora das tolerancias de recalibragdo automatica. A bomba ird continuar envasando.

22 3 3 Pausa de um lote

Para pausar um lote pressione -]. O lote serd pausado ap6s o término do envase atual.
J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Receita
2.8000 mL

Calibragio DD 25/ 1000

Adicionar observacio ao relatorio

Finalizar o lote

etornar ao lote H

As seguintes informagdes ficam disponiveis quando um lote é pausado:

. Retomar lote manual — Isto pode estar oculto, consulte "Restricdes de acesso para
operador" Na pégina 97.

. Adicionar observacdo ao relatério — "Adicionar observacédo ao relatério" Na pagina 82

. Finalizar o lote — "Finalizar o lote" Na pagina 83

. Tamanho do lote — "Tamanho do lote" Na pagina 75

. Amostra do fluido — "Amostra do fluido" Na pagina 83

Para retomar o envase, pressione m
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22 3 4 Calibragao durante a pausa

1. Para pausar um lote pressione -]. O lote sera pausado ap6s o término do envase atual.
2. Seestiver usando uma balanga, verifique a tara usando o frasco a ser enchido.

3. Pressione E para acessar o modo Calibragao.

Quando ha uma pausa no lote, o modo de calibracdo é usado para:
. Digite o valor da calibragdo

i. Balanga desconectada — Use o teclado numérico. Pressione para confirmar.

ii. Balanga conectada — Coloque o frasco cheio na balanga. O valor é exibido

automaticamente. Pressione para confirmar.

Envasar um frasco de calibragdo — envase um frasco de calibracdo antes do valor de calibracdo
ser inserido.

J.SMITH (1] VACCINE B234 =
Receita

Envasar um frasco de calibracao

Uma média moével dos pesos de envase anteriores pode ser usada

para a calibracdo. Consulte "Configuragées de calibracdao" Na
pagina 104.
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PF7+ 2235 Adicionar observagdo ao relatério

1. Pause o lote.

J.SMITH [1J VACCINE B234 | o

Receita Observagao

Some things happened
Calibragdo

2. Selecione Adicionar observagao ao relatério.
3. Digite o texto. Maximo de 63 caracteres.

Para a PF7+, recomenda-se a operagao por meio do teclado.
Consulte "Dispositivos USB" Na pagina 38.

Operagao por teclado:

] Role os caracteres usando as teclas para cima/para baixo do
teclado ((»)/[-]). Espere 1 segundo para inserir o préximo
caractere.

L] Use o teclado numérico para inserir nimeros.

<X
L] Pressione ' para excluir.

4. Pressione para confirmar.

A observagdo é salva no relatério do lote, com o horario e o dia em que foi criada.
Para informagdes sobre visualizagdo de relatérios, consulte "Modo Relatérios" Na pagina 92.

Repita para adicionar outras observa¢des. A adicdo de uma nova observa¢do ndo apaga as
observacdes anteriores.
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22 3 6 Amostra do fluido

Para fazer uma amostra do fluido:
1. Pause o lote.
2. Selecione Amostra do fluido

J.SMITH [1J VACCINE B234 | o

Receita Amostra do fluido

Digite o volume usando o teclado

Calibragiio Minimo =0,0100 mL
Méaximo =9999,9 mL

25.000!..

3. Digite o volume necessario da amostra e pressione.

4, A amostra do fluido é fornecida.

Use o recurso de adicionar observagao para adicionar informagoes
da amostra ao relatério do lote. Consulte "Adicionar observagao ao
relatério” Na pagina anterior.

22 3 7 Finalizar o lote

1. Pause o lote.
i. Se o Tamanho do lote foi inserido, o lote ser4 pausado automaticamente quando o
numero de envases concluidos for igual ao tamanho do lote.
ii. Se o Tamanho do lote ndo estiver limitado ou para finalizar um lote mais cedo, pressione

. O lote sera pausado ap6s o término do envase atual.

J.SMITH (I VACCINE B234 =S

Receita
2.8000 mL

Calibragdo

Tamanho do lote

2. Selecione Finalizar o lote e pressione.

Se a geracdo de relatério esta Ligado, o relatério do lote seré finalizado.
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PF7+

Aprovagao do primeiro lote pelo usuario

Se a funcionalidade de conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da
FDA esta ativada, é necessario fornecer uma senha.

Quando o envase de um lote é concluido, o usudério é solicitado a inserir uma senha, como parte do
requisito de confirmacdo de saida por duas pessoas.

A confirmacéo de saida do segundo usuario serd feita no NetTools. Consulte "Para salvar relatérios
de um lote em um pendrive USB, sem salvar em uma rede." Na pagina 145 e "Para salvar um
relatério" Na pagina 143.

J.SMITH [0 VACCINE B234 =S

Receita Aprovagdo do lote

Escorva Digite a senha

Calibragdo
Senha incorreta

Relatérios

Configuragbes

Digite uma senha usando o teclado numérico ou o teclado.

O lote foi agora aprovado pelo usuario atual. O horario e a data da aprovagdo, assim como o nome de
usuario, sdo registrados no relatério do lote.

Para informagdes sobre visualizagdo de relatérios, consulte "Modo Relatérios" Na pagina 92.

PF7+ 22 4 Iniciar lote de desperdicio zero

A bomba fara a escorva e a calibragdao automaticamente e checara
continuamente o peso até 100% para que nenhum fluido seja
desperdigcado.

Isengao de responsabilidade: Um lote de desperdicio zero é o
propoésito projetado e pretendido para a fungdo, contudo, devido as
diferentes caracteristicas dos processos, nao é possivel garantir
que ndo havera nenhuma perda de produto.

Essa opgao é exibida somente quando uma balanga USB é
detectada. Consulte "Dispositivos USB" Na pagina 38.
Certifique-se de que a balanga esta conectada e ligada durante
todo o lote.

Recomendamos o uso do Kit avancado de envase da Flexicon em
lotes de desperdicio zero.
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Se o método de envase desejado é Lote de desperdicio zero, as
seguintes fungées ndo sao necessarias:

Escorva lenta

Escorva rapida

Calibragao de envase unico

Calibragao de varios envases

Iniciar o lote manualmente

Oculte essas fungdes para evitar desperdicio de fluido devido a uso
acidental. Consulte "Restricoes de acesso para operador" Na
pagina 97.

Durante os envases iniciais, a bomba fara a escorva e a calibragcdo
via comunicagao automatica com a balanga. Apés os envases
iniciais, a velocidade de envase aumentara.

Apoés o primeiro envase, pode ser necessario remover bolhas de ar
na mangueira.

As bolhas de ar presas na mangueira causarao imprecisées no
volume do fluido envasado. Recomenda-se remover todas as
bolhas de ar da mangueira antes fazer a distribuicao.

Procedimento:

1. Usando os dedos, aperte a mangueira e empurre as bolhas de
ar por todo o comprimento, até voltar ao recipiente do fluido
ou em diregdo ao cabecote e bocal

2. Repita até ver que nao ha ar no interior da mangueira
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Figura 42 - Montagem de conjunto com bomba PF7+, mangueira Asepticsu e o Kit avancado de
envase da Flexicon

Antes do lote de desperdicio zero:

3. Defina o Peso do frasco e a Tolerancia do peso do frasco na Receita. Consulte "Tolerancia do
peso do frasco" Na péagina 58.
4. Defina a altura da agulha de envase com folga suficiente para ser capaz de remover o frasco se

houver um gota de fluido no bocal.
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22 4 1 Iniciar lote de desperdicio zero

1. No menu Envase, selecione Iniciar lote de desperdicio zero.

J.SMITH (1] VACCINE B234 o s

Assegure que a balanga esteja vazia antes, pressionando .

2. Pressione para confirmar. A balanca é zerada pela bomba.

O envase sera checado, ou ndo, por peso conforme determinado
em "Frequéncia de verificagdo do peso " Na pagina 59
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22 4 2 Envase de desperdicio zero - Envase com peso checado

1. Coloque um frasco vazio na balanca.
A maneira como os envases sdo iniciados depende do método de envase selecionado:
. Se o método de envase estd definido para retardo de tempo entre envases, o envase

comegcara automaticamente ap6s um frasco vazio ser colocado na balanca.
Se o método de envase estd definido para teclado para iniciar cada envase, o icone

é exibido assim que um frasco vazio for colocado na balanca. Pressione
para iniciar o envase.

A bomba determina que ha um frasco vazio na balanga sempre que
é exibido um peso na balanga que esta dentro da tolerancia de
peso do frasco. Consulte "Peso do frasco" Na pagina 58 e
"Tolerancia do peso do frasco" Na pagina 58.

A balanga tem que chegar a um peso estavel para ser possivel
inserir o valor de calibracdo. Se a estabilizacdao estiver demorando
muito ou nao ocorrer, consulte as instrugées do fabricante da
balancga.
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J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Atara da balanca é feita quando o envase é iniciado.
Um Unico envase sera completado.

A balanga tem que estar estabilizada antes do envase ser
completado.

J. SMITH NE B234

Envase

J.SMITH NE B234 -

Envase

O peso do envase é o primeiro peso estavel recebido da balanca ap6s o envase ser concluido. O peso
medido desse envase serd incluido no relatério do lote, se essa opgdo estiver ativa. (Consulte "Modo
Relatérios" Na pagina 92). O peso medido serd usado para atualizar o valor da calibragdo. (Consulte
"Média de recalibracdo " Na pagina 105).
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22 4 3 Envase de desperdicio zero - Envase com peso ndo checado

Coloque um frasco vazio na balanca.
A maneira como os envases sdo iniciados depende do método de envase selecionado:

. Se o método de envase estd definido para retardo de tempo entre envases, o envase
comegcara automaticamente ap6s um frasco vazio ser colocado na balanca.

Se o método de envase estd definido para teclado para iniciar cada envase, o icone

é exibido assim que um frasco vazio for colocado na balanca. Pressione
para iniciar o envase.

(] VACCINE B234 =S

Um Unico envase serd completado.

Remova o frasco da balanga para continuar.

Se o lote ndo estiver concluido, o processo repetird a partir do comeco ("Envase de desperdicio zero -
Envase com peso checado" Na pagina 88 ou "Envase de desperdicio zero - Envase com peso ndo
checado" acima).
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22 4 4 Para pausar um lote de desperdicio zero

Para pausar um lote pressione -]. O lote serd pausado ap6s o término do envase atual.

Calibragao

Tamanho do lote llimitado

Amostra do fluido

Finalizar o lote H

As seguintes informacdes ficam disponiveis quando um lote é pausado:

. Retomar lote de desperdicio zero — Isto pode estar oculto, consulte "Restri¢gdes de acesso
para operador" Na pagina 97. (Disponivel somente se ha uma balanga compativel conectada).

