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PF7+

1 Haftungsbeschrankung

Alle Angaben in diesem Dokument wurden nach bestem Wissen und Gewissen zusammengestellt. Die
Watson-Marlow Pumps Group Ubernimmt jedoch keine Haftung fir etwaige Fehler und behalt sich
das Recht vor, ohne Vorankiindigung Anderungen vorzunehmen.

WARNUNG: Dieses Produkt darf nicht fiir Anwendungen eingesetzt
werden, bei denen es direkt mit Patienten verbunden wird.

Dieses Logo bedeutet, dass die Funktion exklusiv fur die PF7+ gilt.

2 Zertifizierung

Zertifizierungsdokumente folgen auf den nachsten Seiten.
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2.1 Konformitatserkldrung

e Ce
MARLOW

Pumps

Watson-Marlow Limited

Cormmall EU declaration of conformity
TR11 4RU
England

PF7/PF7+ Peristaltic Filler.

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

w

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

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

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

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

~

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

Signed for and behalf of:

Watson Marlow Ltd

Falmouth, 01 April 2021

YR

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

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 Sicherheitshinweise

Beachten Sie diese Sicherheitshinweise in Verbindung mit der Bedienungsanleitung.

Diese Pumpe und der Pumpenkopf durfen nur von entsprechend geschultem Fachpersonal bedient
werden, das diese Anleitung gelesen und verstanden hat und sich der méglichen Gefahren bewusst
ist. Wenn die Pumpe nicht entsprechend den Angaben von WMFTG verwendet wird, kann der durch
die Pumpe gewahrleistete Schutz beeintrachtigt werden. Alle mit der Installation oder Wartung dieses
Gerdtes beauftragten Personen mussen flur diese Arbeiten entsprechend qualifiziert sein. Diese
Person sollte auch mit den entsprechenden ortlichen Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften
vertraut sein.

3.1 Definition von Symbolen auf der Pumpe oder dem Pumpenkopf

Eine entsprechende Sicherheitsanweisung muss befolgt werden
oder es muss vor einer potenziellen Gefahr gewarnt werden.

Rotierende Teile

Entspricht den geltenden EU-Richtlinien

Gefdhrliche Spannung

Die Pumpe oder Verpackung darf nicht als Hausmiill entsorgt
werden. Entsorgen Sie die Pumpe und die Verpackung in einem
geeigneten Recycling-Zentrum fiir die Wiederverwertung von
Elektro- und Elektronikgeraten.

i A

3.2 BestimmungsgemaéRe Verwendung

Die PF7/PF7+ ist eine Schlauchdosierpumpe, die fir viskose, scherempfindliche, hygienische und
aseptische Anwendungen geeignet ist. Diese Pumpe darf nur fur ihren bestimmungsgemaien Zweck
eingesetzt werden.

WARNUNG: Dieses Produkt darf nicht fiir Anwendungen eingesetzt
werden, bei denen es direkt mit Patienten verbunden wird.
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3.3 Anzeige fiir gedffnete Schlauchbriicke

Im Pumpenkopf befinden sich rotierende Teile. Bevor Sie die
Schlauchbriicke oder den Auffangbehdlter des Pumpenkopfes
offnen, trennen Sie die Pumpe von der Stromversorgung.

Q Der Pumpenkopf ist sowohl an der Schlauchbriicke als auch am
Auffangbehdlter mit magnetischen Sicherheitsschaltern
ausgestattet. Wenn die Schlauchbriicke oder der Auffangbehdlter

geodffnet sind, startet die Pumpe nicht und ein Warnhinweis wird
angezeigt.

Far den Betrieb der Pumpe muss die Schlauchbriicke geschlossen werden, damit der Warnhinweis
verschwindet.

Zusétzlich muss beim Pumpenkopf QC14 der Auffangbehélter geschlossen werden, damit der
Warnhinweis verschwindet und die Pumpe gestartet werden kann.

3.4 Versand und Handhabung

Die Pumpe erfordert keine besonderen Vorsichtsmal3nahmen fur den Versand.

Die PF7 enthalt eine nicht austauschbare Lithium-Manganoxid-Batterie (Li/MnO,), IEC CR2032, mit
einer typischen Kapazitat von 225 mAh und einem Anteil von 0,07 g Lithium.

Die PF7+ enthalt eine nicht austauschbare Lithium-Manganoxid-Batterie (Li/MnO,), IEC CR2016, mit
einer typischen Kapazitat von 140 mAh und einem Anteil von 0,0036 g Lithium.
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4 Schlauchpumpen - Ubersicht

Durch die Rotation des Rotors driicken Rollen oder Gleitschuhe den Pumpenschlauch zusammen.
Deren Bewegung flhrt zu einer Verdrangung des Férdermediums nach vorne. Der Schlauch richtet
sich von selbst wieder auf, erzeugt ein Vakuum und saugt so neues Férdermedium an.

AuBer dem Schlauch kommt kein Teil der Pumpe mit der Flissigkeit in Kontakt. So wird die Gefahr der
Kontamination der Flussigkeit durch die Pumpe oder umgekehrt vollstandig ausgeschlossen.
www.wmftg.com/how-do-peristaltic-pumps-work

Die Abbildung zeigt, wie Flissigkeit in den Pumpenschlauch angesaugt, von den Pumpenkopfrollen
eingeschlossen und wieder herausgedrickt wird, wenn die nachste Rolle auf den Schlauch driickt.
Wahrend die Rollen rotieren, entsteht im Schlauch ein Vakuum, das fir den nachsten Rollendurchlauf
weitere FlUssigkeit ansaugt.

Durch das Zusammendriicken des Schlauchs wird dieser zwischen der Rolle und dem Schlauchbett
vollstandig abgeklemmt, wodurch Verdrangung ohne Ruckfluss stattfindet; die Pumpe benétigt
daher im Stillstand keine Rickschlagventile.

Schlauchpumpen sind selbstansaugend und selbstdichtend gegen Rucklauf. In der Saug- und
Druckleitung werden keine Ventile benétigt, mit Ausnahme der in "Table 3 - SchlauchgréBen" auf
Seite 19 angegebenen SchlauchgréRen.
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5 Pumpe auspacken

A
A

Heben Sie die Pumpe gemaB den iiblichen Gesundheits- und
Sicherheitsrichtlinien an beiden Hebepunkten an. (Siehe
"Positionen der Hebepunkte" auf der ndachsten Seite.)

Heben Sie die Pumpe NICHT durch Halten des Pumpenkopfes an,
da sich der Auffangbehdlter lI6sen kann.

1. Packen Sie alle Teile sorgfaltig aus und bewahren Sie die Verpackung auf.
2. Stellen Sie sicher, dass alle Komponenten unter "Gelieferte Komponenten" unten vorhanden
sind:

Table 1 - Gelieferte Komponenten

PF7/PF7+ Pumpenantrieb mit Pumpenkopf QC14
Schlauchklemme fiir Pumpenkopf QC14
Netzkabel fur das jeweilige Land

Broschire mit Sicherheitsinformationen

3. Uberprifen Sie die Komponenten auf Schaden. Wenn etwas fehlt oder beschadigt ist, wenden
Sie sich an Ihre Watson-Marlow Vertriebsniederlassung oder Ihren Handler.
4, Entsorgen Sie die Verpackung bei einem geeigneten Recycling-Center. Der duflere Karton

besteht aus Wellpappe und kann dem Recycling zugefuhrt werden.

5.1 Vor der Lagerung

Pumpe:

1. Stellen Sie sicher, dass alle Komponenten unter "Gelieferte Komponenten" oben vorhanden
sind.

2. Spezifikationen fir die Lagerung kénnen Sie dem Abschnitt "Pumpenspezifikationen" auf Seite

154 entnehmen.

Schléauche:
1. Stellen Sie sicher, dass das jeweilige Ablaufdatum deutlich gekennzeichnet ist.

5.2 Nach der Lagerung

Pumpe:

1. Stellen Sie sicher, dass alle Komponenten unter "Gelieferte Komponenten" oben vorhanden
sind.

2. Uberprifen Sie die Komponenten auf Schaden.

3. Stellen Sie sicher, dass alle Teile der Pumpe korrekt funktionieren.

Schlduche:

1. Auf Schaden untersuchen.

2. Stellen Sie sicher, dass das jeweilige Ablaufdatum fiir die Schlduche nicht berschritten ist.
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6 Heben und Tragen

Bevor Sie die Pumpe bewegen, ziehen Sie das Netzkabel und
andere Kabelverbindungen und entfernen Sie den Schlauch aus
dem Pumpenkopf. Andernfalls entsteht eine Stolpergefahr und es
kann zu Schdaden an der Pumpe, den Kabeln, Anschliissen oder dem
Schlauch kommen.

Sicherheitsrichtlinien an beiden Hebepunkten an. (Siehe

c Heben Sie die Pumpe gemaB den iiblichen Gesundheits- und
"Positionen der Hebepunkte" unten.)

Heben Sie die Pumpe NICHT durch Halten des Pumpenkopfes an,
da sich der Auffangbehdlter lI6sen kann.

4ae P y .‘—@

S —

1 Hebepunkte

Figure 1 - Positionen der Hebepunkte
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7 Hauptmerkmale des Pumpenkopfes QC14
2. TN

3

- =

Figure 2 - Hauptmerkmale des Pumpenkopfes QC14

Table 2 - Hauptmerkmale des Pumpenkopfes QC14

Name Beschreibung
1o Schlauchbriicke Der abnehmbare obere Teil des Pumpenkopfes.
2. Verriegelungshebel* Zum Verriegeln der Schlauchbriicke.

Wartungsfreie, federbelastete Schlauchbettfinger.
3. Schlauchbett Geeignet fur verschiedene Accusil-SchlauchgréfRen
ohne Anpassung

4 Rotor Rotiert zurrj Erzeugen einer gleichmafigen,
genauen Férderung.
Abnehmbarer Auffangbehalter fir die Reinigung
5. Auffangbehalter® des Pumpenkopfes. (Hinweis: Der Auffangbehalter
ist ein Verschleil3teil

*Sicherheitsmerkmal: Pumpe lasst sich nur in Betrieb nehmen, wenn sich die integrierten
Sicherheitsschalter in der korrekten Position befinden.
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8 Montage und Demontage des Pumpenkopfes

nicht unbeabsichtigt anlaufen kann. Nur qualifiziertes Personal
darf die Pumpe heben, transportieren, installieren, betreiben,

f Trennen Sie das Gerat von der Stromversorgung, damit der Motor
warten und reparieren.

Der Pumpenkopf ist mit zwei Innensechskantschrauben befestigt, siehe nachfolgende Abbildung. Um
den Pumpenkopf abzunehmen, entfernen Sie die Schrauben mit einem Innensechskantschlissel der
GroRe 5 mm.

Die Innensechskantschrauben sind mit einem Drehmoment von 3,6-4 Nm an der Pumpe befestigt.

Dy

Figure 3 - Montage und Demontage des Pumpenkopfes
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9 Installationsposition

A Dieses Produkt entspricht nicht der@ ATEX-Richtlinie und darf

nicht in explosionsgefahrdeten Atmospharen eingesetzt werden.

. Positionieren Sie die Pumpe auf einer Arbeitsflache oder einem Tisch.

. Entfernen Sie alle Hindernisse auf der Oberseite, der Vorderseite und der Rickseite der
Pumpe, so dass die Bedienelemente und Verkabelungsanschlisse leicht zuganglich sind, wenn
die Pumpe in Betrieb ist. Uber den Stromversorgungsstecker wird die Pumpe vom Netz
getrennt (Unterbrechung der Stromzufuhr im Notfall).
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10 Einrichten des Fluid-Path

miissen die geltenden Sicherheitsverfahren befolgt werden, um

c Wenn gesundheitsgefahrdende Fliissigkeiten verwendet werden,
Verletzungen zu vermeiden.

10.1 Auswahl des Schlauchs

Die Wahl der Schlduche richtet sich nach der Flissigkeit und dem abzufiillenden Volumen. Anhand
der unten dargestellten Tabelle und dem niedrigsten zu dosierenden Volumen kénnen die
entsprechenden Schlduche bestimmt werden.

Die PF7/PF7+ wurde fir die Kombination mit Flexicon Accusil und Asepticsu entwickelt und erreicht
mit diesen die optimale Leistung. Verwenden Sie Accusil und Aspeticsu, um ein HochstmaR an
Genauigkeit zu gewahrleisten. Die Verwendung anderer Schlauche als Accusil und Asepticsu kann zu
schlechter Leistung und unerwiinschten Ergebnissen fihren.

Um die beste Leistung zu erzielen, wahlen Sie Accusil-Schlduche anhand der folgenden "Table 3 -
SchlauchgréBen" unten:

Table 3 - SchlauchgréBen

Volumen (ml) :'LI;I.I)nadel (mm Schlauch (mm 1.D.) ;('-D\Ijrbinder (mm

0,01-0,50 0,6 0,5 1,2

>0,50 - 1,00 1,0 0,8 1,2
>1,00-1,70 1,0 1,2 1,8
>1,70-7,00 1,6 1,6 1,8
>7,00-12,0 3,2 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

* Ruckschlagventil verwenden
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Figure 4 - Abfiillzeit

10.2 Auswahl des Y-Verbinders

Vor dem Einsetzen der Schlauche im Pumpenkopf missen die Schlduche mit einem Y-Verbinder
zusammenfugt werden.

Figure 5 - Auswahl des Y-Verbinders

Wenn der Y-Verbinder angeschlossen ist, setzen Sie die Schlduche im Pumpenkopf ein, wie in
"Wechseln des Schlauchs" auf Seite 23 dargestellt.
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10.3 Fluid-Path-Layout

Empfohlene Platzierung

des Behalters

Saugseite Pumpenkopf Druckseite

]

Figure 6 - Fluid-Path-Layout

21

Schlauchbégen
Vermeiden Sie scharfe Bégen im Schlauch.

Der Radius von Bégen im Schlauch muss mindestens das Vierfache des
Schlauchdurchmessers betragen.

Saug-/Druckleitung

Der Abstand zwischen dem Behalter, dem Pumpenkopf und der Fillnadel ist moglichst
kurz zu halten.

Stellen Sie sicher, dass keine Hindernisse vorhanden sind, die den Flussigkeitsstrom in
der Schlauchleitung beeintrachtigen kénnten.

Stellen Sie sicher, dass alle Komponenten fiir den zu erwartenden Flussigkeitsdruck
geeignet sind.

Bei Verwendung einer einzelnen Saugleitung ist darauf zu achten, dass die
Querschnittsflache der Saugleitung gréf3er ist als die kombinierte Querschnittsflache
der Schlauche im Pumpenkopf.

