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1 Friskrivning

Informationen i det har dokumentet anses vara korrekt, men Watson-Marlow Flexicon A/S tar inte pa
sig nagot ansvar for eventuella fel hari och forbehaller sig ratten att andra specifikationer utan att
detta meddelas i férvag.

VARNING! Den héar produkten ar inte avsedd for anvdndning i
patientanslutna tillampningar.

PF7+ Den har logotypen innebar att funktionen ar exklusiv for PF7+.

2 Certifiering

Certifieringsdokument foljer pa efterféljande sidor.
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01 Forsakran om Overensstimmelse

sy e
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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01 Inbyggnadsdeklaration

WATSON
MARLOW
Pumps

Watson-Marlow Limited

Cormmall EU declaration of incorporation
TR11 4RU
England

-

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

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

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

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

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

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

I

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

Signed for and behalf of:

Watson Marlow Ltd
Falmouth, 01 August 2020

S i vkitm.

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

Sakerhetsinformationen ska anvandas tillsammans med resten av driftshandboken.

Denna pump och detta pumphuvud far endast anvandas av behérig personal med lamplig utbildning
efter att de last och forstatt handboken samt dvervagt eventuella risker. Om pumpen anvands pa
annat satt an som angivits av WMFTG kan det skydd som pumpen ger férsamras. Alla som installerar
eller underhéller denna utrustning maste vara fullt kompetenta att utféra arbetet. Den har personen
maste kanna till alla relevanta lokala halso- och sakerhetsférordningar.

01 Definition av symboler pa pumpen och pumphuvudet

En lamplig sdkerhetsinstruktion mdste féljas annars finns
potentiell risk.

Roterande delar

Uppfyller gdllande EG-direktiv

Farlig spanning

Pumpen eller forpackningen kan inte hanteras som hushéllsavfall.
Kassera pumpen och forpackningen p& Iampligt tervinningscenter
for dtervinning av elektrisk och elektronisk utrustning.

I A

02 Avsedd anvandning

PF7/PF7+ &r en dispenseringspump for peristaltiska vatskor lamplig for viskdsa, skjuvkénsliga
hygieniska och aseptiska tillampningar. Denna pump far endast anvandas for avsett andamal.

VARNING! Den hidr produkten ar inte avsedd for anvandning i
patientanslutna tillampningar.

>
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03 Indikator for 6ppet tryckblock

Det finns roterande delar inuti pumphuvudet. Isolera pumpen fran
inspanningen innan du éppnar pumphuvudets tryckblock eller

&tkomstlucka.
A Isolera pumpen fran inspanningen innan du 6ppnar pumphuvudets
tryckblock eller dtkomstlucka. Om antingen tryckblocket eller

&tkomstluckan dr 6ppen gar det inte att starta pumpen och en
varningsskarm visas.

Tryckblocket maste stangas for att varningsskarmen ska slockna och pumpen starta.

For Qc14-pumphuvudet maste dessutom atkomstluckan stangas for att varningsskarmen ska slockna
och pumpen starta.

04 Frakt och hantering

Pumpen kraver inga speciella skyddsatgarder for leverans.
PF7 innehaller ett ej utbytbart magnesiumdioxid-litiumbatteri (Li/MnO2,, IEC CR2032, med en typisk
kapacitet pa 225 mAh, och som innehaller 0,07 g litium.

PF7+ innehaller ett ej utbytbart magnesiumdioxid-litiumbatteri (Li/MnO2,IEC CR2016, med en typisk
kapacitet pa 140 mAh, och som innehaller 0,0036 g litium.
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4 Peristaltiska pumpar - en éversikt

Rullar eller tryckbackar i en peristaltisk pump trycker ihop slangen nar de roterar, vilket skapar ett
vakuum som drar vatskan genom slangen.

Ingenting férutom pumpens slang kommer i kontakt med véatskan, vilket eliminerar risken for att
pumpen kontaminerar vatskan eller att vatskan kontaminerar pumpen.

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

Figuren visar hur vatska dras in i en pump, fangas av pumphuvudets rulle och drivs ut nar nasta rulle
passerar 6ver slangen. Nar rullarna roterar bildas ett vakuum i slangen som drar in mer vatska till
nasta rullpassering.

Slangen stangs av helt nar den klams ihop mellan rullen och sparet, vilket ger pumpen dess
undantrangningsrorelse, forhindrar backfléde och eliminerar behovet av backventiler nar pumpen
stér stilla.

Peristaltiska pumpar ar sjdlvsugande och sjalvtatande mot backfléde. Det krévs inga ventiler i in- och
utloppsledningarna, utom de som specificerats i " Tabell 3 - Slangstorlekar" pa sidan 19.
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5 Néar du packar upp pumpen
1. Packa forsiktigt upp alla delar och behall forpackningen.
2. Kontrollera att du har alla komponenter i "Medféljande komponenter" nedanfor:

Lyft pumpen enligt standardriktlinjerna for halsa och sdkerhet med
hjélp av de bada lyftpunkterna. (Se "Placering av lyftpunkter" p&
ndsta sida)

LYFT INTE pumpen genom att hdlla i pumphuvudet eftersom
atkomstluckan kan lossna.

Tabell 1 - Medfdljande komponenter

PF7/PF7+ pumpdrivenhet, utrustad med ett QC14-pumphuvud.
Slanglassats for QC14-pumphuvud

Natsladd fér anvandningslandet

Hafte med sakerhetsinformation

3. Kontrollera att inga komponenter &r skadade. Kontakta omedelbart ditt Watson-Marlow-
forsaljningskontor eller din distributér om nagot saknas eller ar skadat.

4. Kassera forpackningen pa lampligt atervinningscenter. Den yttre kartongen ar tillverkad av
wellpapp.

01 Fore lagring

Pump:
1. Kontrollera att du har alla komponenter i "Medféljande komponenter" ovanfér.
2. Se "Pumpspecifikationer" pa sidan 148 for lagringsspecifikationer.

Slangar:
1. Kontrollera att anvandningsdatum &ar tydligt markerade.

02 Efter lagring

Pump:

1. Kontrollera att du har alla komponenter i "Medféljande komponenter" ovanfér.
2. Kontrollera att inga komponenter ar skadade.

3. Kontrollera att alla pumpdelar fungerar korrekt.

Slangar:

1. Kontrollera efter skada.

2. Kontrollera att slangarnas anvandningsdatum inte har passerats.

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 14



6 Lyfta och bara

slangen frdn pumphuvudet innan du flyttar pumpen. Underldtenhet
att gora detta kan resultera i snubblingsrisk eller skada pa

f Koppla bort nadtsladden och andra kabelanslutningar och ta bort
pumpen, kablarna, anslutningarna eller slangen.

Lyft pumpen enligt standardriktlinjerna for hdlsa och sdkerhet med
hjdlp av de bada lyftpunkterna. (Se "Placering av lyftpunkter"
nedanfor)

LYFT INTE pumpen genom att hélla i pumphuvudet eftersom
atkomstluckan kan lossna.

— —

1 Lyftpunkter

Figur 1 - Placering av lyftpunkter
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7 Viktiga funktioner i QC14-pumphuvudet

o
Sl

®
Figur 2 - Viktiga funktioner i QC14-pumphuvudet
Tabell 2 - Viktiga funktioner i QC14-pumphuvudet
Namn Beskrivning
1. Tryckblock Den borttagbara évre delen av pumphuvudet.
2. Lasspak* Laser tryckblocket pa plats.
3 S el Underhallsfria fjaderbelastade sparfingrar. Rymmer olika

storlekar av Accusil-slangar utan justering.
4. Rotor Roterar for att skapa ett jamnt, noggrant flode.

Borttagbar lucka fér rengéring av pumphuvudet. (Obs!

5. Atkomstlucka*
omstiucka Atkomstluckan &r en férbrukningsslitdel)

*Pumphuvudssédkerhet - Pumpen kan endast kéras nar de inbyggda sakerhetsbrytarna ar i ratt
lage.

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 16



8 Montering och borttagning av pumphuvudet

start. Endast behorig personal far lyfta, transportera, installera,

c Isolera stromforsorjningen for att sékra motorn mot oavsiktlig
kora, underhdlla och reparera pumpen.

Pumphuvudet halls pa plats med tvd insexskruvar placerade enligt bilden nedan. Avldgsna
pumphuvudet genom att ta bort skruvarna med en 5 mm insexnyckel.
Insexskruvarna dras at mot pumpen med ett atdragningsmoment pa 3,6 - 4 Nm.

Dy

Figur 3 - Montering och borttagning av pumphuvudet
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9 Installationsplacering

A Denna produkt uppfyller inte @ ATEX-direktivet och far inte

anvandas i explosiv miljo.

. Placera pumpen pa en arbetsyta eller bank.

. Se till att det inte finns nagra hinder 6ver, framfor och bakom pumpen sa att reglage och
ledningsanslutningarna ar lattillgangliga nér pumpen anvands. Pumpens natkontakt ar
urkopplingsanordningen (om motordrivningen maste goras stromlds i en nédsituation).
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10 Stalla in vatskeflodet

Om hélsofarliga vatskor anvdnds maste tillampliga
sdkerhetsforfaranden féljas for att forhindra personskador.

01 Val av slang

Slangarna ska valjas efter vatskan och volymen som ska fyllas. Anvand tabellen nedan for val av
slangar med utgangspunkt fran den minsta volym som ska fyllas.

PF7/PF7+ har utformats for att ge optimal prestanda vid anvandning i kombination med Flexicon
Accusil och Asepticsu. Anvand Accusil och Asepticsu for att sakerstédlla hogsta noggrannhet.
Anvandningen av andra slangar &n Accusil och Asepticsu kan resultera i dalig prestanda och
odnskade resultat.

Erhall basta prestanda genom att valja Accusil-slang med hjélp av " Tabell 3 - Slangstorlekar"
nedanfor:

Tabell 3 - Slangstorlekar

el (0 FyIIni'ngsmu.nstycke jSIang ('mm 'Y-kopp'ling (mm
(mm innerdiameter) innerdiameter) innerdiameter)
0,01-0,50 0,6 0,5 1,2
>0,50 - 1,00 1,0 0,8 1.2
>1,00-1,70 1,0 1,2 1,8
>1,70- 7,00 1,6 1,6 1.8
>7,00-12,0 3,2 3,2 3,6
>12,0-22,0 4,5 4,8 4,8
>22,0-35,0 6,0 6,0 4,8
>35,0 8,0* 8,0 7.5

* anvand backventil
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Figur 4 - Fyllningstid
02 Val av Y-koppling

Innan slangarna monteras i pumphuvudet ska de kopplas samman med en Y-koppling.

Figur 5 - Val av Y-koppling

Montera slangarna i doseringshuvudet efter det att Y-kopplingen har monterats, sa som visas i "Byta
slangen" pa sidan 22.
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01 Layout av flodesbana

Rekommenderad
behallarplacering

Inmatning Pumphuvud Utmatning

Figur 6 - Layout av flodesbana

Slangkrokar
1 Undvik skarpa krokar i slangen.
Krokar i slangen maste vara minst fyra ganger slangdiametern.

Slang for in-/utmatning
Langden mellan behéllaren, pumphuvudet och fyllningsmunstycket ska vara sa kort
som mojligt.
Kontrollera att det inte finns nagra hinder som kan minska vatskeflodet i slangen.
Kontrollera att alla komponenter i flodesbanan klarar det av det avsedda trycket i

P flédesbanan.
Om en slang med enkel inmatning anvands ska du kontrollera att tvarsnittsomradet
pa inmatningsslangen &r stérre an det kombinerade tvarsnittsomradet pa slangarna
i pumphuvudet.
Kontrollera att innerdiametern pa utmatningsslangen ar lika med eller storre an
slangen i pumphuvudet. Anvand en slang vars innerdiameter ar flera ganger storre
an pumpslangens vid pumpning av viskdsa vatskor.

Minsta véatskeniva

3 Placera pumpen pa eller strax under den minsta nivan pa vatskan som ska pumpas.
Det sakerstaller ett flodat sug och maximal pumpverkningsgrad.

Vi rekommenderar att PF7+ anvands i kombination med Flexicons
avancerade fyllningssats som optimerar de avancerade

funktionerna i PF7+-enheten. Se "Starta batch utan spill" pd sidan
81 for layout av flodesbanan med den avancerade fyllningssatsen.
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11 Byta slangen

Slangar kan monteras i pumphuvudet med antingen en dubbel inmatning och enkel utmatning med
en Y-koppling, eller sa kan ett slangelement laddas med en enkel inmatning och enkel utmatning.

Slangen kan bytas med en hand.

Det finns roterande delar inuti pumphuvudet. Isolera pumpen fran
inspanningen innan du 6ppnar pumphuvudets tryckblock eller

atkomstlucka.
A Isolera pumpen fran inspanningen innan du 6ppnar pumphuvudets
tryckblock eller atkomstlucka. Om antingen tryckblocket eller

atkomstluckan ar 6ppen gér det inte att starta pumpen och en
varningsskarm visas.

Figur 7 - Gppna pumphuvudet
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Figur 8 - Avléigsna slangen fran pumphuvudet
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Montera slang med slanglds
(tillval - dubbel inmatning)

3 P (Obs! Slanglas ar
\\_\:y forbrukningsslitdelar)
Om en dubbel inmatning anvands ska slangen sdkras med ett
slanglds av ritt storlek. Pumpens prestanda kan pdverkas.

Figur 9 - Ladda slangen i pumphuvudet
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Figur 10 - Stdnga pumphuvudet
01 Maximera slanglivslangden

Maximera slangens prestanda genom att undvika att lamna slangar monterade i pumphuvudet nar
tryckblocket &r 1ast i det nedre laget nar pumpen inte anvands (till exempel 6ver natten).
Fall upp lasspaken for att latta pa trycket i slangen.
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12 Anslutning till stromférsérjning

Risk for skador pd pumpen. Kontrollera att spanningen &r korrekt
instdlld innan stromférsorjningen ansluts.

Stall in spanningsvaljaren pa korrekt regional stromforsorjning, antingen 115V fér 100-120 VAC eller
230 V for 200-240 VAC 50/60 Hz. Ta bort sakringshallaren och vrid till 6nskat lage. Se "Kontrollera och
byta sakringen" pa sidan 28.

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

Figur 11 - Spdnningsviljare.

Anslut endast pumpen till stromférsorjningen med den
medfoljande natsladden:
EU/RoW: HO5VVF3G1.0mm2 10A/250 VAC 105 °C utrustad med
EN/IEC 60320/C13-koppling och regional kontakt.

A USA/Kanada: Typ SJT 3 x 18 AWG, klassad 300 V, 105 °C, utrustad
med en IEC 60320/C14-koppling och avslutad med en NEMA 5-
15P-kontakt (125 V).
Ta pumpen ur drift och kontakta ditt Watson-Marlow-
forsdljningskontor eller din distributér om kabeln skadas.

antingen 100-120 VAC 60 Hz eller 200-240 VAC 50 Hz via en
jordstromkretsbrytare (GFCI) eller jordfelsbrytare (RCD) eller

: VARNING! Anslut endast till jordad enfas stromférsérjning pé
grenkretsskyddsanordning.
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ditt eluttag. I vissa fall kan en adapter (medféljer ej) kravas for att

Q Kontrollera att den medfdljande natsladden ar helt kompatibel med

sdkerstidlla en helt jordad anslutning.

IEC-uttag for stromforsorjning. Bilden visar PF7+. Bakpanelen pé& PF7 ser nagot annorlunda
ut. Uttaget for stromforsorjning sitter pa samma plats.

Figur 12 - Uttag for stromforsérjning
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01 Kontrollera och byta sakringen

néatsladden fran uttaget pa baksidan av pumpen innan du éppnar
ndgot skydd, slangbana eller vidtar ndgon placerings-,
demonterings- eller underhdllsdtgard.

f Isolera alltid pumpen frdn strémférsérjningen genom att dra ut

Det finns tva sakringar T2.5AH250V (Keramisk, 5 x 20 mm, 2,5 A, 250 VAC, tidsfordrojning) som kan
bytas av anvéndaren i sakringshallaren ovanfér strémingangskontakten pa baksidan av pumpen,
som bada maste vara intakta och installerade for att pumpen ska fungera. Vissa regionala sladdar ar
ocksa férsedda med en sakring och ska ersattas med samma klassificering och typ.

Figur 13 - Borttagning av sékringshallaren

|]
0

Fram Bak

A - Placera bada sakringarna i det bakre laget
Figur 14 - Sikringsplacering
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13 Automatisk styrning

anslutningsstiften. En storre spanning orsakar permanent skada

A Anvand inte spanningar storre dan de som anges i " Tabell 4 -
Stiftkonfiguration fér M12-kontakt" p& motsatta sidan till M12-
A som inte omfattas av garantin.

Figur 15 - Pumpens baksida. Bilden visar PF7+. Bakpanelen pa PF7 ser ndgot annorlunda ut. M12-
kontakterna sitter pG samma plats.

Det finns tva M12-kontakter p& baksidan av PF7/PF7+ for styrledningar. Kontakter och kablar for
dessa anslutningar ska vara: M12, hona, 8-stifts A-kod, skdrmad.

Bada kontakterna har samma stiftkonfiguration. Stiftkonfiguration och signalsvar visas i
"Stiftkonfiguration for M12-kontakt" pa motsatta sidan.

Bunta inte ihop styrkabeln och natsladden.
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Tabell 4 - Stiftkonfiguration for M12-kontakt

Stifttyp Stift Kontakt 1 funktion Kontakt 2 funktion

Aktiv vid dosering

Digital utgang (normalt 6ppen (startfordrojning + fylining +  Inaktiv vid dosering

>-24VDO) stoppfoérdréjning)

Spanningsutgang (24 VDC) 2 Aktiv Aktiv

Ingang pull up (5-24 VDC) 3 5,6 kQ motstand 5,6 kQ motstand
Ingang (5-24 VDC) 4 Start FIédning
Relautgang (24 VDC) 5,6,7 Allmant fel Pausad

Retur (0 VDC) 8 Styrningsretur Styrningsretur

Tabell 5 - Signaler for M12-kontaktstift

Funktion Stiftnummer I:tt_:;ag::%l Signalsvar
[60V 200mA]
U
‘ . (ONO)
Diskret utgang o) ® “©
(normalt 6ppen) ® © ®
ov
[24V 250mA]
U
® @
Spanningsutgang @) ® o)
(24V) ® @
®
ov
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Tabell 5 - Signaler for M12-kontaktstift

. . Ingang/ .
Funktion Stiftnummer N Signalsvar
utgang
U
© ©
Ingang @ Q) | ©
o9
Reld (normalt sluten)
U
(OJNNO)
Rela (gemensam) Y] ©) “©
€09
Reld (normalt 6ppen)
U
Signal och (0] [OV]
stromforsérjningsret (@ Q) | O
ur o0 9
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14 Pumpreglage och gréanssnitt

01 Anvdnda knappsatsen

1. STOPP-knapp 2. Upp- och nedpilar 3. Raderingsknapp

4. Numerisk knappsats 5. Smarta knappar -

Figur 16 - Knappsats

STOPP-knappen stoppar pumpen omedelbart, oberoende av vad skarmen visar for tillfallet. Om
pumpen stoppas halvvéags genom en fylining visas detta i ett meddelande.

Vi reckommenderar att ett tangentbord anvands for PF7+.

Se "USB-enheter" p& motsatta sidan for att ansluta ett
tangentbord.

Se "Anvdnda knappsatsen" ovanfor for att mappa ett tangentbord.
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PF7+ 01 Anvanda ett USB-tangentbord

Backspace

Figur 17 - Mappa ett USB-tangentbord

ESC-knappen (ﬂ) stoppar pumpen omedelbart, oberoende av vad skarmen visar for tillfallet. Om
pumpen stoppas halvvags genom en fylining visas detta i ett meddelande.

z
Anvand bokstavstangenterna (“ ~ .), siffertangenterna och symboler for att mata in text.

Fullstdndig funktionalitet garanteras endast for enheter i listan
med kompatibla enheter.

En forteckning 6ver kompatibla enheter finns pa:
www.wmftg.com/softwareanddevices

01 USB-enheter

. Vag
. Skrivare
. USB-minne

PF7+ . Tangentbord
Anslut USB-enheten till en av USB-portarna pa baksidan av pumpen innan strommen slas pa.

CEEEEEEEL
= )
[ Figur 18 - En lyckad anslutning av Mettler-Toledo ML-T-vdg indikeras med en vit ikon i
skdrmens informationsfilt. En lyckad anslutning av vdg som inte verifierats indikeras
. med en grd ikon i skdrmens informationsfilt.

PF7+ Anslut en kompatibel v&g till PF7+ for att aktivera féljande:
° "Starta batch utan spill" p& sidan 81
[ "Automatisk omkalibrering " pd sidan 76
Dessa alternativ finns inte i menyn om végen inte &r ansluten.

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 36


http://www.wmftg.com/softwareanddevices

14.0.1 Kompatibla enheter

Fullstdndig funktionalitet garanteras endast for enheter i listan
med kompatibla enheter.

En forteckning 6ver kompatibla enheter finns pa:
www.wmftg.com/softwareanddevices

Tabell 6 - Specifikation for USB-minne

USB 2.0
Minimum 2 GB
Maximum 32 GB
FAT32-format

14.0.2 Fels6kning av USB-enheter
Fel Lésning

1. Stang av pumpen med strombrytaren pa
pumpens baksida.
USB-enheten fungerar inte eller kan inte 2. Kontrollera att enheten ar ansluten till USB-

upptackas. porten.
3. Sla pa pumpen med strémbrytaren pa

pumpens baksida.