. Adicionar observacdo ao relatério — "Adicionar observacdo ao relatério" Na pagina 82

. Finalizar o lote — "Finalizar o lote" Na pagina 83

. Tamanho do lote — "Tamanho do lote" Na pagina 75

. Amostra do fluido — "Amostra do fluido" Na pagina 83

22 4 5 Para retomar o envase de um lote de desperdicio zero

Para retomar o envase, pressmne“

Quando o envase do lote de desperdicio zero é retomado, a balanca é zerada pela bomba.
22 5 Envase de teste

Envasa um Unico frasco sem criar um relatério de lote.

Como uma melhor pratica para padrées cGMP, aplique restricoes
PF7+ de usuario para desautorizar essa fungao.

Consulte "Restrigoes de acesso para operador" Na pagina 97.

22 6 Envasadora de indexagao

Para uso somente com um sistema FlexFeed da Flexicon. Sera indexado um frasco.
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23 Modo Relatérios

Os relatérios do lote podem ser visualizados, impressos, excluidos ou exportados para um pendrive
USB a partir da guia Relatérios.

PF7+ Esta informacdo estd descrita nos relatérios. Para registros de trilha de auditoria, consulte "Para
salvar um registro de trilha de auditoria" Na pagina 144.

J. SMITH

Receita

Escorva Imprimir relatério do lote
Calibragdo Excluir relatério do lote .

i O exemplo é da PF7+. A PF7 pode ser
Envase Exportar relatério do lote diferente.

Relatérios

Configuragtes
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PF7+

Os dados armazenados e emitidos pela PF7 sdo os valores relacionados a:

Tabela 43 - Dados do relatério

« Versdo do software . Tamanho da mangueira
« Numero do lote - ID exclusiva o Aceleracdo

« Horario e data de inicio « Desaceleracdo

« Nome do usuério « Anti-gotejamento

« Nome do lote « Retardo da partida

« Nome da receita « Retardo do término

« Volume « Retardo entre envases
. Densidade . Tamanho do lote

« Valores de calibragdo
« Se osvalores de calibracdo estdo dentro
dos limites definidos

« Velocidade

« As configuracées da receita mudam
durante o envase

Esses valores de relatério serdo mostrados se a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA
estiver ativada quando o relatério for criado.

« Aprovagdo do lote
« Data
« Usuario

23 1 Ver relatoério do lote

Mostra uma lista de relatérios de lote salvos na bomba. Ordenado conforme a data e o horario de
término do lote.

Selecione o relatério na lista para visualiza-lo.
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Batch report F‘exfcgn

Jwarson g
Batch number: 000000-74 P
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 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

Figura 44 - Exemplo de relatdrio de lote da PF7+ (impresso a partir do NetTools, ndo de uma
impressora térmica USB.)

Esses valores de relatério serdo mostrados se a conformidade com

A a Parte 11 da CFR 21 da FDA estiver ativada quando o relatério for
criado.
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PF7+

PF7+

O exemplo é da PF7+. A PF7 pode ser diferente.
23 2 Imprimir relatério do lote

Imprime para uma impressora conectada por USB.
23 3 Excluir relatério do lote

Excluir um grupo de relatérios por tempo:

. mais antigo que 1 més
. mais antigo que 6 meses
. mais antigo de um ano

Relatérios individuais ndo podem ser excluidos. Relatérios criados ha menos de 1 més ndo podem ser
excluidos.

Como uma melhor pratica para padrées cGMP, aplique restricoes
de usuario para desautorizar essa fungdo.

Consulte "Restricées de acesso para operador" Na pagina 97.

23 4 Exportar relatérios para um pendrive USB.

Salvar relatérios criptografados em um pendrive USB para futura importagcdo no NetTools. Consulte
"Para salvar relatérios de um lote em um pendrive USB, sem salvar em uma rede." Na pagina 145
para ler o relatério exportado.

Essa opgdo é exibida somente quando um pendrive USB é detectado. "Dispositivos USB" Na pagina
38.

Os relatérios também podem ser exportados através da Ethernet
usando-se o NetTools. Consulte "Para salvar um relatério” Na
pagina 143.

Manual do Usudério da Envasadora peristaltica PF7/PF7+ com cabecote QC14 95



24 Modo Configuracgoes

Definicdo das configuragGes gerais.
J.SMITH [ vaA

Escorva Método de envase

Calibragdo Unidades

Envase Idioma
Relatdrios Restrigbes de acesso de usudrio

Configuragdes Restri¢des de acesso de supervisor

24 1 Sair

Saida feita manualmente. Para fazer o login novamente, consulte "Login" Na pagina 50.
Para ativar o tempo limite do usudrio atual, consulte "Tempo limite da sessdo" Na pagina 100.

24 2 Método de envase

O método de enchimento define como cada enchimento serd iniciado.

Retardo de tempo entre envases — Envase automatizado, com intervalo entre envases
definido pelo usuério.

m Teclado para iniciar cada envase — Envase manual. Pressione “ para iniciar cada

envase.

. Entrada externa para iniciar cada envase — Envase controlado remotamente. Consulte
"Fiacdo de controle" Na pagina 30.

O icone do método de envase é exibido na barra de informacgdes da tela.

Método de envase

Selecione como cada envase serd iniciado

Retardo de tempo entre

Teclado para iniciar cada envase

Entrada externa para iniciar cada envase

24 3 Unidades

Define as unidades usadas na receita ou na calibracdo para:

. peso em gramas

. volume em mililitros

Para usar uma balanca conectada, defina as unidades de calibragdo para peso.
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PF7+

24 4 Idioma

Selecione o idioma de exibicdo.
Idiomas disponiveis:

. Inglés

. Francés

. Aleméo

. Portugués
. Italiano

. Holandés
. Chinés

. Coreano

. Japonés

. Dinamarqués
. Sueco

. Espanhol

Os relatorios de lote e as observagoes sdo somente em inglés. As
entradas no teclado sdao somente em inglés.

24 5 Alteracgao da senha

Muda a senha para o usudrio atual. Para remover uma senha, consulte "Usudrios" Na pagina 102.

Como uma melhor pratica para padrées cGMP, aplique restricoes
de usuario para desautorizar essa fungdo.
Consulte "Restricoes de acesso para operador" abaixo.

24 6 Restricdes de acesso para operador

Personaliza as op¢des de Ativo/Sé visualizagdo/Oculto para todos os usudrios com nivel de operador.

J.SMITH [0 VACCINE B234 =S

Receita RestrigGes de acesso de usuario

Escorva Selecione a guia para configurar

Calibragdo

= O

Relatérios Escorva

Configuragbes  calibracio

Cada guia do menu pode ser definida como ativa ou oculta. Alguns itens também podem ser
definidos para 'somente visualizagdo'. Um item definido como ativo pode ser visualizado e editado.
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PF7+

PF7+

PF7+

98

As opgdes para cada item de guia sdo mostradas nas tabelas abaixo:

Tabela 45 - Restri¢des de acesso - Receita

Item da guia Receita
Carregar uma receita
Criar nova receita
Volume/Peso
Densidade

Tamanho da mangueira
Velocidade

Aceleracao
Desaceleragdo
Anti-gotejamento

Retardo do inicio / Retardo do
primeiro envase

Retardo do término / Retardo
entre envases

Peso do frasco
Tolerancia do peso do frasco

Frequéncia de verificacdo do
peso

Tolerancia do envase

Tolerancia da recalibragdo
automatica

Lembrete de recalibracdo
Pausa para recalibragdo
Receita protegida

Salvar a receita

Descricdo

Ativo/Oculto

Ativo/Oculto

Ativo/S6 visualizagdo/Oculto
Ativo/S6 visualizagdo/Oculto
Ativo/S6 visualizagdo/Oculto
Ativo/S6 visualizagdo/Oculto
Ativo/S6 visualizagdo/Oculto
Ativo/S6 visualizagdo/Oculto

Ativo/S6 visualizagdo/Oculto

Ativo/S6 visualizagdo/Oculto

Ativo/S6 visualizagdo/Oculto

Ativo/S6 visualizagdo/Oculto

Ativo/S6 visualizagdo/Oculto

Ativo/S6 visualizagdo/Oculto

Ativo/S6 visualizagdo/Oculto

Ativo/S6 visualizagdo/Oculto

Ativo/S6 visualizagdo/Oculto
Ativo/S6 visualizagdo/Oculto
Ativo/S6 visualizagdo/Oculto

Ativo/Oculto

Padrao

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Oculto

Ativa

Ativa
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PF7+

Tabela 45 - Restri¢des de acesso - Receita

Item da guia Receita
Imprimir a receita

Excluir receita

Descricdo
Ativo/Oculto

Ativo/Oculto

Tabela 46 - Restri¢oes de acesso - Escorva

Item da guia Escorva
Escorva lenta

Escorva rapida
Bombeamento continuo

Recuperacdo de fluido

Descrigdo
Ativo/Oculto
Ativo/Oculto

Ativo/Oculto

Ativo/Oculto

Tabela 47 - Restri¢oes de acesso - Calibracédo

Item da guia Calibracao
Calibragdo de envase Unico

Calibragdo de varios envases

Descricdo
Ativo/Oculto

Ativo/Oculto

Tabela 48 - Restri¢des de acesso - Envase

Item da guia Envase

Iniciar o lote manualmente
Iniciar lote de desperdicio zero
Envase de teste

Envasadora de indexagdo

S6 receitas protegidas

Descrigdo

Ativo/Oculto
Ativo/Oculto
Ativo/Oculto
Ativo/Oculto

Sim/Nao

Tabela 49 - Restri¢des de acesso - Relatérios

Item da guia Relatdrios

Imprimir

Descricdo

Ativo/Oculto

Padrao

Oculto

Ativa

Padrao

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Padrao

Ativa

Ativa

Padrao

Ativa

Ativa

Ativa

Ativa

Nao

Padrao

Ativa
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Tabela 49 - Restri¢es de acesso - Relatérios

Item da guia Relatdrios Descricdo Padrao

Visualizar Ativo/Oculto Ativa

Excluir Ativo/Oculto Oculto
PF7+  Exportar Ativo/Oculto/S6 lote atual Ativa

Tabela 50 - Restri¢es de acesso - Configuragoes

Item da guia Configuracgoes Descrigado Padréo
Método de envase Ativo/Oculto Oculto
Unidades Ativo/Oculto Oculto
Idioma Ativo/Oculto Oculto
Alteracdo da senha Ativo/Oculto Oculto

PF7+ 24 7 Restri¢des de acesso para supervisor

Personaliza as opgbes de uso para todos os usudrios com nivel de supervisor. Os recursos e as
capacidades sdo os mesmos das restri¢cSes para operador.