Stellen Sie sicher, dass der Innendurchmesser der Druckleitung gleich oder gréRer als
der des Schlauchs im Pumpenkopf ist. Verwenden Sie zum Férdern viskoser
Flissigkeiten Schlduche mit einem Innendurchmesser, der um ein Vielfaches groRer ist
als der des Schlauchs im Pumpenkopf.

Minimaler Flussigkeitspegel

Positionieren Sie die Pumpe auf oder knapp unter dem minimalen Pegel der zu
pumpenden Flussigkeit. Dies gewahrleistet eine geflutete Ansaugung und optimale
Forderleistungen.
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Es wird empfohlen, die PF7+ in Kombination mit dem Flexicon
Erweiterungsabfiillkit zu verwenden, um die erweiterten
Funktionen der PF7+ zu optimieren. Zum Fluid-Path-Layout mit
dem Erweiterungsabfiillkit siehe "Charge ohne Produktverlust
starten"” auf Seite 85.
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11 Wechseln des Schlauchs

Schlduche kénnen wie folgt im Pumpenkopf installiert werden: entweder Gber einen Y-Verbinder mit
einer doppelten Saugleitung und einer einzelnen Druckleitung, oder es wird ein Schlauchelement mit
einer einzelnen Saugleitung und einer einzelnen Druckleitung verwendet.

Der Schlauchwechsel kann mit einer Hand durchgefuhrt werden.

Im Pumpenkopf befinden sich rotierende Teile. Bevor Sie die
Schlauchbriicke oder den Auffangbehdlter des Pumpenkopfes
offnen, trennen Sie die Pumpe von der Stromversorgung.

Q Der Pumpenkopf ist sowohl an der Schlauchbriicke als auch am
Auffangbehdlter mit magnetischen Sicherheitsschaltern
ausgestattet. Wenn die Schlauchbriicke oder der Auffangbehalter
geodffnet sind, startet die Pumpe nicht und ein Warnhinweis wird
angezeigt.

Figure 7 - 6ffnen des Pumpenkopfes
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Figure 8 - Entfernen des Schlauchs vom Pumpenkopf
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Einsetzen des Schlauchs mit
Schlauchklemme

. (optional -
{ - Doppelsaugleitung)

. (Hinweis: Schlauchklemmen
ol sind Verschlei3teile.)

Schlauch mit einer Schlauchklemme der richtigen GroBe.

c Wenn Sie eine doppelte Druckleitung verwenden, sichern Sie den
Andernfalls kann die Pumpleistung beeintrachtigt werden.

Figure 9 - Einlegen des Schlauchs in den Pumpenkopf
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Figure 10 - SchlieBen des Pumpenkopfes
11.1 Maximierung der Schlauchlebensdauer

Um die Betriebslebensdauer von Schlduchen zu maximieren, sollten ein im Pumpenkopf eingesetzter
Schlauch nicht im verriegelten Zustand im Pumpenkopf belassen werden, wenn die Pumpe nicht in
Gebrauch ist (z. B. Uber Nacht).

Heben Sie den Verriegelungshebel zur Entlastung des Schlauchs an.
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12 Anschluss an eine Stromversorgung

A

Gefahr einer Beschdadigung der Pumpe. Stellen Sie sicher, dass die
Spannung korrekt eingestellt ist, bevor Sie das Gerat an eine
Stromversorgung anschlieBen.

Stellen Sie den Spannungswahlschalter auf die korrekte regionale Stromversorgung ein, entweder
115 V fur 100-120 VAC oder 230 V flr 200-240 VAC 50/60 Hz. Entfernen Sie den Sicherungshalter und
drehen Sie ihn in die gewlinschte Position. Siehe "Priifen und Ersetzen der Sicherung" auf Seite 29.

Vi

T25AH T25AH
250V 250V

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

~100-120V 50/60Hz

27

Figure 11 - Spannungsauswahl

SchlieBen Sie die Pumpe nur mit dem mitgelieferten Netzkabel an
die Stromversorgung an:

EU/RoW: HO5VVF3G1.0mm2 10 A/250 VAC 105 °C, ausgestattet
mit EN/IEC 60320/C13-Kupplung und einem Stecker fiir die
betreffende Region.

US/CAN: Typ SIT 3 x 18 AWG, Nennwert 300 V, 105 °C,
ausgestattet mit einer IEC 60320/C14-Kupplung und
abgeschlossen mit einem Stecker NEMA 5-15P (125 V).

Wenn das Kabel beschddigt wird, setzen Sie den Betrieb der Pumpe
aus und wenden Sie sich an Ihre Watson-Marlow-
Vertriebsniederlassung oder Ihren Handler.
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WARNUNG: Anschluss nur an eine geerdete einphasige
Stromversorgung mit entweder 100-120 V Wechselstrom 60 Hz
oder 200-240 V Wechselstrom 50 Hz iiber einen FI-Schalter
(Fehlerstromschutzeinrichtung - RCD), eine
Fehlerstromschutzeinrichtung mit zusétzlichem Uberstromschutz
(GFCI) oder eine Sicherung.

>

Stellen Sie sicher, dass das mitgelieferte Netzkabel vollstiandig mit
der Steckdose kompatibel ist. In einigen Fdllen kann ein Adapter
(nicht mitgeliefert) erforderlich sein, um eine vollstandig geerdete
Verbindung zu gewadhrleisten.

>

IEC-Buchse des Stromversorgungseingangs Abbildung zeigt die PF7+. Die Rickwand der
1 PF7 sieht etwas anders aus. Der Stromversorgungseingang befindet sich an der gleichen
Stelle.

Figure 12 - Stromversorgungsbuchse
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12.1 Priifen und Ersetzen der Sicherung

Positionierungs-, Demontage- oder Wartungsarbeiten durchfiihren,
trennen Sie stets die Pumpe von der Stromversorgung, indem Sie
das Netzkabel auf der Riickseite der Pumpe ziehen.

f Bevor Sie den Deckel oder das Schlauchbett 6ffnen oder

Im Sicherungshalter oberhalb des Stromeingangsanschlusses auf der Ruckseite der Pumpe befinden
sich zwei vom Benutzer austauschbare Sicherungen vom Typ T2.5AH250V (Keramik, 5 x 20 mm, 2,5 A,
250 VAC, Zeitverzogerung), die beide intakt und vorhanden sein muissen, damit die Pumpe
funktioniert. Einige regionale Netzstecker sind auch mit einer Sicherung versehen, die durch eine
Sicherung des gleichen Nennwerts und Typs ersetzt werden sollte.

., 1
Wy S5

Figure 13 - Sicherungshalter entfernen

Vorn ¢

Hinten

A - Beide Sicherungen in der hinteren Position einsetzen
Figure 14 - Position der Sicherungen
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13 Verkabelung der Steuerung

Steckverbinders" auf der ndachsten Seite angegeben. Hohere
Spannungen fiihren zu dauerhaften Schaden, die nicht durch die

Legen Sie an die Pins von M12-Steckverbindern keine héheren
Spannungen an als in "Table 4 - Pin-Funktionen des M12-
A Garantie abgedeckt sind.

Figure 15 - Riickseite der Pumpe Abbildung zeigt die PF7+. Die Riickwand der PF7 sieht etwas anders
aus. Die M12-Steckverbinder befinden sich an der gleichen Stelle.

Auf der Rickseite der PF7/PF7+ befinden sich zwei M12-Steckverbinder fur die Steuerleitungen.
Stecker und Kabel fiir diese Anschlisse sollten die folgenden Merkmale aufweisen: M12, Buchse, 8-
Pin A-kodiert, abgeschirmt.

Beide Anschlisse haben die gleiche Pin-Konfiguration. Die Pin-Konfiguration und die Signale sind in
"Pin-Funktionen des M12-Steckverbinders" auf der néchsten Seite dargestellt.

Binden Sie Steuerungs- und Stromversorgungskabel nicht zusammen.
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Table 4 - Pin-Funktionen des M12-Steckverbinders

. . Steckverbinder 1 Steckverbinder 2
Pin-Typ Pin(s) . .
Funktionen Funktionen
Beim Abfull kti
Diskreter Ausgang (Open Drain ?Im bfu enua v Beim Abflllen
1 (Einschaltverzégerung + i X
5-24 VDC) . . inaktiv
Abfullen + Endverzégerung)
Ausgangsspannung (24 VDC) 2 Aktiv Aktiv
Eingang Pull-up (5-24 VDC) 3 5,6 kQ Widerstand 5,6 kQ Widerstand
Eingang (5-24 VDC) 4 Start Ansaugen
Relais-Ausgang (24 VDC) 56,7 Allgemeiner Fehler Unterbrochen
St
Ruckleitung (0 VDC) 8 Steuerung Ruckleitung “euer-ung
Ruckleitung
Table 5 - Pin-Signale des M12-Steckverbinders
. . Eingang/ ;
Funktion Pin-Nummer Antwortsignal
Ausgang
[60V 200mA]
U
4 ® @
Diskreter Ausgang @ ® “©
(Open Drain) ® @
®
ov
[24V 250mA]
Spannungsausgan <©
g(24V)
ov
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Table 5 - Pin-Signale des M12-Steckverbinders

Funktion Pin-Nummer Eingang/ Antwortsignal
Ausgang
0=
1=
U
(OBNN®)
Eingang @ o) |© o) [5-24V]
€69 O,
O or
ov
[1A 60V DC]

Relais (Offner)

(ONNN®) (:)_.NC
Relais (Briicke) Y] @) | -© COM
® ® @
NO
D—-o

Relais (SchlieBer)

| e [0V]

Signal und QO ® 0 <©

Netzruckleitung ©® ~ @
O]
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14 Pumpensteuerung und Schnittstelle
14.1 Bedienung des Tastenfelds

1. STOP-Taste 2. Auf/Ab-Tasten 3. Loschtaste

4. Numerisches Tastenfeld 5. Smart Keys -
Figure 16 - Tastenfeld

Uber die STOP-Taste wird die Pumpe sofort gestoppt, unabhingig von der aktuellen Anzeige auf dem
Bildschirm. Wenn die Pumpe wahrend einer Abfillung gestoppt wird, wird eine entsprechende
Meldung angezeigt.

Fiir die PF7+ wird die Bedienung liber eine Tastatur empfohlen.
Zum AnschlieBen einer Tastatur siehe "USB-Gerdte" auf Seite 38.

Die Tastaturbelegung finden Sie unter "Bedienung des
Tastenfelds" oben.
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PF7+ 14.2 Bedienung uber USB-Tastatur

Backspace

Figure 17 - Tastenzuordnung fiir USB-Tastatur

Uber die Taste ESC () wird die Pumpe sofort gestoppt, unabhangig von der aktuellen Anzeige
auf dem Bildschirm. Wenn die Pumpe wahrend einer Abfullung gestoppt wird, wird eine
entsprechende Meldung angezeigt.

]
Verwenden Sie zum Eingeben von Text die Buchstabentasten (. ~ ), Zahlentasten und
Symbole.

Die volle Funktionalitdt wird nur fiir Geradte von der Liste
kompatibler Gerdte garantiert.

Liste kompatibler Gerdte: www.wmftg.com/softwareanddevices
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14.3 USB-Gerate

. Waage
. Drucker
. Flash-Speichermedium

PF7+ . Tastatur

Verbinden Sie das USB-Gerat vor dem Einschalten mit einem beliebigen USB-Anschluss auf der
Ruckseite der Pumpe.

E Figure 18 - Anzeige fiir erfolgreiche Verbindung mit einer Mettler-Toledo ML-T-Waage
mmmmd  durch ein weif8es Symbol in der Bildschirm-Infoleiste. Anzeige fiir erfolgreiche Verbindung
E=== mit einer nicht gepriiften kompatiblen Waage durch ein graues Symbol in der Bildschirm-
E Infoleiste.

SchlieBen Sie eine kompatible Waage an die PF7+ an, um folgende

PF7+ Vorgange zu ermoglichen:
L] "Charge ohne Produktverlust starten” auf Seite 85
® "Automatische Neukalibrierung " auf Seite 80

Wenn keine Waage angeschlossen ist, werden diese Optionen nicht
im Menii angezeigt.

14.3.1 Kompatible Geréte

Die volle Funktionalitdt wird nur fiir Gerate von der Liste
kompatibler Gerdte garantiert.

Liste kompatibler Gerdate: www.wmftg.com/softwareanddevices

Table 6 - Spezifikation fiur das USB-Speichermedium

USB 2.0
Mindestens 2 GB
Maximal 32 GB
FAT32-Format

14.3.2 Fehlerbehebung bei USB-Gerédten
Problem Abhilfe

1. Schalten Sie die Pumpe mit dem Netzschalter auf der
Rickseite der Pumpe aus.
USB-Gerat funktioniert nicht oder 2. Stellen Sie sicher, dass das Gerat mit dem USB-
wird nicht erkannt. Anschluss verbunden ist.
3. Schalten Sie die Pumpe mit dem Netzschalter auf der
Rickseite der Pumpe ein.
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14.4 Beschreibung der Symbole

Table 7 - Tastensymbole am Bildschirm

ZURUCK ZUM

Bl orereen: [T oveersrecnen: R sane
BILDSCHIRM
NEIN /

BEARBEITEN VOR JvC E/ITER
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Infosymbole am Bildschirm

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

Unterstutzte Waage angeschlossen
(weiBes Symbol)

Waage angeschlossen (ungeprifte
Kompatibilitat)

Kalibrierungseinheiten sind auf Volumen

eingestellt (rotes Symbol).

Automatische Neukalibrierung ist
wahrend einer Charge aktiv (blaues
Symbol)

Unterstutzter Drucker angeschlossen

Drucker angeschlossen (ungeprifte
Kompatibilitat)

Unterstutzter USB-Speicherstick
angeschlossen

USB-Speicherstick angeschlossen
(ungeprifte Kompatibilitat)

Rezept

Bediener

Administrator

ENEEDEEED

Peristaltisches Abfiillgerat PF7/PF7+ mit Pumpenkopf QC14 - Bedienungsanleitung

Berichtsfunktion ein
(weiBes Symbol)

Fehlermeldung (rotes
Symbol)

Bericht wird erstellt
(blaues Symbol)

Neukalibrierung
erforderlich
(Rotes Symbol)

Benutzer ist abgemeldet

Unterstutzte Tastatur
angeschlossen

Tastatur angeschlossen
(ungeprifte
Kompatibilitat)

Berichtsfunktion aus

Nicht unterstitztes USB-
Gerat ist angeschlossen

Befullung tber
Zeitverzégerung

Befiillung Uber externe
Eingabe



Infosymbole am Bildschirm

i.‘\ Supervisor Benutzer gesperrt
—]

i I Hinweis fir Neukalibrierung % Beflillung tber

= e Tastenfeld

Peristaltisches Abfiillgerat PF7/PF7+ mit Pumpenkopf QC14 - Bedienungsanleitung a4



15 Erstmaliges Einschalten

Bevor Sie die Pumpe zum ersten Mal in Betrieb nehmen, lesen Sie
alle Sicherheitsinformationen in dieser Anleitung.