01 Ikonforklaring

Tabell 7 - Smartknappsikoner

TILLBAKA TILL
Bl cocoeo: I rose EEE «ox
SKARM

NEJ/AVBRYT E LAGE - STOPP
ANDRA NASTA JA/FORTSATT
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Skarminformationsikoner

Vag som stdds ansluten (vit ikon)

Vag ansluten (kompatibilitet ej
verifierad)

Kalibreringsenheten ar installd till
volym (réd ikon)

Automatisk omkalibrering ar aktiv
under en batch (bla ikon)

Skrivare ansluten (kompatibilitet ej
verifierad)

USB-minne som stdds anslutet

USB-minne anslutet (kompatibilitet e]
verifierad)

Recept

B
B
B
£
Skrivare som stdds ansluten m
(Al
A
FFIF¥F¥F¥
A
[

Operator

Administrator .||||

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

Rapportering pa (vit ikon)

Rapporteringsfel (rod ikon)

Rapportering pagar (bla ikon)

Ombkalibrering kravs
(roéd ikon)

Anvandare ar utloggad

Tangentbord som stods
anslutet

Tangentbord anslutet
(kompatibilitet ej verifierad)

Rapportering av

USB-minne som inte stdds
anslutet

Fyllning aktiverad av
tidsfordréjning

Fylining aktiverad av extern
ingang
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Skarminformationsikoner

o
g‘s
|

(i)

39

Handledare @‘ Anvandare blockerad

Fyllning aktiverad av

Paminnelse om omkalibrering tangentbord
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15 Sla pa pumpen for forsta gangen

Las all sakerhetsinformation i denna handbok innan pumpen
startas for forsta gangen.

Risk for skador p& pumpen. Kontrollera att spanningen &r korrekt
instdlld innan stromforsorjningen ansluts. Se "Anslutning till
stromforsorjning” pé sidan 26

Vi rekommenderar att ett tangentbord anvands for PF7+. Se "USB-
enheter" pa sidan 36.

Anvanda knappsatsen:

(] Bliddra genom tecken med upp-/nedpilarna p& knappsatsen
((#)/[¥J). vénta 1 sekund for att ange nista tecken.

° Anvand den numeriska knappsatsen for att ange siffror.
=
o Tryck pd ' for att radera.
01 Starta pumpen

Stall strombrytaren pa pumpens baksida i laget "I". Pumpdisplayen visar startskdrmen med Flexicon-
logotypen.

Om den inledande installningen avbryts av ett stromavbrott startar installationen om fran bérjan.
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02 Val av sprak

Valj sprak for bildskarmen.
Tillgangliga sprak:

. Engelska

. Franska

. Tyska

. Portugisiska
. Italienska

. Nederlandska
. Kinesiska

. Koreanska

. Japanska

. Danska

. Svenska

. Spanska

Batchrapporter och anmaéarkningar ar endast pa engelska.
Tangentbordsinmatningar ar endast pa engelska.

Sprak
—
Deutsch
Italiano
Frangais

Portugués
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PF7+

01 Aktivera United States Food and Drug Administration (FDA) 21CFR del
11-efterlevnad

15.0.1 Funktioner for FDA 21CFR del 11-efterlevnad

Vissa funktioner gar endast att komma at om 21 CFR Part 11-efterlevnad ar aktiverat.

For att uppfylla FDA 21CFR del 11-standarderna blir anvandaren ombedd att ange ett anvandarnamn
och ett I6senord for att antingen godkanna eller komma at vissa funktioner.

Handelser som sker pa pumpen registreras i batchrapporterna och revisionssparloggarna.

Om FDA 21CFR del 11-efterlevnad ar aktiverat tillkommer féljande funktioner:

« Anvandarnamn maste skrivas in - "Logga in till pumpen" pa sidan 134

« Losenord krévs for alla anvandare - "Sla pa pumpen for férsta gdngen" pa sidan 40, "Anvandare"
pa sidan 99.

« Anvandarkonton blockeras efter ett antal felaktiga inmatningar - "Logga in" pa sidan 47.

. Losenord loper ut efter en angiven varaktighet - "Losenordets giltighetstid" pa sidan 98.

« Tidsgransen for en session kan inte aktiveras - "Tidsgrans for session" pa sidan 97.

« Anvandarlésenordet maste anges igen for att “signera” rapporten vid slutat av en batch -
"Batchgodkannande av den férsta anvandaren" pa sidan 81.

. En andra anvandare maste godkanna en batchrapport innan den kan sparas som PDF -
"Exportera som PDF" pa sidan 144

« Servicedtkomst till pumpen kan blockeras - "Anvéandare" pa sidan 99.

Om FDA 21CFR del 11-efterlevnad &r aktiverat méste det finnas
minst tvd anvdandarkonto for att géra det mojligt for en andra
anvandare att godkdnna en batchrapport innan den kan sparas till
PDF. For att skapa ett andra anvandarkonto, se "Anvdndare" pa
sidan 99.

Alternativet att aktivera eller inaktivera FDA 21CFR del 11-
efterlevnad ar endast tillgangligt under den inledande
instéllningen. Andra FDA 21CFR del 11-efterlevhaden mellan
aktiverad eller inaktiverad genom att utfora en fabriksaterstallning
av pumpen. (Se "Sakerhetskopiera och aterstall" pa sidan 104).

Satt 21 CFR del 11-efterlevnad

Vill du aktivera 21 CFR del 11-efterlevnad

- X v
Tryck pa for att aktivera FDA 21CFR del 11. Tryck pé“ for att inaktivera FDA 21CFR

del 11-efterlevnad.
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02 Stélla in tidszonen

Datumet &r forinstallt pa fabriken och kan inte &ndras.

Tidszonen ar forinstalld till GMT - Justera vardet for timme sa att det stammer 6verens med din lokala
tidszon med upp- och nedpilarna ). Minuter och sekunder kan ocksa justeras.

Tidsformatet &r hh/mm/ss och datumformatet ar 44da/mm/dd.

Tiden ar i 24-timmarsformat.

Stallin tid

Anvind piltangenterna for att justera virdet

2020 /03 / 19
(F) :45: 26
- — v/

Tryck pa nar tiden ar korrekt. Du kan nar som helst trycka pa -: for att ga tillbaka

till foregdende skarm.

03 stélla in fyliningsmetoden

Fyliningsmetoden definierar hur varje fylining ska startas.

Q Tidsférdrojning mellan fyllningar - Automatisk fylining med ett anvandardefinierat intervall
mellan fyllningarna.

@ Knappsats for att starta varje fyllning - Manuell fylining. Tryck pa m for att starta

varje fyllning.

Extern ingang for att starta varje fyllning - Fjarrstyrd fylining. Se "Automatisk styrning" pa
sidan 29.

Ikonen for fyllningsmetoden visas pa skarmens informationsrad..

Fyllningsmetod

Vilj hur varje fyllning startas

Tidsfordrajning mellan fyllningar

Knappsats fér att starta varje fyllning

Extern ingdng for att starta varje fyllning

Fyllningsmetoden kan aterstallas i installningslaget. Se "Fyllningsmetod" pa sidan 93.
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PF7+

04 Stélla in pumpadministratoren

Den inledande installningen av pumpen etablerar en administratdrsanvandare. Ytterligare anvandare
kan laggas till efter installningen. Se "Anvandare" pa sidan 99.

Ange ett anvandarnamn fér pumpadministratéren. Standardnamnet ar USER1.

Stall in ett gemensamt anvdandarnamn och l6senord for
administratéren for pumparna om du har flera PF7+-pumpar. Detta
mojliggér import och export av data fran ett USB-minne for
snabbare konfiguration av flera pumpar. Se "Sédkerhetskopiera och
aterstill" p& sidan 104.

Anvandarnamn

Ange pumpadministratdrens namn
Anvand piltangenterna for att ange bokstaver
Anvind knappsatsen fér att ange siffror

Min. 4 tecken
Max. 16 tecken

J.smil

!
<

05 Stdlla in ett l6senord

Anteckna l6senorden!

Vid inloggning tilldts 5 forsok att ange korrekt I6senord innan
anvandaren "blockeras". Se "Blockera anvindare" p& sidan 100.
Om serviceanvandaren blockeras finns det inget satt att serva eller
aterstilla pumpen utan administratérslésenordet. Se "Returnera
pumpar" pa sidan 160 for service och aterstillning.

Alternativet att blockera serviceanvdandaren &ar endast tillgangligt
om FDA 21CFR del 11-efterlevnad &r aktiverat.

Kontakta din lokala WMFTG- eller Flexicon-aterforsiljare om du
forlorar ditt I6senord.

Vill du stilla in ett l6senord?

- X v
Tryck pa “ om det inte behdvs nagot l6senord eller tryck pa om ett l6senord
kravs.
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Om FDA 21CFR del 11-efterlevnad ar aktiverat kravs ett I6senord.
Se "Aktivera United States Food and Drug Administration (FDA)
21CFR del 11-efterlevnad" pa sidan 42.

Ange l6senordet med den numeriska knappsatsen eller tangentbordet.
Losenordet innehaller nagot av foljande:

. gemener (a-z)

. versaler (A-Z)

. siffror (0-9)

. specialtecken (1%()*+-.;=2@[]"_|)
Losenordet ar:

. Minst 4 tecken

. Hogst 16 tecken

Stéll in losenord

tnttl

- |
Tryck pa - For att bekrafta.
Skriv in 16senordet igen nar du blir ombedd och tryck pa .

Om inmatningarna inte dverensstammer visas foljande skarm.

J. SMITH

Recept Stllin lésenord

Flédning

Kalibrering Losenorden stammer inte dverens
Dosering Forsok igen

Rapporter

Installningar
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16 Starta pumpen efter den inledande instéllningen

Stall strombrytaren pa pumpens baksida i laget "I". Pumpdisplayen visar startskdrmen med Flexicon-
logotypen.
Folj anvisningarna pa skarmen. Mer information finns i "Logga in" pa nasta sida.
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17 Logga in

Om du éar inloggad som en anvandare och vill byta till en annan anvandare, se forst "Logga ut" pa

sidan 93.
Om FDA 21CFR del 11-efterlevnad ar aktiverat, se "Ange anvdndarnamnet om FDA 21CFR del 11-
PF7+ efterlevnad ar aktiverat" pa motsatta sidan.

N&r en anvéandare loggar in 6vergdr enheten till receptliget. Om
ett stromavbrott sker nar en batch pdgar 6vergdr enheten till laget
dar anvandaren kan slutfora batchen.

01 Valj en anvandare

Loggain

JSMITH

ADMIN

GUEST

Valj énskat anvandarnamn.
Ikonen bredvid anvandarnamnet anger typen av anvandare. Se "Ikonforklaring" pa sidan 37.
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PF7+ 02 Ange anvdndarnamnet om FDA 21CFR del 11-efterlevnad ar aktiverat

Logga in - ange anvandarnamn

USER1I

Vi rekommenderar att ett tangentbord anvands for PF7+. Se "USB-
enheter" pa sidan 36.

Anvanda knappsatsen:

(] Bladdra genom tecken med upp-/nedpilarna pd knappsatsen
((#)/[¥J). vénta 1 sekund for att ange nista tecken.
] Anvand den numeriska knappsatsen for att ange siffror.

X
° Tryck pé _] for att radera.

Tryck pa For att bekrafta.
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01 Ange ditt I6senord

Anteckna l6senorden!
Vid inloggning tilldts 5 forsok att ange korrekt I6senord innan
PF7+ anvandaren "blockeras". Se "Blockera anvdandare" pa sidan 100.

Om serviceanvandaren blockeras finns det inget satt att serva eller
aterstilla pumpen utan administratérslosenordet. Se "Returnera
pumpar” pa sidan 160 for service och aterstillning.

Alternativet att blockera serviceanvdandaren ar endast tillgangligt
om FDA 21CFR del 11-efterlevnad &r aktiverat.

Kontakta din lokala WMFTG- eller Flexicon-aterférsiljare om du
forlorar ditt 16senord.

Féljande skarm visas endast om ett |6senord kravs.

Ange l6senordet

tl‘tl

- |

Om FDA 21CFR del 11-efterlevnad ar aktiverat kravs ett lI6senord.
Se "Aktivera United States Food and Drug Administration (FDA)
21CFR del 11-efterlevnad" pa sidan 42.

Ange lésenordet med den numeriska knappsatsen eller tangentbordet.
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18 Menynavigering

[1J VACCINE B234

Hémta recept

Fl6dning Skapa nytt recept
Kalibrering Volym 5.0000 ml
Dosering Densitet 1.0000 g/mL

Rapporter Slangstorlek 1L6mmX1.6mm

Installningar Varvtal 400 rpm

4 e AN 3
Figur 19 - Menynavigering
1. LAGE-flikar 2. Skarmens informationsfalt
3. Falt med smartknappsikoner ("Ikonforklaring" pa sidan 37) 4. LAGE-ikon

Smartknappsfunktioner indikeras pa smartknappslisten.

Om ikonen E visas, tryck pa E for att bliaddra genom LAGE-flikarna. Den aktiva

LAGE-fliken &r markerad.
Tangentbordsanvandning - Se "Anvénda ett USB-tangentbord" pa sidan 36.
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19 Receptlage
Ett "recept” innehaller alla parametrar for den 6nskade fyliningen. Namnet pa det aktiva receptet
visas i skdrmens informationsfalt.

Vélj fliken Receptléage for att skapa eller andra recept. Varje receptpunkt har tydliga
skarmanvisningar.

J.SMITH [0 VACCINE B234

Hamta recept

Flodning Skapa nytt recept
Kalibrering Volym 5.0000 ml
Dosering Densitet 1.0000 g/mL

Rapporter Slangstorlek L6mmX1.6mm

Instéllningar Varvtal 400 rpm

Figur 20 - Receptskédrm

A - Receptnamn (Nar ett recept haller pa och andras visas namnet i rétt. Sparade receptnamn visas
i vitt.)

Andrade, osparade recept kan anvindas for att fylla en batch
sdvida inte anvandarbegransningarna har stillts in till "Endast
lasta recept”.

Om ett andrat recept anviands markeras receptnamnet med en
asterix i batchrapporten.

Forbattra anvandningen genom att doélja alternativ som inte krdvs i
den hir menyn. Se "Atkomstbegriansningar for operatérer” pa
sidan 94.

Se "Importera alla data " pa sidan 104 och "Exportera alla data" pa
sidan 107 for att importera/exportera sparade recept till andra
PF7+ PF7+-enheter.

01 Hamta recept

Hamta ett recept fran en lista med sparade recept. Receptet aterstalls till parametrarna som sparades
med receptet. Receptnamn visas i vitt.
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01 Skapa nytt recept

1. Valj Skapa nytt recept fran fliken Receptlage.
2. Ange volym, densitet och viskositet nar du blir ombedd. Alla parametrar kan begransas for
handledare och operatér.
3. Forfoljande parametrar ges forslag automatiskt:
a. Slangstorlek
b. Varvtal
c. Acceleration
d. Retardation
e. Antidropp
4. Ange fordréjning for férsta fylining och férdréjning mellan fyliningar.
Spara receptet - Nytt recept eller skriv 6ver befintligt.
6. Valfritt: Redigera receptparametrarna efter behov. Receptnamnet langst upp pa skarmen visas i
rott for att indikera att receptet har andrats.
7. Spara receptet for att bekrafta andringarna, da visas receptnamnet i vitt. Se "Spara recept" pa

w

sidan 60.

Forutom parametrarna som ingar i ett recept paverkas
fyllningsnoggrannheten dven av flodesbanans layout. Se "Layout
av flodesbana" pa sidan 21.

01 Volym

Anger malvolymen. For att andra mellan volym och vikt, se "Enheter" pa sidan 93.

. Minimum = 0,0100 milliliter eller gram

. Maximum = 9999,9 milliliter eller gram

01 Densitet

Likstaller fyllnadsmassan (vikt) som matts med en vdg med den av pumpen doserade
fyllningsvolymen.

01 Slangstorlek

Definierar standardvardet som anges for den forsta kalibreringen och gréanserna som galler for en
kalibrering.

Endast kompatibla storlekar for Accusil-slangar finns med i listan.
Se "Val av slang" pa sidan 19.
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01 Varvtal

Rotorvarvtal.

Tabell 8 - Maximalt pumpvarvtal
PF7 400 rpm

PF7+ 600 rpm

For hogt varvtal kan orsaka stéank eller skumbildning.

01 Acceleration

Rotoracceleration.

Tabell 9 - Maximal acceleration
PF7 100

PF7+ 200

For snabb acceleration kan orsaka stank eller skumbildning.

01 Retardation

Rotorretardation.

Tabell 10 - Maximal retardation
PF7 100

PF7+ 200

Snabbare retardation forbattrar vanligtvis fyllningsnoggrannheten
genom att bibehdlla en enhetlig storlek pa vitskedropparna.
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01 Antidropp

Om droppning sker efter det att fyliningen ar klar ska vardet for antidropp 6kas for att skapa ett
"atersug” genom att tillfalligt kasta om riktningen pa pumphuvudet. Antidropp mats i antalet steg
bakat, 0-10.

01 Startfordrojning

Anger tidsférdréjningen mellan startsignalen och starten av fyliningen.
Endast tillgdnglig om fyllningsmetoden &dr “knappsats for att starta
varﬂ'e fyllning m eller “extern ingdng for att starta varje fyllning

"

01 Slutfordrojning

Anger tidsférdréjningen mellan stoppet av pumphuvudet och signalen for slutférd fylining.
Endast tillganglig om fyllningsmetoden &dr “"knappsats for att starta

varﬁe fyllning m" eller “extern ingdng for att starta varje fyllning

”

01 Férdréjning férsta fyllning

Anger tidsférdréjningen mellan startsignalen och starten av den férsta fyliningen.

Ger tid att manuellt placera fyllningsnalen.

Endast tillgangligt nar fyliningsmetoden ar "tidsfordrojning mellan

”

fyliningar

01 Férdréjning mellan fyllningar

Tidsfordrojning mellan varje fylining.

Endast tillgdangligt nar fyllningsmetoden ar "tidsfordrojning mellan

fyliningar
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PF7+ 01 Flaskvikt

Nominell vikt for en tom flaska. Det har anvands for att verifiera att flaskan ar tom for att starta
pumpen.

Endast batch utan spill. Se "Starta batch utan spill" p& sidan 81.
Krdver en ansluten vag.

Anvindaren maste dven ange "Tolerans for flaskvikt" nedanfér

Vi rekommenderar att genomsnittsvikten for flera flaskor anvands,
eller information fran tillverkaren.

PF7+ 01 Tolerans for flaskvikt

Anger toleransen (+/-) féor den nominella flaskvikten fér en tom flaska specificerad i "Flaskvikt"
ovanfor.

Ange alltid ett toleransvarde for flaskvikten som &r mindre an "Flaskvikt" ovanfér for att férhindra
oavsiktlig fyllning om det inte finns nagon flaska.

Vi rekommenderar att toleransen for flaskvikten om majligt stélls in till mindre an "Volym” pa sidan 1
for att forhindra oavsiktlig fylining av en tidigare fylld flaska.

Endast batch utan spill. Se "Starta batch utan spill” p& sidan 81.
Kréver en ansluten vag.
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PF7+ 01 Frekvens for viktkontroll

Endast batch utan spill. Se "Starta batch utan spill" pd sidan 81.
Krdver en ansluten vag.

Under en manuell batch faststidlls frekvensen for viktkontroll av
operatéren. Se "Alternativet viktkontroll" pa sidan 102.

Information om hur ofta fyllningens vikt kontrolleras med den anslutna vagen finns i "Fyllning utan
spill - fylining med viktkontroll" pa sidan 85.
Ange 1 for att kontrollera vikten pa varje fyllning.

Fyliningarna mellan de kontrollerade fyliningarna kontrolleras inte. Se "Fyllning utan spill - fyllning
utan viktkontroll" pa sidan 87.

Nar fyllningens vikt kontrolleras:

. lagras resultatet i batchrapporten
. kalibreras pumpen igen
. tar fyllningen langre tid an for en fylining som inte kontrolleras p& grund av stabiliseringen av

vagavlasningen

Tabell 11 - Exempel pa frekvens fér viktkontroll

Frekvens Fyliningsnummer

for

viktkontroll 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1

2

3

= Kontrollerad fylining
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PF7+ 01 Fyllningstolerans

Under kalibrering eller viktkontroll definierar Fyllningstolerans en 6vre och undre grans relaterad till
malfyliningsvikten "Volym" pa sidan 52

Konfigurera de oberoende 6évre och undre toleransgranserna for att definiera en acceptabel fylining.
Skarmfargen indikerar en acceptabel fyllning.

Figur 21 - Acceptabel fyllning - Grén

2 J.SMITH (1] VACCINE B23

1 - Ovre fyliningstolerans
Recipe

2 - Malvikt for fylining (nominellt
varde)

3 - Acceptabel matt fyliningsvikt

4 - Undre fyllningstolerans

En pil som visas over eller under diagrammet indikerar att gransen har 6verskridits.

Figur 22 - Oacceptabel fyllning - Rod

J.SMITH (] VACCINE B234 1 - Ovre fyliningstolerans

Recipe

2 - Malvikt for fyllning (nominellt
varde)

Dispense

3 - Matt fyllningsvikt 6verskrider den
Ovre granspilen

4 - Undre fyllningstolerans

Betecknas i batchrapporten med:
[ ] Inom granserna: Sant/falskt

En oacceptabel fyllning kan tas bort fran batchen om "Alternativet
Ta bort fran batch" pa sidan 102 ar aktiverat och markerat.
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19.0.1 Stélla in kalibreringsgranser

Granserna for fyllningstolerans som anges i "Riktlinjer foér granser for fyllningstolerans" nedanfér
berdknas utifran den forvantade minsta droppstorleken. Dessa ar de minsta rekommenderade
toleranserna. Du kan ange mindre toleranser @n de angivna. Detta kan dock resultera i fler icke
godkénda fyllningar, sérskilt under de inledande fyliningarna av en batch utan spill. Om du anger en
mindre toleransgrans 6kas inte noggrannheten pa fyliningen, det faststéller endast gransen som
definierar en icke godkénd fyllning.

Definiera fyllningstoleransen i ml sa har:

1.

2.
3.
4

Valj Fyllningstolerans i receptmenyn.

Vilj Ovre gréns eller Undre gréns efter behov

Valj +%

Skriv in vérdet som anges i tabellen som ett procenttal av fyliningsvolymen som har definierats
i receptet.