Consulte "Restri¢des de acesso para operador" Na pagina 97.
24 8 Impressora e balanca

Os dispositivos compativeis sdo automaticamente reconhecidos quando conectados via USB.
E
g Na Barra de informagdes da tela — Impressora compativel estd conectada.

CEEEEEEEE]
(]

sl \Na Barra de informagdes da tela — Balanca compativel estd conectada. Para usar uma
balanca conectada, defina as unidades de calibracdo para peso.

Para obter uma lista de dispositivos compativeis: www.wmftg.com/softwareanddevices

. Na Barra de informacgdes da tela — N&o é possivel usar a balanga. As unidades de calibragéo
estdo definidas para volume. Consulte "Unidades" Na pagina 96.

Na Barra de informagdes da tela — A tolerancia de recalibracdo automatica esta definida.
Consulte "Tolerancia da recalibragdo automatica" Na pagina 62.
24 9 Receita padrao
Define os valores padrdo para quando uma nova receita é criada.
PF7+ 24 10 Tempo limite da sessao

Define o tempo de inatividade para sair automaticamente do software.
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Se a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA esta ativada,
essa funcionalidade nao pode ser desativada.

O login retornara o usuario ao modo Receita. No caso de queda de
energia, se houver um lote em andamento, o usuario é retornado a
mesma posicao para poder concluir o lote.

24 10 1 Ocorréncia do tempo limite durante o bombeamento do fluido

Se o tempo limite da sessdo ocorrer durante a escorva ou calibracdo da bomba ou um envase: Ao

pressionar “ ird concluir o envase atual e depois interromper, ou ao pressionar -

interromperd imediatamente a bomba.
N&o é necessario fornecer a senha para parar a bomba.

J. SMITH L JACCINE B234 E (i

Receita

Calibracdo

PF7+ 24 11 Duragao da validade da senha

Somente para conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA.
Consulte "Ativar a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA
(Agéncia Americana de Medicamentos e Alimentos)" Na pagina 44.

Define um periodo em semanas para o usuario ter que criar uma nova senha.
. Maximo - 52 semanas
. Minimo - 1 semana

A bomba ndo pode ser operada até uma nova senha ser criada. A nova senha tem que ser diferente
das 5 Ultimas senhas.

Uma configuragdo de 0 semanas pedird ao usudrio para redefinir a senha a cada login. Este recurso é
para fins de teste.

Manual do Usudrio da Envasadora peristaltica PF7/PF7+ com cabecote QC14 101



24 12 Usuarios

Usado para criar, editar e excluir perfis de usuario.
Até 50 usuérios podem ser registrados na bomba.
Para exportar todos os usudrios, consulte "Exportar todos os dados" Na pagina 110.

Para importar usudrios exportados anteriormente, consulte "Importar todos os dados " Na pagina
107.

Veja abaixo os diferentes tipos de usuério:
Tabela 51 - Tipos de perfil de usuério
Tipo de usudrio  Descrigao
Administrador Nenhuma restri¢cdo de acesso.

+ . Restri¢des de acesso definidas pelo administrador. Consulte "Restri¢des de
PF7 Supervisor ) P

acesso para supervisor" Na pagina 100.
Restri¢des de acesso definidas pelo administrador. Consulte "Restri¢des de

Operador L.
acesso para operador" Na pagina 97.

Para técnicos de manutencdo trabalharem nos equipamentos. Esse perfil de

Manutencao R ol . Fom R et . e
¢ usudrio ndo pode ser editado e ndo é exibido na lista de usuarios.

O usuério ativo ndo pode excluir sua prépria conta de usuério.

Para mais informagdes sobre a conformidade com a Parte 11 da
CFR 21 da FDA, inclusive como excluir usuarios e nomes duplicados
de usuarios, consulte o artigo técnico disponivel sob solicitagdo.
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PF7+ 2412 1 Bloquear usuério

A opgdo de bloquear o usuario de manutencdao somente fica
disponivel quando a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da
FDA (Agéncia Americana de Medicamentos e Alimentos) esta
ativada.

Se o usuario de manutencéao for bloqueado, ndo sera possivel
recuperar a bomba caso a senha do administrador seja perdida ou
bloqueada apés varias tentativas falhas de fornecimento de senha.

A configuragdo Bloquear usudrio evita que um determinado usudrio opere a bomba. Somente um
administrador pode desbloquear.

USER1 blocked

Contate um administrador

-

A tela acima é exibida quando

« 0 numero de tentativas incorretas de entrada de senha excede o maximo permitido.
« Operador e supervisor — 5 tentativas incorretas.
« Administrador — 10 tentativas incorretas.

« O administrador bloqueou essa conta.

Bloqueio e desbloqueio de um usuério

Faca o login como administrador. Consulte "Login" Na pagina 50.
No menu de configuragdes, selecione 'Usudrios'.

J.SMITH [0 VACCINE B234 =S

Receita Usudrios

o

Calibragdo J.Smith Avangado
Envase SHIFT DAY Usudrio
Relatérios SHIFT NIGHT Usudrio

Configuragbes ADMIN Avangado

Selecione o usuério desejado.
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Receita Edit User

Escorva Nome J.SMITH
Calibragio Nivel Usudrio
Envase Alterar a senha

Relatdrios

Configuragdes

Se o usuario esta bloqueado, selecione 'Desbloquear' para desbloquea-lo.
Se o usudrio esta desbloqueado, selecione 'Bloquear' para bloquea-lo.

A condicdo de bloqueio de usudrio foi alterada. Pressione -: para voltar ao menu de
configuragdes.

24 13 Velocidades de escorva

Define os niveis de velocidade de escorva lenta, escorva rapida e recuperacdo de fluido.

Tabela 52 - Velocidades de escorva

Mode [Modo] Bomba rpm min. rpm max.
PF7 30 400
Escorva lenta / Escorva rapida
PF7+ 30 600
Recuperacéo de fluido PF7+ 30 100

24 14 Configuracgdes de calibragao
24 14 1 Volume de envase na primeira calibragdo

Reduz o volume distribuido no primeiro envase de calibragcdo para 90% ou 80% do volume de envase
da receita.
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PF7+

24 14 2 Média de recalibragao

A Média de recalibragdo refaz a calibracdo usando uma média mével dos valores de recalibragdo
previamente salvos.

Valor igual a um — sem média.

Valor igual a dois ou mais — adiciona gradualmente o valor de recalibracdo a média mével.

Valores mais altos

] reduzem efeitos negativos de pequenas variagées naturais no
volume de envase
] reduzem efeitos positivos de calibracdao se houver uma

diferenca significativa entre o peso de envase desejado e o
valor de recalibragao
A obtencgdo de um valor preciso depende da frequéncia de
calibragao.

Se o valor da calibragdo mais recente exceder os limites da tolerdncia do envase ("Tolerancia do
envase" Na pagina 60), a média moével sera redefinida e baseada apenas no novo valor da calibragdo.

24 14 3 Opgao Checagem do peso

Ligado — A opgdo Somente checagem do peso é exibida quando a calibracdo é feita durante um

lote manual. Consulte "Somente verificagdo de peso" Na pagina 78.

Desligado — a opcdo Somente checagem do peso ndo sera exibida.

Checagem de peso

Use Somente checagem do peso para verificar o peso em qualquer ponto do lote manual:

1. Ligue a Checagem do peso

2 Inicie um lote manual

3. Faca uma calibragdo

4 Quando a tela de somente checagem do peso aparecer, selecione Somente checagem do

peso

O valor da calibracgéo é salvo no relatério do lote, mas o valor de
calibragdao usado para o envase permanece 0 mesmo.

24 14 4 Opgao Remover do lote

Ligado — a op¢do remover do lote ou incluir no loteaparece ao calibrar durante o lote manual.
Consulte "Opgdo Remover do lote" Na pagina 78.

Desligado — Todo envase é incluido no lote.
24 15 Relatérios
24 15 1 Relatérios de lote

Ligado — O relatério do lote é gerado quando um novo lote é iniciado.
Desligado — Nenhum relatério é gerado.
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24 15 2 Exclusdo automatica

Ligado — Todos os relatérios salvos do lote sdo excluidos quando um novo lote é iniciado.
Desligado — Todos os relatérios salvos do lote sdo mantidos.

Como uma melhor pratica para padrées cGMP, aplique restricoes
de usuario para desautorizar essa fungao.

Consulte "Restricdes de acesso para operador" Na pagina 97.

24 16 Horario e data

Consulte "Configuracdo do fuso horario" Na pagina 45.
A data é previamente configurada de fabrica e ndo pode ser ajustada.

24 17 Informacgdes da bomba

Visualizar varias informacdes especificas a bomba.
Tabela 53 - Informagdes somente para leitura exibidas nas informacdes da bomba

Aplicativo HMI
Verséao do software Aplicativo principal
Aplicativo IO

Aplicativo HMI

Versdo do carregador de inicializagdo Aplicativo principal
Aplicativo IO
Conformidade com a se¢do 11 do CRF 21 Ligado/Desligado
Horas de operagdo Total de horas de funcionamento da bomba
Website Website da WMFTG
Modelo PF7/PF7+

Endereco Mac -

A opgao de ativar ou desativar a conformidade com a Parte 11 da
CFR 21 da FDA (Agéncia Americana de Medicamentos e Alimentos)
é disponibilizada somente durante a configuragdo inicial. Para
ativar ou desativar a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da
FDA é necessario redefinir as configuragcées da bomba para as de
fabrica. (Consulte "Fazer backup e redefinir" Na pagina oposta).

Apbs a atualizagao do firmware do USB:

. A versdo do software</b>> sera alterada. Use essa versdo de software para encontrar a
versdo compativel com o NetTools.
. A versao do carregador de inicializagao é definida de fabrica e ndo seré alterada.

Consulte "Fazer backup e redefinir" Na pagina oposta.
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24 18 Nivel de som

Define os volumes de som para:

. Bipe do teclado
. Recalibragao

. Inicio do envase
. Fim do envase
24 19 Rede

Configure a conexdo a rede EtherNet/IP para transferéncia de dados ao NetTools.

Para transferir dados da bomba via conexdo de Ethernet, consulte "WMFTG NetTools — Configuracdo
da conta do usudrio e rede " Na pagina 115.

24 19 1 DHCP

Ligado — O endereco de IP é atribuido automaticamente quando é feita a conexdo a uma rede.
Desligado — Os ajustes das configurac¢des da rede sdo feitos manualmente.

Configuragdao manual:
As configuragoes da rede podem ser especificas a empresa.

Pergunte ao seu administrador de sistemas se pode usar as
configuragoes do exemplo, do contrario, peca que lhe fornega as
informagoes de configuracao corretas para endereco de IP,
mascara da subrede e gateway padrao.