Spannung korrekt eingestellt ist, bevor Sie das Gerat an eine
Stromversorgung anschlieBen. Siehe "Anschluss an eine
Stromversorgung" auf Seite 27

f Gefahr einer Beschdadigung der Pumpe. Stellen Sie sicher, dass die

Fiir die PF7+ wird die Bedienung liber eine Tastatur empfohlen.

Siehe "USB-Gerdte" auf Seite 38.

Bedienung des Tastenfelds:

o Navigieren Sie zu den Zeichen mit den Auf/Ab-Tasten ((2)/[]
)- Warten Sie 1 Sekunde mit der Eingabe des ndachsten

Zeichens.
L] Geben Sie Ziffern iiber das numerische Tastenfeld ein.
<X
[ Driicken Sie ' — zum Loschen.

15.1 Einschalten

Stellen Sie den Stromversorgungsschalter auf der Rickseite der Pumpe auf die Position ,I". Der
Startbildschirm mit dem Logo von Flexicon wird angezeigt.

Wenn die Ersteinrichtung durch einen Abschaltvorgang unterbrochen wird, beginnt die Einrichtung
wieder von vorne.
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15.2 Sprache einstellen

Zur Auswahl der Anzeigesprache.
Verfugbare Sprachen:

Englisch
Franzosisch
Deutsch
Portugiesisch
Italienisch
Niederlandisch
Chinesisch
Koreanisch
Japanisch
Danisch
Schwedisch
Spanisch

Chargenberichte und Anmerkungen sind nur in Englisch verfiigbar.
Die Tastatureingabe ist nur im englischen Tastenlayout maglich.

Italiano

Frangais

Portugués
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PF7+

15.3 Aktivieren der Konformitat mit 21CFR Part 11 der United States Food
and Drug Administration (FDA)

15.3.1 Funktionen bei Konformitat mit FDA 21CFR Part 11

Auf einige Funktionen kann nur bei aktivierter Konformitat mit 21 CFR Part 11 zugegriffen werden.

Um die Anforderungen von FDA 21CFR Part 11 zu erfillen, wird der Benutzer aufgefordert, einen

Benutzernamen und ein Passwort einzugeben, um eine entsprechende Genehmigung zu erteilen

oder auf bestimmte Funktionen zuzugreifen.

Die Ereignisse, die an der Pumpe auftreten, werden in den Chargenberichten und Audit-Trail-

Protokollen aufgezeichnet.

Wenn die Konformitat mit FDA 21CFR Part 11 aktiviert ist, gelten folgende Vorgaben:

« Benutzernamen mussen getippt werden - "Anmelden bei der Pumpe" auf Seite 140

« Passworter sind fur alle Benutzer erforderlich - "Erstmaliges Einschalten" auf Seite 42, "Benutzer"
auf Seite 104.

« Benutzerkonten werden nach einer bestimmten Anzahl falscher Eingaben gesperrt - "Anmelden"
auf Seite 51.

« Passworter laufen nach einer festgelegten Dauer ab - "Ablaufdauer des Passworts" auf Seite 103.

« Sitzungszeitbegrenzung kann nicht deaktiviert werden - "Sitzungszeitbegrenzung" auf Seite 102.

« Das Benutzerpasswort muss erneut eingegeben werden, um den Bericht am Ende einer Charge
zu ,unterschreiben” - "Erste Chargen-Freigabe durch Benutzer" auf Seite 85.

« Ein zweiter Benutzer muss einen Chargenbericht genehmigen, bevor dieser im PDF-Format
gespeichert werden kann - "Als PDF exportieren" auf Seite 150.

« Der Servicezugang zur Pumpe kann gesperrt werden - "Benutzer" auf Seite 104.

Wenn die Konformitat mit FDA 21CFR Part 11 aktiviert ist, miissen
mindestens zwei Benutzerkonten vorhanden sein, damit ein
zweiter Benutzer einen Chargenbericht genehmigen kann, bevor er
im PDF-Format gespeichert werden kann. Informationen zum
Anlegen eines zweiten Benutzerkontos finden Sie unter "Benutzer"
auf Seite 104.

Die Option zum Aktivieren oder Deaktivieren der Konformitat zu
FDA 21CFR Part 11 ist nur wahrend der Ersteinrichtung verfiigbar.
Um zwischen dem aktivierten und dem deaktivierten Zustand der
Konformitat mit FDA 21CFR Part 11 zu wechseln, muss die Pumpe
auf die Werkseinstellungen zuriickgesetzt werden. (Siehe "Backup
und Zuriicksetzen" auf Seite 109.)
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Festlegen von Konformitdt nach 21 CFR Part 11

Machten Sie Konformitat nach 21 CFR Part 11 erméglichen?

| = X v |
Dricken Sie , um FDA 21CFR Part 11 zu aktivieren. Drlcken Sie , um die

Konformitat mit FDA 21CFR Part 11 zu deaktivieren.
15.4 Zeitzone einstellen

Das Datum wird im Werk voreingestellt und lasst sich nicht &ndern.

Die Uhrzeit ist auf GMT voreingestellt - Stellen Sie den Stundenwert mit den Auf- und Ab-Tasten (
(A)/)) auf Ihre lokale Zeitzone ein. Minuten und Sekunden kénnen ebenfalls eingestellt werden.

Das Zeitformat entspricht hh/mm/ss und das Datumsformat jjjj/mm/tt.
Die Zeit wird im 24-Stunden-Format angezeigt.

Zeit einstellen

Wert mit den Auswahlpfeiltasten einstellen

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

Wenn die Zeit korrekt eingestellt ist, driicken Sie . Mit -: gelangen Sie stets zum

vorherigen Bildschirm zurick.
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15.5 Fillmethode einstellen

Uber das Men( Abfillmethode wird festgelegt, wie die einzelne Abfiillung startet.

\) Zeitverzégerung zwischen den Befiillungen - Automatisierte Befillung mit einem
benutzerdefinierten Intervall zwischen den Befillungen.

m Tastenfeld fiir den Start einzelner Befiillungen -Manuelles Abfillen. Drucken Sie zum
Starten einzelner Befillungen jeweils auf

Externe Eingabe zum Starten einzelner Abfiillungen -Ferngesteuerte Befiillung. Siehe
"Verkabelung der Steuerung" auf Seite 30.

Das Symbol fir die Abfullmethode wird auf der Bildschirm-Infoleiste angezeigt.

Abfiillmethode

Festlegen, wie Abfiillungen gestartet werden

Zeitverzogerung zwischen Abfill.

Tastenfeld zum Start einzelner Abfiillungen
Externe Eingabe zum Start einzelner Abfill.

Die Abfullmethode kann im Einstellungsmodus zurtickgesetzt werden. Siehe "Fullmethode" auf Seite
97.
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PF7+

15.6 Administrator fur die Pumpe einrichten

Bei der Ersteinrichtung der Pumpe wird ein Administrator-Benutzer eingerichtet. Weitere Benutzer
kénnen nach der Einrichtung hinzugefuigt werden. Siehe "Benutzer" auf Seite 104.

Geben Sie einen Benutzernamen fir den Administrator der Pumpe ein. Der voreingestellte
Benutzername lautet USER1.

Wenn mehrere PF7+ Pumpen vorhanden sind, richten Sie fiir alle
Pumpen einen gemeinsamen Administrator-Benutzernamen mit
Passwort ein. Dadurch lassen sich Daten mit einem USB-Stick
importieren und exportieren, was eine schnellere Konfiguration
mehrerer Pumpen ermoglicht. Siehe "Backup und Zuriicksetzen"
auf Seite 109.

Benutzername

Name des Pumpen-Administrators eingeben
Buchstaben mit den Auswahlpfeiltasten eingeben
Zahlen mit dem Tastenfeld eingeben

Mindestens 4 Zeichen
Maximal 16 Zeichen

J.smil

15.7 Passwort einrichten

A

Notieren Sie sich die Passworter!

Bei der Anmeldung gibt es 5 Versuche, das richtige Passwort
einzugeben, bevor der Benutzer gesperrt wird. Siehe "Benutzer
sperren” auf Seite 105.

Wenn der Servicebenutzer gesperrt ist, sind ohne das
Administratorpasswort kein Service und keine Wiederherstellung
der Pumpe moglich. Informationen zu Service und
Wiederherstellung finden Sie unter "Einsenden von Pumpen" auf
Seite 166.

Die Option zur Sperrung des Servicebenutzers ist nur verfiigbar,
wenn die Konformitat zu 21CFR Part 11 der FDA aktiviert ist.
Wenn Sie Ihr Passwort verloren haben, wenden Sie sich an die
Vertretung von WMFTG oder Flexicon vor Ort.
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Mdchten Sie ein Passwort festlegen?

- X v
Dricken Sie , wenn kein Passwort erforderlich ist, oder driicken Sie , wenn ein

Passwort erforderlich ist.

Wenn die Konformitdat mit 21CFR Part 11 der FDA aktiviert ist, ist
ein Passwort erforderlich. Siehe "Aktivieren der Konformitat mit
21CFR Part 11 der United States Food and Drug Administration
(FDA)" auf Seite 44.

Geben Sie das Passwort Uber das Tastenfeld oder die Tastatur ein.
Das Passwort kann aus folgenden Zeichen zusammengesetzt werden:

. Kleinbuchstaben (a-z)

. GroB3buchstaben (A-Z)

¢ Ziffern (0-9)

. Sonderzeichen (1%()*+-..;=?@[]"_|)
Vorgaben fir die Ldnge des Passworts:

. Mindestens 4 Zeichen

. Maximal 16 Zeichen
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Passwort festlegen

tnttl

- |
Driicken Sie zur Bestatigung auf.

Geben Sie das Passwort nach Aufforderung erneut ein und driicken Sie .
Wenn die Eingaben nicht Gbereinstimmen, wird die folgende Meldung angezeigt.

J. SMITH

Rezeptur Passwort festlegen

Ansaugen
Kalibrieren Passwdrter stimmen nicht liberein
Dosieren Bitte erneut eingeben

Berichte

Einstellungen
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16 Einschalten der Pumpe nach der Ersteinrichtung

Stellen Sie den Stromversorgungsschalter auf der Rickseite der Pumpe auf die Position ,I". Der
Startbildschirm mit dem Logo von Flexicon wird angezeigt.

Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm. Weitere Informationen finden Sie unter "Anmelden"
auf der gegenuiberliegenden Seite.
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PF7+

17 Anmelden

Wenn Sie als Benutzer angemeldet sind und zu einem anderen Benutzer wechseln méchten, siehe
zunachst "Abmelden" auf Seite 97.

Wenn die Konformitat mit FDA 21CFR Part 11 aktiviert ist, siehe "Geben Sie den Benutzernamen ein,
wenn die Konformitat mit FDA 21CFR Part 11 aktiviert ist." auf der nachsten Seite.

Bei der Anmeldung gelangt der Benutzer zuriick in den
Rezeptmodus. Wenn wahrend einer Charge ein Stromausfall
aufgetreten ist, wird der Benutzer zum Fortsetzen der Charge
zuriickgefiihrt.

17.1 Benutzer wahlen

Anmelden

JSMITH

ADMIN

GUEST

Wahlen Sie den gewiinschten Benutzernamen.
Das Symbol neben dem Benutzernamen zeigt die Art des Benutzers an. Siehe "Beschreibung der
Symbole" auf Seite 39.
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17.2 Geben Sie den Benutzernamen ein, wenn die Konformitat mit FDA
PF7+ 21CFR Part 11 aktiviert ist.

Anmelden - Benutzername eingeben

USER1I

Fiir die PF7+ wird die Bedienung liber eine Tastatur empfohlen.

Siehe "USB-Gerdte" auf Seite 38.

Bedienung des Tastenfelds:

° Navigieren Sie zu den Zeichen mit den Auf/Ab-Tasten ((»)/[]
). Warten Sie 1 Sekunde mit der Eingabe des nachsten

Zeichens.
o Geben Sie Ziffern iiber das numerische Tastenfeld ein.
, (=) )
L] Driicken Sie ' zum Ldschen.

Driicken Sie zur Bestatigung auf.
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PF7+

17.3 Passwort eingeben

Notieren Sie sich die Passworter!

Bei der Anmeldung gibt es 5 Versuche, das richtige Passwort
einzugeben, bevor der Benutzer gesperrt wird. Siehe "Benutzer
sperren" auf Seite 105.

Wenn der Servicebenutzer gesperrt ist, sind ohne das

Administratorpasswort kein Service und keine Wiederherstellung
der Pumpe moglich. Informationen zu Service und

Wiederherstellung finden Sie unter "Einsenden von Pumpen" auf
Seite 166.

Die Option zur Sperrung des Servicebenutzers ist nur verfiigbar,
wenn die Konformitat zu 21CFR Part 11 der FDA aktiviert ist.
Wenn Sie Ihr Passwort verloren haben, wenden Sie sich an die
Vertretung von WMFTG oder Flexicon vor Ort.

Der folgende Bildschirm wird nur angezeigt, wenn ein Passwort erforderlich ist.

Passwort eingeben

tl‘tl

- |

Wenn die Konformitdat mit 21CFR Part 11 der FDA aktiviert ist, ist

ein Passwort erforderlich. Siehe "Aktivieren der Konformitat mit
21CFR Part 11 der United States Food and Drug Administration
(FDA)" auf Seite 44.

Geben Sie das Passwort Uber das Tastenfeld oder die Tastatur ein.
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18 Navigation

[1J VACCINE B234

Rezeptur laden

Ansaugen Neue Rezeptur erstellen
Kalibrieren Volumen 5.0000 ml
Dosieren Dichte 1.0000 g/mL

Berichte SchlauchgréRe 1L6mmX1.6mm

Einstellungen Drehzahl 400 rpm

4 N AN 3

Figure 19 - Navigation

1. MODUS-Mentfelder 2. Bildschirm-Infoleiste

3. Tastensymbol-Leiste ("Beschreibung der Symbole" auf Seite 39) 4. MODUS-Symbol

Funktionen werden auf der Tastensymbol-Leiste angezeigt.

Wenn das Symbol E angezeigt wird, kdnnen Sie durch Dricken aufE zwischen den

MODUS-Mentufeldern wechseln. Das aktive MODUS-MenUfeld wird hervorgehoben.
Bedienung Uber Tastatur - Siehe "Bedienung tUber USB-Tastatur" auf Seite 37.
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19 Rezeptmodus

Ein ,Rezept” enthalt alle Parameter fur die entsprechende Beflllung. Der Name des aktiven Rezepts
wird auf der Bildschirm-Infoleiste angezeigt.