Tabell 12 - Riktlinjer for granser for fyllningstolerans

Slangstorlek (mm) Rekommenderad tolerans i (ml)
0,5 +0,0099
0,8 10,0149
1,2 10,0149
1,6 +0,0209
32 +0,0407
4,8 10,0594
6 +0,0792
8 10,1100
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PF7+ 01 Tolerans fér automatisk omkalibrering

Under en manuell fylining definierar Tolerans for automatisk omkalibrering en 6vre och undre
grans relaterad till malfyliningsvikten "Volym" pa sidan 52

Pumpen utfér en automatisk omkalibrering nér den anslutna vdgen mater en vikt inom dessa
granser.

Granserna bor stallas in for att tillata att en tom flaska tareras utan att pumpen kalibreras om.

For endast manuell batch, se "Doseringsldge" pa sidan 72.
Krdver en ansluten vag.

Om en korrekt fylld flaska ar utanfor toleransen for automatisk
omkalibrering kan en manuell omkalibrering fortfarande utforas.
Se "Kalibrering under dosering" pa sidan 74.

01 Paminnelse om omkalibrering

Anger antalet fyllningar eller tiden fére en paminnelse om omkalibrering. Ett meddelande visas och
pumpen avger tva ljudsignaler nar detta nas.

For endast manuell batch, se "Doseringsldge" pa sidan 72.

01 Paus for omkalibrering

Anger antalet fyllningar eller tiden fore en paus for omkalibrering. Batchen pausas och pumpen avger
tre ljudsignaler nar detta nas. Batchen kan inte aterupptas forran en omkalibrering har utforts.

For endast manuell batch, se "Doseringsldge” pa sidan 72.
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PF7+

PF7+

01 Last recept

Lasta recept kan inte andras eller skrivas Gver. Ett recept mast sparas innan det kan lasas.

Férhindra att recept lases upp och dndras genom att délja Last recept. Se "Atkomstbegrénsningar
for operatérer" pa sidan 94.

Som en basta praxis for cGMP, 13s recept och anvand
anvindarbegréansningar for att endast tilldta fyllning med lasta
recept.

Se "Atkomstbegrinsningar for operatorer” pa sidan 94.

Forhindra att en anvandare kor en batch med ett recept som inte ar sparat eller 1ast sa har:

1. Spara receptet.

2. Ga till receptlaget och satt Last recept till Ja.

3. Ga till Instéllningslige ,  Atkomstbegrinsningar  fér operatorer  eller
Atkomstbegransningar fér handledare, Dosering - och sétt Endast lasta recept till Ja. Se
"Atkomstbegransningar fér operatorer" pa sidan 94.

4. G& till Instéllningslige , Atkomstbegrinsningar fér  operatérer  eller
Atkomstbegrinsningar fér handledare, Recept - och sattLast recept till Dolt. Se
"Atkomstbegransningar foér operatorer" pa sidan 94.

5. Logga in till operators- eller handledarkontot. Operatdren eller handledaren kan inte starta
batchen om inte receptet ar last. Operatoren eller handledaren kraver att administratéren
laser ett nytt recept.

01 Spara recept

Sparar de aktuella fyliningsparametrarna under ett receptnamn.
Sparade recept kan skrivas 6ver savida de inte har lasts. Se "Last recept" ovanfor.
Upp till 200 recept kan sparas.

FDA 21CFR del 11-efterlevnad:

Nar recept som ar kopplade till en slutférd batch sparas, sa
registreras detta i batchposten. Andringar av recept registreras i
rapporten for revisionsspar.

01 Skriv ut recept
Skriver ut de aktuella receptparametrarna.
01 Ta bort recept

Tar bort ett sparat recept.

Som en basta praxis for cGMP, anvand anvandarbegransningar for
att inte tilldta den h&r funktionen.

Se "Atkomstbegrinsningar for operatorer” pa sidan 94.
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20 Lage for flodning och kontinuerlig pumpning

Krévs inte for fyllning utan spill. Se "Starta batch utan spill" pa
PF7+ sidan 81.

J. SMITH o va

Recept Flada snabbt

Flodning Kentinuerlig pumpning

Kalibrering Flada ldngsamt

Dosering

Rapporter

Instéllningar Press and hold

Tabell 13 - FlI6dningspunkter

Flédningspunkt Beskrivning
Floda langsamt Pumpen kor langsamt framat sa lange knappen halls nere
Floda snabbt Pumpen kor snabbt framat sa lange knappen halls nere

Pumpen kor framat med det installda varvtalet tills

Kontinuerlig pumpning steplrERen ks i

Pumpen kor langsamt bakat med ett fast varvtal for att

Vatskeatervinnin o . - o px
9 atervinna vatska fran flodesbanan.
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01 Fléda langsamt och fléda snabbt

Nar floda langsamt eller floda snabbt anvands:

. Tryck och hall ned .E—knappen for att fléda pumpen.
. Varvtalet kan justeras i installningsmenyn.

01 Kontinuerlig pumpning

Nar kontinuerlig pumpning anvénds:
. Justera pumpvarvtalet med upp- och nedpilarna (&)/[&)).

. Tryck pa m for att starta pumpningen.

. Tryck pa - eller pa stoppknappen for att stoppa pumpningen.
J. SMITH [ vACC
Recept Kontinuerlig pumpning

Flédning
Kalibrering

Dosering 40 rpm

Rapporter I EY T T T F
Instillningar

Anvand piltangenterna for att justera varvtalet
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01 Vatskeatervinning

Under vitskedtervinning &r flédesriktningen omvind.
Kontrollera att det omviédnda flodet inte hindras av kringutrustning

sdsom en backventil.
Kontrollera att det flodar in i en tillréckligt stor behdllare for den

atervunna vatskan.

Bedom fororeningsrisken for att faststidlla gdngbarheten av
atervunnen vitska.

Pumpen kor bakat med ett fast langsamt varvtal for att atervinna vatska.

J.SMITH (1] VACCINE B234

Recept Tillbakapumpning av vatska

Flédning

Hall bida tangenterna intryckta
Kalibrering for att aktivera tillbakapumpning av vitska
Dosering

i £ AL AR LK

Installningar

Hall bada m-knapparna nedtryckta samtidigt. Om en av knapparna slapps, stoppas
vatskeatervinningen.

01 Fléda pumpen

Innan dosering kan ske, floda pumpen genom att fylla slangen med vétska och se till att all luft
avlagsnas fran ledningen.

Foérfarande

1. Koér pumpen kontinuerligt med hjélp av floda langsamt eller fléda snabbt tills vatska kommer
ut fran munstycket "Lage for flédning och kontinuerlig pumpning" pa sidan 61)

20.0.1 Eliminera fangad luft fran slangen

Luftbubblor som har fangats i slangen orsakar en felaktigt doserad volym. Vi rekommenderar att alla
luftbubblor avldagsnas fran slangen fére dispensering.

Férfarande:

1. Krama ihop slangen med fingrarna och tryck luftbubblor ldngs slangen och tillbaka in i
vétskebehallaren eller mot pumphuvudet och munstycket

2. Upprepa tills det inte gar att se nagon luft inuti slangen
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21 Kalibreringslage

Krévs inte for fyllning utan spill. Se "Starta batch utan spill" pa
PF7+ sidan 81.

For optimal fyliningsnoggrannhet ska pumpen kalibreras:

. innan en batch startas

. nar receptet har andrats

. nar flodesbanan har éandrats
. regelbundet under en batch

J.SMITH [ VACCINE B234 = ]

Recept
Kalibreringsikon: antalet som visas inuti

flaskikonen indikerar antalet
kalibreringsfyllningar som har gjorts efter den
senaste andringen av batch- eller
receptparametrarna

Dosering

Figur 23 - Kalibreringsikon

Pumpen anvander de aktuella receptparametrarna under
kalibreringen. Detta inkluderar volym, densitet, slangstorlek,
varvtal, acceleration, retardation och anti-dropp.

De enheter som anvands vid kalibrering kan vara volym eller vikt
och stills in pa instillningsfliken. Se "Enheter" pd sidan 93.

Tabell 14 - Kalibreringspunkter

Kalibreringspunkt Beskrivning

Kalibrering med en fyllning En kalibrering sker med hjélp av en enstaka fyllning

En kalibrering sker med hjalp av ett medelvarde beraknat
utifran alla utforda fyllningar (ange ett nummer mellan 2

och 99 fyllningar). Anvénd Kalibrering med flera fyllningar
for basta resultat.

Kalibrering med flera fyliningar

Om Kalibrering flera fyliningar véljs, 6ppnas en meny for att ange antalet fyllningar som ska
anvandas for att berakna ett genomsnittligt fyliningskalibreringsvarde.
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01 Kalibrering med en fylining med ansluten vag

Recept

Flédning

Instillningar

1.
2.
3.
4,

Stall in pumpenheten till vikt. Se "Enheter" pa sidan 93.
Placera behallaren som ska anvandas for kalibreringsfyliningen pa vagen.
Nollstall vagen.
Placera behallaren under fyliningsmunstycket.
5. Tryck pa “ eller anvand den externa ingangen for att starta kalibreringsfyllningen.
21.0.1 Inmatning av kalibreringsvarde
NE B234 o R
Recept Matt vikt

Flédning Placera den fyllda flaskan pa vagen
for att mata slutvikten

Malvikt -3.5000 g

Instillningar

6. Placera den fyllda behéllaren/de fyllda behallarna pa vagen. Vagens vérde visas automatiskt.
7. Tryck pa -
Kalibrering utanfér en acceptabel niva

Om det angivna kalibreringsvardet ar utanfor +95 % av malvardet:

. Visas en varningsskarm.

. Kalibreringen kan inte fortsatta.

. Kontrollera att vardet angavs korrekt.

. Kontrollera att slangstorleken ar enligt receptet.
. Kontrollera att flodesbanan ar korrekt installd.

PF7+ Kalibrering med grénser for fyliningstolerans

Se "Fyllningstolerans" pa sidan 57 for att aktivera granser for fyllningstolerans.
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21.0.2 Kalibreringssammanfattning

En sammanfattning av kalibreringen visas. Tryck pa for att avsluta kalibreringsprocessen
om vardena ar korrekta.

J. SMITH

Kalibreringssammanfattning

Malvolym 10.000 mL
Densitet 1.5000 g/mL
Antal fyllningar 1
Total malvikt 15.000g
Matt totalvikt 14.709¢g

Kalibrerad volym 9.8060 mL

For varje kalibrering sedan den senaste receptandringen eller sedan pumpen slogs p4, laggs foljande
till i rapporten:

. Datum/tid for kalibreringen
. Kalibreringsvolym
. Aktivt anvandarnamn nar kalibreringen utférdes

01 Kalibrering med en fylining utan ansluten vag

ITH [IJ VACCINE B234 o s
Recept

Flédning

Instillningar

1. Placera behallaren under fyliningsmunstycket.

2. Tryck pa m eller anvand den externa ingangen for att starta den forsta
kalibreringsfyliningen.
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Inmatning av kalibreringsvérde

2 J.SMITH

Recept Matt vikt

Flédning Ange vikten pa fyllningen med
knappsatsen

Kalibrering

Dosering Malvikt - 3.5000 g

Rapporter RS
g

Instillningar

3. Ange det doserade vardet med det numeriska tangentbordet.
4. Tryck pa -
Kalibrering utanfér en acceptabel niva

Om det angivna kalibreringsvardet ar utanfor +95 % av malvardet:

* Visas en varningsskarm.

. Kalibreringen kan inte fortsatta.

. Kontrollera att vardet angavs korrekt.

. Kontrollera att slangstorleken ar enligt receptet.
. Kontrollera att flodesbanan ar korrekt installd.

PF7+ Kalibrering med grénser for fyllningstolerans
Se "Fyliningstolerans" pé sidan 57 for att aktivera granser for fyllningstolerans.

21.0.3 Kalibreringssammanfattning

En sammanfattning av kalibreringen visas. Tryck pa for att avsluta kalibreringsprocessen
om vardena ar korrekta.

J.SMITH [ VAC

Recept Kalibreringssammanfattning

Flédning Malvolym 10.000 mL

Densitet 1.5000 g/mL
Kalibrering )

Antal fyllningar 1
Dosering Total malvikt 15.000g

Matt totalvikt 14.709¢g

Rapporter
Kalibrerad volym 9.8060 mL

Instéllningar

For varje kalibrering sedan den senaste receptandringen eller sedan pumpen slogs p4, laggs foljande
till i rapporten:

. Datum/tid for kalibreringen
. Kalibreringsvolym
. Aktivt anvandarnamn nar kalibreringen utférdes
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01 Kalibrering med flera fyliningar med ansluten vag

J. SMITH

Recept

Flédning

Dosering

Rapporter

Instillningar

1. Stall in pumpenheten till vikt. Se "Enheter" pa sidan 93.
2. Placera alla behallare som ska anvandas for kalibreringsfyliningarna pa vagen.

Det dr acceptabelt att anvdnda en enda behéllare som &r tillrdckligt
stor for att innehdlla den totala volymen fran alla
kalibreringsfyllningar.

3. Nollstall vagen.
4. Vélj Kalibrering med flera fyllningar.
5. Ange antalet kalibreringsfyllningar.

J.SMITH NE B234 | o
Recept Antal fyllningar

Flédning Ange antalet fyllningar som ska anvandas for att
skapa ett genomsnittligt kalibreringsvarde

Kalibrering .
Minimum =2
Dosering Maximum =99

Rapporter 5 |

Instillningar

6. Starta kalibreringsfyllningarna utifran den valda fyllningsmetoden:

Tidsfordrojning mellan doser - Tryck pa “ eller anvand den externa ingangen for att starta
den forsta kalibreringsdosen. Eventuella ytterligare fyllningar startar automatiskt nér
tidsférdréjningen mellan fylliningar har 16pt ut.

Knappsats for att starta varje fyllning - Tryck pa m for att starta varje fyllning.

Extern ingang for att starta varje fyllning - Tryck pém eller anvand den externa ingdngen
for att starta varje fylining.
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PF7+

Inmatning av kalibreringsvérde

2 J.SMITH g v

Recept Matt vikt

Flédning Placera den fyllda flaskan pd vagen

" N for att mata slutvikten
Kalibrering

Dosering Malvikt - 3.5000 g

Rapporter RS

Instillningar

7. Placera den fyllda behallaren/de fyllda behallarna pa vagen. Malvikten visas automatiskt.
Malvikten ar den totala vikten for alla fyliningar.

8. Tryck pa -

Kalibrering utanfér en acceptabel niva

Om det angivna kalibreringsvardet ar utanfor +95 % av malvardet:

. Visas en varningsskarm.

. Kalibreringen kan inte fortsatta.

. Kontrollera att vardet angavs korrekt.

. Kontrollera att slangstorleken ar enligt receptet.
. Kontrollera att flodesbanan ar korrekt installd.

Kalibrering med gréanser for fyllningstolerans
Se "Fyllningstolerans" pa sidan 57 for att aktivera granser for fyllningstolerans.

21.0.4 Kalibreringssammanfattning

En sammanfattning av kalibreringen visas. Tryck pa for att avsluta kalibreringsprocessen
om vardena ar korrekta.

J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Recept Kalibreringssammanfattning

Flédning Malvolym 10.000 mL

Densitet 1.5000 g/mL
Kalibrering )

Antal fyllningar 1
Dosering Total malvikt 15.000g

Matt totalvikt 14.709¢g

Rapporter
Kalibrerad volym 9.8060 mL

Instéllningar

For varje kalibrering sedan den senaste receptandringen eller sedan pumpen slogs p4, laggs foljande
till i rapporten:

. Datum/tid for kalibreringen
. Kalibreringsvolym
. Aktivt anvdndarnamn nar kalibreringen utférdes
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01 Kalibrering med flera fyllningar utan ansluten vag

Recept

Flédning

Dosering

Instillningar

1. Placera behallaren under fyliningsmunstycket.
2. Vélj Kalibrering med flera fyllningar.
3. Ange antalet kalibreringsfyliningar.

Recept Antal fyllningar

Flédning Ange antalet fyllningar som ska anvandas for att
skapa ett genomsnittligt kalibreringsvarde

Kalibrering .
Minimum =2
Dosering Maximum =99

Rapporter 5 |

Instillningar

4. Starta kalibreringsfyllningarna utifran den valda fyllningsmetoden:

Tidsférdréjning mellan doser - Tryck pa m eller anvand den externa ingangen for att starta
den forsta kalibreringsdosen. Eventuella ytterligare fyllningar startar automatiskt nér
tidsférdréjningen mellan fyliningar har 16pt ut.

Knappsats for att starta varje fyllning - Tryck pa m for att starta varje fyllning.

Extern ingang for att starta varje fyllning - Tryck pém eller anvand den externa ingangen
for att starta varje fyllning.
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PF7+

Inmatning av kalibreringsvérde

2 J.SMITH

Recept Matt vikt

Flédning Ange vikten pa fyllningen med
knappsatsen

Kalibrering

Dosering Malvikt - 3.5000 g

Rapporter RS
g

Instillningar

5. Ange det doserade vardet med det numeriska tangentbordet. Malvikten &r den totala vardet
for alla fyllningar.

6. Tryck pa
Kalibrering utanfér en acceptabel niva

Om det angivna kalibreringsvardet ar utanfor +95 % av malvardet:

. Visas en varningsskarm.

. Kalibreringen kan inte fortsatta.

. Kontrollera att vardet angavs korrekt.

. Kontrollera att slangstorleken ar enligt receptet.
. Kontrollera att flodesbanan ar korrekt installd.

Kalibrering med gréanser for fyllningstolerans
Se "Fyllningstolerans" pa sidan 57 for att aktivera granser for fyllningstolerans.

21.0.5 Kalibreringssammanfattning

En sammanfattning av kalibreringen visas. Tryck pa for att avsluta kalibreringsprocessen
om vardena ar korrekta.

J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Recept Kalibreringssammanfattning

Flédning Malvolym 10.000 mL

Densitet 1.5000 g/mL
Kalibrering )

Antal fyllningar 1
Dosering Total malvikt 15.000g

Matt totalvikt 14.709¢g

Rapporter
Kalibrerad volym 9.8060 mL

Instéllningar

For varje kalibrering sedan den senaste receptandringen eller sedan pumpen slogs p4, laggs foljande
till i rapporten:

. Datum/tid for kalibreringen
. Kalibreringsvolym
. Aktivt anvdndarnamn nar kalibreringen utférdes
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22 Doseringslage

For att starta en batch pa en PF7, se "Starta manuell batch" pa nasta sida.

PF7* For att starta en batch pa en PF7+:

. Se "Starta manuell batch" pa nasta sida.
. Se "Starta batch utan spill" pa sidan 81.

Figur 24 - Tillgdngliga funktioner efter pump- och vagkonfiguration

Konfiguration

. Kalibrera i
Funktion Pump
volym

Starta PF7 Ja
manuell
batch PF7+ Ja
Starta batch

artabateh - pes, Nej

utan spill

01 Batchstorlek

Vag inte . .
. Vag ansluten till
ansluten till um
pump pump
Ja Ja
Ja Ja
. Rekommenderas
Nej )
inte

Ange antalet fyllningar som ska slutforas i batchen.

. Minimum - 1
. Maximum - 999999

01 Batchnamn

Det namn som batchen far. Hogst 12 tecken.

Fyllning pa vag
med avancerad
fyllningssats

Nej

Nej

Ja
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01 Starta manuell batch

For anvisningar for fyllning direkt pa en vdg med PF70 med
Flexicons avancerade fyllningssats, se "Starta batch utan spill" p&
sidan 81.

Starta manuell batch anvands for alla andra typer av fyllningar.

Kontrollera innan en batch doseras att dina receptparametrar ar
riktiga, att pumpen har flodats och kalibrerats och att eventuella
ytterligare installningar ar korrekta for din process.

J.SMITH [IJ VACCINE B234 =

Recept Malvolym
2.8000

Flédning
<
Kalibrering 0/1000 i

Dosering Ikon for batchférlopp: Den

—— Batchstorlek 100 vanstra siffran visar anta
slutférda doser, den hégra

Installningar Batchnamn 12345678
satsens storlek.

Figur 25 - Skdrm for batchdosering
Om Starta manuell batch lyser trycker du pa m for att starta batchen. Om rapportering ar

Pa skapas en batchrapport.
Hur fyliningarna startar beror pa den valda fyllningsmetoden.
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N&r pumpen doserar eller ar redo att dosera ar bakgrunden pa skarmen bla.

J. SMITH [ VACCINE B234

Recept
Doseringsikon

Kalibrering

Ikon som indikerar sida

Batchinformation (Fyliningstakt = fyliningar/minut)
Figur 26 - Skdrm for dosering eller redo att dosera

Anvand upp- och nedpilarna ((&]/[&)) fér att andra mellan sidorna pa displayen nér en batch kérs.

Om nagon av knapparna - eller vid nagot tillfdlle trycks in stannar pumpen
omedelbart och en skdrm med avbruten dosering visas.

22.0.1 Kalibrering under dosering
1. Om envag anvands ska den tarerats med den flaska som ska fyllas.

2. Tryck pa E for att aktivera laget Kalibrering mode.

2 ) SMITH IACCINE B234 =

Recept Matt volym

Flédning Ange doserad fyllningsvolym med
knappsatsen

Kalibrering

Mélvolym - 3.5000 mL

Dosering

R: ter NS
apporter ml

Installningar

3. Ange kalibreringsvardet

i. Ingen ansluten vag - Anvand den numeriska knappsatsen. Tryck pa For att

bekrafta.
ii. Ansluten vag - Placera den fyllda flaskan pa vagen. Vérdet visas automatiskt. Tryck pa

V’ For att bekrafta.
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Endast viktkontroll

J. SMITH [0 VACCINE B234

| Use for recalibration

Visa endast om "Alternativet viktkontroll" pa sidan 102

Alternativet Ta bort fran batch
J. SMITH (] VACCINE B234 ép =

Recept

Dosering | Inkludera fyllni

Visas endast om "Alternativet Ta bort frdn batch" pa sidan 102 &r
pa.

Ta bort fran batch - Kalibreringsvirdena inkluderas i
batchrapporten om rapportering ar pa. Antal fyllningar rdknas inte
upp.

Inkludera i batch - Kalibreringsvardena inkluderas i
batchrapporten om rapportering ar pa. Antalet fyllningar raknas
upp.

Ett rullande medelviarde av tidigare fyliningsvikter kan anvdandas
for kalibrering. Se "Kalibreringsinstdllningar" pa sidan 101.