O enderecgo de IP tem que ser exclusivo para cada dispositivo.

24 20 Fazer backup e redefinir

Somente administrador. Consulte "Tipos de perfil de usuario” Na
pagina 102.

24 20 1 Excluir todos os relatorios
Todas os relatérios sdo apagados.
24 20 2 Excluir todas as receitas
Todas as receitas sdo apagadas.

24 20 3 Importar todos os dados

Qualquer combinagdo dos arquivos a seguir pode ser importada de um pendrive USB:
. Recipes.pf7

. Settings.pf7

. Users.pf7

Essa opgdo é exibida somente quando um pendrive USB é detectado.

Tabela 54 - Equipamentos necessarios - Importacao de todos os dados

Pendrive USB com os arquivos da PF7+. (Consulte "Exportar todos os dados" Na pagina 110)
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Tabela 55 - Campos de dados importados

« Idioma

. Unidades da receita « Valor da validade da senha

« Unidades da calibracdo + Ativado pela CFR21

. Ativado por login « Opgdo de calibracdo de varios envases

. Relatérios de exclusio « Valor da média de recalibracdo
automatica

« Volume na primeira calibragdo

« Distribuir receitas protegidas somente pelo usuario
« Distribuir receitas protegidas somente pelo supervisor

« Opgéo de verificagdo de peso . Niveis de som

« Opgdo remover do lote

« Configura¢des do item de menu usudrio/supervisor

« Valor do tempo limite da sessdo

Procedimento

A

A

108

A importagao de um arquivo ira substituir na bomba todos os
dados atuais referentes a tal arquivo.

A importagao de um arquivo recipes.pf7 ira substituir todas as
receitas atualmente salvas na bomba, inclusive a receita padrao.
A importacdo de um arquivo settings.pf7 ira substituir todas as
configuragoes da bomba, inclusive a selegdo da Parte 11 da CFR 21
da FDA.

A importagao de um arquivo users.pf7 ira substituir todos os
usuarios atualmente salvos na bomba.

Ao exportar dados, tome nota do nome de usuario e da senha do
administrador. Essas informagdes serdo necessarias para importar
os dados.
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Figura 56 - Pasta de nivel mais alto do pendrive USB
1. Coloque os arquivos na pasta de nivel mais alto da pendrive USB.

2. Insira o pendrive USB na porta USB localizada na parte de trés da bomba.

Se for importar um arquivo users.pf7:

[ ] Crie uma conta de administrador com o0 mesmo nome de
usuario e senha da conta salva no arquivo users.pf7 da
pendrive USB.

[ Facga o login na conta do administrador.

3. Selecione importar todos os dados. Pressione para confirmar.
4. Apés aimportagdo dos dados, a bomba sera reiniciada.
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PF7+ 2420 4 Exportar todos os dados

Os seqguintes arquivos serdo criados na pasta de nivel mais alto do pendrive USB.
. Recipes.pf7

. Settings.pf7

. Users.pf7

Essa opgdo é exibida somente quando um pendrive USB é detectado.

Exportar um arquivo recipes.pf7 ira substituir o arquivo recipes.pf7
atualmente salvo no pendrive USB.

Exportar um arquivo settings.pf7 ira substituir o arquivo
settings.pf7 atualmente salvo no pendrive USB.

Exportar um arquivo users.pf7 ira substituir o arquivo users.pf7
atualmente salvo no pendrive USB.

Tabela 57 - Equipamentos necessarios - Exportar todos os dados

Pendrive USB (consulte "Dispositivos USB" Na pagina 38)

administrador. Essas informacdes serdao necessarias para importar

c Ao exportar dados, tome nota do nome de usuario e da senha do
os dados.
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Figura 58 - Pasta de nivel mais alto do pendrive USB

Os arquivos .pf7 sdo criptografados para proteger as suas
informacgoes.

Os relatérios de lote ndo serdo exportados, consulte "Exportar
relatorios para um pendrive USB." Na pagina 95.

Os dados da trilha de auditoria ndo serdo exportados, consulte
"Para salvar um registro de trilha de auditoria" Na pagina 144.
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24 20 5 Iniciar atualizagdo do firmware do USB

Nao desligue a bomba durante uma atualizagao de firmware, pois
isso pode causar dano permanente.

Processo de atualizagdo do firmware
Todos os dados da bomba sao apagados.
Antes de executar essa agdo, exporte todos os dados e imprima,

2 exporte para um pendrive USB ou salve em PDF os relatérios de
PF7+ lote necessarios.
Consulte
® "Exportar todos os dados" Na pagina 110
° "Exportar relatorios para um pendrive USB." Na pagina 95
] "Exportar como PDF." Na pagina 147

Os dados de trilhas de auditoria da PF7+ NAO sdo apagados. Os
dados de trilhas de auditoria sdo armazenados em um cartdo SD
interno de backup. A unidade deve ser devolvida a um WMFTG
centro de servigos aprovado para acesso ao cartdo SD.

Se estiver usando uma bomba PF7+ com NetTools, instale a versao
do NetTools correspondente a versao do software da PF7+.

Procedimento

Se os arquivos na pasta de atualizagdo sdo alterados ou a pasta é
renomeada, a bomba sendo atualizada pode ficar inutilizavel.

Tabela 59 - Nome da pasta de atualizagao
PF7 WM_PF7

PF7+ WM_PF7P
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1. Coloque a pasta de atualizacdo na pasta de nivel mais alto do pendrive USB.
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Figura 60 - Pasta de nivel mais alto do pendrive USB

2. Insira o pendrive USB na porta USB localizada na parte de trés da bomba.
3. Selecione Iniciar atualizagdo do firmware do USB.
4. Siga as instrucdes na tela.
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24 20 6 Redefinicao de fabrica

Processo para redefinigdo de fabrica
Todos os dados da bomba sao apagados.

Antes de executar essa agdo, exporte todos os dados e imprima,
exporte para um pendrive USB ou salve em PDF os relatérios de
PF7+ lote necessarios.

Consulte

° "Exportar todos os dados" Na pagina 110
(] "Exportar relatorios para um pendrive USB." Na pagina 95
° "Exportar como PDF." Na pagina 147

A J.SMITH ;
Receita Redefinigao de fabrica

Escorva

Calibragdo Tem certeza de que deseja apagar tudo e
redefinir a bomba para os padroes de fabrica?
Envase

Relatdrios

Configuragdes

Os dados de trilhas de auditoria da PF7+ NAO sdo apagados. Os
dados de trilhas de auditoria sdo armazenados em um cartdo SD
interno de backup. A unidade deve ser devolvida a um WMFTG
centro de servigos aprovado para acesso ao cartdo SD.
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25 WMFTG NetTools — Configuracao da conta do
PF7+ usuario e rede

O software NetTools possibilita que uma segunda autorizagdo para
a saida dos registros eletronicos de lote seja requerida, conforme a
exigéncia da Parte 11 da CFR 21 da FDA .

Para habilitar o NetTools a se comunicar com a bomba, é preciso seguir todas as se¢des deste tépico.
Veja abaixo um resumo das a¢des que tém que ser completadas:

Recomenda-se o uso de uma conexao direta para a primeira
configuragdo ou quando a intengado é dedicar um Unico computador
como um terminal de acesso isolado para a bomba.

A conexao via rede de EtherNet/IP pode ser retomada depois da
primeira configuragdo ser concluida.

Conecte a bomba a seu computador via conexdo direta ou de rede de EtherNet/IP.
Defina as configura¢des da rede.

Crie uma conta de administrador na bomba.

Crie contas de usuarios.

Gere e instale um certificado de seguranca do dispositivo (opcional).

25 1 Conexao da bomba diretamente a um computador — Opgao 1 de
conexao

vk wN =

Recomenda-se o uso de uma conexao direta para a primeira
configuragao ou quando a intengao é dedicar um Gnico computador
como um terminal de acesso isolado para a bomba.

A conexdo via rede de EtherNet/IP pode ser retomada depois da
primeira configuragao ser concluida.

Tabela 61 - Equipamentos necessarios - Conexdao da bomba a um computador diretamente

Computador com um soquete de EtherNet/IP RJ45 disponivel
Cabo de EtherNet/IP

Software Anybus Certificate Generator (opcional para conformidade total com certificado SSL),
consulte "Gerar um certificado de seguranca (Opcional)" Na pagina 122

25 1 1 Configure a bomba para uma conexao direta

Consulte "Rede" Na pagina 107 para definir sua bomba para a seguinte configuragdo de de IP.
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1. No visor da bomba, selecione Configura¢des > Rede
2. Defina o DHCP para desligado para permitir a configuragdo manual.

Configuragdao manual:

As configuracoes da rede podem ser especificas a empresa.
Pergunte ao seu administrador de sistemas se pode usar as
configuragées do exemplo, do contrario, peca que lhe forneca
as informacgoes de configuragao corretas para endereco de IP,
mascara da subrede e gateway padrao.

O enderecgo de IP tem que ser exclusivo para cada dispositivo.

3. Digite o endereco de IP, a méscara da subrede e o gateway padrdo (exemplo abaixo).

Exemplo de configuragao:

« Enderecgo de IP: 192.168.1.12

« Mascara da subrede: 255.255.255.0
« Gateway padrao: 192.168.1.1

25 1 2 Configure o computador para uma conexao direta

Pode ser que vocé tenha que ter autorizagao de administrador para
acessar os sistemas e alterar as seguintes configuragées do

computador.

Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties X
General 1. Digite 'Conexdes de rede' dentro do

You can get IP settings assigned automatically if your network supports menu iniciar para encontrar a JanEIa Exibir

this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator conexdes de rede no Painel de controle.

for the appropriate IP settings. . -

2. Clique duas vezes na conexdo Ethernet.
(O Obtain an IP address automatically 3 Clique em Propriedades

ise the following IP address:; . . -
Selecione Protocolo de internet versao 4

IP address: 192.168. 1 . 13 (TCP/IPV4) na lista

P ek T 5 . 5. Cliqgue em Propriedades

Exfdonieweys R 6. Na janela Propriedades de protocolo de
5 S se ) internet versao 4 (TCP/IPv4), selecione o

(@) Use the folowing DNS server addresses: botdo Use o seguinte endereco de IP.

Preferred DNS server: . 7. Digite o endereco de IP, a méascara da

Alternative DNS server: : subrede e o gateway padr&o (exemplo

abaixo).
(] validate settings upon exit Adyanced... 8. Selecione OK (contornado em vermelho).