Wahlen Sie das MODUS-Menifeld Rezept, um Rezepte zu erstellen oder zu bearbeiten. Fir jede
Position des Rezepts gibt es klare Anweisungen auf dem Bildschirm.

J.SMITH [0 VACCINE B234

Rezeptur Rezeptur laden

Ansaugen Neue Rezeptur erstellen
Kalibrieren Volumen 5.0000 ml
Dosieren Dichte 1.0000 g/mL

Berichte SchlauchgréRe L6mmX1.6mm

Einstellungen Drehzahl 400 rpm

Figure 20 - Rezept-Bildschirm

A - Rezeptname (beim Andern des Rezepts wird der Name in rot angezeigt. Namen von
gespeicherten Rezepten werden in weil3 angezeigt.)

Gednderte, ungespeicherte Rezepte konnen zum Befiillen einer
Charge verwendet werden, es sei denn, die
Benutzerbeschrankungen wurden auf , Nur geschiitzte Rezepte"
gesetzt.

Wenn ein gedndertes Rezept verwendet wird, ist der Rezeptname
im Chargenbericht mit einem Sternchen gekennzeichnet.

Um die Benutzerfreundlichkeit zu verbessern, blenden Sie nicht
benodtigte Elemente aus diesem Menii aus. Siehe
"Zugangsbeschrdnkungen fiir Bediener" auf Seite 98.

Siehe "Alle Daten importieren " auf Seite 109 und "Alle Daten
exportieren" auf Seite 112 zum Importieren/Exportieren von
PF7+ gespeicherten Rezepten auf andere PF7+.

19.1 Rezept laden

Zum Laden eines Rezepts aus einer Liste gespeicherter Rezepte Rezept wird mit den Parametern
wiederhergestellt, die in diesem Rezept gespeichert waren. Der Name des Rezepts wird in Weil3
angezeigt.
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19.2 Neues Rezept erstellen

1. Wahlen Sie Neues Rezept erstellen im Menifeld MODUS.
2. Geben Sie nach Aufforderung das Volumen, die Dichte und die Viskositat ein. Alle weiteren
Parameter kénnen nach dem Speichern des Rezepts angepasst werden.
3. Die folgenden Parameter werden dann automatisch vorgeschlagen:
a. SchlauchgréRRe

b. Drehzahl

c. Beschleunigung
d. Abbremsung

e. Tropfschutz

4. Geben Sie die Zeitverzdgerungen fir die erste Befulllung und zwischen Beflllungen ein.

Rezept speichern - als neues Rezept speichern oder vorhandenes Rezept Giberschreiben.

6. Optional: Bearbeiten Sie alle Rezeptparameter wie gewiinscht. Der Name des Rezepts am
oberen Rand des Bildschirms wird in rot angezeigt, um darauf hinzuweisen, dass das Rezept
geédndert wurde.

7. Speichern Sie das Rezept, um die Anderungen zu bestitigen, und der Rezeptname wird in
weil3er Schrift angezeigt. Siehe "Rezept speichern" auf Seite 64.

w

Neben den Parametern aus dem Rezept wird die Abfiillgenauigkeit
auch durch das Fluid-Path-Layout beeinflusst. Siehe "Fluid-Path-
Layout" auf Seite 21.

19.3 Volumen

Zum Festlegen der Zielfillmenge. Um zwischen Volumen und Gewicht zu wechseln, siehe "Einheiten"
auf Seite 98.

. Minimum = 0,0100 Milliliter oder Gramm
. Maximum = 9999,9 Milliliter oder Gramm

19.4 Dichte

Setzt die von einer Waage gemessene Fiillmasse (Gewicht) mit dem von der Pumpe abgegebenen
Fallvolumen ins Verhéltnis.

19.5 SchlauchgroéBle

Definiert den fur die erste Kalibrierung verwendeten Standardwert und die fir eine Kalibrierung
geltenden Grenzwerte.

Nur kompatible Accusil-SchlauchgroBen sind aufgefiihrt. Siehe
"Auswahl des Schlauchs" auf Seite 19.
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19.6 Drehzahl

Rotordrehzahl.

Table 8 - Maximale Pumpendrehzahl

PF7 400 U/min

PF7+ 600 U/min

UbermiBige Drehzahl kann zu Spritzern oder Schaumbildung
fiihren.

19.7 Beschleunigung

Rotorbeschleunigung.

Table 9 - Maximale Beschleunigung
PF7 100

PF7+ 200

UbermiBige Beschleunigung kann zu Spritzern oder
Schaumbildung fiihren.

19.8 Abbremsung

Rotorabbremsung.
Table 10 - Maximale Abbremsung
PF7 100

PF7+ 200

Eine schnellere Abbremsung verbessert in der Regel die
Fiillgenauigkeit, da die GroBe des Fliissigkeitstropfens gleich
bleibt.

19.9 Tropfschutz

Wenn nach Abschluss des Beflllung Tropfenbildung auftritt, erhdhen Sie den Tropfschutz zum
Erzeugen eines ,Zurlicksaugens”, indem die Drehrichtung des Pumpenkopfs kurzzeitig umgekehrt
wird. Der Tropfschutz wird durch die Anzahl der Rickwartsschritte 0-10 gemessen.
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19.10 Startverzégerung

Zum Festlegen der Zeitverzogerung zwischen dem Startsignal und dem Start der Befullung.
Nur verfiigbar, wenn die Abfiillmethode , Tastenfeld fiir den Start
einzelner Befﬁllungeﬂ“ oder ,Externe Eingabe zum Starten

einzelner Abfiillungen® ist.

19.11 Endverzégerung

Zum Festlegen der Zeitverzégerung zwischen dem Anhalten des Pumpenkopfs und dem Signal fir
den Abschluss der Abfillung.

Nur verfiigbar, wenn die Abfiillmethode , Tastenfeld fiir den Start
einzelner Befﬁllungeﬂ“ oder , Externe Eingabe zum Starten

einzelner Abfiillungen® ist.

19.12 Verzogerung fiir die erste Abfullung

Legt die Zeitverzégerung zwischen dem Startsignal und dem Start der ersten Abfillung fest.

Gibt Zeit zum manuellen Positionieren der Fiilinadel.

Nur verfiigbar, wenn als Abfiillmethode ,,Zeitverzogerung zwischen

Abfiillungen “ gewahlit wurde.

19.13 Zeitverzégerung zwischen Abfiillungen

Zeitverzdgerung zwischen den einzelnen Abflllungen.

Nur verfiigbar, wenn als Abfiillmethode ,,Zeitverzéogerung zwischen

Abfiillungen “ gewahlit wurde.
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PF7+ 19.14 Gewicht des Vials

Nenngewicht fiir ein leeres Vial. Damit wird beim Starten der Pumpe Uberpruft, ob das Vial leer ist.

Nur bei Befiillung ohne Produktverlust. Siehe "Charge ohne
Produktverlust starten" auf Seite 85.

Erfordert eine angeschlossene Waage.

Der Benutzer muss auBerdem "Toleranz fiir Gewicht des Vials"
unten einstellen.

Es wird empfohlen, das Durchschnittsgewicht mehrerer Vials zu
verwenden oder die Herstellerangaben zu nutzen.

PF7+ 19.15 Toleranz fiir Gewicht des Vials

Zum Festlegen der Toleranz (+/-) des Vial-Nenngewichts fir ein leeres Vial, wie in "Gewicht des Vials"
oben angegeben.

Stellen Sie den Wert fur die Gewichtstoleranz des Vials stets kleiner ein als "Gewicht des Vials" oben
ein, um ein versehentliches Befillen zu verhindern, wenn kein Vial vorhanden ist.

Es wird empfohlen, die Gewichtstoleranz fur das Vial nach Méglichkeit kleiner als ,Volumen” auf Seite
1 einzustellen, um ein versehentliches Beftillen eines bereits gefillten Vials zu vermeiden.

Nur bei Befiillung ohne Produktverlust. Siehe "Charge ohne
Produktverlust starten" auf Seite 85.

Erfordert eine angeschlossene Waage.
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PF7+ 19.16 Haufigkeit der Wiegekontrolle

Nur bei Befiillung ohne Produktverlust. Siehe "Charge ohne
Produktverlust starten" auf Seite 85.

Erfordert eine angeschlossene Waage.

Wahrend einer manuellen Charge wird die Haufigkeit der
Wiegekontrolle durch den Bediener festgelegt. Siehe "Option
Wiegekontrolle" auf Seite 107.

Wie oft mit der angeschlossenen Waage eine Wiegekontrolle der Beflllung durchgefihrt wird, ist
unter "Befullung ohne Produktverlust - Befulllung mit Wiegekontrolle" auf Seite 89 beschrieben.

Setzen Sie den Wert auf 1, um fur jede Beflllung eine Wiegekontrolle durchzufiihren.

Die Befullungen zwischen den kontrollierten Befiillungen werden nicht kontrolliert. Siehe "Befullung
ohne Produktverlust - Befullung ohne Wiegekontrolle" auf Seite 91.

Wenn fir eine Beflillung eine Wiegekontrolle durchgefihrt wird:

. wird das Ergebnis wird im Chargenbericht gespeichert
. wird die Pumpe neu kalibriert
. wird das Befiillen wegen der Zeit zur Messwertstabilisierung langer als eine nicht kontrollierte

Befullung dauern
Table 11 - Beispiel fiir die Haufigkeit von Wiegekontrollen
Haufigkeit der Befiillungsnummer

Wiegekontroll
e 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

= Kontrollierte Befillung
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PF7+ 19.17 Abfiillungstoleranz

Wahrend der Kalibrierung oder der Wiegekontrolle definiert Abfullungstoleranz eine obere und
untere Grenze in Bezug auf das Zielflllgewicht "Volumen" auf Seite 56.

Legen Sie die obere und die untere Toleranzgrenze zum Definieren einer zuldssigen Befullung
unabhéngig voneinander fest.

Eine zuldssige Beflllung wird Uber die Bildschirmfarbe angezeigt.

Figure 21 - Zuldssige Abfiillung - Griin

2 J.SMITH [IJ VACCINE B234

1 - Obere Abfillungstoleranz
Recipe

2 - Zielfullgewicht (nominal)

3 - Zulassiges gemessenes Fullgewicht

4 - Untere Abfullungstoleranz

Der oberhalb oder unterhalb des Diagramms angezeigte Pfeil zeigt an, welcher Grenzwert
Uberschritten wurde.

Figure 22 - Nicht zuldssige Abfiillung - Rot
. 5MITH (L] VACCINE B234 1 - Obere Abfiillungstoleranz
Recipe

2 - Zielfullgewicht (nominal)

Dispense

3 - Gemessenes Fullgewicht
Uberschreitet oberen Grenzwert (Pfeil)

4 - Untere Abfullungstoleranz

Kennzeichnung im Chargenbericht:
[ Innerhalb der Grenzen: Richtig/Falsch

Eine unzuldssige Befiillung kann aus der Charge entfernt werden,
wenn "Option ,,Aus Charge entfernen™" auf Seite 107 aktiviert und
ausgewahlt ist.
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19.17.1 Einstellen von Befiillungstoleranzgrenzen

Die in "Richtlinie fur Beflllungstoleranzgrenzen" unten angegebenen Beflllungstoleranzgrenzen
werden auf der Grundlage der erwarteten kleinsten TropfengréBe berechnet. Dabei handelt es sich
um eine empfohlene Mindesttoleranz. Sie kénnen eine geringere Toleranz als die angegebene
einstellen, doch kann dies zu mehr inakzeptablen Beflllungen fiihren, insbesondere bei den ersten
Befiillungen einer Charge ohne Produktverlust. Das Einstellen einer kleineren Toleranzgrenze erhéht
nicht die Genauigkeit der Befillung, sondern bestimmt nur die Grenzen, die eine akzeptable
Befillung definieren.

Zum Festlegen der Befillungstoleranzen in mil:

1.

2.
3.
4

6.

Wahlen Sie im Rezeptmen( die Option Befullungstoleranz.
Wahlen Sie je nach Bedarf Obergrenze oder Untergrenze.
Wahlen Sie +%

Geben Sie den in der Tabelle angegebenen Wert als Prozentsatz des im Rezept definierten
Beflillungsvolumens ein.

Table 12 - Richtlinie fir Befiillungstoleranzgrenzen

SchlauchgréBe (mm) Empfohlene Toleranz (ml)

0,5 40,0099

0,8 10,0149

1,2 +0,0149

1,6 10,0209

32 +0,0407

4,8 10,0594

6 10,0792

8 +0,1100
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PF7+ 19.18 Toleranz fiir automatische Neukalibrierung

Beim manuellen Abfiillen definiert Toleranz fiir automatische Neukalibrierung eine obere und
untere Grenze in Bezug auf das Zielflllgewicht "Volumen" auf Seite 56.

Die Pumpe kalibriert sich automatisch neu, wenn die angeschlossene Waage ein Gewicht innerhalb
dieser Grenzen misst.

Die Grenzwerte sollten so festgelegt werden, dass ein leeres Vial ohne Neukalibrierung der Pumpe
tariert werden kann.

Fiir ,Nur manuelle Charge" siehe "Dosiermodus" auf Seite 76.
Erfordert eine angeschlossene Waage.

Wenn ein korrekt befiilltes Vial auBerhalb der Toleranz fiir die
automatische Neukalibrierung liegt, kann trotzdem eine manuelle
Neukalibrierung durchgefiihrt werden. Siehe "Kalibrierung
wadhrend einer Dosierung" auf Seite 78.

19.19 Hinweis fiir Neukalibrierung

Zum Festlegen der Anzahl von Beflillungen oder der Zeit vor einer Erinnerung zur Neukalibrierung. Es
wird eine Meldung angezeigt, und die Pumpe gibt beim Erreichen des Zeitpunkts zwei Pieptone aus.

Fiir ,,Nur manuelle Charge" siehe "Dosiermodus" auf Seite 76.

19.20 Unterbrechung fiir Neukalibrierung

Zum Festlegen der Anzahl von Beflllungen oder der Zeit vor einer Unterbrechung zur
Neukalibrierung. Die Charge wird unterbrochen und die Pumpe gibt beim Erreichen des Zeitpunkts
drei Pieptdne aus. Die Charge kann erst fortgesetzt werden, wenn eine Neukalibrierung durchgefihrt
wurde.