PF7+ Kalibrering med gréanser for fyllningstolerans

Se "Fyliningstolerans" pa sidan 57 to enable fill tolerance limits.
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PF7+ 22.0.2 Automatisk omkalibrering

Alternativet visas endast nir en USB-vag har identifierats. Se
"USB-enheter" pa sidan 36.

Alternativet visas endast nar ett Tolerans for automatisk
omkalibrering har stéllts in. Se "Tolerans for automatisk
omkalibrering" pa sidan 59.

Fore en manuell batch:

1. Stéll in "Tolerans fér automatisk omkalibrering" pa sidan 59 sa att en vikt som visas under
tarering inte anses vara en fylld flaska

2. Anslut en kompatibel vag.
e
E Figur 27 - En lyckad anslutning av Mettler-Toledo ML-T-vdg indikeras med en vit ikon i
e skdrmens l;nj.‘ormt.ltio‘flsfdlt. €n chkad.ansIL!tning av vag som inte verifierats indikeras
mm| med en grd ikon i skirmens informationsfdilt.
TTTTTTAE:

3. Overga till doseringslaget och kér batchen.

4. Placera den tomma flaskan som ska anvandas for kalibreringsfyliningen pa vagen.

5. Nollstall vagen.

6. Placera flaskan under fyllningsmunstycket.

Under en manuell batch:

7. Fyll flaskan

8. Placera flaskan pa vagen.

9. Om den fyllda vikten ligger inom toleransen fér automatisk omkalibrering kommer pumpen
att kalibreras om och visa motsvarande kalibreringsskarm.

10.  Tabort den fyllda flaskan fran vagen for att rensa skarmen.

11. Om en korrekt fylld flaska ar utanfér toleransen for automatisk omkalibrering kan en manuell
omkalibrering fortfarande utféras. Se "Kalibrering under dosering" pa sidan 74.

Ett rullande medelviarde av tidigare fyliningsvikter kan anvdandas
for kalibrering. Se "Kalibreringsinstédllningar" pa sidan 101.

Vagen maste nd en stabil vikt for att kalibreringsvardet ska anges.
Las anvisningarna fran vagtillverkaren om det tar for 1&ng tid for
vdgen att stabiliseras eller om den inte stabiliseras alls.
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Exempel A

. Malfyliningsvikt = 5 g

. Verklig fyliningsvikt méatt av vagen =5,1175 g

. Ovre toleransgrans fér automatisk omkalibrering = 7,5 g

. Undre toleransgrans for automatisk omkalibrering =2,5g

Nar pumpen doserar placeras en fylld flaska pa vagen. Den matta vikten faller inom toleranserna for
automatisk omkalibrering. Pumpen 6vergar automatiskt till kalibreringslaget och utfér en kalibrering.

Exempel B

. Malfyllningsvikt =5 g

. Verklig fyliningsvikt matt av vagen =2,2010 g

. Ovre toleransgrans fér automatisk omkalibrering = 7,5 g

. Undre toleransgrans for automatisk omkalibrering = 2,5 g

Nar pumpen doserar placeras en frammande foremal pa vagen. Den maétta vikten faller utanfor
toleranserna for automatisk omkalibrering. Pumpen gar vidare med fyllningen.

22.0.3 Pausa en batch

Tryck pa -]. for att pausa en batch. Nar den pagaende doseringen &r klar pausas batchen.
J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Recept
2.8000 mL

U0[25/ 10

Kalibrering

Lagg till anmérkning i rapport

Dosering Ateruppta batch H

Avsluta batch

Nar en batch &r pausad ar foljande alternativ tillgédngliga:

. Ateruppta en manuell batch - Det hér alternativet kan déljas, se "Atkomstbegrénsningar fér
operatoérer" pa sidan 94.

. Lagg till anmarkning i rapport - "Lagg till anmarkning i rapport" pa sidan 79

. Avsluta batchen - "Avsluta batchen" pa sidan 80

. Batchstorlek - "Batchstorlek" pa sidan 72

. Vatskeprov - "Vatskeprov" pa sidan 80

Tryck pa m for att ateruppta fyliningen.
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22.0.4 Kalibrering under paus

1. Tryck pa -]. for att pausa en batch. Nar den pagéende doseringen ar klar pausas
batchen.

2. Om en vag anvands ska den tarerats med den flaska som ska fyllas.
3. Tryck pa E for att ga till Iaget Kalibrering.

Nar en batch &r pausad anvands kalibreringslaget for att:
« Ange kalibreringsvardet

i. Ingen ansluten vag - Anvand den numeriska knappsatsen. Tryck pa For att
bekrafta.
ii. Ansluten vag - Placera den fyllda flaskan pa végen. Vardet visas automatiskt. Tryck pa
V’ For att bekrafta.

. Dosera en kalibreringsfyllning - dosera en kalibreringsfylining innan kalibreringsvardet anges.

J.SMITH (1] VACCINE B234 =
Recept

Kalibrering

Dosering

Dosera en kalibreringsfyllning

Ett rullande medelviarde av tidigare fyllningsvikter kan anvandas
for kalibrering. Se "Kalibreringsinstédllningar" pa sidan 101.
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PF7+ 22.0.5 Lagg till anmérkning i rapport

1. Pausa batchen.

J.SMITH [1J VACCINE B234 | o

Recept Anmadrkning

Some things happened
Kalibrering

Dosering

2. Vélj Lagg till anmérkning i rapport.
3. Skriv in texten. Hogst 63 tecken.

Vi reckommenderar att ett tangentbord anvands for PF7+. Se "USB-
enheter" pé sidan 36.

Anvanda knappsatsen:

] Bladdra genom tecken med upp-/nedpilarna pd knappsatsen
((#)/[>)). vénta 1 sekund for att ange nista tecken.
o Anvand den numeriska knappsatsen for att ange siffror.

<X
o Tryck pd ' for att radera.

4. Tryck pa For att bekrafta.

Anmarkningen sparas i batchrapporten tillsammans med datum och tid da den skapades.

For information om hur man visar rapporter, se "Rapportlage" pa sidan 89.

Upprepa for att lagga till ytterligare anmarkningar. En ny anmarkning skriver inte &ver tidigare
anmarkningar.
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22.0.6 Vatskeprov

Ta ett vatskeprov sa har:
1. Pausa batchen
2. Vélj Vatskeprov

J.SMITH [1J VACCINE B234 | o

Recept Vatskeprov

Ange volymen med knappsatsen

Kalibrering Minimum = 0,0100 ml
Maximum = 9999,9 ml

25.000..

Dosering

3. Ange 6nskat provvolym och tryck pa .

4. Vétskeprovet doseras.

Anvand funktionen for att Iagga till en anmarkning och ldgg till
information om provet i batchrapporten. Se "Ldgg till anmarkning i
rapport” pa foregdende sida.

22.0.7 Avsluta batchen

1. Pausa batchen
i. Om en batchstorlek har angetts, pausas batchen automatiskt nar antalet genomférda
fyliningar ar lika med batchstorleken.
ii. Om batchstorleken &ar obegransad eller om du vill avsluta batchen innan den é&r klar, tryck

pa -]. Nar den pagaende doseringen ar klar pausas batchen.

J.SMITH (I VACCINE B234 =S

Recept
2.8000 mL

Kalibrering 25/ 1000

Dosering

Batchstorlek

2. Valj Avsluta batch och tryck pa .

Om rapportering &r pa slutférs batchrapporten.
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PF7+

Batchgodkdnnande av den forsta anvandaren

Om FDA 21CFR del 11-efterlevnad ar aktiverat kravs ett lI6senord.

Nar doseringen av en batch ar klar blir anvdndaren ombedd att ange ett I6senord som del av kravet
pa signering av tva personer.

Signeringen av den andra anvandaren sker i NetTools. Se "Spara en batchrapport utan ett natverk
med ett USB-minne" pa sidan 142 och "Spara en rapport" pa sidan 140.

J.SMITH [0 VACCINE B234 =S

Recept Batchgodkdnnande

Flédning Ange lsenordet

Kalibrering
Felaktigt l6senord

Dosering

Rapporter

Instéllningar

Ange l6senordet med den numeriska knappsatsen eller tangentbordet.

Batchen har nu godkéants av den nuvarande anvandaren. Tid och datum fér godkdnnandet och
anvandarnamnet lagras i rapporten for batchen.

For information om hur man visar rapporter, se "Rapportlage" pa sidan 89.

PF7+ 01 Starta batch utan spill

Pumpen utfor automatiskt flodning och kalibrering samt
kontinuerlig viktkontroll upp till 100 % s3 att inte ndgon vitska
gar till spillo.

Friskrivning: Batch utan spill &r den har funktionens design och
avsedda @andamadl, dock kan processen inte garanteras och forlust
av produkten kan uppsta.

Alternativet visas endast nar en USB-vag har identifierats. Se
"USB-enheter" pa sidan 36.
Séakerstill att vagen dr ansluten och paslagen under hela batchen.

Flexicons avancerade fyllningssats rekommenderas for batch utan
spill.
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Om batch utan spill &r den onskade fyliningsmetoden ar foljande
funktioner inte nédvandiga:

Floda ldngsamt

Floda snabbt

Kalibrering med en fyllning
Kalibrering med flera fyllningar
Starta manuell batch

Dolj dessa funktioner for att undvika vatskespill pa grund av
oavsiktlig anvidndning. Se "Atkomstbegrinsningar for operatorer”
pa sidan 94.

Under den inledande fyllningen utfér pumpen flodning och
kalibrering via den automatiska kommunikationen fran vagen.
Fyllningshastigheten dkar efter den inledande fyllningen.

Efter den forsta fyliningen kan det vara nédvandigt att avldagsna
fangad luft fran slangen.

Luftbubblor som har fingats i slangen orsakar en felaktigt doserad
volym. Vi rekommenderar att alla luftbubblor avldgsnas fran
slangen fore dispensering.

Forfarande:

1.

Krama ihop slangen med fingrarna och tryck luftbubblor
langs slangen och tillbaka in i vatskebehallaren eller mot
pumphuvudet och munstycket

Upprepa tills det inte gar att se ndgon luft inuti slangen
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Figur 28 - System med PF7+, Asepticsu och Flexicons avancerade fyliningssats

Foére Batch utan spill:
3. Ange Flaskvikt och Tolerans fér flaskvikt i receptet. Se "Tolerans for flaskvikt" pa sidan 55.

4. Stall in hojden pé pafyliningsnélen med tillréckligt mellanrum sa att det gar att ta bort flaskan
om det finns en droppe med vatska pa munstycket.

83 PF7/PF7+ peristaltisk fyllningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok



22.0.8 Starta batch utan spill

1. Valj Starta batch utan spill fran doseringsmenyn.

J.SMITH (1] VACCINE B234 o s

Kontrollera att vdgen ar tom innan du trycker pa .
2. Tryck pa For att bekrafta. Vagen nollstélls av pumpen.

Fyllningens vikt kontrolleras eller kontrolleras inte beroende pa
"Frekvens for viktkontroll " pa sidan 56

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 84



22.0.9 Fylining utan spill - fylining med viktkontroll

J.SMITH [IJ VACCINE B234 -

1. Placera en tom flaska pa vagen.
Hur fyllningarna startar beror pé den valda fyllningsmetoden:
. Om fyllningsmetoden &r installd pad tidsférdrojning mellan fyllningar, startar fyliningen

automatiskt nar en tom flaska har placerats pa vagen.

. Oom ﬁllningsmetoden ar installd pa knappsats for att starta var'ie Iffllninr, visas ikonen
nar en tom flaska har placerats pa vagen. Tryck pa for att starta
fyliningen.
Pumpen kédnner av att det finns en tom flaska p& vagen nar en vikt

visas pa vdgen som ligger inom toleransen for flaskans vikt. Se
"Flaskvikt" pd sidan 55 och "Tolerans for flaskvikt" pd sidan 55.

Vagen maste nad en stabil vikt for att kalibreringsvardet ska anges.
Las anvisningarna fran vagtillverkaren om det tar for 1ang tid for
vagen att stabiliseras eller om den inte stabiliseras alls.
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J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Vagen nollstélls nar fyllningen startar.
En enda fyllning slutférs.

Vagen maste stabiliseras innan fyllningen slutférs.

J. SMITH NE B234

Dosering

J. SMITH

Dosering

Fyllningens vikt ar den forsta stabila vikten som tas emot fran vagen nar fyliningen ar slutférd. Den
matta vikten for fyliningen inkluderas i batchrapporten om batchrapportering ar aktiverat. (Se
"Rapportlage" pa sidan 89). Den matta vikten anvands for att uppdatera kalibreringsvardet. (Se
"Medelvardesberakning for omkalibrering " pa sidan 102).
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22.0.10 Fyllning utan spill - fyllning utan viktkontroll

Placera en tom flaska pa vagen.
Hur fyllningarna startar beror pé den valda fyllningsmetoden:

. Om fyllningsmetoden &r installd pad tidsférdrojning mellan fyllningar, startar fyliningen
automatiskt nar en tom flaska har placerats pa vagen.

. Oom ﬁllningsmetoden ar installd pa knappsats for att starta var'le Iffllninr, visas ikonen
nar en tom flaska har placerats pa vagen. Tryck pa for att starta
fyliningen.

J.SMITH (] VACCINE B234 =S

En enda fyllning slutfors.

Ta bort flaskan fran vagen for att fortsatta.

Om batchen inte ar klar sa upprepas processen fran bérjan ("Fylining utan spill - fyllning med
viktkontroll" pé sidan 85 eller "Fyllning utan spill - fylining utan viktkontroll" ovanfor).

87 PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok



22.0.11 Pausa en batch utan spill

Tryck pa -]. for att pausa en batch. Nar den pagéende doseringen &r klar pausas batchen.

Recept

Kalibrering

Batchstorlek Obegransat

Vatskeprov

Dosering Avsluta batch H

Na&r en batch &r pausad ar foljande alternativ tillgéngliga:

. Ateruppta en batch utan spill - Det hir alternativet kan déljas, se "Atkomstbegrénsningar
for operatorer" pa sidan 94. (endast tillgangligt om en kompatibel vag ar ansluten).

. "Lagg till anmarkning i rapport" pa sidan 79

. "Avsluta batchen" pa sidan 80

. "Batchstorlek" pa sidan 72

. "Vatskeprov" pa sidan 80

22.0.12 Ateruppta en batch utan spill

Tryck pa “ for att ateruppta fyliningen.

Né&r en batch utan spill terupptas, nollstalls vdgen av pumpen.
01 Testfyllning

Dosera en enda fyllning utan att skapa en batchrapport.

Som en basta praxis for cGMP, anvand anvandarbegransningar for
PF7+ att inte tilldta den har funktionen.

Se "Atkomstbegrinsningar for operatorer” pa sidan 94.

01 Index fyllningsmaskin

Endast fér anvdndning med ett Flexicon FlexFeed-system. Indexerar en flaska.
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23 Rapportlage

Batchrapporterna kan granskas, skrivas ut, raderas eller exporteras till ett USB-minne fran
rapportfliken.

PF7* Denna information &r relaterad till rapporter. For revisionssparloggar, se "Spara en logg av
revisionssparet" pa sidan 141.

J.SMITH CCINE B234 | o
Recept batchrapport
Flédning Skriv ut batchrapport
Kalibrering Ta bort batch rt .
2DrEnng abor hatchrappol Exemplet ar en PF7+-enhet. PF7 kan
Dosering Exportera batchrapport variera.

Rapporter

Instillningar
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PF7+

Rapportdata som sparas och skickas av PF7 &r varden for féljande:

Tabell 15 - Rapportdata

« Programvaruversion « Slangstorlek

« Batchnummer - unikt ID o Acceleration

« Starttid och -datum « Retardation

« Anvandarnamn . Antidropp

. Batchnamn « Startférdréjning

« Receptnamn o Slutférdréjning

« Volym « Fordrojning mellan fyliningar
. Densitet « Batchstorlek

« Kalibreringsvarden
« Om kalibreringsvérdena ligger inom de
definierade granserna

« Varvtal

. Andringar av receptinstéliningar under
dosering

Foljande rapportvarden visas om FDA 21CFR del 11-efterlevnad var aktiverat nar rapporten
skapades:

. Batchgodkannande
« Datum
« Anvéndare

01 Visa batchrapport

Visar en lista med de batchrapporter som &r sparade pa pumpen. Ordnade efter datum och tid da
batchen slutférdes.

Valj fran listan for att visa.
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Batch report Flexicdn

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

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

Figur 29 - Exempel pa en PF7+-batchrapport (utskriven fran NetTools, inte fran en termisk USB-
skrivare).

Dessa rapportvarden visas om FDA 21CFR del 11-efterlevnad

A ) «
var aktiverat nar rapporten skapades.

Exemplet ar en PF7+-enhet. PF7 kan variera.
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PF7+

PF7+

01 Skriv ut batchrapport

Utskrift till USB-ansluten skrivare.

01 Ta bort batchrapport

Tar bort en grupp av rapporter efter alder:

. aldre an 1 manad
. aldre an 6 manader
. aldre an 1 ar

Individuella rapporter kan inte tas bort. Rapporter som skapades for mindre an en manad sen kan
inte tas bort.

Som en basta praxis for cGMP, anvand anvandarbegransningar for
att inte tilldta den héar funktionen.

Se "Atkomstbegrinsningar for operatorer" pa sidan 94.

01 Exportera rapporter till USB-minne

Spara krypterade rapporter till ett USB-minne fér import till NetTools. Se "Spara en batchrapport utan
ett natverk med ett USB-minne" pa sidan 142 for att Iasa den exporterade rapporten.

Alternativet visas endast nar ett USB-minne har identifierats. "USB-enheter" pa sidan 36.

Rapporter kan dven exporteras via Ethernet med hjalp av NetTools.
Se "Spara en rapport" pa sidan 140.
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24 Installningslage

Konfiguration av allménna installningar.
J. SMITH o v 2

Flédning Fyllningsmetod

Kalibrering Enheter

Dosering Sprak

Rapporter Begransningar i anvandardtkomst

Installningar Begransningar i handledaritkomst

01 Logga ut

Logga ut manuellt. For att logga in igen, se "Logga in" pa sidan 47.

For att aktivera automatisk tidsgrans for nuvarande anvandare, se "Tidsgréans for session" pa sidan
97.

01 Fyllningsmetod

Fyllningsmetoden definierar hur varje fylining ska startas.

Tidsfordrojning mellan fyllningar - Automatisk fyllning med ett anvandardefinierat intervall
mellan fyllningarna.

@ Knappsats for att starta varje fyllning - Manuell fylining. Tryck pa “ for att starta

varje fyllning.

Extern ingang for att starta varje fyllning - Fjarrstyrd fylining. Se "Automatisk styrning" pa
sidan 29.
Ikonen for fyliningsmetoden visas pa skarmens informationsrad..

Fyllningsmetod

Vilj hur varje fyllning startas

Tidsfordrajning mellan fyllningar

Knappsats fér att starta varje fyllning

Extern ingdng for att starta varje fyllning

01 Enheter

Anger enheten som anvénds i recept eller for kalibrering till antingen:
. vikt i gram

. volym i milliliter

Stall in kalibreringsenheten till vikt om du vill anvanda en ansluten vag.
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PF7+

01 Sprak

Valj sprak for bildskarmen.
Tillgangliga sprak:

. Engelska

. Franska

. Tyska

. Portugisiska
. Italienska

. Nederlandska
. Kinesiska

. Koreanska
. Japanska

. Danska

. Svenska

. Spanska

Batchrapporter och anmirkningar ir endast pa engelska.
Tangentbordsinmatningar ar endast pa engelska.

01 Andra lésenord

Andra |ésenordet fér den nuvarande anvandaren. Fér att ta bort ett I6senord, se "Anvandare" p3
sidan 99.

Som en basta praxis for cGMP, anvand anvandarbegransningar for
att inte tilldta den hér funktionen.

Se "Atkomstbegrinsningar for operatorer” nedanfor.

01 Atkomstbegrinsningar for operatérer
Anpassa alternativen Aktiv/Dold/Endast visa for alla anvandare pa nivan operatoér.