9. Feche todas as janelas que estdo abertas.
=) o |
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Configuragao manual:
As configuragoes da rede podem ser especificas a empresa.

c Pergunte ao seu administrador de sistemas se pode usar as

configuragdes do exemplo, do contrario, peca que lhe fornega as
informago6es de configuracao corretas para enderecgo de IP,
mascara da subrede e gateway padrao.

O endereco de IP tem que ser exclusivo para cada dispositivo.

Exemplo de configuracgao:

« Endereco de IP: 192.168.1.13

« Mascara da subrede: 255.255.255.0
+« Gateway padrdo: 192.168.1.1

25 2 Conexao da bomba a um computador via rede de Ethernet — Opcao
2 de conexao

Recomenda-se o uso de uma conexao direta para a primeira
configuragdo ou quando a intencgdo é dedicar um Gnico computador
como um terminal de acesso isolado para a bomba.

A conexao via rede de EtherNet/IP pode ser retomada depois da
primeira configuragao ser concluida.

Tabela 62 - Equipamentos necessarios - Conexdao da bomba a um computador via rede de
EtherNet

Computador com um soquete de EtherNet/IP RJ45 disponivel

Cabo de EtherNet/IP

Rede/Router

Software Anybus Certificate Generator (opcional para conformidade total com certificado SSL),
consulte "Gerar um certificado de seguranca (Opcional)" Na pagina 122

1. Conecte a bomba PF7+ ao roteador ou a rede usando a porta de etherNet na parte de tras da
bomba e um cabo padrao de etherNet.

2. Conecte o computador a mesma rede usando uma conexao de etherNet, com fio ou sem fio.

3. No visor da bomba, selecione Configuracdes > Rede Anote o endereco de IP fornecido (por ex.
192.168.1.12).
Digite o enderego de IP na barra de endere¢o do seu navegador de internet.

5. Prossiga para "Configuragdo inicial da bomba" Na pagina seguinte

Se as configuracoes de rede da bomba nao foram definidas

automaticamente, verifique se o DHCP esta ativado, consulte
A "Rede" Na pagina 107

Se as configuragées do computador ndo foram definidas

automaticamente, contate o administrador dos seus sistemas.
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25 3 Configuracdo inicial da bomba

Primeiro passo (opcional), para remover o aviso de seguranga:
"Gerar um certificado de seguranga (Opcional)" Na pagina 122.

Defina o administrador inicial da rede para poder configurar a conectividade entre o computador e a
bomba.

1. Insira o endereco de IP da bomba no navegador de web do computador (por ex., Microsoft
Edge or Google Chrome).

Configure o nome e o endereco de IP da bomba no menu
Configuragoes da rede da PF7+. Consulte "Modo Configuragées" Na
pagina 96.
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Observacdo sobre os certificados e a seguranca do SSL

O protocolo SSL usa criptografia para proteger os dados entre dois
dispositivos na mesma rede. Isso é comum em websites, onde o
website envia um certificado SSL ao navegador de internet do
usuario.

Tal certificado é assinado por um fornecedor de confianga,
reconhecido automaticamente e verificado na internet pelo
navegador.

Um principio similar é usado para validar a identidade de
dispositivos IoT (Internet das coisas), como a bomba PF7+ e o
computador ao qual ela esta sendo conectada.

A conexdo entre a bomba PF7+ e o computador é ponto a ponto
pela Ethernet, sem base em nuvem, web ou outros aspectos
externos. O certificado SSL nao pode ser gerado automaticamente.
Para tornar confiavel a conexdo entre a bomba PF7+ e o
navegador, vocé tera que gerar seu proprio certificado, como
descrito nas paginas a seguir, e instala-lo no seu computador.

A,

Your connection 15 not private

0 st f t 192.168.3.92 1

192 168.3.92

2. O navegador ira avisar que a pagina da web néo é segura. Clique na opgdo para continuar.
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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. Insira um novo nome de usuario e senha para criar um Administrador da rede.

Authentication Required
Enter Username B

Enter Password =

4. A conta de administrador esta configurada. Use esse nome de usudrio e essa senha para fazer
o login quando solicitado.
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25 3 1 Configuragdo da conta do usuario para conectividade de rede do computador a bomba

Para acessar as informagdes da bomba, o software NetTools exige
que seu proprio conjunto exclusivo de contas de usuarios seja
configurado via uma interface baseada no navegador de web.

Se ha varias bombas PF7+ na rede, pode ser (til definir um nome e
uma senha de administrador para cada uma das bombas.

Estas contas sdo especificas do NetTools e devem ser configuradas
no NetTools. Quaisquer alteragdes nas contas de usuario da bomba
PF7+, incluindo a redefinicdo de fabrica, ndo afetara as contas do

NetTools.
1. Insira o endereco de IP da bomba no navegador de web do computador (por ex., Microsoft
Edge or Google Chrome).
2. Faca o login usando o nome de usuario de administrador e a senha.
3. Selecione a guia Seguranga/Contas.

‘:.J, Admin (administrator)  Logout

T

Overview Admin

Parameters -+

Status

Configuration B
+

SMTP

SHICP

X
SECURITY
= +
Certificates
Accounts

4. Cliqgue em +' para adicionar uma nova conta.

Tabela 63 - Tipos de contas de usuario

Interface de configuragdo do navegador de web do NetTools

Configuragdo da conta
Administrador Controle de certificados

Acesso as informagdes de configuracdo e de situagdo do médulo e da rede
Acesso as informagdes de configuracdo e de situagdo do médulo e da rede
0 O operador pode visualizar as informagées da situagdo do médulo e da rede,
perador

mas ndo pode mudar a configuracdo do sistema. O operador ndo tem nenhum
acesso as configuragdes de seguranga.

Usuério Acesso as informag6es de situagdo do médulo e da rede
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25 4 Gerar um certificado de seguranca (Opcional)

O NetTools continua totalmente operacional se esse procedimento
ndo é completado, mas uma adverténcia de seguranga é exibida no
primeiro uso.

Por que essa adverténcia esta aparecendo?

Um navegador de internet autentica a seguranga comunicando-se
com servigos baseados na internet. Na conexédo direta a bomba
durante a configuragao, tais servicos ndao podem ser acessados.

E;] Privacy error X

< C Y A Notsecure | 192.168.3.95

Figura 64 - Erro de privacidade (Adverténcia de sequranca)

O procedimento a seguir mostra como remover a adverténcia de seguranca exibida pelo navegador
de internet ao acessar as paginas de web da bomba PF7+.

1. "Gerar um certificado CA" Na pagina oposta .
2. "Instalar o certificado CA no Windows" Na pagina 124
3. "Use o certificado CA para gerar um certificado do dispositivo que estd instalado na bomba

PF7+" Na pagina 130.

Recomenda-se o uso de uma conexao direta para a primeira
configuragao ou quando a intengdo é dedicar um Gnico computador
como um terminal de acesso isolado para a bomba.

A conexao via rede de EtherNet/IP pode ser retomada depois da
primeira configuragao ser concluida.

Os certificados do dispositivo serdo amarrados a enderecos de IP
especificos. Designe um endereco de IP estatico valido a sua
bomba PF7+.
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25 4 1 Gerar um certificado CA

Recomenda-se o uso de uma conexao direta para a primeira
configuragdao ou quando a intengdo é dedicar um Gnico computador
como um terminal de acesso isolado para a bomba.

A conexao via rede de EtherNet/IP pode ser retomada depois da
primeira configuragao ser concluida.

1. Siga todas as instrugdes em "Conexdo da bomba diretamente a um computador — Opgdo 1 de
conexdo" Na pagina 115

2. Baixe e instale o software Anybus Certificate Generator no seu computador. Link para
download:

Esse link o levara ao website de uma terceira parte, de propriedade
e operado por uma parte independente, e sobre a qual a Watson-
Marlow Fluid Technology Group, Watson-Marlow Limited e Watson-
Marlow Flexicon A/S ndo tém controle ("Website de terceira
parte"). Qualquer conexdao feita com o website da terceira parte
sera sob seu proprio risco.

A Watson-Marlow Fluid Technology Group, Watson-Marlow Limited
e Watson-Marlow Flexicon A/S nao aceitam nenhuma
responsabilidade por qualquer perda, dano, prejuizo ou qualquer
outra consequéncia resultante ou relacionada, direta ou
indiretamente, ao seu acesso ao website da terceira parte ou a
informagoes fornecidas, arquivos baixados ou transacgoes
conduzidas no ou através do website da terceira parte, ou pela
falha de qualquer informagdo, produto, software ou servigos
postados ou oferecidos no website da terceira parte, ou por
qualquer erro, omissao ou declaragao falsa no website da terceira
parte, ou qualquer virus de computador ou falha de sistema
resultante do website da terceira parte ou software baixado do
website da terceira parte.

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

certificate-generator.zip?sfvrsn=7bd553d7_18

3. Execute o software de geracdo de certificado Anybus. O software exibe a bomba PF7+
encontrada na rede.

&8 Anybus Certificate Generator

c o
Device HTTPS MATT | OPC UA

st 7o % (O T B B )

CA Certificate: ~ Manage...

Figura 65 - O software exibe a bomba PF7+ encontrada na rede.

4. Clique no botdo Manage... para abrir a caixa de didlogo Manage CA certificates.
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Na caixa de dialogo Manage CA certificates, vocé pode ver
certificados CA gerados anteriormente e gerar novos certificados
CA.

5. Clique no botdo New... para gerar um novo certificado CA.

Generate CA Certificate

Algorithm Organization Identity
Key Algorithm Country Name (C) Common Mame {CN)
RSA e | | |FootCerﬂﬁcate
Key Size State or Province (ST)
2048 v |
Signature Algorithm Locality (L)
SHA-256 v | |
Valid Days Organization Mame (0)
365 o |My Company |
CEL Valid Days Qrganizational Unit {QU)
365 g | |

Email Address

| Generate CA Certfficate Cancel

Figura 66 - Generate CA certificate

6. Digite as informacdes dentro da caixa de didlogo Manage CA certificates usando "Generate
CA certificate" acima como exemplo.
7. Cligue em Generate CA Certificate. O certificado é gerado e pode ser usado para emitir

certificados do dispositivo para a bomba PF7+.

25 4 2 Instalar o certificado CA no Windows

1. Abra a caixa de didlogo Manage CA certificates no software Anybus Certificate Generator.
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2. Clique em Show in folder para abrir a pasta onde os arquivos de certificado CA estdo salvos.