Fiir ,,Nur manuelle Charge" siehe "Dosiermodus" auf Seite 76.
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PF7+

PF7+

19.21 Geschiitztes Rezept

Geschitzte Rezepte kodnnen nicht bearbeitet oder uUberschrieben werden. Ein Rezept muss
gespeichert werden, bevor es geschitzt werden kann.

Um zu verhindern, dass der Schutz eines Rezepts aufgehoben und dieses bearbeitet wird, blenden Sie
Geschitztes Rezept aus. Siehe "Zugangsbeschréankungen fur Bediener" auf Seite 98.

Nach GMP sollten Sie Rezepte schiitzen und
Benutzerbeschrankungen anwenden, um das Abfiillen nur mit
geschiitzten Rezepten zu erlauben.

Siehe "Zugangsbeschrdankungen fiir Bediener" auf Seite 98.

Um zu verhindern, dass ein Benutzer eine Charge mit einem nicht gespeicherten oder ungeschitzten
Rezept ausfihrt:

1. Speichern Sie das Rezept.
2. Setzen Sie im Rezeptmodus Geschiitztes Rezept auf Ja.
3. Im  Modus Einstellungen , Zugangsbeschriankungen fiir Bediener oder

Zugangsbeschrankungen fiir Supervisor, Dosieren - Setzen Sie Nur geschiitzte Rezepte
auf Ja. Siehe "Zugangsbeschrankungen flr Bediener" auf Seite 98.

4. Im  Modus Einstellungen , Zugangsbeschriankungen fiir Bediener oder
Zugangsbeschrankungen fiir Supervisor, Rezept - Setzen Sie Geschiitztes Rezept auf
Ausgeblendet. Siehe "Zugangsbeschrankungen fir Bediener" auf Seite 98.

5. Melden Sie sich mit dem Bediener- oder Supervisor-Konto an. Der Bediener oder Supervisor
kann eine Charge nicht starten, wenn das Rezept nicht geschitzt ist. Der Bediener oder
Supervisor bendtigt einen Administrator, um ein neues Rezept als geschitzt einzustellen.

19.22 Rezept speichern

Zum Speichern der aktuellen Befullungsparameter unter einem Rezeptnamen.

Gespeicherte Rezepte kénnen Uberschrieben werden, sofern sie nicht geschitzt wurden. Siehe
"Geschitztes Rezept" oben.

Es kénnen bis zu 200 Rezepte gespeichert werden.

Konformitdt mit FDA 21CFR Part 11:

Die Speicherung von Rezepten, die einer abgeschlossenen Charge
zugeordnet sind, wird im Chargenprotokoll aufgezeichnet. Jegliche
Anderungen an Rezepten werden im Audit-Trails-Bericht
aufgezeichnet.

19.23 Rezept drucken
Druckt die aktuellen Rezeptparameter.
19.24 Rezept I6schen

Léscht ein gespeichertes Rezept.

Richten Sie fiir GMP Benutzerbeschrankungen zum Deaktivieren
dieser Funktion ein.
Siehe "Zugangsbeschrdankungen fiir Bediener" auf Seite 98.
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20 Ansaugbetrieb und kontinuierlicher Pumpbetrieb

Nicht erforderlich bei Befiillung ohne Produktverlust. Siehe
PF7+ "Charge ohne Produktverlust starten" auf Seite 85.

J. SMITH [0 VACCINE B234

Kontinuierlicher Pumpbetrieb

Kalibrieren Schnell ansaugen
Dosieren

Berichte

Einstellungen Press and hold

Table 13 - Ansaugen-Betriebsarten

Ansaugen-Betriebsart Beschreibung

Die Pumpe lauft so lange langsam vorwarts, wie die Taste

Langsam ansaugen
9 9 gedrickt gehalten wird.

Die Pumpe lauft so lange schnell vorwaérts, wie die Taste

Schnell
chnellansaugen gedruckt gehalten wird.

Die Pumpe lduft mit der eingestellten Drehzahl vorwarts,

Kontinuierlich fordern
inuert bis die Stop-Taste gedruickt wird.

Die Pumpe lauft langsam in Ruckwartsrichtung mit fester
Flussigkeitsruckfihrung Drehzahl, um die Rickfihrung von Flissigkeit zu
ermaoglichen.
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20.1 Langsam ansaugen und schnell ansaugen

Bei Verwendung von langsam ansaugen oder schnell ansaugen:

. Halten Sie“ gedriickt, um anzusaugen.

. Die Drehzahl kann im Einstellungsmenu angepasst werden.
20.2 Kontinuierlich férdern

Bei Verwendung von kontinuierlich férdern:
. Stellen Sie die Pumpendrehzahl mit den Auf/Ab-Tasten ein ((&)/ (&)

. Driicken Sie “ um den Pumpbetrieb zu starten.

. Driicken Sie - oder die Stop-Taste, um den Pumpbetrieb zu stoppen.

J. SMITH

Rezeptur Kontinuierlicher Pumpbetrieb

Drehzahl mit Auswahlpfeiltasten einstellen
Kalibrieren

Dosieren 40 U/min
Berichte I D D D

Einstellungen
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20.3 Flussigkeitsriickfiihrung

Wahrend der Fliissigkeitsriickfithrung wird die Forderrichtung
umgekehrt.

Stellen Sie sicher, dass der Riickfluss nicht durch externe
Vorrichtungen wie etwa ein Riickschlagventil verhindert wird.
Stellen Sie sicher, dass der Auffangbehdlter ausreichend groB fiir
die zuriickgefiihrte Fliissigkeit ist.

Bedenken Sie beim Bestimmen der Wirksamkeit der
zuriickgefiihrten Fliissigkeit das Kontaminationsrisiko.

Die Pumpe lduft mit einer konstanten, langsamen Drehzahl in Rickwartsrichtung, um Flussigkeit
zurtickzufuhren.

J. SMITH VACCINE B234

Rezeptur Riickpumpen

Beide Tasten gleichzeitig driicken und halten,
Kalibrieren urm das Riickpumpen zu aktivieren

Dosieren

-5 le £ AL AR LK

Einstellungen

Dricken und halten Sie beide Tasten m gleichzeitig. Wenn eine der beiden Tasten
losgelassen wird, stoppt die Flussigkeitsrickfihrung.

20.4 Ansaugen der Pumpe

Bevor Sie mit dem Dosieren beginnen, mussen Sie die Pumpe vorbereiten, indem Sie den Schlauch
mit Flussigkeit fullen und sicherstellen, dass keine Luft mehr in der Leitung ist.

Vorgehensweise

1. Lassen Sie die Pumpe kontinuierlich mit Langsam ansaugen oder Schnell ansaugen laufen,
bis Flussigkeit aus der Fullnadel austritt (siehe "Ansaugbetrieb und kontinuierlicher
Pumpbetrieb" auf Seite 65 )

20.4.1 Beseitigen von Lufteinschliissen im Schlauch

Eingeschlossene Luft im Schlauch fuhrt zu Ungenauigkeiten beim dosierten Flussigkeitsvolumen. Es
wird empfohlen, vor dem Dosieren alle Luftblasen aus dem Schlauch zu entfernen.

Vorgehensweise:

1. Driicken Sie den Schlauch mit den Fingern zusammen und driicken Sie die Luftblasen entlang
des Schlauchs zurtick in den Flissigkeitsbehalter oder zum Pumpenkopf und zur Filinadel.
2. Wiederholen Sie den Vorgang, bis keine Luft mehr im Schlauch zu sehen ist.
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21 Kalibriermodus

Nicht erforderlich bei Befiillung ohne Produktverlust. Siehe
PF7+ "Charge ohne Produktverlust starten" auf Seite 85.

Um eine optimale Abfullgenauigkeit zu erreichen, kalibrieren Sie die Pumpe zu diesen Zeitpunkten:

. vor dem Start einer Charge

. nach jeder Anderung des Rezepts

. nach jeder Anderung am Fluid-Path
. periodisch wahrend einer Charge

J.SMITH [ VACCINE B234 = ]

Rezeptur

Kalibrierungssymbol: die im Vial-Symbol
angezeigte Zahl zeigt die Kalibrierfillungen an,
die seit der letzten Charge oder seit der
Anderung der Rezeptparameter durchgefiihrt
wurden.

Dosieren

Figure 23 - Kalibrierungssymbol

Die aktuellen Rezeptparameter werden beim Kalibrierungsprozess
der Pumpe beriicksichtigt. Dazu gehoren Volumen, Dichte,
SchlauchgroB3e, Drehzahl, Beschleunigung, Abbremsung und
Tropfschutz.

Die Kalibrierung kann nach Volumen oder Gewicht erfolgen; dies
wird iliber das Meniifeld Einstellungen festgelegt. Siehe "Einheiten"
auf Seite 98.

Table 14 - Kalibrierarten

Kalibrierart Beschreibung

Kalibrierung fir Einzelabfillung Kalibrierung wird fur eine einzelne Befillung ausgefihrt
Die Kalibrierung erfolgt mit einem Durchschnittswert aus
den bereits vorgenommenen Dosierungen (Zahl zwischen 2

und 99 Abfillungen eingeben). Die besten Ergebnisse
erhalten Sie mit der Kalibrierung mehrerer Befullungen.

Kalibrierung mehrerer Befullungen

Bei Einstellung auf ,Kalibrierung fur mehrere Abfillungen” wird ein Menl eingeblendet, in das die
Anzahl der Befullungen zur Ermittlung eines Durchschnittswertes einzutragen sind.
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21.1 Kalibrierung fiir Einzelbefiillung mit angeschlossener Waage

Berichte

Einstellungen

Stellen Sie die Pumpeneinheiten auf Gewicht ein. Siehe "Einheiten" auf Seite 98.
Stellen Sie einen Behalter fiir die Kalibrierungsbefillungen auf die Waage.
Tarieren Sie die Waage.

Stellen Sie den Behalter unter die Fillnadel.

HwnN =

5. Driicken Sie auf m oder nehmen Sie eine externe Eingabe vor, um die
Kalibrierungsbefullung zu starten.

21.1.1 Eingabe des Kalibrierungswerts

“CINE B234 -~

Rezeptur Gemessenes Gewicht

Abgefillte Flasche auf der Waage platzieren,
um das Endgewicht zu ermitteln

Dosieren Zielgewicht - 3.5000 g

Berichte

Einstellungen

6. Stellen Sie das/die beflllten Vial(s) auf die Waage. Das Gewicht wird von der Waage
automatisch angezeigt.

7. Dricken Sie
Kalibrierung liegt auBerhalb einer festgelegten Bandbreite

Wenn der eingegebene Kalibrierungswert auBerhalb von £95 % des Sollwerts liegt:

. Es wird ein Warnbildschirm angezeigt.

. Die Kalibrierung kann nicht fortgesetzt werden.

. Uberprifen Sie, ob der Wert korrekt eingegeben wurde.

. Uberprifen Sie, ob die SchlauchgréRe dem Rezept entspricht.
. Uberprifen Sie, ob der Fluid-Path korrekt eingerichtet ist.

PF7+ Kalibrierung mit Begrenzung der Befiillungstoleranz

Zum Aktivieren der Grenzwerte fir die Beflllungstoleranz siehe "Abfillungstoleranz" auf Seite 61.
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21.1.2 Zusammenfassung der Kalibrierung

Eine Zusammenfassung der Kalibrierung wird angezeigt. Wenn die Werte korrekt sind, schlieBen Sie

den Kalibrierprozess ab, indem Sie drucken.

Kalibrierung Zusammenfassung

Zielvolumen 10.000 mL
Dichte 1.5000 g/mL
Anzahl der Abfiillungen 1
Ziel-Gesamtgewicht 15.000g

Gemessenes Gesamtgewicht 14.709¢g

Kalibrierungsvolumen 9.8060 mL

Fur jede Kalibrierung seit der letzten Rezeptanderung oder seit dem Einschalten der Pumpe werden
dem Bericht folgende Angaben hinzugefigt:

. Daten/Zeitpunkt der Kalibrierung
. Kalibrierungsvolumen
. Aktiver Benutzername beim Durchfiihren der Kalibrierung

21.2 Kalibrierung fiir Einzelbefiillung ohne angeschlossene Waage

1. Stellen Sie den Behalter unter die Fillnadel.

2. Dricken Sie auf m oder nehmen Sie eine externe Eingabe vor, um die erste
Kalibrierungsbefullung zu starten.
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PF7+

Eingabe des Kalibrierungswerts

2 J.SMITH [IJ VACCINE B234 =

Rezeptur Gemessenes Gewicht

Ansaugen Dosiertes Abfullgewicht mit

— dem Tastenfeld eingeben
Kalibrieren

Dosieren Zielgewicht - 3.5000 g

Berichte  EEEEEEES

g

Einstellungen

3. Geben Sie den dosierten Wert mit dem numerischen Tastenfeld ein.
4. Driicken Sie -
Kalibrierung liegt auBerhalb einer festgelegten Bandbreite

Wenn der eingegebene Kalibrierungswert aul3erhalb von +95 % des Sollwerts liegt:

. Es wird ein Warnbildschirm angezeigt.

. Die Kalibrierung kann nicht fortgesetzt werden.

. Uberprifen Sie, ob der Wert korrekt eingegeben wurde.

. Uberpriifen Sie, ob die SchlauchgréRe dem Rezept entspricht.
. Uberprifen Sie, ob der Fluid-Path korrekt eingerichtet ist.

Kalibrierung mit Begrenzung der Befiillungstoleranz
Zum Aktivieren der Grenzwerte fur die Beflillungstoleranz siehe "Abfullungstoleranz" auf Seite 61.
21.2.1 Zusammenfassung der Kalibrierung

Eine Zusammenfassung der Kalibrierung wird angezeigt. Wenn die Werte korrekt sind, schlieBen Sie

drucken.

den Kalibrierprozess ab, indem Sie
J.SMITH [0 vAC

Rezeptur Kalibrierung Zusammenfassung

Ansaugen Zielvolumen 10.000 mL

Dichte 1.5000 g/mL
Kalibrieren .

Anzahl der Abfiillungen 1
Dosieren Ziel-Gesamtgewicht 15.000g

Gemessenes Gesamtgewicht 14.709¢g

Berichte .
Kalibrierungsvolumen 9.8060 mL

Einstellungen

Fur jede Kalibrierung seit der letzten Rezeptanderung oder seit dem Einschalten der Pumpe werden
dem Bericht folgende Angaben hinzugefugt:

. Daten/Zeitpunkt der Kalibrierung
. Kalibrierungsvolumen
. Aktiver Benutzername beim Durchfiihren der Kalibrierung
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21.3 Kalibrierung mehrerer Befiillungen mit angeschlossener Waage

Berichte

Einstellungen

1. Stellen Sie die Pumpeneinheiten auf Gewicht ein. Siehe "Einheiten" auf Seite 98.
2. Stellen Sie alle Behalter fir die Kalibrierfullungen auf die Waage.