J.SMITH [0 VACCINE B234 =S

Recept Begransningar i anvandaratkomst

Flédning Vilj flik som ska anpassas
Kalibrering

—

Rapporter Flédning

Installningar Kalibrering

Varje menyflik kan var aktiv eller dold. Vissa alternativ kan ocksa anpassas sa att de endast visas. Nar
ett alternativ ar angett som aktivt, visas alternativet och kan dven andras.
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PF7+

PF7+

PF7+

Alternativen for varje flikobjekt visas i nedanstaende tabell:

Tabell 16 - Atkomstbegrénsningar - Recept

Objekt pa receptfliken
Hamta recept

Skapa nytt recept
Volym/vikt

Densitet

Slangstorlek

Varvtal

Acceleration
Retardation

Antidropp

Startférdréjning/fordréjning
forsta fylining

Stoppférdréjning/férdrojning
mellan fyllningar

Flaskvikt

Tolerans for flaskvikt
Frekvens for viktkontroll
Fyliningstolerans

Automatisk
omkalibreringstolerans

Paminnelse om omkalibrering
Paus for omkalibrering
Last recept

Spara recept
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Beskrivning
Aktiv/dold

Aktiv/dold
Aktiv/endast visa/dold
Aktiv/endast visa/dold
Aktiv/endast visa/dold
Aktiv/endast visa/dold
Aktiv/endast visa/dold
Aktiv/endast visa/dold

Aktiv/endast visa/dold

Aktiv/endast visa/dold

Aktiv/endast visa/dold

Aktiv/endast visa/dold
Aktiv/endast visa/dold
Aktiv/endast visa/dold

Aktiv/endast visa/dold

Aktiv/endast visa/dold

Aktiv/endast visa/dold
Aktiv/endast visa/dold
Aktiv/endast visa/dold

Aktiv/dold

Grundinstéllning
Aktiv
Aktiv
Aktiv
Aktiv
Aktiv
Aktiv
Aktiv
Aktiv

Aktiv

Aktiv

Aktiv

Aktiv
Aktiv
Aktiv

Aktiv

Aktiv

Aktiv

Dold

Aktiv

Aktiv



PF7+

PF7+

Tabell 16 - Atkomstbegrénsningar - Recept

Objekt pa receptfliken
Skriv ut recept

Ta bort recept

Beskrivning
Aktiv/dold

Aktiv/dold

Tabell 17 - Atkomstbegrénsningar - FIédning

Objekt pa flédningsfliken
Floda langsamt

Fl6da snabbt

Kontinuerlig pumpning

Vatskeatervinning

Tabell 18 - Atkomstbegransningar - Kalibrering

Objekt pa kalibreringsfliken

Kalibrering med en fyllning

Kalibrering med flera fyliningar

Beskrivning
Aktiv/dold
Aktiv/dold
Aktiv/dold

Aktiv/dold

Beskrivning
Aktiv/dold

Aktiv/dold

Tabell 19 - Atkomstbegrénsningar - Dosering

Objekt pa doseringsfliken
Starta manuell batch

Starta batch utan spill
Testfyllning

Index fyllningsmaskin

Endast lasta recept

Tabell 20 - Atkomstbegrénsningar - Rapporter

Objekt pa rapportfliken

Utskrift

Beskrivning
Aktiv/dold
Aktiv/dold
Aktiv/dold
Aktiv/dold

Ja/nej

Beskrivning

Aktiv/dold

Grundinstéllning
Dold

Aktiv

Grundinstéllning
Aktiv
Aktiv
Aktiv

Aktiv

Grundinstéllning
Aktiv

Aktiv

Grundinstéllning
Aktiv
Aktiv
Aktiv
Aktiv

Nej

Grundinstéllning

Aktiv
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PF7+

Tabell 20 - Atkomstbegransningar - Rapporter

Objekt pa rapportfliken

Visning

Ta bort

Exportera

Beskrivning Grundinstéllning
Aktiv/dold Aktiv
Aktiv/dold Dold
Aktiv/dold/endast aktuell batch Aktiv

Tabell 21 - Atkomstbegrénsningar - Installningar

Objekt pa installningsfliken

Fyllningsmetod

Enheter

Sprak

Andra I6senord

Beskrivning Grundinstéllning
Aktiv/dold Dold
Aktiv/dold Dold
Aktiv/dold Dold
Aktiv/dold Dold

PF7+ 01 Atkomstbegransningar foér handledare

PF7+

Anpassa de anvandbara alternativen for alla anvandare pa nivan handledare. Funktionerna och
mojligheterna &r samma som operatérsbegransningarna.

Se "Atkomstbegréansningar for operatérer" pé sidan 94.

01 Skrivare och vag

Enheter som stdds kdnns automatiskt igen nar de ansluts via USB.

.E Pa skdrmens informationsfalt - en skrivare som stdds &r ansluten.

P& skarmens

informationsfdlt - en vag som stdds ar ansluten.

kalibreringsenheten till vikt om du vill anvénda en ansluten vag.
En forteckning 6ver kompatibla enheter finns pa: www.wmftg.com/softwareanddevices

stall

in

. Pa skarmens informationsfalt - vag kan inte anvandas. Kalibreringsenheten ar installd till
volym. Se "Enheter" pa sidan 93.

.@ P& skarmens informationsfalt - tolerans for automatisk omkalibrering ar instélld. Se
"Tolerans for automatisk omkalibrering" pa sidan 59.

01 Grundrecept

Anger standardvardena som anvands ndr ett nytt recept skapas.

01 Tidsgrans for session

Anger en inaktivitetsperiod for att logga ut automatiskt.

97
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http://www.wmftg.com/softwareanddevices

Om FDA 21CFR del 11-efterlevnad ar aktiverat kan detta inte
andras.

N&r en anvidndare loggar in 6vergar enheten till receptldget. Om
ett stromavbrott sker nar en batch pagar 6vergdr enheten till liget
dar anvandaren kan slutféra batchen.

24.0.1 Tidsgrans for session nar vatska pumpas

Om tidsgransen for sessionen intraffar nar pumpen flodas, kalibreras eller doserar. Tryck pa

for att slutféra den aktuella fyliningen och sedan stoppa, eller tryck pa for att
stoppa pumpen omedelbart.

Lésenordet krévs inte for att stoppa pumpen.

J.SMITH [ VACCINE B234 =

Recept

Kalibrering

PF7+ 01 Losenordets giltighetstid

Endast for FDA 21CFR del 11-efterlevnad. Se "Aktivera United
States Food and Drug Administration (FDA) 21CFR del 11-
efterlevnad" pa sidan 42.

Anger en period i veckor tills anvandaren maste ange ett nytt l6senord.
. Hogst - 52 veckor
. Minst - 1 vecka

Pumpen kan inte kéras forran ett nytt 16senord har angetts. Nya I6senord maste skilja sig fran de
foregaende 5 l6senorden.

Om installningen &r 0 veckor blir anvandaren tillfragad att andra l6senord vid varje inloggning. Den
har funktionen éar till for testandamal.
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01 Anvandare

Anvands for att skapa, dndra och ta bort anvandarprofiler.

Upp till 50 anvandare kan lagras pa pumpen.

For att exportera alla anvandare, se "Exportera alla data" pa sidan 107.

For att importera tidigare exporterade anvandare, se "Importera alla data " pa sidan 104.
De olika anvandartyperna visas nedan:

Tabell 22 - Typer av anvandarprofiler
Anvandartyp Beskrivning
Administrator Inga atkomstbegransningar.

PF7+  Handledare Atkomstbegransningar anges av administratéren. Se

"Atkomstbegréansningar fér handledare" pa sidan 97.

Operatér Atkomstbegrénsningar anges av administratéren. Se
P "Atkomstbegransningar fér operatérer" pa sidan 94.

For servicetekniker som utfor underhallsarbete. Den har anvandarprofilen

Serviceanvandare ; - S M
kan inte andras och visas inte i listan med anvandare.

Aktiva anvandare kan inte ta bort sina egna anvandarkonton.

Ytterligare information om FDA 21CFR del 11-efterlevnad inklusive
borttagning av anvdandare och dubbletthamn, se dokumentet som
finns tillgdanglig p& begéaran.
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PF7+ 24.0.2 Blockera anvandare

Alternativet att blockera serviceanvdndaren &ar endast tillgangligt
om FDA 21CFR del 11-efterlevnad &r aktiverat.

A Om serviceanvandaren blockeras finns det inget sitt att dterstélla
pumpen om administratorslosenordet ar forlorat eller har sparrats
pa grund av fér mdnga felaktiga forsok att ange I6senordet.

Blockera anvandare forhindrar att en anvéndare kér pumpen. Endast en administrator kan ta bort
blockeringen.

USER1 blocked

Kontakta en administrator

-

Skarmen ovan visas om

« Antalet forsok att ange I6senordet har dverskridit det maximala antalet forsok.
« Operatér och handledare - 5 felaktiga forsok.
« Administrator - 10 felaktiga forsok.

« Administratéren har blockerat kontot.

Blockera eller avblockera anvéndare

Logga in som administrator. Se "Logga in" pa sidan 47.
Valj "Anvandare” fran installningsmenyn.

J.SMITH [0 VACCINE B234 =S

Recept Anvandare

Flédning

Kalibrering J.Smith Avancerad
Dosering SHIFT DAY Anvandare
Rapporter SHIFT NIGHT Anvandare

Installningar ADMIN Avancerad

Valj 6nskad anvandare.
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Recept Edit User

Flédning Namn JSMITH

Kalibrering Niv Anvandare

Dosering kindra lésenord
Rapporter

Installningar

Om anvandaren ar blockerad, valj "Avblockera” fér att avblockera anvandaren.
Om anvandaren ar avblockerad, valj "Blockera” for att blockera anvandaren.

Anvandarens blockeringsstatus har nu andrats. Tryck pa -: for att ga tillbaka till

installningsmenyn.

01 Flédeshastighet

Anger varvtal for langsam och snabb flodning och vatskeatervinning.

Tabell 23 - Flodeshastighet

Lage Pump
PF7
Floda langsamt/floda snabbt
PF7+
Vatskeatervinning PE7+

01 Kalibreringsinstallningar
24.0.3 Fyliningsmangd for foérsta kalibrering

Reducera volymen som doseras i den forsta kalibreringen till 90 % eller 80 % av receptvolymen.
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PF7+

PF7+

PF7+

24.0.4 Medelvardesberakning for omkalibrering

Medelvédrdesberdkning for omkalibrering omkalibrering med ett rullande medelvérde av tidigare
lagrade omkalibreringsvarden.

Vardet ett - inget medelvarde.
Véarde pa tva eller hogre - lagger stegyvis till omkalibreringsvardet till det rullande medelvardet.

Hogre varden

® minskar den negativa effekten av naturliga mindre
variationer i fyliningsvolymen
(] minskar den positiva effekten av kalibrering om det finns

betydande skillnader mellan malvikt och
omkalibreringsvarde.

Det optimala vardet beror pd kalibreringsfrekvensen.

Om det senaste kalibreringsvardet overskrider en av grénserna for fyliningstolerans
("Fyllningstolerans" pé sidan 57) aterstalls det rullande medelvardet och baseras endast pa nya
kalibreringsvarden.

24.0.5 Alternativet viktkontroll

Pa - Alternativet Endast viktkontroll visas nar kalibrering sker under en manuell batch. Se "Endast
viktkontroll" pa sidan 75.
Av - Alternativet Endast viktkontroll visas inte.

Viktkontroll

Anvand Endast viktkontroll for att kontrollera vikten nar som helst under en manuell batch:
1. Aktivera alternativet Viktkontroll

2 Starta en manuell batch

3. Utfér en kalibrering

4 Nar skarmen for endast viktkontroll visas, vélj Endast viktkontroll

Kalibreringsvardet sparas i batchrapporten men kalibreringsvardet
som anvands for dosering forblir oférandrat.

24.0.6 Alternativet Ta bort fran batch

Pa - Alternativen for att Ta bort fran batch eller Inkludera i batch visas nér kalibrering sker under
en manuell batch. Se "Alternativet Ta bort fran batch" pa sidan 75.

Av - Alla fyllningar inkluderas i batchen.
01 Rapportering

24.0.7 Batchrapporter

Pa - Batchrapporten genereras nar en ny batch startas.
Av - Ingen rapport genereras.
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PF7+

24.0.8 Ta bort automatiskt

Pa - Alla sparade batchrapporter tas bort nar en ny batch startas.
Av - Alla sparade rapporter behalls.

Som en basta praxis for cGMP, anvdand anvandarbegransningar for
att inte tilldta den hé&r funktionen.
Se "Atkomstbegrinsningar for operatorer” pa sidan 94.

01 Tid och datum

Se "Stalla in tidszonen" pa sidan 43.
Datumet &r forinstallt pa fabriken och kan inte andras.

01 Pumpinformation

Visa diverse information som ar specifik for pumpen.
Tabell 24 - Skrivskyddad information som visas i Pumpinformation

HMI-program
Programvaruversion Huvudprogram
IQ-program

HMI-program

Bootloader-version Huvudprogram
IQ-program

21 CFR del 11-efterlevnad Pa/av

Drifttid Pumpens totala drifttid

Webbplats WMFTGs webbplats

Modell PF7/PF7+

Mac-adress -

Alternativet att aktivera eller inaktivera FDA 21CFR del 11-
efterlevnad ar endast tillgdangligt under den inledande
instéllningen. Andra FDA 21CFR del 11-efterlevhaden mellan
aktiverad eller inaktiverad genom att utféra en fabriksaterstiallning
av pumpen. (Se "Sakerhetskopiera och aterstadll" pd motsatta
sidan).

Efter uppdatering av firmware fran USB:

. Programvaruversionen andras. Anvand den hdr programvaruversionen for att hitta den
kompatibla versionen av NetTools.
. Bootloader-versionen &r fabriksinstalld och dndras inte.

Se "Sakerhetskopiera och aterstall" p4 motsatta sidan.

103 PF7/PF7+ peristaltisk fyllningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok
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PF7+

01 Ljudniva

Anger ljudvolymen for:

. knappsatsljud

. omkalibrering

. fyliningsstart

. toner for fyliningsslut
01 Natverk

Konfigurera anslutningen till Ethernet-natverket for datadverféring till NetTools.

Se "WMFTG NetTools - Natverks- och anvandarkontoinstallningar " pa sidan 112 for att 6verfora
pumpinformation via Ethernet-anslutningen..

24.0.9 DHCP

P& - IP-adressen tilldelas automatiskt vid anslutning till ett natverk.
Av - Konfigurera natverksinstallningarna manuellt.

Manuell konfiguration:
Natverksinstallningarna kan vara specifika for din organisation.

Kontakta din systemadministrator och frdga om du kan anvanda
exempelinstillningarna eller for att erhalla korrekt
konfigurationsinformation for IP-adress, natmask och
standardgateway.

IP-adressen maste vara unik for varje enhet.

01 Sakerhetskopiera och aterstall
Endast administrator. Se "Typer av anvindarprofiler" pa sidan 99.

24.0.10 Ta bort alla rapporter
Alla rapporter tas bort.

24.0.11 Ta bort alla recept
Alla recept tas bort.

24.0.12 Importera alla data

En kombination av féljande filer kan importeras fran ett USB-minne:
. Recipes.pf7

. Settings.pf7

. Users.pf7

Alternativet visas endast nar ett USB-minne har identifierats.

Tabell 25 - Nédvandig utrustning - Importera alla data

USB-minne med PF7+-filer. (Se "Exportera alla data" pa sidan 107)
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Tabell 26 - Importerade datafélt
o Sprak " - q
o Lésenordets giltighetstid
o CFR21 aktiverat
« Alternativet Kalibrera med flera fyllningar

o Receptenhet
« Kalibreringsenhet

« Loggning aktiverad . . . X
. o Medelvérde féor omkalibrering
« Ta bort rapporter automatiskt . .
. . o o Dosera lasta recept - Endast anvéndare
o Fyllningsmangd for férsta .
« Dosera lasta recept - Endast handledare

kalibrering
« Alternativet viktkontroll + Ljudnivder
« Alternativet Ta bort fran batch « Instéllningar fér menyalternativ for

. . . . Anvandare/Handledare
« Tidsgrans for session

Forfarande

Nir en fil importeras ersitts alla nuvarande data pd pumpen som
relaterar till denna fil.

Nar en recipes-pf7-fil importeras ersitts alla recept som finns
A sparade pa pumpen, inklusive grundreceptet.

Nar en settings.pf7-fil importeras ersdtts alla pumpinstdllningar,
inklusive valet for FDA 21CFR del 11.

Nar en users.pf7-fil importeras ersatts alla anvandare som finns
sparade pa pumpen.

Anteckna administratéorens anvandarnamn och lésenord vid
exporttidpunkten. Detta krdavs nar informationen importeras.
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= B = Manage  USB Drive (9 - | X

“ Home  Share  View Drive Tools (7]

i I A ge kons 1 i Iem check boxes
| File name extensions
Navigation T Details pan f Sort e sele Orptions
panes L v by = | Hidden items -
Panes Layout _urrent view Show/hide
& = v P o> ThisPC > USB Drive (E) v D
Recipes.pf?
Settings.pf7
Users.pf7
3 items -

Figur 30 - Gversta mappnivén i USB-minnet
1. Placera filerna pa den éversta mappnivan i USB-minnet.

2. Anslut USB-minnet till USB-porten pa baksidan av pumpen.

Om en users.pf7-fil importeras:

L4 Skapa ett administratérskonto med samma anvandarnamn
och Iésenord som det som &r sparat i users.pf7 pa USB-
minnet.

[ Logga in till detta administratorskonto.

3. Valjimportera alla data. Tryck pa For att bekrafta.
4. Pumpen startar om nar alla data har importerats.
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PF7+ 24.0.13 Exportera alla data

Foljande filer skapas pa den 6versta mappnivan i USB-minnet.

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

Alternativet visas endast nar ett USB-minne har identifierats.

Nar en recipes-pf7-fil exporteras ersitts recipes.pf7-filerna som

finns sparade pa USB-minnet.
Nar en settings-pf7-fil exporteras ersatts settings.pf7-filerna som
finns sparade pa USB-minnet.

Nar en users-pf7-fil exporteras ersitts users.pf7-filerna som finns
sparade pa USB-minnet.

Tabell 27 - N6dvandig utrustning - Exportera alla data

USB-minne (se "USB-enheter" pa sidan 36)

Anteckna administratérens anvandarnamn och lésenord vid
exporttidpunkten. Detta kravs nar informationen importeras.
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Figur 31 - Gversta mappnivén i USB-minnet

De exporterade .pf7-filerna krypteras for att skydda informationen
som de innehaller.

Batchrapporter exporteras inte, se "Exportera rapporter till USB-
minne" pé sidan 92.

Revisionsspardata exporteras inte, se "Spara en logg av
revisionsspéaret" pa sidan 141.
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24.0.14 Starta uppdatering av firmware fran USB

A

e A\

Forfarande

A

Stdang inte av pumpen under en uppgradering av firmware. Det kan
ge permanenta skador.

Forfarande for uppdatering av firmware
Alla pumpdata tas bort.

Exportera alla data och utskrifter och exportera nédvandiga
batchrapporter till USB-minne eller spara dom som PDF-filer innan
detta utfors.

Se

® "Exportera alla data" pa sidan 107

(] "Exportera rapporter till USB-minne" pa sidan 92
] "Exportera som PDF" pd sidan 144

PF7+-revisionsspardata tas INTE bort. Revisionsspérdata lagras till
ett internt SD-kort for sakerhetskopiering. Enheten méste
returneras till ett godkdnt WMFTG-servicecenter for att SD-kortet
ska kunna kommas at.

Om PF7+ anvdnds med NetTools ska den korrekta versionen av
NetTools som motsvarar programvaruversion i PF7+ installeras.

Om filerna i uppdateringsmappen dndras eller mappen byter namn
kan pumpen som uppdateras bli oanvdndbar.

Tabell 28 - Namn pa uppdateringsmapp

PF7

PF7+
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WM_PF7

WM_PF7P
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1. Placera uppdateringsmappen pa den éversta mappnivan i USB-minnet.

- = Manage USE Drive (E) - (] bl
Home Share View Drive Tools o
i [N Praview pane | M Eralargeicons &Sl Large icons x Ttem check boes
S5 Medium-sized icons 333 Small icons = = [¥ File name extensions
Navigation "H Derails par 0 } = Son Hide sele Options
pane~ MRS i List Petails by ¥ Hidden iterms = -
Panes Layout Current view
€ = ~ T ww ¥ ThisPC » USB Drive (E) v B Search USE Drive (F
WM_PF7P
1 iterm -

Figur 32 - Gversta mappnivén i USB-minnet

2. Anslut USB-minnet till USB-porten pa baksidan av pumpen.
3. Valj Starta uppdatering av firmware fran USB.
4. Folj anvisningarna pa skarmen.
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24.0.15 Fabriksaterstallning

Forfarande for fabriksaterstillning

Alla pumpdata tas bort.

Exportera alla data och utskrifter och exportera nédvandiga

batchrapporter till USB-minne eller spara dom som PDF-filer innan
PF7+ detta utfors.

Se
® "Exportera alla data" pa sidan 107
° "Exportera rapporter till USB-minne" pa sidan 92
° "Exportera som PDF" pd sidan 144
A J.SMITH ;
Recept Fabriksaterstallning

Flédning

Kalibrering Vill du ta bort allt och aterstilla
pumpen till fabriksinstéllningarna?
Dosering

Rapporter

Installningar

PF7+-revisionsspardata tas INTE bort. Revisionsspardata lagras till
ett internt SD-kort for sikerhetskopiering. Enheten méaste
returneras till ett godkdnt WMFTG-servicecenter for att SD-kortet
ska kunna kommas at.
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25 WMFTG NetTools - Natverks- och
pr7+ anvandarkontoinstallningar

Programvaran NetTools dr nodvandig for den andra signeringen av
elektroniska batchposter inom FDA 21CFR del 11.

For att NetTools ska kunna kommunicera med pumpen maste du folja alla avsnitt i detta amne.
Nedan visas en sammanfattning av dtgérderna som maste slutforas:

En direkt anslutning rekommenderas for den forsta installationen
eller om du avser att anvanda en dator som en isolerad
atkomstterminal for pumpen.

Anslutningen via Ethernet-natverket kan aterstéllas nar den forsta
installationen ar slutford.

Anslut pumpen till din dator med direkt anslutning eller via Ethernet-natverk.
Konfigurera natverksinstallningarna.

Konfigurera administratorskonton pa pumpen.

Konfigurera anvandarkonton.

Generera och installera sdkerhets- och enhetscertifikat (valfritt).

01 Ansluta pumpen direkt till en dator - Anslutningsalternativ 1

vk wN =

En direkt anslutning rekommenderas for den forsta installationen
eller om du avser att anvdnda en dator som en isolerad
dtkomstterminal fér pumpen.

Anslutningen via Ethernet-nitverket kan aterstéllas nér den forsta
installationen ar slutford.

Tabell 29 - N6dvandig utrustning - Ansluta pumpen direkt till en dator

Dator med ett tillgangligt Rj45 Ethernet-uttag

Ethernet-kabel

Programvaran Anybus Certificate Generator (valfri for fullstandig efterlevnad med SSL-certifikat) se
"Generera ett sakerhetscertifikat (valfritt)" pa sidan 119

25.0.1 Konfigurera pumpen for direkt anslutning

Se "Natverk" pa sidan 104 for att stalla in pumpen till féljande IP-konfiguration.
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1. Valj Installningar > Natverk pa pumpdisplayen.
2. Satt DHCP till av for att tillata manuell konfiguration.

Manuell konfiguration:
Natverksinstallningarna kan vara specifika for din

organisation.
A Kontakta din systemadministratér och frdga om du kan

anvanda exempelinstillningarna eller for att erhdlla korrekt
konfigurationsinformation for IP-adress, natmask och
standardgateway.

IP-adressen maste vara unik for varje enhet.
3. Ange 6nskad IP-adress, natmask och standardgateway (exempel nedan).

Foljande exempelinstdllningar kan anvandas:

« IP-adress: 192.168.1.12
« Natmask: 255.255.255.0
+« Standardgateway: 192.168.1.1

25.0.2 Konfigurera datorn for direkt anslutning

Du kan behdéva tillstdnd fran din systemadministrator for att &ndra
foljande instéllningar pa din dator.

Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties x
General 1. Skriv in "Natverksanslutningar” i
You can get IP settings assigned automatically if your network supports startmenyn for att hitta fonstret Visa
this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator nétverksanslutningar i Kontro||pane|en.
for the appropriate IP settings. . . N .
2. Hogerklicka pa anslutningen Ethernet.
(O Obtain an IP address automatically 3 Klicka pé Egenskaper

@ LUse the following 1P address:] - :
Valj Internet Protocol Version 4

IP address: 192.168. 1 . 13 (TCP/IPV4) i Iistan

Subnet mask: 255.255.255. 0 5. Klicka pé Egenskaper

Frfpion: e 6. Utga fran fonstret Egenskaper for

b S serve Internet Protocol version 4 (TCP/IPv4)

(@ Use the folowing DNS server addresses: och vélj knappen Anvénd fdljande IP-

Preferred DNS server: . . f adress.

Alternatve DNS server: : 5 7. Ange 6nskad IP-adress, ndtmask och
standardgateway (exempel nedan).

[ vaidate settings upon exit Adyanced... 8. V&lj OK (markerad med réd ram).

9. Sténg alla 6ppna fonster.
=) = |
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Manuell konfiguration:
Natverksinstdllningarna kan vara specifika for din organisation.
c Kontakta din systemadministratér och frdga om du kan anvanda

exempelinstallningarna eller for att erhalla korrekt
konfigurationsinformation for IP-adress, natmask och
standardgateway.

IP-adressen maste vara unik for varje enhet.

Foljande exempelinstdllningar kan anvandas:
« IP-adress: 192.168.1.13

« Natmask: 255.255.255.0

+« Standardgateway: 192.168.1.1

01 Ansluta pumpen till en dator via Ethernet- natverk -
Anslutningsalternativ 2

En direkt anslutning rekommenderas for den forsta installationen
eller om du avser att anvdnda en dator som en isolerad
atkomstterminal fér pumpen.

Anslutningen via Ethernet-natverket kan aterstdllas nar den forsta
installationen &r slutford.

Tabell 30 - N6dvandig utrustning - Ansluta pumpen till en dator via Ethernet-natverk

Dator med ett tillgangligt Rj45 Ethernet-uttag

Ethernet-kabel

Natverk/router

Programvaran Anybus Certificate Generator (valfri for fullstandig efterlevnad med SSL-certifikat) se
"Generera ett sakerhetscertifikat (valfritt)" pa sidan 119

1. Anslut Pf7+-enheten till din router eller natverk med hjélp av Ethernet-porten pa baksidan av
pumpen och en standard Ethernet-kabel.

2. Anslut din dator till samma natverk med en Ethernet-anslutning via kabel eller en tradlos
anslutning.

3. Vélj Instéliningar > Natverk pa pumpdisplayen. Anteckna IP-adressen som visas (till exempel
192.168.1.12).

Skriv in denna IP-adress i adressféltet i din webblasare.
5. Gavidare till "Inledande pumpinstéllning" pa nasta sida

Kontrollera att DHCP &r aktiverat om pumpens

natverksinstdllningar inte konfigureras automatisk, se "Natverk"
pa sidan 104
Kontakta din systemadministrator om datorns instdllningar inte

konfigureras automatiskt.
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01 Inledande pumpinstallning

Valfritt forsta steg for att ta bort sakerhetsvarningen: "Generera
ett sidkerhetscertifikat (valfritt)" pa sidan 119.

Stall in den forsta natverksadministratéren for att konfigurera anslutningen mellan datorn och
pumpen.

1. Skriv in pumpens IP-adress i datorns webblasare (till exempel Microsoft Edge eller Google
Chrome)

Konfigurera pumpnamnet och IP-adressen fran Pf7+-menyn for
néatverksinstallningar. Se "Instédllningslage" pa sidan 93.
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Anmarkning om SSL-certifikat och sdakerhet

SSL-protokollet anvinder kryptering for att sdkra data mellan tva
enheter pd samma natverk. Detta ar vanligt pd webbplatser dar en
webbplats skickar ett SSL-certifikat till en anvandares webblasare.
Detta certifikat har signerats av en betrodd utfirdare, och kdnns
automatiskt igen och verifieras sedan av din webblasare 6ver
internet.

En liknande princip anvands for att validera identiteten p& IoT-
enheter (Sakernas internet), s som PF7+-enheten och datorn som
den ansluter till.

Anslutningen mellan PF7+-enheten och datorn ar en peer-to-peer-
anslutning 6ver Ethernet, som inte baseras pa moln, webb eller
annan extern aspekt. SSL-certifikatet kan inte genereras
automatiskt.

Du mdste sjalvgenerera ett certifikat enligt beskrivningen pa
efterfoljande sidor och installera det pd din dator for att skapa en
betrodd anslutning mellan PF7+-enheten och din webblasare.

A,

Your connection 15 not private

0 st f t 192.168.3.92 1

192 168.3.92

2. Webblasaren varnar om en osaker webbsida. Klicka pa alternativet for att ga vidare.
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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. Ange ett nytt anvandarnamn och I8senord for att skapa en natverksadministrator.

Authentication Required
Enter Username

Enter Password

4. Administratdérskontot ar nu konfigurerat. Anvédnd anvandarnamnet och I6senordet och logga
in nar du blir ombedd.
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25.0.3 Stélla in anvandarkonto for natverksanslutning av dator till pump

For att komma &t informationen i pumpen krédver programvaran
NetTools att en egen uppsattning av anvandarkonton konfigureras
via ett webblasargranssnitt.

Det kan vara praktiskt att stdlla in ett gemensamt anvandarnamn
och lésenord for administratéren av pumparna om du har flera
PF7+-pumpar.

Dessa konton &r specifika for NetTools och maste konfigureras i
NetTools. Eventuella andringar av anvandarkonton i PF7+-pumpen,
inklusive en fabriksaterstéallning, pdverkar inte NetTools-kontona.

1. Skriv in pumpens IP-adress i datorns webblésare (till exempel Microsoft Edge eller Google
Chrome).
2. Logga in med anvéandarnamnet och I6senordet fér administratérskontot.

3. Vélj fliken Sakerhet/Konto

‘:.J, Admin (administrator)  Logout

T

Overview Admin

Parameters -+

Status

Configuration B
+

SMTP

SHICP

X
SECURITY
= +
Certificates
Accounts

4. Klicka pa "+" for att lagga till ett nytt konto.
Tabell 31 - Typer av anvdndarkonton
NetTools webblasargranssnitt for konfiguration

Konfiguration av konton
Administrator Hantering av certifikat

Atkomst till modul- och nétverksstatus och konfigurationsinformation
Atkomst till modul- och natverksstatus och konfigurationsinformation
Operator Operatdren kan visa information om modul- och natverksstatus, men inte

konfigurera systemet. Operatoren har inte tillgang till sakerhetsinstallningarna.

Anvandare Atkomst till information om modul- och nétverksstatus
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01 Generera ett sdkerhetscertifikat (valfritt)

NetTools ar fullt anviandbart om den héar proceduren inte har
slutforts, men en sdkerhetsvarning visas nar det anvédnds for forsta
géngen.

Varfor visas den hdr varningen?

En webbldsare autentiserar sakerhet genom att kommunicera med
internetbaserade tjanster. Vid anslutning direkt till pumpen under
instdllningen kan de héar tjansterna inte kommas at.

E;] Privacy error X

< C Y A Notsecure | 192.168.3.95

Figur 33 - Sekretessfel (sdkerhetsvarning)

Nedan foljer en procedur for att ta bort sdkerhetsvarningen som visas i webblasare nar webbsidorna i
PF7+ 6ppnas.

1. "Generera ett CA-certifikat" pa motsatta sidan .
2. "Generera CA-certifikat" pa sidan 121
3. "Anvanda CA-certifikatet for att generera ett enhetscertifikat som é&r installerat pa PF7+-

enheten" pa sidan 127.

En direkt anslutning rekommenderas for den forsta installationen
eller om du avser att anvanda en dator som en isolerad
&tkomstterminal fér pumpen.

Anslutningen via Ethernet-natverket kan aterstdllas nar den forsta
installationen ar slutford.

Enhetscertifikaten knyts till specifika IP-adresser. Tilldela en giltig
statisk IP-adress till din PF7+-enhet.
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25.0.4 Generera ett CA-certifikat

En direkt anslutning rekommenderas for den forsta installationen
eller om du avser att anvanda en dator som en isolerad
&tkomstterminal fér pumpen.

Anslutningen via Ethernet-nitverket kan aterstéllas néar den forsta
installationen ar slutford.

1. Folj anvisningarna i "Ansluta pumpen direkt till en dator - Anslutningsalternativ 1" pa sidan
112
2. Hamta och installera programvaran Anybus Certificate Generator pa din dator. Hamtningslank:

Den hér lanken tar dig till en tredjepartswebbplats, som &gs och
drivs av en oberoende part som Watson-Marlow Fluid Technology
Group, Watson-Marlow Limited och Watson-Marlow Flexicon A/S
inte har kontroll 6ver (“tredjepartswebbplats”). Lankar som du gor
till eller frén tredjepartswebbplatsen sker p& egen risk.
Watson-Marlow Fluid Technology Group, Watson-Marlow Limited
och Watson-Marlow Flexicon A/S tar inget ansvar for ndgon
forlust, skada eller andra konsekvenser som harror direkt eller
indirekt fran eller relaterat till din tillgéng till
tredjepartswebbplatsen eller ndgon annan information som du kan
tillhandahdlla, hamtade filer eller ndgon transaktion som
genomfors pa eller via tredjepartswebbplatsen eller misslyckande
med information, varor, programvara eller tjdnster som publiceras
eller erbjuds pé tredjepartswebbplatsen eller ndgot fel,
underldtenhet eller felaktig framstillning pa
tredjepartswebbplatsen eller programvirus som uppstar frén eller
systemfel associerat med tredjepartswebbplatsen eller
programvara hamtad fran tredjepartswebbplatsen.

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

certificate-generator.zip?sfvrsn=7bd553d7_18

3. Koér programvaran Anybus Certificate Generator. Programvaran visar PF7+-enheter som
upptackts pa ditt natverk.

&8 Anybus Certificate Generator

& o

Device HTTPS MATT | OPC UA

st 7o % (O T B B )

CA Certificate: ~ Manage...

Figur 34 - Programvaran visar PF7+-enheter som upptdckts pa ditt nétverk.

4. Klicka pa Manage... (Hantera) for att 6ppna dialogen Manage CA certificates (Hantera CA-
certifikat).
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I dialogen Manage CA certificates (Hantera CA-certifikat) kan du
visa tidigare genererade CA-certifikat och generera nya CA-
certifikat.

5. Klicka pa New... (Nytt) for att generera ett nytt CA-certifikat.

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

Figur 35 - Generera CA-certifikat

6. Skriv in informationen i dialogen Generate CA certificate (Generera CA-certifikat) och anvand
"Generera CA-certifikat" ovanfér som ett exempel.
7. Klicka pa Generate CA Certificate (Generera CA-certifikat). Certifikatet genereras och kan

nu anvandas for att utfarda certifikat for PF7+-enheter.

25.0.5 Generera CA-certifikat

1. Ga till dialogen Manage CA certificates (Hantera CA-certifikat) i programvaran Anybus
Certificate Generator.
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2. Klicka pa Show in folder (Visa i mapp) for att 6ppna mappen dar CA-certifikatfilerna har
sparats.

3. Kopiera filsékvagen till Urklipp.

Anybus Certificate Generator » cfae2778-1b17-474b-826a-b94ed3063dc0 ~ Q 2 Search cfae?778-1
Mame Date modified Type Size
CRL 30/11/2020 10:45 File folder
[55] CA Certificate in DER format.der 30/11/2020 10:45 Security Certificate 1KB
@ 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 2KB

Figur 36 - Visa i mapp

4. Skriv in "Hantera datorcertifikat” i startmenyn for att kéra Windows certifikathanterare.
5. Hogerklicka pa Betrott rotcertifikat och klicka pa Alla uppgifter > Importera...

certlm - [Certificates - Local Computer\Trusted Root Certification Authoriti

File Action View Help
e @ Blc=H

[ Certificates - Local Computer A Object Type
| Personal

Trusted Ront ©Cartifi-atinn
Enterprise Find Certificates...

| Certificates

Interrmediz
Trusted Pu
Untrusted View » Import...
Third-Part;
Trusted Pe
Client Autl Export List..
Preview By

Test Roots

Other People
e5IM Certification Authori
Homegroup Machine Cer

All Tasks > Find Certificates...

Refresh

Help

Local MonRemovable Cer

Certificate Enrollment Rec

Crnart Card Troctad Bante ©
< > < >

(8 5 - ) <

Add a certificate to a store

Figur 37 - Windows certifikathanterare

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 122



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

Figur 38 - Guiden Importera certifikat

6. Klicka pa Nasta i dialogen Guiden Importera certifikat.
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7. Klistra in filsokvagen fran Urklipp eller bladdra till platsen for CA-certifikatet.

File to Import
Specify the file you want to import.

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

Mote: More than one certificate can be stored in a single file in the following formats:
Personal Information Exchange- PKCS #12 (PFX,.P12)
Cryptographic Message Syntax Standard- PKCS #7 Certificates (.P7E)
Microsoft Serialized Certificate Store ((S5T)

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

Figur 40 - Vilj certifikatet

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 124



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

Figur 41 - Certifikatarkiv
9. Klicka pa Nasta.
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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
< >

Figur 42 - Slutfor
10.  Klicka pa Slutfér.

Certificate Import Wizard

o The import was successful,

Figur 43 - Importen dr klar
1. Klicka pé OK.
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25.0.6 Anvanda CA-certifikatet for att generera ett enhetscertifikat som ar installerat pa PF7+-
enheten

1. Ga till programvaran 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...

Figur 44 - Programvaran visar PF7+-enheter som upptdckts pa ditt nétverk.

2. Klicka pa ikonen ﬁ for att 6ppna installningarna.

3. Klicka pa Edit certificate default settings (Redigera standardinstallningar for certifikat). Ange
informationen som &r gemensam for alla dina enhetscertifikat. Skriv in "Exempel pa
certifikatinstallningar" nedanfér.

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

Figur 45 - Exempel pa certifikatinstdllningar
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4. Utga fran huvudfonstret och valj PF7+-enheten, sedan rotcertifikatet och klicka pa Assign
Certificate.. (Tilldela certifikat). .

88 2nybus Certificate Generator — O bt
c 13
Device IP MAC HTTPS MGTT OPC UA
D0-30 B
CACertficate: | RoctCertfficate v Manage... Assign Certificate ..

Figur 46 - Tilldela certifikat...

5. Skriv in IP-adressen for PF7+-enheten i falten Common Name (CN) och Alternativ Name
(Natverksnamn och Alternativt namn).

Cenfigure Certificate

Protocols to Assign Identity Alternative Names
HTTPS Common Name {CN) G
192.168.3.95 P ~|[1921683.95 | @

Continue Cancel

Figur 47 - Konfigurera certifikat

6. Kontrollera att PF7+-enheten fortfarande ar ansluten till natverket.
7. Klicka pa Fortsatt.
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Om du inte skapade ett férsta administratdrskonto:

8. Skriv in informationen for det férsta administratérskontot
9. Klicka pa Fortsatt.
| -
Create User Account >

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

| |semame |

| Password |

| Repeat Password |

‘ Continue Cancel ‘

Figur 48 - Skapa administratérskonto
10.  Klicka pé OK.

Successfully installed and assigned certificate

The certificate was successfully installed and assigned in the
module,

Module: 192,168.3.95, Watson Marlow PF7+

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

Figur 49 - Installationen ér klar

11.  Starta om PF7+-enheten.

c

12.  Klicka pa ikonen for omstart i 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 ..

Figur 50 - Anybus Certificate Generator visar ett https-certifikat som har tilldelats till PF7+-
enheten.

13.  Sténg alla Chrome-webblasarfonster.

14.  Klicka pa ikonen @

Watson Marlow PF7+

C Y @& 192168395 * @

Flexicdn

Authentication Required

[IE.r?te r Username = ]

Enter Password -

Figur 51 - Du kan nu logga in till PF7+-enheten och tilldela néitverksanviindare som ska anvindas
med NetTools.
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pr7+ 26 WMFTG NetTools - Installation och anvandning

Anvand NetTools for att:
Visa rapporter, recept, revisionssparloggar och annan information pa en dator.
Spara rapporter, recept, revisionssparloggar pa en dator.

Programvaran NetTools ar nodvandig for den andra signeringen av
elektroniska batchposter inom FDA 21CFR del 11.

01 Installation av NetTools
Tabell 32 - N6dvandig utrustning - Installation

En dator med féljande minimikrav:

o Operativsystem: Windows 10

0 Processor: Intel eller AMD x86/x64 1 GHz eller mer
. 512 MB RAM

o 0,5 GB ledigt harddiskutrymme

1. Kontrollera programvaruversionen programvaruversionen: "Pumpinformation" pa sidan 103

for PF7+.

2. Hamta motsvarande programvaruversion for din PF7+ fran
www.wmftg.com/softwareanddevices

3. Extrahera filerna fran .zip-mappen.
Kor .exe-filen for att starta installationen.

5. Folj anvisningarna pa skarmen.

01 Starta NetTools

1. Starta NetTools fran startmeny eller genvagen pa skrivbordet.

Pumpen kan koras som vanligt nar NetTools anvédnds.
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26.0.1 Anvandargranssnitt

ﬂ‘-r' 7=

PFTe (LR L2): 30002511 15107

(7m ||.-u 12

A 12 7 et
2 R e Fwcipe Name Tral1
hod ok .

dzayzanEazEan!"

2| Farm wnte Platrh Sratat AL 1 55 *

"

Figur 52 - Anvdndargrdnssnitt i NetTools

1 Uppdateringsknapp - Uppdaterar informationen i pumppanelen.

Pumppanel - Visar en lista med anslutna pumpar och informationen som sparas
pa varje pump.

Spara som PDF - Sparar den valda rapporten eller revisionen som en PDF-fil pa din
dator.

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 132



Figur 52 - Anvdndargrdnssnitt i NetTools
4 Flikar - Filer som ar 6ppna men inte valda.

Vald flik - Den valda fliken visas i blatt och den valda rapporten eller revisionen

5 . Py
visas i fonstret.

6 Oppna filer - En utékad lista med éppna filkar som inte far plats pa skarmen.

7 Stift - Stift som haller panelen 6ppen. Ta bort stiftet for att minska storleken pa
panelen och spara skarmutrymme.

8 Pumpinformation - Visas nar du klickar pa informationsrubriken i pumppanelen
(2).

9 Redigera - Oppnar redigeringsrutan fér pumpinformationen dér vardnamnet kan

andras.

01 Byta sprak i NetTools

1. Starta NetTools

2. Tryck pa Ctri+Skift+Alt+Backsteg. Fonstret Handledaralternativ visas.
u -

Fie  Hele

Figur 53 - Handledaralternativ

3. Valj 6nskat sprak fran listrutan

« Engelska
o Kinesiska
« Danska

o Nederlédndska
« Franska

o Tyska

« Italienska

« Japanska

« Koreanska

« Portugisiska
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« Spanska

« Svenska

4. Klicka pa Stall in.
5. NetTools startar om i det valda spraket.

01 Logga in till pumpen

@ NetTools for PF7+

File  Help

Refresh
PF7+[152.168.1.100]

Klicka pa uppdatera for att hitta Pf7+-pumpar som ar anslutna till natverket.

Pumpens IP-adress identifierar den pa natverket. Se "Natverk" pa
sidan 104 for att visa IP-adressen.
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etTools for PF7+

File Help
Pumps 1
Refresh
PF7+[152.168.1.100)
Login
User name “
Password [
Carc
Enter usemame and password
2. Dubbelklicka pa pumpnamnet for att 6ppna inloggningsfonstret.
3. Logga in till pumpen med uppgifterna som skapades under den inledande installningen. Se
"Inledande pumpinstallning" pa sidan 115.
NetTools for PF7+ - O X
File Help
Refresh
) - Info
Recipes
Reports
Audt
4. Dubbelklicka for att fa tillgang till Information, Recept, Rapporter eller Revision.

01 Andra pumpnamnet

Om det finns flera Pf7+-pumpar pa natverket kan identifieringen av individuella pumpar forenklas
genom att &ndra pumpnamnen.
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[& NetTools for PF7+ - O X
File Help
Refresh
. oo E—
ﬂ Configure networking
Recipes
[ Reports
- Aut
1. Logga in till pumpen
2. Hogerklicka pa pumpnamnet och valj Konfigurera natverk.
@'«:"':',T' == O
File Help
Pumps n
Refresh &
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
3. Ange pumpnamnet i rutan Vardnamn. Blanksteg tillats inte.
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NetTools for PF7+ - O X
File Help

Refresh

4. Det angivna namnet anvands nu for att identifiera pumpen, i stallet fér IP-adressen.
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01 Spara ett recept

Recept visas och sparas pa NetTools. Recept skapas p& pumpen.

1. Dubbelklicka pa Recept for att hamta information om sparade recept.

File Help

Pumps a2
Refresh

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

Downloading recipes...

Detta kan ta nadgra minuter.

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 138



[& NetTaals 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. Dubbelklicka pa ett recept for att visa det.
3. Klicka pa Spara som PDF.
m Save recipe as PDF
: « v 4 B, ThisPC v O Search This PC
ul
J Organize « B~
=]
» 3 Quick access v Folders (7)
3D Objects Desktop
> @ OneDrive j -
~ [ This PC
, 9 30 Objects L_E Documents “ Downloads
> [ Desktop
> j‘ Documents ) Music Pictures
—
> < Downloads L=
& Music Videos
> [&=] Pictures - m
File name: ‘ RECIPE1.pdf
Save as type: | PDF files (*.pdf)
A Hide Folders Cancel
4. Valj en plats, ange ett namn och klicka pa spara.
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01 Spara en rapport

1. Dubbelklicka pé rapportavsnittet for att hamta sparad rapportdata fran pumpen. Detta kan ta
nagra minuter.

()]
File Help
Pumps a
Refresh
= PF7+ [192.168.1.100]
Info
Recipes
Reports
Pud
Downloading recipes
=
2. Dérefter visas de hamtade rapporterna. Dubbelklicka pa en rapport for att visa den.