3. Copie o caminho do arquivo para a area de transferéncia.
Anybus Certificate Generator » cfae2778-1b17-474b-826a-b94ed3063dc0 v D /2 Search cfae2778-1
MName Date modified Type Size
CRL 30/11/2020 10:45 File folder

5] CA Certificate in DER format.der 30/11/2020 10:45 Security Certificate 1KB
|5 CA Certificate in PEM format.crt 30/11/2020 10:45 Security Certificate 2 KB
|:] CA Private key for certificate in PEM for.., 30/11/2020 10:45 KEY File 2 KB
Figura 67 - Mostrar na pasta
4. Digite "Manage computer certificates" no menu de iniciar para executar o Windows
Certificate Manager.
5. Clique com o lado direito do mouse em Trusted Root Certification e depois clique em All

Tasks > Import...

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

File Action View Help
ol ARl WERNEREYN 7 Ho:
Iﬁ] Certificates - Local Computer ~ Object Type

Personal
Trusted Ront Cartifiratinn
Enterprise Find Certificates...

| Certificates

Intermediz
Trusted Pu
Untrusted View b Import...
Third-Part
Trusted Pe
Client Autl Export List...
Preview By

Test Roots

Other People
e5IM Certification Authori
Homegroup Machine Cer
Lecal MenRemovable Cer

All Tasks * Find Certificates...

Refresh

Help

Certificate Enroliment Rec

Crmart (T ard Troetard Bande N
< > < >

8 g Y S 5 S S )

Add a certificate to a store

Figura 68 - Gerenciador de certificados no Windows
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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

Figura 69 - Assistente para importagdo de certificados

6. Cligue em Préximo no Assistente para Importacdo de Certificados.
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7. Cole o caminho do arquivo da area de transferéncia ou do navegador na localizagdo do

certificado CA. ]
-

File to Import
Spedify the file you want to import.

File name:
3 Certificate Generator\cfae2778-1b 17-474b-826a-b34ed 306 3dc0| | 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 (.P7B)
Microsoft Serialized Certificate Store ((55T)

Mext Cancel
Figura 70 - Arquivo para importar
8. Selecione o certificado.
tor » cfaed778-1b17-474b-826a-b%4ed3063dc0 ~ ] Search cfae2778-1b17-474b-8...
B~ M
MName Date modified Type Size
341dd9f1-2d90-422a-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 2KB

Figura 71 - Selecione o certificado
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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

Figura 72 - Repositério de certificados

9. Cliqgue em Préximo.
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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
< >

Figura 73 - Acabamento

10.  Clique em Finalizar.

Certificate Import Wizard

o The import was successful,

Figura 74 - Importacdo bem-sucedida
11.  Clique em OK.
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25 4 3 Use o certificado CA para gerar um certificado do dispositivo que esta instalado na
bomba PF7+

1. V& para o software Anybus Certificate Generator.

Anybus Certificate Generator

Device IF MAC HTTPS MATT | OPC UA

Watson Marlow FF7+ 192.168.3.95 00-30-11-3B-6A-EC

CA Certificate: ~ Manage... Assign Cerfficate...

Figura 75 - O software exibe a bomba PF7+ encontrada na rede.

2. Clique no icone .m- para acessar as configuracdes.

3. Cliqgue em Editar configurac¢des padroes do certificado. Digite os detalhes que sdo comuns a
todos os seus certificados de dispositivo. Insira "Exemplo de configuracdes de certificado"
abaixo.

Certificate Settings

Algorithm Organization

Key Algorthm Country Mame (C)

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

2048 v | |
Signature Algaorithm Locality (L)

SHA-256 vl |
Valid Days Oroanization Mame (2}

= 3 | |

Organizational Unit (2L}

Email Address

| |
Cancel

Figura 76 - Exemplo de configuragdes de certificado
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Na janela principal, selecione a bomba PF7+ e o certificado base, e depois clique em Assign

4.
Certificate.. para atribuir o certificado. . 3
88 2nybus Certificate Generator — O bt
c o
Device IP MAC HTTPS MQTT | QPCUA
D0-30 B
CA Cerificate: | RootCertficate w Manage... Assign Certificate...

Figura 77 - Atribuir certificado...
Digite o endereco de IP da bomba PF7+ nos campos Common Name (Nome comum) e

5.
Alternative Name (Nome alternativo).
Cenfigure Certificate
Protocols to Assign Identity Alternative Names
HTTPS Common Name {CN) G
192.168.3.95 P ~|[1921683.95 | @

Figura 78 - Configurar certificado

6.
7. Cliqgue em Continuar.
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Se uma conta inicial de administrador ainda néo foi criada:

8. Digite as informacdes da primeira conta de administrador.
9. Clique em Continuar.
| -
Create User Account et

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

| |semame |

| Password |

| Repeat Password |

Continue Cancel ‘

Figura 79 - Crie uma conta de administrador.
10.  Clique em 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.

Figura 80 - Instalagdo bem-sucedida

11.  Religue a bomba PF7+.

c

12.  Clique no icone examinar novamente no Anybus Certificate Generator.
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£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 ..

Figura 81 - O Anybus Certificate Generator mostra que um certificado https foi atribuido @ bomba
PF7+.

13.  Feche todas as janelas do navegador Chrome.

14.  Clique no icone @

Watson Marlow PF7+

C Y @& 192168395 * @

Flexicdn

Authentication Required

[IEme r Username - ]

Enter Password -

Figura 82 - Vocé pode agora fazer o login na bomba PF7+ e designar usudrios da rede para o
NetTools.
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PF7+ 26

WMFTG NetTools — Instalacao e operacao

Use o NetTools para:
Visualizar relatérios, receitas, registros de trilhas de auditoria e outras informagées em um
computador.

Salvar relatérios, receitas e registros de trilhas de auditoria em um computador.

O software NetTools possibilita que uma segunda autorizagdo para
a saida dos registros eletronicos de lote seja requerida, conforme a

exigéncia da Parte 11 da CFR 21 da FDA .

26 1 Instalacao do NetTools

Tabela 83 - Equipamentos necessarios - Instalagdo

Um computador com os seguintes recursos:

5.

Sistema operacional: Windows 10

Processador: Intel ou AMD x86/x64 1 GHz ou mais
512 MB RAM

0,5 GB de espaco livre no disco rigido

Verifique para PF7+ a Versao do software"Informac¢des da bomba" Na pagina 106
Baixe o software correspondente para a versdo do software da
www.wmftg.com/softwareanddevices

Extraia os arquivos da pasta .zip.

Execute o arquivo .exe para iniciar a instalagdo.

Siga as instrug¢des na tela.

26 2 Iniciar o NetTools

1.

134

Inicie o NetTools a partir do menu Iniciar ou do atalho na area de trabalho.

A bomba pode continuar a operar normalmente enquanto o

NetTools esta em uso.

PF7+ em
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26 2 1 Interface do usudério
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"

Figura 84 - Interface do usudrio do NetTools
1 Botdo Atualizar — Atualiza as informacdes no painel de bombas.

Painel Bombas — Exibe uma lista das bombas conectadas e os dados
armazenados em cada bomba.

Salvar como PDF — Salva como um arquivo PDF no seu computador a auditoria
ou o relatério selecionado.
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Figura 84 - Interface do usudrio do NetTools
4 Guias — Arquivos que estdo abertos, mas ndo selecionados.

Guia selecionada — A guia selecionada é exibida em azul e a auditoria ou o

relatério selecionado é exibido na janela.

6 Arquivos — Uma lista extensa de guias abertas que ndo cabem na tela.

7 Fixador — Marcador para manter o painel aberto. Desafixe para reduzir o painel e
ter mais espaco na tela.

8 Informagdes da bomba — Aparece se vocé clica duas vezes no titulo da
informacdo no painel de bombas (2).

9 Editar — Abre a caixa de informac¢des da bomba, onde vocé pode editar o nome

do host.

26 3 Alterar idioma do NetTools

1. Iniciar o NetTools

2. Pressione Ctrl+Shift+Alt+Backspace. A janela de op¢des do supervisor é exibida.
a -

Fie  Hele

Figura 85 - Op¢des de supervisor
3. Escolha o idioma desejado a partir da lista suspensa

« Inglés

« Chinés

« Dinamarqués

« Holandés

« Francés

« Aleméo

« Italiano

« Japonés

« Coreano

« Portugués
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« Espanhol
« Sueco

4. Clique em definir
5. O NetTools reiniciara no idioma escolhido

26 4 Para fazer o login na bomba

& NetTools for PF7+ - O b

File  Help

Refresh
PF7+[192.168.1.100]

1. Cliqgue em Atualizar para encontrar as bombas PF7+ conectadas a rede.

O enderego de IP da bomba a identifica na rede. Consulte "Rede"
Na pagina 107 para ver o enderego de IP.
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\etTools for PE7+

File Help
Pumps 1
Refresh
PF7+[152.168.1.100)
Login
User name “
Password {
Carc
Enter usemame and password
2. Clique duas vezes no nome da bomba para abrir a janela de login.
3. Faca o login na bomba usando as credenciais criadas na configuracdo inicial. Consulte
"Configuracgdo inicial da bomba" Na pagina 118.
NetTools for PF7+ - O X
File Help
Refresh
- Info
Recipes
Reports
Audt
4. Clique duas vezes para acessar InformagdesReceitasRelatérios ou Auditoria.

26 5 Alteracao do nome da bomba

Se ha varias bombas PF7+ na rede, mudar o nome de cada bomba pode ajudar a identifica-las.
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[& NetTools for PF7+ - O X
File Help
Refresh
[ o A 1
ﬂ Configure networking
Recipes
[ Reports
- Aut
1. Faca o login na bomba
2. Cliqgue com o lado direito do mouse no nome da bomba e selecione configurar a rede.
@.(:.-.:. 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. Digite o nome da bomba na caixa Nome do host. Ndo é permitido o uso de espagos.
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NetTools for PF7+ - O X
File Help

Refresh

4. O nome inserido sera usado para identificar a bomba, e ndo mais seu endereco de IP.
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26 6 Para salvar uma receita

As receitas sdo visualizadas e salvas no NetTools. As receitas sdao
criadas na bomba.

1. Clique duas vezes em Receitas para recuperar os dados de receitas salvas.

File Help

Pumps a2
Refresh

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

Downloading recipes...

Isso pode levar varios minutos.
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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. Clique duas vezes em uma receita para visualiza-la.
3. Clique em Salvar como 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. Selecione um local, digite um nome e clique em Salvar.
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26 7 Para salvar um relatério

1. Clique duas vezes na secdo de relatérios para baixar da bomba os dados dos relatérios salvos.
Isso pode levar varios minutos.
&
File Help
Pumps a
Refresh
= PF7+(192.168.1.100]
Info
Recipes
Reports
Audit

Downloading recipes

1
2. Os relatérios baixados sdo entdo exibidos na tela. Clique duas vezes em um relatério para
visualiza-lo.
3. Clique em Salvar como PDF.