Es ist in Ordnung, einen einzigen Behilter zu verwenden, der grof3
genug ist, um das Gesamtvolumen aller Kalibrierungsfiillungen

aufzunehmen.
3. Tarieren Sie die Waage.
4. Wahlen Sie Kalibrierung mehrerer Befiillungen.
5. Geben Sie die Anzahl der Kalibrierungsbefullungen ein.

J.SMITH NE B234 -

Rezeptur Anzahl der Abfiillungen

Ansaugen Anzahl der Abfiillungen eingeben, die fiir einen
Kalibrierungsmittelwert verwendet werden

Kalibrieren .
Minimum =2

Dosieren Maximum =99

Berichte 5 |

Einstellungen

6. Starten Sie die Kalibrierungsbefiillungen in Abhangigkeit von der gewahlten Abfullmethode:

Zeitverzéogerung zwischen den Befiillungen - Durch Drucken auf oder eine externe
Eingabe die erste Befillung zur Kalibrierung starten. Alle weiteren Beflllungen beginnen automatisch
nach Ablauf der Zeitverzégerung zwischen Befiillungen.

Tastenfeld fiir den Start einzelner Befiillungen - Driicken Sie m um die jeweilige
Befiillung zu starten.

Externe Eingabe fiir den Start einer einzelnen Befiillung - Driicken Sie “ oder nehmen
Sie eine externe Eingabe vor, um die jeweilige Befillung zu starten.
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PF7+

Eingabe des Kalibrierungswerts

2 J.SMITH g v

Rezeptur Gemessenes Gewicht

Ansaugen Abgefiillte Flasche auf der Waage platzieren,
— um das Endgewicht zu ermitteln
Kalibrieren
Dosieren Zielgewicht - 3.5000 g
Berichte  EEEEEEES

Einstellungen

7. Stellen Sie den/die abgefillten Behdlter auf die Waage. Das Zielgewicht wird automatisch
angezeigt. Das Zielgewicht ist das Gesamtgewicht aller Fiillungen.

8. Dricken Sie
Kalibrierung liegt auBerhalb einer festgelegten Bandbreite

Wenn der eingegebene Kalibrierungswert auBerhalb von +95 % des Sollwerts liegt:

. Es wird ein Warnbildschirm angezeigt.

. Die Kalibrierung kann nicht fortgesetzt werden.

. Uberprifen Sie, ob der Wert korrekt eingegeben wurde.

. Uberprifen Sie, ob die SchlauchgréRe dem Rezept entspricht.
. Uberprifen Sie, ob der Fluid-Path korrekt eingerichtet ist.

Kalibrierung mit Begrenzung der Befiillungstoleranz
Zum Aktivieren der Grenzwerte fir die Beflllungstoleranz siehe "Abfillungstoleranz" auf Seite 61.
21.3.1 Zusammenfassung der Kalibrierung

Eine Zusammenfassung der Kalibrierung wird angezeigt. Wenn die Werte korrekt sind, schlieBen Sie

den Kalibrierprozess ab, indem Sie drtcken.
J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Rezeptur Kalibrierung Zusammenfassung

Ansaugen Zielvolumen 10.000 mL

Dichte 1.5000 g/mL
Kalibrieren .

Anzahl der Abfiillungen 1
Dosieren Ziel-Gesamtgewicht 15.000g

Gemessenes Gesamtgewicht 14.709¢g

Berichte .
Kalibrierungsvolumen 9.8060 mL

Einstellungen

Fur jede Kalibrierung seit der letzten Rezeptdnderung oder seit dem Einschalten der Pumpe werden
dem Bericht folgende Angaben hinzugefugt:

. Daten/Zeitpunkt der Kalibrierung
. Kalibrierungsvolumen
. Aktiver Benutzername beim Durchfuhren der Kalibrierung
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21.4 Kalibrierung mehrerer Befiillungen ohne angeschlossene Waage

Berichte

Einstellungen

1. Stellen Sie den Behalter unter die Fullnadel.
2. Wahlen Sie Kalibrierung mehrerer Befiillungen.

3. Geben Sie die Anzahl der Kalibrierungsbefillungen ein.

Anzahl der Abfiillungen

Anzahl der Abfiillungen eingeben, die fiir einen
Kalibrierungsmittelwert verwendet werden

Kalibrieren -
Minimum =2

Dosieren Maximum =99

Berichte 5 |

Einstellungen

4. Starten Sie die Kalibrierungsbefillungen in Abhdngigkeit von der gewahlten Abfllimethode:
Zeitverzégerung zwischen den Befiillungen - Durch Dricken auf“ oder eine externe
Eingabe die erste Befullung zur Kalibrierung starten. Alle weiteren Beflllungen beginnen automatisch
nach Ablauf der Zeitverzogerung zwischen Befillungen.

Tastenfeld fiir den Start einzelner Befiillungen - Driicken Sie m um die jeweilige
Beflllung zu starten.

Externe Eingabe fiir den Start einer einzelnen Befiillung - Driicken Sie m oder nehmen
Sie eine externe Eingabe vor, um die jeweilige Beflllung zu starten.

74 Peristaltisches Abfiillgerat PF7/PF7+ mit Pumpenkopf QC14 - Bedienungsanleitung



PF7+

Eingabe des Kalibrierungswerts

2 J.SMITH [IJ VACCINE B234 =

Rezeptur Gemessenes Gewicht

Ansaugen Dosiertes Abfullgewicht mit

— dem Tastenfeld eingeben
Kalibrieren

Dosieren Zielgewicht - 3.5000 g

Berichte  EEEEEEES

g

Einstellungen

5. Geben Sie den dosierten Wert mit dem numerischen Tastenfeld ein. Das Zielgewicht ist der
Gesamtwert aller Fillungen.

6. Dricken Sie -
Kalibrierung liegt auBerhalb einer festgelegten Bandbreite

Wenn der eingegebene Kalibrierungswert auBerhalb von +95 % des Sollwerts liegt:

. Es wird ein Warnbildschirm angezeigt.

. Die Kalibrierung kann nicht fortgesetzt werden.

. Uberprifen Sie, ob der Wert korrekt eingegeben wurde.

. Uberprifen Sie, ob die SchlauchgréRe dem Rezept entspricht.
. Uberprifen Sie, ob der Fluid-Path korrekt eingerichtet ist.

Kalibrierung mit Begrenzung der Befiillungstoleranz
Zum Aktivieren der Grenzwerte fir die Beflllungstoleranz siehe "Abfillungstoleranz" auf Seite 61.
21.4.1 Zusammenfassung der Kalibrierung

Eine Zusammenfassung der Kalibrierung wird angezeigt. Wenn die Werte korrekt sind, schlieBen Sie

den Kalibrierprozess ab, indem Sie drtcken.
J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Rezeptur Kalibrierung Zusammenfassung

Ansaugen Zielvolumen 10.000 mL

Dichte 1.5000 g/mL
Kalibrieren .

Anzahl der Abfiillungen 1
Dosieren Ziel-Gesamtgewicht 15.000g

Gemessenes Gesamtgewicht 14.709¢g

Berichte .
Kalibrierungsvolumen 9.8060 mL

Einstellungen

Fur jede Kalibrierung seit der letzten Rezeptdnderung oder seit dem Einschalten der Pumpe werden
dem Bericht folgende Angaben hinzugefugt:

. Daten/Zeitpunkt der Kalibrierung
. Kalibrierungsvolumen
. Aktiver Benutzername beim Durchfuhren der Kalibrierung
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22 Dosiermodus

Um eine Charge auf einer PF7 zu starten, siehe "Manuelle Charge starten" auf der
gegenuberliegenden Seite.
PF7* Um eine Charge auf einer PF7+ zu starten:
. Siehe "Manuelle Charge starten" auf der gegenuiberliegenden Seite.
. Siehe "Charge ohne Produktverlust starten" auf Seite 85.

Figure 24 - Verfiigbarkeit von Funktionen nach Pumpen- und Waagenkonfiguration

Konfiguration

W nich W n i
Kalibrierun a::ﬂ:‘ : t Puar:'.il:a Be‘:ullen auf Waage
mi
Merkmal Pumpe gin P P A o
angeschlosse angeschlosse Erweiterungsabfiill
Volumen n Kit
Manuelle PF7 Ja Ja Ja Nein
Charge
starten PF7+ Ja Ja Ja Nein
Charge ohne
J . . Nicht
Produktverlu  PF7+ Nein Nein Ja
empfohlen
st starten

22.1 ChargengréRBe

Geben Sie die Anzahl der in einer Charge durchzuftihrenden Abfillungen ein.
. Minimum -1
. Maximum - 999999

22.2 Chargenname

Name, der der Charge zugewiesen wurde. Maximal 12 Zeichen.
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22.3 Manuelle Charge starten

Anweisungen zum Befiillen direkt auf einer Waage mit der PF7+
und Flexicon Erweiterungsabfiillkit erhalten Sie unter "Charge
ohne Produktverlust starten" auf Seite 85.

~Manuelle Charge starten" ist fiir alle anderen Befiillungsarten.

Stellen Sie vor dem Dosieren einer Charge sicher, dass die
einzelnen Parameter des Rezepts korrekt sind, die Pumpe entliiftet
und kalibriert wurde und alle weiteren Einstellungen fiir den
Prozess richtig sind.

J.SMITH [IJ VACCINE B234 =
Rezeptur Zielvolumen
2.8000
Ansaugen 0
<

Kalibrieren /10OO i . .
Symbol Chargenfortschritt: Die

Dosieren ke Zah!steh fir die

Berichte ChargengroRe 100 erfolgten Dosierungen, die

Einstellungen Chargenname 12345678 recht Zahl entspricht der
ChargengroRe

Figure 25 - Bildschirm fiir Chargendosierung
Wenn Manuelle Charge starten hervorgehoben wird, starten Sie die Charge mit m Wenn

die Berichtsfunktion Ein ist, wird ein Chargenbericht erstellt.
Die Startart einer Befiillung hangt von der eingestellten Abfiillmethode ab.
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Wenn die Pumpe dosiert oder bereit zum Dosieren ist, wird der Hintergrund des Menis blau
dargestellt.

J. SMITH [IJ VACCINE B234 ™= &

Rezeptur

Dosieren-Symbol

Kalibrieren

Seiten-Symbol

Chargeninformationen (Abflllrate = Abflllungen/min)
Figure 26 - Bildschirm fiir ,,Dosierung” oder ,,Bereit zum Dosieren”

Mit den Auf/Ab-Pfeiltasten ([&)/(&)) kénnen Sie wahrend einer laufenden Charge zwischen den
Displayseiten wechseln.

Wenn die Taste- oder die Taste gedruckt wird, stoppt die Pumpe unverziglich und es
erscheint eine Meldung Uber die Unterbrechung der Befillung.

22.3.1 Kalibrierung wahrend einer Dosierung
1. Wenn eine Waage eingesetzt wird, tarieren Sie die Waage mit dem zu befillenden Vial.

2. Drucken Sie E um den Kalibrieren-Modus aufzurufen.

2 sMITH [ VACCINE B234 =

Rezeptur Gemessenes Volumen

Ansaugen Geben Sie das dosierte Abfiillgewicht

— mit dem Tastenfeld ein
Kalibrieren

Dosieren Zielvolumen - 3.5000 mL

Berichte ~ |EEEEEESE ml

Einstellungen

3. Geben Sie den Kalibrierungswert ein
i. Keine Waage angeschlossen - Verwenden Sie das numerische Tastenfeld. Driicken Sie zur

Bestatigung auf
ii. Waage angeschlossen -Stellen Sie das befillte Vial auf die Waage. Der Wert wird

automatisch angezeigt. Driicken Sie zur Bestatigung auf .
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Nur Wiegekontrolle

J. SMITH [0 VACCINE B234

Wird nur angezeigt, wenn "Option Wiegekontrolle" auf Seite 107

Option ,,Aus Charge entfernen™
J.SMITH [ VACCINE B234 =

Rezeptur

ngin Charge

win

Wird nur angezeigt, wenn "Option ,,Aus Charge entfernen™" auf
Seite 107 aktiviert ist.

Aus Charge entfernen - Kalibrierungswerte werden in den
Chargenbericht aufgenommen, wenn die Berichtsfunktion aktiviert
ist. Die Anzahl der Abfiillungen wird nicht erhoht.

In der Charge enthalten - Kalibrierungswerte werden in den
Chargenbericht aufgenommen, wenn die Berichtsfunktion aktiviert
ist. Die Anzahl der Abfiillungen wird erhoht.

Zur Kalibrierung kann ein gleitender Mittelwert aus fritheren
Fiillgewichten verwendet werden. Siehe
"Kalibrierungseinstellungen" auf Seite 106.

PF7+ Kalibrierung mit Begrenzung der Befiillungstoleranz

Zum Aktivieren der Grenzwerte fur die Beflillungstoleranz siehe "Abfullungstoleranz" auf Seite 61.
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PF7+ 22.3.2 Automatische Neukalibrierung

Option wird nur angezeigt, wenn eine USB-Waage erkannt wird.
Siehe "USB-Gerdte" auf Seite 38.

Option wird nur angezeigt, wenn die Toleranz fiir die automatische
Rekalibrierung eingestellt ist. Siehe "Toleranz fiir automatische
Neukalibrierung" auf Seite 63.

Vor Manuelle Charge:

1.

2.

'I
L

ov s w

Stellen Sie "Toleranz fir automatische Neukalibrierung" auf Seite 63 ein, so dass ein wahrend
des Tarierens angezeigtes Gewicht nicht als gefilltes Vial gilt.

SchlieBen Sie eine kompatible Waage an.

Figure 27 - Anzeige fiir erfolgreiche Verbindung mit einer Mettler-Toledo ML-T-Waage
durch ein weif3es Symbol in der Bildschirm-Infoleiste. Anzeige fiir erfolgreiche Verbindung
mit einer nicht gepriiften kompatiblen Waage durch ein graues Symbol in der Bildschirm-
Infoleiste.

Rufen Sie den Dosiermodus auf und fiihren Sie die Charge aus.
Stellen Sie ein leeres Vial fur die Kalibrierfillung auf die Waage.
Tarieren Sie die Waage.

Stellen Sie das Vial unter die Fullnadel.

Wahrend Manuelle Charge:

7.
8.

80

Befiillen Sie das Vial.

Stellen Sie das Vial auf die Waage.

Wenn das Fullgewicht innerhalb der Toleranz fir die automatische Neukalibrierung liegt, fihrt
die Pumpe eine Neukalibrierung durch und zeigt den entsprechenden Kalibrierungsbildschirm
an.