3. Klicka pa Spara som PDF.

Om FDA 21CFR del 11-efterlevnad ar aktiverat for pumpen kravs en
andra anvandare innan rapporten kan sparas. Anviandarnamnet
och lésenordet maste vara en giltig anviandarprofil som anvidnds
for att logga in till pumpen (se "Anvandare" pa sidan 99) och inte
anvandarnamnet och I6senordet som anvandes for att logga in till
NetTools. Den andra godkdnnaren av en batchrapport maste vara
en annan anvdndare dn den som godkdnde batchen ndr den
skapades.
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NetTools for PF7+ = m] >
File Help
Pumps o PF7+ [192.168.1.100] : 201 . X =
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 Recipe L
Volumg Username | ] 1.8000 L
Tube sl password ‘ [ [ 1.6mm x 1.6mm
Speed 300 rpm
Accele - | 100/ 200
Decele Submt Cancd | [ 100 / 200
Anti-dri L 0/10
First fillEnter credentials for second approval L 00s
Betwe 0.0s
Density 1.0000 g/mL
Vial weight 10.000 g
Vial weight tolerance 1.0000 g
Fill tolerance upper oft
Fill tolerance lower off
Auto recalibration upper limit Off
Auta recalibration lower limit Oft
Recalibration reminder Off
Recalibration pause Off v
4. Efter ett giltigt andra godkdnnande kan batchrapporten sparas.

01 Spara en logg av revisionssparet

En logg av revisionssparet sparas automatiskt nar loggen nér en viss installd storlek. Den identifieras
efter tiden och datumet da den skapades.

[& NetTools for PF7+ = O X
File Help
Pumps L Pri- (192 >
Refresh Save as PDF
[=-PF7+[192.168.1.100] | [Logout ~
- Info Time = 2000-04-28 07:56:22
User = 1111
Recipes Logh
& Repoits 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:
2000-01-02 03:06:55 e
20000102 03:19:02 Successful = False
2000-01-02 20-24:43 Login
- 20000102 22:47:53 e A
2000-01-03 00:22:20 Successful = False
20000103 03.07:47 Log In
2000-01-03 03:20:26 Time = 2000-04-28 07:56:45
2 94 User = 2222
2000-01-03 03:34:51 e
2000-01-03 03:45:37 User Bl udf“me e
20000103 21:24:32 Time = 2000-04-28 07:56:50
2000-01-04 00:12:37 -222
- 2000-01-10 04:59:50 Power O"r T
6. ime = 2000-04- *
200004 10 05:25_29 Main board boatloader 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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01 Spara en batchrapport utan ett natverk med ett USB-minne

(%)
NetTools kan anvandas for att visa och spara en batchrapport till PDF fran en pump som inte ar <
ansluten till natverket. Batchrapporten maste forst exporteras fran pumpen till ett USB-minne, se
"Exportera rapporter till USB-minne" pa sidan 92.

& NetTools for PF7+ - O X
File | Help
| open. 2
Exit
1. Utga fran NetTools och vélj Arkiv > Oppna och leta upp den sparade batchrapporten.
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B & open X
File
« * 4 = > ThisPC > USB Drive (D3) v O Search USE Drive (D:)
Pun
R4 Organize v New folder 52 - | 0
[ This PC " Name ’ % Date modified Tiie

J 3D Objects | 0DODOO-74 2000_04_29 01_48 _18.pf7 29/04/2000 02:4 PF7 File

I Deskiop Recipes.pf7 09/2020 10:48

= Documents Settings.pf7 J w30

Users.pf7 6/09/2020 10:48

Jv Downloads - r

J\ Music

&= Pictures

B/ Videos

he 0S(C)

= USB Drive (D:)

s USB Drive (D:)
v < >
File name: | DO0D0O-74 2000_04_29 01_48 18.pf7 v | | PFT~+ files (".pf7) v
2. Nar batchrapporten exporteras skapas ett namn for den utifran batchnumret samt datum och

tid da batchen startades.

Om FDA 21CFR del 11-efterlevnad ar aktiverat for pumpen kravs en
andra anvandare innan rapporten kan sparas. Anvandarnamnet
och lésenordet méste vara en giltig anvandarprofil som anvinds
for att logga in till pumpen (se "Anvindare" pd sidan 99) och inte
anvandarnamnet och losenordet som anvandes for att logga in till
NetTools. Den andra godkidnnaren av en batchrapport méste vara
en annan anvandare dn den som godkadnde batchen nar den
skapades.
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01 Exportera som PDF

Recept, rapporter och revisionssparloggar kan exporteras som PDF for praktisk utskrift.

1. Oppna filen du vill exportera (se "Logga in till pumpen" pa sidan 134.)
NetTools for PF7+ - O X
File Help
Refresh Save as PDF
=} Pump-1 Recipe
Info Recipe name: RECIPE1
- Recipes

RECIPE1 Volume 1.8000 mL
-RECIPE2 Tube size 1.6mm x 1.6mm
Reports Speed 300 rpm
Audit Acceleration 100/ 200
Deceleration 100 / 200
Anti-drip 0/10
First fill delay 00s
Between fill delay 00s
Density 1.0000 g/mL
Vial weight 10.0000 g
Vial weight tolerance 1.0000 g
Fill tolerance upper Off
Fill tolerance lower Off
Auto recalibration upper limit Off
Auto recalibration lower limit Off
Recalibration reminder Off
Recalibration pause Off

Figur 54 - Spara som PDF
2. Klicka pa knappen "Spara som PDF”.

Om FDA 21CFR del 11-efterlevhaden aktiverades nar en rapport
skapades blir du ombedd att ange ett l6senord for att slutfora det
andra godkannandet. Ange ett anvandarnamn och ett I6senord som
skiljer sig frdn anvindaren som slutférde det férsta godkénnandet.
(Se "Batchgodkdnnande av den forsta anviandaren" pa sidan 81.
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Save recipe as PDF %

« v 4 B, ThisPC v B Search This PC

I‘

B Organize = =. @

# Quick access < Folders (7)

3D Objects Desktop

Documents Downloads
P 30 Objects

4
I Desktop

|Z] Documents b Music Pictures
‘ Downloads
J Music

Videos
&=| Pictures - E o

File name: | RECIPE1 pdf <]

@ OneDrive

v [ ThispC

n

Save as type: PDF files (“.pdf) L

~ Hide Folders Save Cancel

Figur 55 - Spara filen pa énskad plats ndr du blir ombedd.

PDF-format som inkluderar en vattenstampel kan inte @ndras.
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Batch report F’exjcdn

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

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

Figur 56 - Exempel pd en PF7+-batchrapport (utskriven fran NetTools, inte fran en termisk USB-
skrivare).

Dessa rapportvarden visas om FDA 21CFR del 11-efterlevnad
var aktiverat nar rapporten skapades.

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 146



Avsnitt 3 - Teknisk specifikation och
bestallning

27 Pumpspecifikationer ... ... .. .. .. . 148
28 Materialspecifikation ........ ... ... . . 150
0T VAt 151
29 Reservdelar och tillbehdr ....... ... ... .. 152
30 Pumpunderhall (inklusive rengoring) .............................. ... 155
0 SBIVICE e 155
L0 I =T T o [ o 155

31 Felsdkning

32 Garanti
01 Villkor
02 Undantag

33 REtUINEIra PUMIPAT ...ttt ettt e ettt ettt e et e et 160
34 Tillverkarens namnoch adress ............ ... ... ... ... 161
35 VaruUmarken ... ..o 162
36 Versionshistorik ... ... ... ... .. . . i 163

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 147



27 Pumpspecifikationer

Tabell 33 - Pumpspecifikationer

Specifikation Mérkning

Driftsmiljé Endast fér inomhusbruk

Lamplighet Torr bioteknik och farmaceutisk tillverkningsmiljo

Driftstemperatur 5 °C till 40 °C (41 °F till 104 °F)

Lagringstemperatur -40 °C till 70 °C (-40 °F till 158 °F)

Eg:ﬂg:igide) 80 % upp till 317 °C (88 °F) avtagande linjért till 50 % vid 40 °C (104 °F)
Hégsta hojd 2 000 m (6 560 fot)

Matningsspanning 100-120 V/200-240 V 50/60 Hz 1 fas

Maximal

- . +/-10 % av nominell spanning.
spanningsvariation

Stromfoérbrukning 140 VA
Strém vid full last <0,6 Avid230V;<1,25Avid 115V
Sakringsklass Keramisk, 5 x 20 mm, 2,5 A, 250 VAC, tidsférdréjning

Installationskategori
(6verspanningskategori)

Féroreningsgrad 2

Skyddsklass IP32 enligt SS-EN 60529

Ljudniva <70dB(A)vid 1 m

Regleromrade PF7 30-400 rpm (370:1), PF7+ 30-600 rpm (570:1)
Hogsta mojliga varvtal PF7 400 rpm, PF7+ 600 rpm

Vikt PF7 12,5 kg (27 Ib 10 0z), PF7+ 10,9 kg (24 Ib)
USB (PF7+) 4 x typ A USB 2.0 hog hastighet 500 mA
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Tabell 33 - Pumpspecifikationer

Specifikation Maérkning
USB (PF7) 2 x typ A USB 2.0 hég hastighet 500 mA

RJ45 10/100 Mbps

(Endast for exportfunktion fran pump, inte for styrning. Ej utformad
for anvandning med EtherNet / IP ™. Ej utformad fér anvandning
med PROFINET).

Ethernet (PF7+)
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28 Materialspecifikation

Tabell 34 - Konstruktionsmaterial for pump

Komponent Material

Knappsats Polyester

HMI-skarm Polykarbonat

Hélje Anodiserad aluminium, EN AW-6060 T66
Sidoinnerpaneler ABS (akrylnitril-butadien-styren)
Sidoytterpaneler Anodiserad aluminium

Fotter Silikongummi

Rotoraxel Rostfritt stal ANSI 304

Tabell 35 - Konstruktionsmaterial for pumphuvud

Komponent Material

Pumphuvudets hélje Anodiserad aluminium EN AW-5754
Rullar Rostfritt stal ANSI 304

Tryckblock Anodiserad aluminium EN AW-5754
Tryckblocksfingrar rI:Iné;]rrzlj(aerrl]c;diserade (forhindrar repor och
Slanglas ABS (akrylnitril-butadien-styren)
Atkomstlucka ABS (akrylnitril-butadien-styren)

Séakerhetsbrytare pa tryckblock och

atkomstlucka Berdringsfri brytare och neodymmagnet
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01 Matt

Tabell 36 - Pumpens matt

A B C D
mm tum mm tum mm tum mm tum
207 8,16 280 11,02 218 8,59 300 11,81
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29 Reservdelar och tillbehor

testats och godkdnts av WMFTG. Det kan leda till personskador

c Montera inga andra reservdelar eller slangar pa pumpen &n de som
eller skador pd egendom som vi inte kan ta ansvar for.

Tabell 37 - Bestédllningskoder fér Accusil platinahardad slang

Invandig diameter, mm (tum) Vagg, mm (tum) Langd, m (fot) Artikelnummer

10(32,8) 84-103-005
0,5 (1/50) 1,6 (1716)

150 (492,1) 84-104-005

10 (32,8) 84-103-008
0,8 (132) 1,6 (1716)

150 (492,1) 84-104-008

10 (32,8) 84-103-012
1,2 (364) 1,6 (1716)

150 (492,1) 84-104-012

10(32,8) 84-103-016
1,6 (116) 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 (625) 2,1(10127)

90 (290,3) 84-104-060

10(32,8) 84-103-080
8,0 (516) 2,2 (223)

65 (213,2) 84-104-080

Tabell 38 - Produktkoder for pump

Beskrivning Artikelnummer
PF7/PF7+ fotpedal 88-210-040
Fyliningsstativ 88-200-200
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Tabell 38 - Produktkoder for pump
Beskrivning

PF7+ peristaltisk fyllare
PF7+IQOQ-protokoll for 1 enhet
PF7+10Q-kérning

PF7+1QOQ ytterligare enheter

PF7 peristaltisk fyllare

PF7 IQOQ-protokoll fér 1 enhet

PF7 I0Q-k6rning

FlexFeed 15

FlexFeed 20

FlexFeed 30

Avancerad fyliningssats (upp till 30R-flaskor)
Avancerad fyliningssats (50R- till 100R-flaskor)
Tradlost tangentbord for renrum
Féltutbytbara delar

QC14-pumphuvud fér PF7+/PF7
QC14-tryckblock for PF7+/PF7

Komplett QC14-slanglassats

Utbytbar QC14-atkomstlucka

Vagskalssats for avancerad fyllningssats upp till 30R

Artikelnummer
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
Kontakta ditt lokala férsaljningskontor
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 representerar ett av stickproppsalternativen fran "Stickproppsalternativ" pa nasta sida.
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Tabell 39 - Stickproppsalternativ

U: Stickpropp for Storbritannien

E: Stickpropp fér EU

A: Stickpropp fér Amerika

K: Stickpropp for Australien

R: Stickpropp for Argentina

C: Stickpropp fér Schweiz

D: Stickpropp fér Indien och Sydafrika
B: Stickpropp for Brasilien

J: Stickpropp for Israel

154 PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok



30 Pumpunderhall (inklusive rengoring)

01 Service
Det finns inga delar som anvdndaren kan serva inuti denna pump.
Forsok att utfora service pd pumpen kan leda till skador och
upphava garantin.

Enheten ska returneras till ett WML- godkant servicecenter for service. For eventuella extra
servicednskemal, som hjalp med schemalagt underhall av pumphuvuden nar de ingar i ett system,
ombeds du kontakta din narmaste WMFTG- eller Flexicon-representant.

Gor foljande innan enheten returneras till ett WML-godkant

servicecenter:

(] Rengor/sanera pumpen noggrant.

o Fyll i saneringsdeklarationen som bekréftar returen och
skicka den till oss innan enheten returneras. Fullstdndig
information p& engelska finns pa: www.wmftg.com/decon.

Ytterligare sprék finns tillgidngliga, se dina lokala
supportsidor pd WMFTG-webbsidan.
L] Avblockera serviceanvdandaren — Om serviceanvandaren

blockeras finns det inget sitt att serva eller aterstilla
pumpen utan administratorsiosenordet.

L] Informera oss om dndringar av programvara eller
maskinvara eller utbyte pdverkar din validering.
(] Exportera alla recept och dataposter - Pumpar som

returneras efter reparation eller inspektion ar
fabriksaterstdllda. Vi ansvarar inte for forlorad data.

01 Rengdring

Isolera alltid pumpen fran stromférsérjningen genom att dra ut
néatsladden fran uttaget pa baksidan av pumpen innan du éppnar
nagot skydd, slangbana eller vidtar ndgon placerings-,
demonterings- eller underhdllsdtgard.

Ta bort tryckblocket och slangarna innan pumphuvudet rengérs.

P& undersidan av pumphuvudet finns en borttagbar atkomstlucka med en magnetisk brytare. Luckan
kan avlagsnas fore rengéring for att forenkla atkomsten till insidan av pumphuvudet.

Se till att atkomstluckan atermonteras pa ratt satt innan pumphuvudet aterigen tas i drift, annars
fungerar inte pumphuvudet.

Slanglasen och atkomstluckan kan utsattas fér gammastralning och ar autoklaverbara.
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Folj alla skyddsatgarder i sikerhetsdatabladet (SDS) néar du
anvander rengoringsmedel.

Tabell 40 - Kompatibla rengdringsmedel
Etylalkohol 70 %
Ytdesinfektionsmedel innehallande formaldehyd

6 % koncentration vateperoxid i vatten for injicering (WFI)
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31 Felsékning

Om pumpens skidrm inte tands nar pumpen &r paslagen, kontrollera féljande:

. Kontrollera att pumpen har stromférsérjning.
. Kontrollera i forekommande fall sékringen i stickkontakten.
. Kontrollera spanningsvaljarens lage.
. Kontrollera strombrytaren pa pumpens baksida.
. Kontrollera sakringarna i sakringshallaren mitt pa kopplingsplattan pa pumpens baksida. Ta
bort sakringshallaren sasom visas i bilderna nedan:

)

o,
= .
I

4

Figur 57 - Borttagning av sikringshallaren

Om pumpen gar men det inte blir nagot fléde eller om flédet &r litet, ska du kontrollera
foljande:

. Kontrollera att vatska kommer fram till pumpen.

. Kontrollera om ledningarna har snott sig eller ar igensatta.

. Kontrollera att eventuella ventiler i ledningen ar éppna.

. Kontrollera att slangen finns i pumphuvudet.

. Kontrollera att en slang inte har sprickor eller ar trasig.

. Kontrollera att slangar med korrekt vaggtjocklek anvands.

. Kontrollera rotationsriktningen.

. Kontrollera att ratt typ av tryckblock har monterats fér den valda slangen
. Kontrollera att slangarna inte 6verlappar i rotorkanalerna
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32 Garanti

Watson-Marlow Limited (“Watson-Marlow”) garanterar pa Flexicons vagnar att den har produkten inte
har nagra defekter med avseende pa material och utférande under en period av fem ar fran
leveransdatum, vid normal anvandning och service.

Watson-Marlows enda ansvar och kundens exklusiva kompensation for eventuella ansprak som
uppstatt fran inkop av ndgon produkt fran Watson-Marlow &r att om Watson-Marlow sa énskar kan
féretaget i forekommande fall reparera, byta ut eller kreditera kunden.

Den ovannamnda garantin begransas till det land dar produkten saldes, om inte parterna skriftligen
kommit éverens om nagot annat.

Ingen anstélld, agent eller representant for Watson-Marlow har befogenhet att binda Watson-Marlow
till ndgon annan garanti annan &n den ovannamnda om det inte skriftligen 6verenskommits och
undertecknats av en av Watson-Marlows direktérer. Watson-Marlow garanterar inte hur val dess
produkter passar ett visst syfte.

Under inga omstandigheter:

i. ska kostnaden fér kundens exklusiva kompensation éverstiga inképspriset fér produkten;

ii. ska Watson-Marlow vara ansvarsskyldigt for ndgon speciell, indirekt, oavsiktlig skada, féljdskada
eller avskrackande skada, hur den an har uppstatt, dven om Watson-Marlow har underrattats
om risken for en sadan skada.

Watson-Marlow ska inte hallas ansvarigt for nagon forlust, skada eller kostnad som direkt eller
indirekt relateras till, eller har sin foljd av, anvandning av dess produkter, inklusive skada pa andra
produkter, maskiner, byggnader eller egendom. Watson-Marlow ska inte hallas ansvarigt for
foljdskador sasom utebliven vinst, tidsforlust, besvér, forlust av pumpad produkt eller
produktionsforlust.

Denna garanti gér inte Watson-Marlow ansvarigt att sta for nagra kostnader for flytt, installation,
frakt eller andra kostnader i samband med ett garantiansprak.

Watson-Marlow ska inte hallas ansvarigt for transportskador av returnerade varor.

01 Villkor

o Returer av produkter maste arrangeras i forvag och skickas till Watson-Marlow eller en av
Watson-Marlow godkand serviceverkstad.

o Alla reparationer eller modifieringar maste géras av Watson-Marlow eller av en av Watson-Marlow
godkand serviceverkstad eller med uttryckligt skriftligt tillstand fran Watson- Marlow,
undertecknat av en chef eller direktdr pa Watson-Marlow.

o Alla styrningar eller systemanslutningar maste utféras i enlighet med Watson- Marlows
rekommendationer.

02 Undantag

o Foérbrukningsvaror, som slangar och slangelement, &r undantagna.

o Lager i pumphuvuden ar undantagna.

o Reparation eller service som behdvs till foljd av normalt slitage eller brist pa skaligt och korrekt
underhall &r undantagna.

o Garantin galler inte for produkter som enligt Watson-Marlows bedémning har vanvardats,
anvants fel eller utsatts for dverkan, oavsiktlig skada eller forsummelse.

o Defekter som orsakats av strémrusning ar undantagna.

o Defekter som orsakats av ledningar som ar felaktiga eller av Iag standard &r undantagna.

o Skada fran kemiska angrepp ar undantagna.

o Hjalputrustning sdsom lackagedetektorer ar undantagna.
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o Fel som orsakats av UV-stralning eller direkt solljus &r undantagna.
o Alla férsok att ta isar en Watson-Marlow-produkt ogiltigférklarar produktgarantin.
Watson-Marlow férbehaller sig ratten att nar som helst andra dessa villkor.
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33 Returnera pumpar

. Rengér/sanera pumpen noggrant.

. Fyll i saneringsdeklarationen som bekraftar returen och skicka den till oss innan enheten
returneras. Fullstandig information pa engelska finns pa: www.wmftg.com/decon. Ytterligare
sprak finns tillgéngliga, se dina lokala supportsidor pd WMFTG-webbsidan.

. Avblockera serviceanvdndaren - Om serviceanvandaren blockeras finns det inget satt att serva
eller aterstalla pumpen utan administratorslésenordet.

. Informera oss om andringar av programvara eller maskinvara eller utbyte paverkar din
validering.

. Exportera alla recept och dataposter - Pumpar som returneras efter reparation eller

inspektion ar fabriksaterstallda. Vi ansvarar inte for forlorad data.
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34 Tillverkarens namn och adress

WMFTG

Falmouth, Cornwall

TR11 4RU

Storbritannien

Telefon: +44 (0) 1326 370370

Fax: +44 (0) 1326 376009

E-post: aftersales.uk@wmftg.com
www.wmftg.com/Flexicon
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35 Varumarken

asepticsu och Accusil ar registrerade varumarken.
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36 Versionshistorik

Tabell 41 - Versionshistorik

Dokumentnummer Datum Anteckningar
m-pf7-pf7+-sv-00 06/2021 Forsta utgava som utkast

Forsta utgava som fardigt dokument.
o Allmanna uppdateringar av terminologi.
« Avsnittet "Bekrafta NetTools-sprak” har lagts till.
sv 27/07/2021 & <
« Avsnittet efterlevnad har uppdaterats med senaste
certifikat.

o Tabell med importerade datafélt har lagts till.