Se a bomba esta com a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da
FDA ativada, é necessaria uma segunda aprovacdo para o relatério
ser salvo. O usuario e senha precisam ser de um perfil de usuario
valido que é utilizado para fazer o login na bomba, (consulte
"Usuarios" Na pagina 102) em vez do usuario e senha utilizados
para fazer login no NetTools. O usuario que faz a segunda
aprovacgdao de um relatério de lote tem que ser diferente daquele
que aprovou o lote na sua criagao.
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NetToals for PF7+

File Help

Pumps o PF7+ 192

Refresh Save as PDF
= PF7+[192.168.1.100] Batch report
Info Batch number: 000000-74
Recipes )
E-Repotts Active Second approval required 111
2000/04/29 01:48:180
- Audit Recipg '} I
Volumg Username | ] 1.8000 L
Tube sl password ‘ [ [ 1.6mm x 1.6mm
Speed 300 rpm
Accele 100/ 200
Decele .. 100 / 200
Anti-dri 0/10
First fill Enter credentials for second approval 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 Off
4. Apobs uma segunda aprovagao valida, o relatério do lote pode ser salvo.

26 8 Para salvar um registro de trilha de auditoria

Cada registro de rastreamento para auditoria é criado automaticamente quando o registro chega a
um tamanho definido. Eles sdo identificados pelo horario e pela data em que o registro foi criado.

NetTools for PF7+ B O X
File Help
Pumps 7 PF7+ (192 =
Refresh Save as PDF
= PF7+[192.168.1.100] A | [LogOut ~
L b 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
200001-0202:42:23 - | |Logln
Time = 2000-04-28 07:56:34
2000-01-02 03:06:55 User = 2222
2000-01-02 03:19:02 Successful = False
2000-01-02 20:24:43 Log In - 5O
. 47 me = 20
monzes || e
= Successful = False
2000-01-03 03.07:47 Log In
2000-01-03 03:20:26 Time = 2000-04-28 07:56:45
- 200001-03 03:34:51 User =222’|2_ -
2000-01-03 03:45:37 User ammea etee
2000-01-03 21:24:32 Time = 2000-04-28 07:56:50
2000-01-04 00:12:37 User = 2222
- 2000-01-10 04:59:50 Power O"r S
. ime = 2000-04- <
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 Para salvar relatérios de um lote em um pendrive USB, sem salvar
em uma rede.

O NetTools pode ser usado para visualizar e salvar em PDF um relatério de lote de uma bomba ndo
conectada a rede. O relatério de lote deve ser exportado primeiro da bomba para um pendrive USB,
consulte "Exportar relatérios para um pendrive USB." Na pagina 95.

@ NetTools for PF7+ - m] X
File | Help
[ Open.. P
Exit
1. No NetTools, selecione Arquivo > Abra e localize o relatério de lote salvo.
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File

Pum

@ Open
€ v 4
Organize v

B3 This PC

B 30 Objects | 000DDD-74 2000_04 29 01_48_18,pf7 20/04/2000 02:4

I Desktop

| Documents

Jv Downloads

J\ Music
&= Pictures

B/ Videos

e 05 (C)

—. USB Drive (D)

s USB Drive (D:)

= > ThisPC > USB Drive (D¢) e Search USB Drive (D:)

New folder = @M @

Neme v Date modified ype

Recipes.pf7

Settings.pf7

| Users.pf7 6/09/2020 10:48 PF7 File

v < >

File name: | DD0D00-74 2000_04 29 01_48_18,pf7 ~| | PF7+ files (".pf7) =

2.
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Quando o relatério de lote é exportado, ele é nomeado com o nimero do lote e o horério e a
data de inicio do lote.

Se a bomba esta com a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da
FDA ativada, é necessaria uma segunda aprovacao para o relatério
ser salvo. O usuario e senha precisam ser de um perfil de usuario
valido que é utilizado para fazer o login na bomba, (consulte
"Usuarios" Na pagina 102) em vez do usuario e senha utilizados
para fazer login no NetTools. O usuario que faz a segunda
aprovacao de um relatoério de lote tem que ser diferente daquele
que aprovou o lote na sua criagao.
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26 10 Exportar como PDF.

o
Receitas, relatérios e registros de trilhas de auditorias podem ser exportados como um arquivo PDF =i
para facil impresséo.
1. Abra o arquivo que vocé deseja exportar (consulte "Para fazer o login na bomba" Na pagina
137).
NetTools for PF7+ - O X
File Help
Pumps n Pump-1:RECIPE1 X -
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

Figura 86 - Salvar como PDF.

2. Clique no bot&o 'Salvar como PDF'.

Se a conformidade com a Parte 11 da CFR 21 da FDA estava
ativada quando o relatdrio foi criado, sera necessario fornecer uma
senha para concluir a segunda aprovagdo. O nome de usuario e a
senha devem ser diferentes dos usados pelo usuario que
completou a primeira aprovacgao. (Consulte "Aprovagao do primeiro
lote pelo usuario" Na pagina 84).
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Save recipe as PDF
« v o B ThisPC
Organize
~ Folders (7)

# Quick access

@ OneDrive 30 Objects

v [ This PC
2 30 Objects
I Desktop

Documents

ﬁ Music
Videos
. B

|=| Documents
‘ Downloads
J Music

&=| Pictures

v o Search This PC

Desktop

Downloads

¥

Pictures

n

File name: | RECIPE1 pdf

Save as type: PDF files (“.pdf)

 Hide Folders

Save Cancel

I‘

Figura 87 - Quando solicitado, salve o arquivo no local desejado.
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O formato PDF e sua marca de agua ndao podem ser alterados.
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Batch report F’exjcdn

Jwarson g
Batch number: 000000-74 ol
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

Figura 88 - Exemplo de relatdrio de lote da PF7+ (impresso a partir do NetTools, ndo de uma
impressora térmica USB.)

Esses valores de relatério serdo mostrados se a conformidade com

A a Parte 11 da CFR 21 da FDA estiver ativada quando o relatério for
criado.
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27 Especificacoes da bomba

Tabela 89 - Especificagdes da bomba

Especificacao

Ambiente de operacdo
Adequacdo

Temperatura de operacdo

Temperatura de
armazenamento

Umidade (sem
condensagdo)

Altitude maxima
Tensdo de alimentagao

Flutuagdo maxima de
tensao

Consumo de energia
Corrente de carga total
Fusivel

Categoria da instalagéo

(categoria de sobretenséao)

Grau de poluicdo
Classe de prote¢do
Nivel de som
Razdo de controle
Velocidade méxima

Peso

151

Classificagdo
Somente para uso em ambiente interno
Ambientes secos de biotecnologia e fabrica¢do farmacéutica

5°Ca40°C(41°Fa 104 °F)

-40°Ca 70 °C(-40 °F a 158 °F)

80% até 31 °C (88 °F), diminuindo linearmente para 50% a 40 °C (104
°F)

2000 m (6.560 pés)

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

+/-10% de tensdo nominal.

140 VA
<0,6 Aa230V;<1,25Aa 115V

Ceramica, 5 mm x 20 mm; 2,5 A; 250 VCA, retardo de tempo

IP32 conforme BS EN 60529

<70dB(A)a1m

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

PF7 12,5 kg (27 Ib 10 oz), PF7+ 10,9 kg (24 Ib)
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Tabela 89 - Especificacoes da bomba

Especificacdo Classificacdo
USB (PF7+) 4 x Tipo A USB 2.0 Alta velocidade 500 mA
USB (PF7) 2 x Tipo A USB 2.0 Alta velocidade 500 mA

RJ45 10/100 Mbps

Ethernet (PF7+) (Para capacidadei de ex.portagéo somente a partir da bomba,~n§0
para controle. Ndo designada para uso com EtherNet/IP™. Nao
designada para uso com PROFINET).
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28 Materiais de construcao

Tabela 90 - Materiais usados na bomba

Componente Material

Teclado Poliéster

Tela HMI Policarbonato

Carcaga Aluminio anodizado EN AW-6060 T66
Painéis laterais internos ABS (Acrilonitrilo butadieno estireno)
Painéis laterais externos Aluminio anodizado

Pés Borracha de silicone

Eixo do rotor Aco inoxidavel ANSI 304

Tabela 91 - Materiais de construcao do cabecote

Componente Material

Carcaca do cabegote Aluminio anodizado EN AW-5754
Roletes Aco inoxidavel ANSI 304

Fixador da mangueira Aluminio anodizado EN AW-5754

Anodiza¢do dura (evita desbaste e

Garras do fixador da mangueira L
escoriagao)

Trava da mangueira ABS (Acrilonitrilo butadieno estireno)
Bandeja de acesso ABS (Acrilonitrilo butadieno estireno)
Interruptor de seguranga no fixador da mangueira e na Interruptor de proximidade e imé de
bandeja de acesso neodimio
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28 1 Dimensoes

Tabela 92 - Dimensdes da bomba

A B C D
mm pol mm pol mm pol mm pol
207 8,16 280 11,02 218 8,59 300 11,81
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29 Sobressalentes e acessorios

além daquelas testadas e aprovadas pela WMFTG. Se o fizer, pode
causar lesdes em individuos ou danificar bens para os quais nédo se

f Nao instale nenhuma pega sobressalente ou mangueira na bomba,
aceita responsabilidade.

Tabela 93 - Cédigos de pedidos para mangueiras curadas a platina Accusil

Diametro interno / mm Parede / mm Comprimento / m /M
. Cédigo

(pol) (pol) (pés)

10 (32,8) 84-103-005
0,5 (1/50) 1,6 (1/16)

150 (492,1) 84-104-005

10(32,8) 84-103-008
0,8 (132) 1,6 (1/16)

150 (492,1) 84-104-008

10(32,8) 84-103-012
1,2 (364) 1,6 (1/16)

150 (492,1) 84-104-012

10 (32,8) 84-103-016
1,6 (1/16) 1,6 (1716)

150 (492,1) 84-104-016

10 (32,8) 84-103-032
3,2 (18) 1,8 (114)

150 (492,1) 84-104-032

10(32,8) 84-103-048
4,8 (316) 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 (%16) 2,2 (223)

65 (213,2) 84-104-080

Tabela 94 - Cédigos de produto da bomba
Descricdo N° de peca

Pedal interruptor da PF7+/PF7 88-210-040
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Tabela 94 - Cédigos de produto da bomba
Descrigdo

Base de envase

Envasadora peristéltica PF7+

Protocolo IQOQ da PF7+ para 1 unidade
Execucdo do IQOQ da PF7+

Unidades adicionais do IQOQ da PF7+
Envasadora peristaltica PF7

Protocolo IQOQ da PF7 para 1 unidade
Execucdo do IQOQ da PF7

FlexFeed 15

FlexFeed 20

FlexFeed 30

Kit avancado de envase (até frascos 30R)

Kit avancado de envase (frascos 50R a 100R)
Teclado sem fio para sala limpa

Pecas substituiveis em campo

Cabecote QC14 para bombas PF7+/PF7

Fixador de mangueira QC14 para bombas PF7+/PF7

Conjunto de trava para mangueira do QC14

Bandeja de acesso do QC14

Conjunto de prato de pesagem para o Kit avancado de

envase até 30R

N° de peca
88-200-200
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

Contate o representante de
vendas local

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 representa uma das opg¢des de plugue em "Op¢8es de plugue" Na pagina seguinte.
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Tabela 95 - Op¢oes de plugue

U: Plugue de rede padr&o Reino Unido

E: Plugue de rede padrdo UE

A: Plugue de rede padrao EUA

K: Plugue de rede padrao Australia

R: Plugue de rede padrdo Argentina

C: Plugue de rede padr&o Suica

D: Plugue de rede padrao india/Africa do Sul
B: Plugue de rede padré&o Brasil

J: Plugue de rede padréo Israel
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30 Manutenc¢ao da bomba (inclusive limpeza)
30 1 Reparos

usuario. Qualquer tentativa de reparo na bomba pode resultar em

c Nao ha pecas dentro da bomba que possam ser reparadas pelo
danos e ira anular a garantia.