Entfernen Sie das befillte Vial aus der Waage, um den Bildschirm zu I16schen.

Wenn ein korrekt befllltes Vial auerhalb der Toleranz fiir die automatische Neukalibrierung
liegt, kann trotzdem eine manuelle Neukalibrierung durchgefihrt werden. Siehe "Kalibrierung
wahrend einer Dosierung" auf Seite 78.

Zur Kalibrierung kann ein gleitender Mittelwert aus friiheren
Fiillgewichten verwendet werden. Siehe
"Kalibrierungseinstellungen" auf Seite 106.

Die Waage muss einen stabilen Wert anzeigen, damit ein
Kalibrierungswert eingegeben werden kann. Wenn die Waage zu
lange zur Stabilisierung braucht oder sich liberhaupt nicht
stabilisiert, lesen Sie die Anweisungen des Waagenherstellers.
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Beispiel A

. Zielftllgewicht=5g

. Tatsachliches Fullgewicht gemessen mit der Waage =5,1175g

. Obere Toleranzgrenze fur automatische Neukalibrierung =7,5 g
. Untere Toleranzgrenze fiir automatische Neukalibrierung = 2,5 g

Wahrend die Pumpe dosiert, wird ein befllltes Vial auf die Waage gestellt. Das gemessene Gewicht
liegt innerhalb der Toleranzgrenzen fir die automatische Neukalibrierung. Die Pumpe geht
automatisch in den Kalibrierungsmodus und fihrt eine Kalibrierung durch.

Beispiel B

. Zielfullgewicht=5g

. Tatsachliches Fullgewicht gemessen mit der Waage = 2,2010 g

. Obere Toleranzgrenze fir automatische Neukalibrierung =7,5 g
. Untere Toleranzgrenze flir automatische Neukalibrierung =2,5 g

Waéhrend die Pumpe dosiert, wird ein Fremdkorper auf die Waage gelegt. Das gemessene Gewicht
liegt auRerhalb der Toleranzgrenzen fir die automatische Neukalibrierung. Die Pumpe setzt das
Dosieren fort.

22.3.3 Charge unterbrechen

Um eine Charge zu unterbrechen, driicken Sie -]. Sobald die aktuelle Befillung
abgeschlossen ist, wird die Charge unterbrochen.

J.SMITH (1] VACCINE B234 =
Rezeptur

2.8000 mL

Kalibrieren DD 25/10‘00

Dosieren Charge forts
Anmerkung zum Bericht hinzufiigen

Charge beenden

Wenn eine Charge unterbrochen wird, stehen die folgenden Optionen zur Verfigung:

. Manuelle Charge fortsetzen - Diese Option kann ausgeblendet werden, siehe
"Zugangsbeschrankungen flr Bediener" auf Seite 98.

. Anmerkung zum Bericht hinzufiigen - "Anmerkung zum Bericht hinzufligen" auf Seite 83

. Charge beenden - "Charge beenden" auf Seite 84

. ChargengréBe - "Chargengrof3e" auf Seite 76

. Fliissigkeitsprobe - "Flussigkeitsprobe" auf Seite 84

Um mit der Befullung fortzufahren, driicken Sie m
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22.3.4 Kalibrierung bei Unterbrechung

1. Um eine Charge zu unterbrechen, dricken Sie -]. Sobald die aktuelle Befillung
abgeschlossen ist, wird die Charge unterbrochen.
2. Wenn eine Waage eingesetzt wird, tarieren Sie die Waage mit dem zu befillenden Vial.

3. Drlcken Sie E um den Kalibrieren-Modus aufzurufen.

Bei Unterbrechung der Charge wird der Kalibriermodus fir Folgendes verwendet:
« Geben Sie den Kalibrierungswert ein
i. Keine Waage angeschlossen - Verwenden Sie das numerische Tastenfeld. Driicken Sie zur

Bestatigung auf .
ii. Waage angeschlossen -Stellen Sie das beflllte Vial auf die Waage. Der Wert wird

automatisch angezeigt. Driicken Sie zur Bestatigung auf .
. Kalibrierungsabfillung dosieren -  Kalibrierungsabfiillung  dosieren, bevor der
Kalibrierungswert eingegeben wird.

J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Rezeptur

Kalibrieren
Dosieren

Kalibrierungsabfiillung dosieren

Zur Kalibrierung kann ein gleitender Mittelwert aus friiheren
Fiillgewichten verwendet werden. Siehe
"Kalibrierungseinstellungen" auf Seite 106.
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PF7+ 223.5 Anmerkung zum Bericht hinzufiigen

1. Charge unterbrechen.

J. SMITH (1] VACCINE B234 | = W]

Rezeptur Hinweis

Some things happened
Kalibrieren

Dosieren

2. Wahlen Sie Anmerkung zum Bericht hinzufiigen.
3. Geben Sie den Text ein. Maximal 63 Zeichen.

Fiir die PF7+ wird die Bedienung liber eine Tastatur empfohlen.

Siehe "USB-Gerate" auf Seite 38.

Bedienung des Tastenfelds:

° Navigieren Sie zu den Zeichen mit den Auf/Ab-Tasten ((2)/(]
). Warten Sie 1 Sekunde mit der Eingabe des nachsten

Zeichens.
L] Geben Sie Ziffern iiber das numerische Tastenfeld ein.
<X
L] Driicken Sie _] zum Loschen.

4. Druicken Sie zur Bestatigung auf.

Die Anmerkung wird im Chargenbericht mit Uhrzeit und Datum ihrer Erstellung gespeichert.
Informationen zum Anzeigen von Berichten finden Sie unter "Berichtsmodus" auf Seite 93.

Wiederholen Sie den Vorgang, um weitere Anmerkungen hinzuzufiigen. Durch das Hinzufligen einer

neuen Anmerkung werden frithere Anmerkungen nicht Gberschrieben.
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22.3.6 Flussigkeitsprobe

So nehmen Sie eine Flussigkeitsprobe:
1. Unterbrechen Sie die Charge.
2. Wahlen Sie Flussigkeitsprobe.

J.SMITH [1J VACCINE B234 | o

Rezeptur Fliissigkeitsprobe

Volumen mit dem Tastenfeld eingeben

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

25.000..

Dosieren

3. Geben Sie das erforderliche Probenvolumen ein und driicken Sie .
4. Die Flussigkeitsprobe wird dosiert.

Verwenden Sie die Funktion ,,Anmerkung hinzufiigen", um dem
Chargenbericht Informationen zur Probe hinzuzufiigen. Siehe
"Anmerkung zum Bericht hinzufiigen" auf der vorherigen Seite.

22.3.7 Charge beenden

1. Unterbrechen Sie die Charge.
i. Wenn eine ChargengréBe eingegeben wurde, wird die Charge automatisch unterbrochen,
sobald die Anzahl der erstellten Beftillungen der ChargengréfR3e entspricht.
ii. Wenn die ChargengréBe unbegrenzt ist oder um eine Charge vorzeitig zu beenden,

driicken Sie -]. Sobald die aktuelle Befullung abgeschlossen ist, wird die Charge
unterbrochen.

J.SMITH (I VACCINE B234 -

Rezeptur
2.8000 mL

Kalibrieren

Dosieren

Chargengrofie

2. Wahlen Sie Charge beenden und driicken Sie .

Wenn die Berichtsfunktion Ein ist, wird der Chargenbericht abgeschlossen.
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PF7+

PF7+

Erste Chargen-Freigabe durch Benutzer

Wenn die Konformitdt mit 21CFR Part 11 der FDA aktiviert ist, ist
ein Passwort erforderlich.

Wenn die Dosierung einer Charge abgeschlossen ist, wird der Benutzer zur Eingabe eines Passworts
aufgefordert. Dies ist der erste Teil der Zwei-Personen-Freigabe.

Die zweite Freigabe durch einen anderen Benutzer erfolgt in NetTools. Siehe "Speichern eines
Chargenberichts ohne Netzwerk mit einem USB-Speichermedium" auf Seite 148 und "Bericht
speichern" auf Seite 146.

J.SMITH [0 VACCINE B234 =S

Rezeptur Chargen-Freigabe

Ansaugen Passwort eingeben

Kalibrieren

. Passwort falsch
Dosieren

Berichte

Einstellungen

Geben Sie das Passwort Uber das Tastenfeld oder die Tastatur ein.

Die Charge wird damit vom aktuellen Benutzer genehmigt. Zeit und Datum der Freigabe und der
Benutzername werden im Bericht fir diese Charge gespeichert.

Informationen zum Anzeigen von Berichten finden Sie unter "Berichtsmodus" auf Seite 93.

22.4 Charge ohne Produktverlust starten

Die Pumpe fiihrt das Ansaugen und die Kalibrierung automatisch
durch und kontrolliert laufend das Gewicht bis auf 100 %, so dass
kein Produktverlust auftritt.

Haftungsausschluss: Diese Funktion ist dafiir ausgelegt, eine
Charge ohne Produktverlust auszufiihren, doch besteht hierfiir bei
keinem Prozess eine Garantie und es kann dennoch zu
Produktverlust kommen.

Option wird nur angezeigt, wenn eine USB-Waage erkannt wird.
Siehe "USB-Gerdte" auf Seite 38.

Stellen Sie sicher, dass die Waage fiir die Dauer der Charge
angeschlossen und eingeschaltet ist.

Fiir Chargen ohne Produktverlust wird das Erweiterungsabfiillkit
empfohlen.
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86

Wenn ,,Charge ohne Produktverlust™ die gewiinschte Fiillmethode
ist, sind die folgenden Funktionen nicht erforderlich:

o Langsam ansaugen

Schnell ansaugen

Kalibrierung fiir Einzelbefiillung

Kalibrierung mehrerer Befiillungen

Manuelle Charge starten

Blenden Sie diese Funktionen aus, um Produktverlust durch
unbeabsichtigte Betdtigung zu vermeiden. Siehe
"Zugangsbeschridnkungen fiir Bediener" auf Seite 98.

Bei der Erstbefiillung erfolgt die Ansaugung und Kalibierung der
Pumpe iiber die automatische Kommunikation von der Waage.
Nach den ersten Fiillvorgiangen nimmt die Abfiillrate zu.

Nach der ersten Befiillung kann es erforderlich sein,
eingeschlossene Luft aus dem Schlauch zu entfernen.
Eingeschlossene Luft im Schlauch fiihrt zu Ungenauigkeiten beim
dosierten Fliissigkeitsvolumen. Es wird empfohlen, vor dem
Dosieren alle Luftblasen aus dem Schlauch zu entfernen.

Vorgehensweise:

1. Driicken Sie den Schlauch mit den Fingern zusammen und
driicken Sie die Luftblasen entlang des Schlauchs zuriick in
den Fliissigkeitsbehilter oder zum Pumpenkopf und zur
Fiillnadel.

2. Wiederholen Sie den Vorgang, bis keine Luft mehr im
Schlauch zu sehen ist.
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Figure 28 - Einrichtung mit PF7+, Asepticsu und dem Flexicon Erweiterungsabfiillkit

Vor einer Charge ohne Produktverlust:

3. Legen Sie das Gewicht des Vials und die Toleranz fiir das Gewicht des Vials im Rezept fest.
Siehe "Toleranz fur Gewicht des Vials" auf Seite 59.
4, Stellen Sie die H6he der Flllnadel so ein, dass Sie das Vial entfernen kdnnen, wenn ein

Flussigkeitstropfen an der Fullnadel hangt.
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22.4.1 Charge ohne Produktverlust starten

1. Wahlen Sie im Dosieren-Menu Charge ohne Produktverlust starten.

J.SMITH (1] VACCINE B234 o s

Stellen Sie sicher, dass die Waage leer ist, bevor Sie
driicken.

2. Driicken Sie zur Bestatigung auf. Die Waage wird von der Pumpe auf null gesetzt.

Die Fiillung wird einer Wiegekontrolle unterzogen oder nicht, je
nach "Haufigkeit der Wiegekontrolle " auf Seite 60.
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22.4.2 Befiillung ohne Produktverlust - Befiillung mit Wiegekontrolle

J. SMITH

1. Stellen Sie ein leeres Vial auf die Waage.

Die Startart einer Befullung héngt von der eingestellten Flllmethode ab:

. Wenn die Fillmethode auf Zeitverzégerung zwischen den Befiillungen eingestellt ist,
beginnt die Beflillung automatisch, nachdem ein leeres Vial auf die Waage gestellt wurde.

. Wenn die Fullmethode auf Tastenfeld fiir den Start einzelner Befiillungen eingestellt ist,

wird das Symbol m angezeigt, sobald ein leeres Vial auf die Waage gestellt wird.

Dricken Sie , um die Befullung zu starten.

Die Pumpe erkennt immer dann ein leeres Vial auf der Waage,
wenn ein Gewicht auf der Waage angezeigt wird, das innerhalb der
Toleranz fiir das Gewicht eines Vials liegt. Siehe "Gewicht des
Vials" auf Seite 59 und "Toleranz fiir Gewicht des Vials" auf Seite
59.

Die Waage muss einen stabilen Wert anzeigen, damit ein
Kalibrierungswert eingegeben werden kann. Wenn die Waage zu
lange zur Stabilisierung braucht oder sich iiberhaupt nicht
stabilisiert, lesen Sie die Anweisungen des Waagenherstellers.
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J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Die Waage wird zu Beginn der Beftillung tariert.
Eine einzige Beflllung wird durchgefihrt.

Die Waage muss einen stabilen Wert erreichen, bevor die Befiillung
abgeschlossen wird.

J. SMITH NE B234

Dosieren

J. SMITH

Dosieren

Das abgefiillte Gewicht ist das erste stabile Gewicht, das nach dem Beflllen von der Waage
empfangen wird. Das gemessene Gewicht dieser Beflllung wird in den Chargenbericht
aufgenommen, falls die Berichtsfunktion aktiviert ist. (Siehe "Berichtsmodus" auf Seite 93.) Das
gemessene Gewicht wird zum Aktualisieren des Kalibrierungswertes verwendet. (Siehe
"Mittelwertbildung fur Neukalibrierung " auf Seite 107.)
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22.4.3 Befiillung ohne Produktverlust - Befiillung ohne Wiegekontrolle

Stellen Sie ein leeres Vial auf die Waage.
Die Startart einer Beflllung hangt von der eingestellten Fillmethode ab:

. Wenn die Fillmethode auf Zeitverzégerung zwischen den Befiillungen eingestellt ist,
beginnt die Beflillung automatisch, nachdem ein leeres Vial auf die Waage gestellt wurde.
. Wenn die Fullmethode auf Tastenfeld fiir den Start einzelner Befiillungen eingestellt ist,

wird das Symbol “ angezeigt, sobald ein leeres Vial auf die Waage gestellt wird.