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 163



Avsnitt 4 - Lista 6ver figurer och
tabeller

BT RIgUIiSta .. 165
B8 Tabellista ....... ... o i 167

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 164



37 Figurlista

165

Figur 1 - Placering av lyftpunkter ...... ... . 15
Figur 2 - Viktiga funktioner i QC14-pumphuvudet ............... ..o 16
Figur 3 - Montering och borttagning av pumphuvudet ...l 17
Figur 4 - Fyllningstid ... oo 20
Figur 5-Val av Y-Koppling ... o 20

Figur 6 - Layout av flédesbana

Figur 7 - Oppna pumphuvudet
Figur 8 - Avlagsna slangen fran pumphuvudet

Figur 9 - Ladda slangen i pumphuvudet ... . 24
Figur 10 - Stdnga pumphuvudet ... ... ... 25
Figur 11 - Spanningsvaljare. ... ... ... 26
Figur 12 - Uttag for stromforsorjning ............oooiiiiii e

Figur 13 - Borttagning av sakringshallaren

Figur 14 - SAKringsplacering ... .......ooi i e
Figur 15 - Pumpens baksida. Bilden visar PF7+. Bakpanelen pa PF7 ser nagot annorlunda ut.
M12-kontakterna sitter pad samma plats. ......... ... 29
FIQUP 16 - KNAPPSAtS ..ttt ettt 35
Figur 17 - Mappa ett USB-tangentbord .......... ... ... i 36

Figur 18 - En lyckad anslutning av Mettler-Toledo ML-T-vag indikeras med en vit ikon i
skarmens informationsfalt. En lyckad anslutning av vag som inte verifierats indikeras med en

gra ikon i skarmens informationsfalt. ....... ... ... ... 36
Figur 19 - MENYNAVIGEIING ...ttt ettt

Figur 20 - Receptskarm
Figur 21 - Acceptabel fylining - Grén
Figur 22 - Oacceptabel fylining - R6d

Figur 23 - Kalibreringsikon ... ... o 64
Figur 24 - Tillgangliga funktioner efter pump- och vagkonfiguration ........................... 72
Figur 25 - Skarm for batchdosering .......... ... 73
Figur 26 - Skarm for dosering eller redo att dosera ..., 74

Figur 27 - En lyckad anslutning av Mettler-Toledo ML-T-vag indikeras med en vit ikon i
skarmens informationsfalt. En lyckad anslutning av vag som inte verifierats indikeras med en
gré ikon i skarmens informationsfalt. ....... ... .. ... 76

Figur 28 - System med PF7+, Asepticsu och Flexicons avancerade fyllningssats
Figur 29 - Exempel pa en PF7+-batchrapport (utskriven fran NetTools, inte fran en termisk

USB-SKIIVAI®). ...ttt et et ettt et 91
Figur 30 - Oversta mappnivan i USB-minnet ............. .. ... 106
Figur 31 - Oversta mappnivan i USB-minnet ... ... ... ... . ... ... 108
Figur 32 - Oversta mappnivan i USB-minnet .................... ... 110
Figur 33 - Sekretessfel (sakerhetsvarning) .............cccoovoiiiiiiiii i 119
Figur 34 - Programvaran visar PF7+-enheter som upptéckts pa ditt natverk. .................. 120

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok



Figur 35 - Generera CA-certifikat ........ ... . . . . . i 121

Figur 36 - Visa i mapp

Figur 37 - Windows certifikathanterare .......... ... ... ... 122
Figur 38 - Guiden Importera certifikat ............ ...t 123
Figur 39 - Fil SOm ska imPoOrteras .............oo oottt 124
Figur 40 - Valj certifikatelt ... ... 124
Figur 41 - Certifikatarkiv ......... ... 125
FIQUI 42 - SIUL O e 126
Figur 43 - Importen &r klar 126
Figur 44 - Programvaran visar PF7+-enheter som upptackts pé ditt natverk. .................. 127
Figur 45 - Exempel pa certifikatinstallningar ................ ... i 127
Figur 46 - Tilldela certifikat... ...........ccooiiiiiii e 128
Figur 47 - Konfigurera certifikat .......... .. ..o 128
Figur 48 - Skapa administratorskonto ..................ccoiiiiiiiiii 129
Figur 49 - Installationen @r Klar ....... ... ... 129

Figur 50 - Anybus Certificate Generator visar ett https-certifikat som har tilldelats till PF7+-
BN BTN, L 130
Figur 51 - Du kan nu logga in till PF7+-enheten och tilldela natverksanvandare som ska
anvandas med NetTools. ......................... ...130

Figur 52 - Anvéndargranssnitt i NetToolS ... ..........ccoiiiiiiiiii e 132
Figur 53 - Handledaralternativ ........... ... i 133
Figur 54 - Spara som PDF ... . 144
Figur 55 - Spara filen pa 6nskad plats nar du blirombedd. ..................................... 145
Figur 56 - Exempel pa en PF7+-batchrapport (utskriven fran NetTools, inte fran en termisk

USB-SKIIVAI). . e e e 146
Figur 57 - Borttagning av sakringshallaren ......... ... ... ... ... .. . . i 157

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 166



38 Tabellista

167

Tabell 1 - Medféljande komponenter ... ... 14
Tabell 2 - Viktiga funktioner i QC14-pumphuvudet ... i 16
Tabell 3 - Slangstorlekar .. ..... ... o e 19
Tabell 4 - Stiftkonfiguration for M12-kontakt ............ ..., 30
Tabell 5 - Signaler for M12-kontaktstift ............ . o i 30
Tabell 6 - Specifikation for USB-minne .......... ... it 37
Tabell 7 - Smartknappsikoner .37
Tabell 8 - Maximalt pumpvarvtal ... 53
Tabell 9 - Maximal acceleration ........... ..ot 53
Tabell 10 - Maximal retardation ........ ... 53
Tabell 11 - Exempel pa frekvens for viktkontroll ................. ...l 56
Tabell 12 - Riktlinjer for granser for fyllningstolerans ............... ..., 58
Tabell 13 - FI6dNingSpUNKEer ... .. o e 61
Tabell 14 - Kalibreringspunkter ... ... 64
Tabell 15 - RAPPOITAata ... .....ooii ittt ettt e et 90
Tabell 16 - Atkomstbegransningar - RECEPL ..............coirineineii i 95
Tabell 17 - Atkomstbegransningar - FIOANING ...............oooiiiriitii e 96
Tabell 18 - Atkomstbegransningar - Kalibrering .....................ccocociiiii i 96
Tabell 19 - Atkomstbegransningar - DOSEriNG ...............c.coeouiiriiieieaieiiaaanens. 96
Tabell 20 - Atkomstbegransningar - RAPPOITEr ...............c.cooiuiiriit i, 96
Tabell 21 - Atkomstbegransningar - Instéliningar .. .. 97
Tabell 22 - Typer av anvandarprofiler ... ... ... ... 99
Tabell 23 - Flodeshastighet ...............oooo i 101
Tabell 24 - Skrivskyddad information som visas i Pumpinformation ............................ 103
Tabell 25 - Nédvandig utrustning - Importeraalladata ..., 104
Tabell 26 - Importerade datafalt ............ ... 105
Tabell 27 - N6édvandig utrustning - Exporteraalladata ..o 107
Tabell 28 - Namn pa uppdateringSMapp . .........ooiuuit it 109
Tabell 29 - Nédvandig utrustning - Ansluta pumpen direkt tillen dator ....................... 112
Tabell 30 - N6dvandig utrustning - Ansluta pumpen till en dator via Ethernet-natverk ........ 114
Tabell 31 - Typer av anvandarkonton ...............oiiiiii it 118
Tabell 32 - Nédvandig utrustning - Installation ......................... i 131
Tabell 33 - Pumpspecifikationer ...............
Tabell 34 - Konstruktionsmaterial for pump

Tabell 35 - Konstruktionsmaterial for pumphuvud ... 150
Tabell 36 - PUMPENS MALE ... e e 151
Tabell 37 - Bestallningskoder for Accusil platinahardad slang ............................o.. .. 152
Tabell 38 - Produktkoder for pump ... 152
Tabell 39 - Stickproppsalternativ .......... ... 154

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok



Tabell 40 - Kompatibla rengdringsmedel ................... .. .. 156
Tabell 41 - Versionshistorik

PF7/PF7+ peristaltisk fyliningsmaskin med Qc14-pumphuvud - Anvandarhandbok 168



	Avsnitt 1 – Säkerhetsinformation och standarder
	1 Friskrivning
	2 Certifiering
	01 Försäkran om överensstämmelse
	01 Inbyggnadsdeklaration

	3 Säkerhetsinformation
	01 Definition av symboler på pumpen och pumphuvudet
	02 Avsedd användning
	03 Indikator för öppet tryckblock
	04 Frakt och hantering

	4 Peristaltiska pumpar – en översikt
	5 När du packar upp pumpen
	01 Före lagring
	02 Efter lagring

	6 Lyfta och bära
	7 Viktiga funktioner i QC14-pumphuvudet
	8 Montering och borttagning av pumphuvudet
	9 Installationsplacering
	10 Ställa in vätskeflödet
	01 Val av slang
	02 Val av Y-koppling
	01 Layout av flödesbana

	11 Byta slangen
	01 Maximera slanglivslängden

	12 Anslutning till strömförsörjning
	01 Kontrollera och byta säkringen

	13 Automatisk styrning

	Avsnitt 2 – Pumpens användning
	14 Pumpreglage och gränssnitt
	01 Använda knappsatsen
	01 Använda ett USB-tangentbord
	01 USB-enheter
	14.0.1 Kompatibla enheter
	14.0.2 Felsökning av USB-enheter

	01 Ikonförklaring

	15 Slå på pumpen för första gången
	01 Starta pumpen
	02 Val av språk
	01 Aktivera United States Food and Drug Administration (FDA) 21CFR del 11-efterlevnad
	15.0.1 Funktioner för FDA 21CFR del 11-efterlevnad

	02 Ställa in tidszonen
	03 Ställa in fyllningsmetoden
	04 Ställa in pumpadministratören
	05 Ställa in ett lösenord

	16 Starta pumpen efter den inledande inställningen
	17 Logga in
	01 Välj en användare
	02 Ange användarnamnet om FDA 21CFR del 11-efterlevnad är aktiverat
	01 Ange ditt lösenord

	18 Menynavigering
	19 Receptläge
	01 Hämta recept
	01 Skapa nytt recept
	01 Volym
	01 Densitet
	01 Slangstorlek
	01 Varvtal
	01 Acceleration
	01 Retardation
	01 Antidropp
	01 Startfördröjning
	01 Slutfördröjning
	01 Fördröjning första fyllning
	01 Fördröjning mellan fyllningar
	01 Flaskvikt
	01 Tolerans för flaskvikt
	01 Frekvens för viktkontroll
	01 Fyllningstolerans
	19.0.1 Ställa in kalibreringsgränser

	01 Tolerans för automatisk omkalibrering
	01 Påminnelse om omkalibrering
	01 Paus för omkalibrering
	01 Låst recept
	01 Spara recept
	01 Skriv ut recept
	01 Ta bort recept

	20 Läge för flödning och kontinuerlig pumpning
	01 Flöda långsamt och flöda snabbt
	01 Kontinuerlig pumpning
	01 Vätskeåtervinning
	01 Flöda pumpen
	20.0.1 Eliminera fångad luft från slangen


	21 Kalibreringsläge
	01 Kalibrering med en fyllning med ansluten våg
	21.0.1 Inmatning av kalibreringsvärde
	21.0.2 Kalibreringssammanfattning

	01 Kalibrering med en fyllning utan ansluten våg
	21.0.3 Kalibreringssammanfattning

	01 Kalibrering med flera fyllningar med ansluten våg
	21.0.4 Kalibreringssammanfattning

	01 Kalibrering med flera fyllningar utan ansluten våg
	21.0.5 Kalibreringssammanfattning


	22 Doseringsläge
	01 Batchstorlek
	01 Batchnamn
	01 Starta manuell batch
	22.0.1 Kalibrering under dosering
	22.0.2 Automatisk omkalibrering
	22.0.3 Pausa en batch
	22.0.4 Kalibrering under paus
	22.0.5 Lägg till anmärkning i rapport
	22.0.6 Vätskeprov
	22.0.7 Avsluta batchen

	01 Starta batch utan spill
	22.0.8 Starta batch utan spill
	22.0.9 Fyllning utan spill – fyllning med viktkontroll
	22.0.10 Fyllning utan spill – fyllning utan viktkontroll
	22.0.11 Pausa en batch utan spill
	22.0.12 Återuppta en batch utan spill

	01 Testfyllning
	01 Index fyllningsmaskin

	23 Rapportläge
	01 Visa batchrapport
	01 Skriv ut batchrapport
	01 Ta bort batchrapport
	01 Exportera rapporter till USB-minne

	24 Inställningsläge
	01 Logga ut
	01 Fyllningsmetod
	01 Enheter
	01 Språk
	01 Ändra lösenord
	01 Åtkomstbegränsningar för operatörer
	01 Åtkomstbegränsningar för handledare
	01 Skrivare och våg
	01 Grundrecept
	01 Tidsgräns för session
	24.0.1 Tidsgräns för session när vätska pumpas

	01 Lösenordets giltighetstid
	01 Användare
	24.0.2 Blockera användare

	01 Flödeshastighet
	01 Kalibreringsinställningar
	24.0.3 Fyllningsmängd för första kalibrering
	24.0.4 Medelvärdesberäkning för omkalibrering
	24.0.5 Alternativet viktkontroll
	24.0.6 Alternativet Ta bort från batch

	01 Rapportering
	24.0.7 Batchrapporter
	24.0.8 Ta bort automatiskt

	01 Tid och datum
	01 Pumpinformation
	01 Ljudnivå
	01 Nätverk
	24.0.9 DHCP

	01 Säkerhetskopiera och återställ
	24.0.10 Ta bort alla rapporter
	24.0.11 Ta bort alla recept
	24.0.12 Importera alla data
	24.0.13 Exportera alla data
	24.0.14 Starta uppdatering av firmware från USB
	24.0.15 Fabriksåterställning


	25 WMFTG NetTools – Nätverks- och användarkontoinställningar
	01 Ansluta pumpen direkt till en dator – Anslutningsalternativ 1
	25.0.1 Konfigurera pumpen för direkt anslutning
	25.0.2 Konfigurera datorn för direkt anslutning

	01 Ansluta pumpen till en dator via Ethernet-nätverk – Anslutningsalternativ 2
	01 Inledande pumpinställning
	25.0.3 Ställa in användarkonto för nätverksanslutning av dator till pump

	01 Generera ett säkerhetscertifikat (valfritt)
	25.0.4 Generera ett CA-certifikat
	25.0.5 Generera CA-certifikat
	25.0.6 Använda CA-certifikatet för att generera ett enhetscertifikat som är installerat på PF7+-enheten


	26 WMFTG NetTools – Installation och användning
	01 Installation av NetTools
	01 Starta NetTools
	26.0.1 Användargränssnitt

	01 Byta språk i NetTools
	01 Logga in till pumpen
	01 Ändra pumpnamnet
	01 Spara ett recept
	01 Spara en rapport
	01 Spara en logg av revisionsspåret
	01 Spara en batchrapport utan ett nätverk med ett USB-minne
	01 Exportera som PDF


	Avsnitt 3 – Teknisk specifikation och beställning
	27 Pumpspecifikationer
	28 Materialspecifikation
	01 Mått

	29 Reservdelar och tillbehör
	30 Pumpunderhåll (inklusive rengöring)
	01 Service
	01 Rengöring

	31 Felsökning
	32 Garanti
	01 Villkor
	02 Undantag

	33 Returnera pumpar
	34 Tillverkarens namn och adress
	35 Varumärken
	36 Versionshistorik

	Avsnitt 4 – Lista över figurer och tabeller
	37 Figurlista
	38 Tabellista

	Bookmarks
	Supplied_components
	Lifting_point_locations
	 Figur 2 - Viktiga funktioner i QC14-pumphuvudet
	 Tabell 2 - Viktiga funktioner i QC14-pumphuvudet
	 Figur 3 - Montering och borttagning av pumphuvudet
	Tube
	Tube_sizes
	 Figur 4 - Fyllningstid
	 Figur 5 - Val av Y-koppling
	 Figur 6 - Layout av flödesbana
	Loading
	 Figur 7 - Öppna pumphuvudet
	 Figur 8 - Avlägsna slangen från pumphuvudet
	 Figur 9 - Ladda slangen i pumphuvudet
	 Figur 10 - Stänga pumphuvudet
	 Figur 11 - Spänningsväljare.
	 Figur 12 - Uttag för strömförsörjning
	Checking
	 Figur 13 - Borttagning av säkringshållaren
	 Figur 14 - Säkringsplacering
	 Figur 15 - Pumpens baksida. Bilden visar PF7+. Bakpanelen på PF7 ser något annorlunda ut. M12-kontakterna sitter på samma plats.
	M12_connector_pin_functionality
	 Tabell 5 - Signaler för M12-kontaktstift
	 Figur 16 - Knappsats
	 Figur 17 - Mappa ett USB-tangentbord
	 Figur 18 - En lyckad anslutning av Mettler-Toledo ML-T-våg indikeras med en vit ikon i skärmens informationsfält. En lyckad anslutning av våg som inte verifierats indikeras med en grå ikon i skärmens informationsfält.
	 Tabell 6 - Specifikation för USB-minne
	 Tabell 7 - Smartknappsikoner
	Enable
	Setting
	Enter
	 Figur 19 - Menynavigering
	 Figur 20 - Receptskärm
	 Tabell 8 - Maximalt pumpvarvtal
	 Tabell 9 - Maximal acceleration
	 Tabell 10 - Maximal retardation
	 Tabell 11 - Exempel på frekvens för viktkontroll
	 Figur 21 - Acceptabel fyllning – Grön
	 Figur 22 - Oacceptabel fyllning – Röd
	Guidelin
	 Tabell 13 - Flödningspunkter
	 Figur 23 - Kalibreringsikon
	 Tabell 14 - Kalibreringspunkter
	 Figur 24 - Tillgängliga funktioner efter pump- och vågkonfiguration
	 Figur 25 - Skärm för batchdosering
	 Figur 26 - Skärm för dosering eller redo att dosera
	only
	Remove_from_batch_option
	 Figur 27 - En lyckad anslutning av Mettler-Toledo ML-T-våg indikeras med en vit ikon i skärmens informationsfält. En lyckad anslutning av våg som inte verifierats indikeras med en grå ikon i skärmens informationsfält.
	 Figur 28 - System med PF7+, Asepticsu och Flexicons avancerade fyllningssats
	Zero
	Zero2
	 Tabell 15 - Rapportdata
	 Figur 29 - Exempel på en PF7+-batchrapport (utskriven från NetTools, inte från en termisk USB-skrivare).
	 Tabell 16 - Åtkomstbegränsningar - Recept
	 Tabell 17 - Åtkomstbegränsningar - Flödning
	 Tabell 18 - Åtkomstbegränsningar - Kalibrering
	 Tabell 19 - Åtkomstbegränsningar - Dosering
	 Tabell 20 - Åtkomstbegränsningar - Rapporter
	 Tabell 21 - Åtkomstbegränsningar - Inställningar
	User_profile_types
	 Tabell 23 - Flödeshastighet
	Recalibr
	Weigh
	Remove
	 Tabell 24 - Skrivskyddad information som visas i Pumpinformation
	 Tabell 25 - Nödvändig utrustning – Importera alla data
	 Tabell 26 - Importerade datafält
	 Figur 30 - Översta mappnivån i USB-minnet
	 Tabell 27 - Nödvändig utrustning – Exportera alla data
	 Figur 31 - Översta mappnivån i USB-minnet
	 Tabell 28 - Namn på uppdateringsmapp
	 Figur 32 - Översta mappnivån i USB-minnet
	 Tabell 29 - Nödvändig utrustning – Ansluta pumpen direkt till en dator
	 Tabell 30 - Nödvändig utrustning – Ansluta pumpen till en dator via Ethernet-nätverk
	 Tabell 31 - Typer av användarkonton
	 Figur 33 - Sekretessfel (säkerhetsvarning)
	Generate
	 Figur 34 - Programvaran visar PF7+-enheter som upptäckts på ditt nätverk.
	certificate
	Install
	 Figur 36 - Visa i mapp
	 Figur 37 - Windows certifikathanterare
	 Figur 38 - Guiden Importera certifikat
	 Figur 39 - Fil som ska importeras
	 Figur 40 - Välj certifikatet
	 Figur 41 - Certifikatarkiv
	 Figur 42 - Slutför
	 Figur 43 - Importen är klar
	Use
	 Figur 44 - Programvaran visar PF7+-enheter som upptäckts på ditt nätverk.
	settings
	 Figur 46 - Tilldela certifikat...
	 Figur 47 - Konfigurera certifikat
	 Figur 48 - Skapa administratörskonto
	 Figur 49 - Installationen är klar
	 Figur 50 - Anybus Certificate Generator visar ett https-certifikat som har tilldelats till PF7+-enheten.
	 Figur 51 - Du kan nu logga in till PF7+-enheten och tilldela nätverksanvändare som ska användas med NetTools.
	 Tabell 32 - Nödvändig utrustning – Installation
	 Figur 52 - Användargränssnitt i NetTools
	 Figur 53 - Handledaralternativ
	 Figur 54 - Spara som PDF
	 Figur 55 - Spara filen på önskad plats när du blir ombedd.
	 Figur 56 - Exempel på en PF7+-batchrapport (utskriven från NetTools, inte från en termisk USB-skrivare).
	 Tabell 33 - Pumpspecifikationer
	 Tabell 34 - Konstruktionsmaterial för pump
	 Tabell 35 - Konstruktionsmaterial för pumphuvud
	 Tabell 36 - Pumpens mått
	 Tabell 37 - Beställningskoder för Accusil platinahärdad slang
	 Tabell 38 - Produktkoder för pump
	options
	 Tabell 40 - Kompatibla rengöringsmedel
	 Figur 57 - Borttagning av säkringshållaren
	 Tabell 41 - Versionshistorik