A unidade deve ser retornada a um centro de servigos aprovado pela WML. Para quaisquer requisitos
adicionais de servico, incluindo ajuda com manutencdo agendada de cabegotes, quando incluido com
qualquer sistema, entre em contato com o representante WMFTG mais perto ou o representante
Flexicon.

Antes de retornar a unidade a um centro de servigos aprovado pela

WML:
(] Limpeza e descontaminagdao completa da bomba.
® Preencha e nos envie o certificado de descontaminagdo antes

de retornar a bomba. Para mais detalhes, visite:
www.wmftg.com/decon (site em inglés). Verifique nas
paginas de suporte local da WMFTG se essas informagoes
estdo disponiveis também no seu idioma.

° Desbloqueie o usuario de manutengdo — Se o usuario de
manutencdo esta bloqueado, ndo é possivel fazer a

manutengao ou recuperar a bomba sem a senha do
administrador.

(] Informe-nos se mudancgas de software ou hardware, ou
substituicoes de pecas, podem impactar sua validagao.
L] Exporte todas as receitas e registros — As bombas enviadas

de volta ao cliente apds os reparos ou a inspecgao terdo a
configuragdo padrédo de fabrica. Ndo nos responsabilizamos
por nenhum dado perdido.

30 2 Limpeza

Sempre isole a bomba da fonte de alimentagdo removendo

primeiro o cabo de alimentagao do soquete na parte de tras da

A bomba antes de abrir a tampa ou pista, ou antes de realizar
qualquer atividade de posicionamento, remogao ou operagdo de
manutengao.

Remova o fixador da mangueira e as mangueiras antes de limpar o cabecote.

Na parte inferior do cabegote hd uma bandeja de acesso removivel, com uma chave magnética. Essa
bandeja pode ser removida antes da limpeza para facilitar o acesso a parte interna do cabecote.

Antes de reinicializar o cabecote, certifique-se de que a bandeja de acesso foi recolocada
corretamente, ou a bomba néo ird operar.
As travas da mangueira e a bandeja de acesso podem ser irradiadas por raios gama e autoclavadas
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Siga todas as precaugoes das Folhas de Dados de Segurancga (FDS)
ao usar agentes de limpeza.

Tabela 96 - Compatibilidade de agentes de limpeza
Alcool etilico 70%
Desinfetante de superficie contendo formaldeido

Concentrac¢do de 6% de peréxido de hidrogénio em agua para injecdo (WFI)
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31 Diagnéstico e solucao de problemas

Se o visor da bomba permanecer em branco quando a bomba estiver ligada, verifique os
seguintes itens:

. Verifique se hd uma entrada da rede elétrica disponivel para a bomba.
. Verifique o fusivel no plugue da alimentagdo elétrica, caso exista um.
. Verifique a posicdo do seletor de tens&o.
. Verifique o interruptor liga-desliga na parte de trds da bomba.
. Verifique os fusiveis instalados no suporte no centro da placa do interruptor, na parte de tras
da bomba. Remova o suporte de fusivel, como mostrado nas imagens abaixo:
N Q&
) b
X
I
&\ I
|
", ’

Figura 97 - Como remover o suporte de fusivel.

Se a bomba funcionar e nao houver fluxo, ou este for muito pequeno, verifique os seguintes
itens:

. Verifique se ha alimentacdo de fluido para a bomba.

. Verifique se ha algum bloqueio ou dobra nas linhas.

. Verifique se ha alguma valvula aberta na linha.

. Verifique se a mangueira estd instalada no cabecote.

. Verifique se ha alguma mangueira rompida ou estourada.

. Verifique se a espessura da parede da mangueira é a correta.

. Verifique se o sentido da rotagdo esté correto.

. Verifique se o fixador de mangueira é o correto para a mangueira selecionada.
. Verifique se as mangueiras ndo estdo sobrepostas nos canais do rotor.
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32 Garantia

A Watson-Marlow Limited (“Watson-Marlow”), em nome da Flexicon, garante que este produto esta
isento de defeitos de material e mdo de obra por cinco anos a partir da data de sua remessa, em
condi¢bes normais de uso e manutengao.

A responsabilidade exclusiva da Watson-Marlow, que constitui a solugdo exclusiva para o cliente em

caso de reclamacdo resultante da compra de qualquer produto da Watson-Marlow, abrangerd, a
critério da Watson-Marlow: reparo, substituicdo ou crédito, o que for pertinente.

A menos que de outra forma acordado por escrito, a garantia aqui disposta esté limitada ao pais em
que o produto for vendido.

Nenhum funciondrio, agente ou representante da Watson- Marlow esta autorizado a assumir
compromissos em nome da Watson-Marlow no que tange a qualquer garantia que ndo seja aquela
aqui disposta, a menos que por escrito e assinada por um diretor da Watson-Marlow. A Watson-
Marlow néo oferece garantia de adequacédo de seus produtos a uma finalidade em particular.

Em nenhuma hipétese:

i. Em nenhuma hipétese o custo da solugdo exclusiva para o cliente excedera o preco de compra
do produto;

ii. Em nenhuma hipétese a Watson-Marlow se responsabilizara por qualquer prejuizo especial,
indireto, incidental, consequente, ou exemplar de qualquer natureza, mesmo que a Watson-
Marlow tenha sido avisada da possibilidade desses prejuizos.

A Watson-Marlow ndo serd responsavel por perda, dano ou despesa, direta ou indiretamente
relacionada ao uso de seus produtos ou deste originadas, inclusive danos ou lesdes corporais
causadas por outros produtos, maquindrio, instalagdes ou imoéveis. Watson- Marlow n&o sera
responsadvel por danos consequentes inclusive, e até, perda de lucros, perda de tempo,
inconveniéncia, perda de produto bombeado e perda de produgdo.

Esta garantia ndo obriga a Watson Marlow a arcar com quaisquer custos de remocdo, instalagao,
transporte ou outros encargos que possam surgir com relagdo a garantia.
A Watson-Marlow ndo se responsabiliza por danos durante o transporte de itens devolvidos.

32 1 Condicdes

o Os produtos devem devolvidos mediante arranjo prévio a Watson-Marlow ou centro de servigos
aprovado pela Watson-Marlow.

o Todos os reparos e modificacdes devem ser feitos pela Watson-Marlow ou centro de servigos
aprovado pela Watson-Marlow, ou com permissdo expressa por escrito da Watson-Marlow,
assinada por um gerente ou diretor da Watson-Marlow.

o Qualquer conexdo de controle ou de sistema deverd ser feita conforme as recomendagdes da
Watson-Marlow.

32 2 Exce¢oes

o Itens de consumo, incluindo mangueiras e elementos de bomba, estdo excluidos.

o Roletes de cabecote estdo excluidos.

o Reparos ou servicos relacionados ao uso e desgaste normal do equipamento ou falta de
manutencdo cabivel e apropriada estdo excluidos.

o Sdo excluidos os produtos que, no entender da Watson-Marlow, foram usados ao extremo, mal-
usados ou sujeitos a danos feitos de forma intencional ou acidental ou por negligéncia.

o Falhas causadas por picos de energia estdo excluidos.

o Falhas causadas por conexdo elétrica incorreta ou fora dos padrdes do sistema estdo excluidas.

o Danos por produtos quimicos ndo estdo incluidos.
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o Acessoérios, como detectores de vazamento, sdo excluidos.
o Falhas causadas por incidéncia direta de luz UV ou luz solar.

o Qualquer tentativa de desmontar um produto de Watson-Marlow invalidard a garantia do
produto.

A Watson-Marlow se reserva o direito de alterar esses termos e condi¢cdes a qualquer tempo.
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33 Retorno de bombas

. Limpeza e descontaminagdo completa da bomba.

. Preencha e nos envie o certificado de descontaminagdo antes de retornar a bomba. Para mais
detalhes, visite: www.wmftg.com/decon (site em inglés). Verifique nas paginas de suporte local
da WMFTG se essas informag6es estdo disponiveis também no seu idioma.

. Desbloqueie o usudrio de manuten¢do — Se o usuario de manutencdo estd bloqueado, ndo é
possivel fazer a manutencdo ou recuperar a bomba sem a senha do administrador.

. Informe-nos se mudangas de software ou hardware, ou substituicdes de pecas, podem
impactar sua validagao.

. Exporte todas as receitas e registros — As bombas enviadas de volta ao cliente apés os

reparos ou a inspecdo terdo a configuragdo padrdo de fabrica. Ndo nos responsabilizamos por
nenhum dado perdido.
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34 Nome e enderec¢o do fabricante

WMFTG

Falmouth, Cornwall

TR11 4RU

Reino Unido

Telefone: +55 (11) 2155-4000

Fax: +55 (11) 2155-4000

E-mail: aftersales.uk@wmftg.com
www.wmftg.com/Flexicon
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35 Marcas registradas

Accusil e asepticsu sdo marcas comerciais registradas.
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36 Historico da versao

Tabela 98 - Historico da versao

DT Data Observacgdes
documento
m-pf7-pf7+-pt-00 06/2021 Primeiro langamento como rascunho
Primeiro langamento como documento acabado.
o Atualiza¢des gerais para terminologia
e Acrescentada a secdo ‘Configurar idioma do NetTools'.
m-pf7-pf7+-pt-01 27/07/2021

« Secdo de conformidade atualizada com os certificados
mais recentes.

o Acrescentada a tabela dos campos de dados
importados.
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