Driicken Sie , um die Befullung zu starten.

J. SMITH [0 VACCINE B234 E (i

Eine einzige Beflllung wird durchgefihrt.

Entfernen Sie das gefullte Vial aus der Waage, um den Vorgang fortzusetzen.

Wenn die Charge nicht vollstédndig ist, wird der Vorgang vom Beginn wiederholt ("Beflllung ohne
Produktverlust - Beflillung mit Wiegekontrolle" auf Seite 89 oder "Befiillung ohne Produktverlust -
Beflllung ohne Wiegekontrolle" oben).
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PF7+

22.4.4 Charge ohne Produktverlust unterbrechen

Um eine Charge zu unterbrechen, dricken Sie -]. Sobald die aktuelle Befillung
abgeschlossen ist, wird die Charge unterbrochen.

Rezeptur

Kalibrieren

Chargengréfie Unbegrenzt

Fliissigkeitsprobe

Wenn eine Charge unterbrochen wird, stehen die folgenden Optionen zur Verfigung:

. Charge ohne Produktverlust fortsetzen - Diese Option kann ausgeblendet werden, siehe
"Zugangsbeschrankungen fur Bediener" auf Seite 98. (Nur verfligbar, wenn eine kompatible
Waage angeschlossen ist.)

. Anmerkung zum Bericht hinzufiigen - "Anmerkung zum Bericht hinzufligen" auf Seite 83
. Charge beenden - "Charge beenden" auf Seite 84

. ChargengroBe - "ChargengroéRe" auf Seite 76

. Fliissigkeitsprobe - "Flussigkeitsprobe" auf Seite 84

22.4.5 Charge ohne Produktverlust fortsetzen

Um mit der Befullung fortzufahren, driicken Sle“
Beim Fortsetzen einer Charge ohne Produktverlust wird die Waage von der Pumpe erneut auf null
gesetzt.

22.5 Testbefiillung

Zum Dosieren einer einzigen Befiillung ohne Chargenbericht.

Richten Sie fiir GMP Benutzerbeschriankungen zum Deaktivieren
dieser Funktion ein.

Siehe "Zugangsbeschriankungen fiir Bediener" auf Seite 98.

22.6 Index Abfullanlage

Nur zur Verwendung mit einem Flexicon FlexFeed-System. Zum Indizieren eines Vials.
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23 Berichtsmodus

Chargenberichte kénnen im Mendlfeld Berichte angezeigt, gedruckt, geldscht oder auf einen USB-
Stick exportiert werden.

PF7* Diese Informationen beziehen sich auf Berichte. Fiir Audit-Trail-Protokolle siehe "Audit-Trail-Protokoll
speichern" auf Seite 147.

J. SMITH

Rezeptur

Ansaugen Chargenbericht drucken

ibri h icht lgsch L g
Kalibrieren Chargenbericht l&schen Das Beispiel ist fiir die PF7+.

Dosieren Chargenbericht exportieren Abweichungen bei der PF7 sind mdglich.

Einstellungen
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Die gespeicherten und von der PF7 ausgegebenen Berichtsdaten umfassen:

Table 15 - Berichtsdaten

« Softwareversion « SchlauchgroRe

« Chargennummer - eindeutige ID « Beschleunigung

« Startzeit und Datum « Abbremsung

» Benutzername « Tropfschutz

« Chargenname « Startverzégerung

« Name des Rezepts « Endverzégerung

« Volumen » Zeitverzégerung zwischen Abflllungen
« Dichte « ChargengroRe

« Kalibrierungswerte
« Ob Kalibrierungswerte innerhalb der
definierten Grenzen liegen

« Drehzahl

« Gednderte Rezepteinstellungen wahrend
der Dosierung

Diese Berichtswerte werden angezeigt, wenn bei der Erstellung des Berichts die Konformitat nach
FDA 21CFR Part 11 aktiviert war:

« Chargen-Freigabe
« Datum
« Benutzer

23.1 Chargenbericht anzeigen

Zur Anzeige einer Liste der auf der Pumpe gespeicherten Chargenberichte. Die Berichte sind
geordnet nach dem Datum und der Uhrzeit, zu der die jeweilige Charge abgeschlossen wurde.
Wahlen Sie einen Chargenbericht aus der Liste zur Anzeige aus.
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Batch report F’exjcdn

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

File created:  2020-10-08 17:38:29
By user: 2222 Page 1/1

Figure 29 - Beispiel fiir PF7+ Chargenbericht (gedruckt von NetTools und nicht von einem USB-
Thermodrucker)

Diese Berichtswerte werden angezeigt, wenn bei der Erstellung des

A Berichts die Konformitat nach FDA 21CFR Part 11 aktiviert war.

Das Beispiel ist fir die PF7+. Abweichungen bei der PF7 sind méglich.

Peristaltisches Abfiillgerat PF7/PF7+ mit Pumpenkopf QC14 - Bedienungsanleitung 95



PF7+
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23.2 Chargenbericht drucken
Zum Drucken auf einem Uiber USB angeschlossenen Drucker.
23.3 Chargenbericht Iéschen

Gruppe von Berichten nach Alter I6schen:

. alter als 1 Monat
. alter als 6 Monate
. alter als ein Jahr

Einzelne Berichte kdnnen nicht geléscht werden. Berichte, die vor weniger als einem Monat erstellt
wurden, kdnnen nicht geléscht werden.

Richten Sie fiir GMP Benutzerbeschrankungen zum Deaktivieren
dieser Funktion ein.

Siehe "Zugangsbeschrankungen fiir Bediener" auf Seite 98.

23.4 Berichte auf USB-Stick exportieren

Speichern Sie verschlUsselte Berichte auf einem USB-Speichermedium fir den Import in NetTools.
Zum Anzeigen des exportierten Berichts siehe "Speichern eines Chargenberichts ohne Netzwerk mit
einem USB-Speichermedium" auf Seite 148.

Option wird nur angezeigt, wenn ein USB-Speichermedium erkannt wird. "USB-Gerate" auf Seite 38.

Berichte konnen auch iiber Ethernet mit NetTools exportiert
werden. Siehe "Bericht speichern" auf Seite 146.
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24 Einstellmodus

Zur Konfiguration der allgemeinen Einstellungen.
J. SMITH [0 VACCINE B234
Ansaugen Abfiillmethode
Kalibrieren Einheiten
Dosieren Sprache

Berichte Zugangsbeschrank. fiir Benutzer

Einstellungen Zugangsbeschrank. fiir Supervisor

24.1 Abmelden

Zum manuellen Abmelden. Um sich erneut anzumelden, siehe "Anmelden" auf Seite 51.

Um die automatische Zeitbegrenzung fir den aktuellen Benutzer zu aktivieren, siehe
"Sitzungszeitbegrenzung" auf Seite 102.

24.2 Fullmethode

Uber das Men( Abflllmethode wird festgelegt, wie die einzelne Abfiillung startet.

Zeitverzégerung zwischen den Befiillungen - Automatisierte Befiillung mit einem
benutzerdefinierten Intervall zwischen den Befullungen.

@ Tastenfeld fiir den Start einzelner Befiillungen -Manuelles Abfillen. Driicken Sie zum
Starten einzelner Beflllungen jeweils auf

. Externe Eingabe zum Starten einzelner Abfillungen -Ferngesteuerte Beflllung. Siehe
"Verkabelung der Steuerung" auf Seite 30.

Das Symbol fiir die Abflillmethode wird auf der Bildschirm-Infoleiste angezeigt.

Abfiillmethode

Festlegen, wie Abfiillungen gestartet werden

Zeitverzogerung zwischen Abfill.

Tastenfeld zum Start einzelner Abfiillungen

Externe Eingabe zum Start einzelner Abfill.
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24.3 Einheiten

Zum Einstellen der Einheiten in Rezepten oder bei der Kalibrierung auf eine der folgenden
Méglichkeiten:

. Gewichtin Gramm

. Volumen in Millilitern

Um eine angeschlossene Waage zu verwenden, stellen Sie die Einheiten fur die Kalibrierung auf
Gewicht ein.

24.4 Sprache

Zur Auswahl der Anzeigesprache.
Verfugbare Sprachen:

. Englisch

. Franzosisch

. Deutsch

. Portugiesisch
. Italienisch

. Niederlandisch
. Chinesisch

. Koreanisch

. Japanisch

. Danisch

. Schwedisch

. Spanisch

Chargenberichte und Anmerkungen sind nur in Englisch verfiigbar.
Die Tastatureingabe ist nur im englischen Tastenlayout moglich.

24.5 Passwort andern

Zum Andern des Passworts fiir den aktuellen Benutzer. Um ein Passwort zu l&schen, siehe "Benutzer"
auf Seite 104.

Richten Sie fiir GMP Benutzerbeschrankungen zum Deaktivieren
PF7+ dieser Funktion ein.

Siehe "Zugangsbeschrankungen fiir Bediener" unten.

24.6 Zugangsbeschridnkungen fiir Bediener

Zum Anpassen der Optionen Aktiv/Ausgeblendet/Nur anzeigen fir alle Benutzer der Ebene Bediener.
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J.SMITH [0 VACCINE B234 =S

Rezeptur Zugangsbeschrank. fiir Benutzer

Ansaugen Anzupassende Registerkarte auswahlen
Kalibrieren
Dosieren

Berichte Ansaugen

Einstellungen Kalibrieren

Jedes Menufeld lasst sich aktivieren oder ausblenden. Einige Befehle lassen sich auch spezifisch mit
Schreibschutz einrichten. Wenn ein Befehl als aktiv eingerichtet wird, kann er sowohl angezeigt als
auch bearbeitet werden.

Die Optionen aller Menufelder sind in der nachfolgenden Tabelle aufgefuhrt:

Table 16 - Zugriffsbeschrankungen - Rezept

Position des Meniifelds Rezept  Beschreibung Standard
Rezept laden Aktiv/ausgeblendet Aktiv
Neues Rezept erstellen Aktiv/ausgeblendet Aktiv
Volumen/Gewicht Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
Dichte Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
SchlauchgrofRRe Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
Drehzahl Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
Beschleunigung Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
Abbremsung Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
Tropfschutz Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv

Startverzégerung /
Zeitverzdgerung fur die erste Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
Befullung

Endverzégerung /

Zeitverzégerung zwischen Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
Befullungen
Gewicht des Vials Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
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Table 16 - Zugriffsbeschrankungen - Rezept

Position des Meniifelds Rezept = Beschreibung Standard
Toleranz fur Gewicht des Vials Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
PF7+  Haufigkeit der Wiegekontrolle Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
9 g )

PF7+  Abfullungstoleranz Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
Tolerar?z f_ur CURIE B Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
Neukalibrierung
Hinweis fir Neukalibrierung Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
Unterbrechung fur

- ¢ Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Ausgeblendet
Neukalibrierung
PF7+ Geschiitztes Rezept Aktiv/Schreibschutz/ausgeblendet Aktiv
Rezept speichern Aktiv/ausgeblendet Aktiv
Rezept drucken Aktiv/ausgeblendet Ausgeblendet
Rezept I6schen Aktiv/ausgeblendet Aktiv

Table 17 - Zugriffsbeschrankungen - Ansaugen

Position des Meniifelds

T Beschreibung Standard
Langsam ansaugen Aktiv/ausgeblendet Aktiv
Schnell ansaugen Aktiv/ausgeblendet Aktiv
Kontinuierlich férdern Aktiv/ausgeblendet Aktiv
PF7+ Flussigkeitsruckfuhrung Aktiv/ausgeblendet Aktiv

Table 18 - Zugriffsbeschrankungen - Kalibrieren

Position im Meniifeld

Beschrei Standard
Kalibrieren eschreibung

Kalibrierung fir Einzelbefillung Aktiv/ausgeblendet Aktiv
Kalibri h .
R Aktiv/ausgeblendet Aktiv

Beflillungen
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Table 19 - Zugriffsbeschrankungen - Dosieren

Position im Meniifeld Dosieren  Beschreibung Standard

Manuelle Charge starten Aktiv/ausgeblendet Aktiv
PF7+ g::;gs LR UL e Aktiv/ausgeblendet Aktiv

Testbefillung Aktiv/ausgeblendet Aktiv

Index Abfillanlage Aktiv/ausgeblendet Aktiv

Nur geschitzte Rezepte Ja/Nein Nein

Table 20 - Zugriffsbeschrdankungen - Berichte

Position im Meniifeld Berichte  Beschreibung Standard

Drucken Aktiv/ausgeblendet Aktiv

Anzeigen Aktiv/ausgeblendet Aktiv

Loschen Aktiv/ausgeblendet Ausgeblendet
PF7+  Exportieren ?ﬁ;raglztive/ausgeblendete/aktuelle Aktiv

Table 21 - Zugriffsbeschréankungen - Einstellungen

:;:::z;:l :;lel\rlllenﬁfeld Beschreibung Standard

Fullmethode Aktiv/ausgeblendet Ausgeblendet

Einheiten Aktiv/ausgeblendet Ausgeblendet

Sprache Aktiv/ausgeblendet Ausgeblendet

Passwort dndern Aktiv/ausgeblendet Ausgeblendet

PF7+ 24.7 Zugangsbeschriankungen fir Supervisor

Zum Anpassen der nutzbaren Optionen fiir alle Benutzer der Ebene Supervisor. Die Merkmale und
Fahigkeiten sind die gleichen wie bei den Bedienerbeschrankungen.
Siehe "Zugangsbeschrankungen fir Bediener" auf Seite 98.
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24.8 Drucker und Waage

Unterstitzte Gerate werden beim Anschluss Gber USB automatisch erkannt.

fi |
E Auf der Bildschirm-Infoleiste - Unterstitzter Drucker ist angeschlossen.

EFEETEEE]
w

sl Auf der Bildschirm-Infoleiste - Unterstiitzte Waage ist angeschlossen. Um eine
angeschlossene Waage zu verwenden, stellen Sie die Einheiten fir die Kalibrierung auf Gewicht ein.

Liste kompatibler Gerate: www.wmftg.com/softwareanddevices

. Auf der Bildschirm- Infoleiste - Waage kann nicht verwendet werden. Die
Kalibrierungseinheiten sind auf Volumen eingestellt. Siehe "Einheiten" auf Seite 98.

.ﬁ Auf der Bildschirm-Infoleiste - Toleranz fur automatische Neukalibrierung ist eingestellt.
Siehe "Toleranz fur automatische Neukalibrierung" auf Seite 63.

24.9 Standardrezept
Zum Festlegen der Standardwerte beim Erstellen eines neuen Rezepts.
24.10 Sitzungszeitbegrenzung

Zum Festlegen eines Zeitraums der Inaktivitat, nach dem die automatische Abmeldung erfolgt.

Wenn die Konformitdt mit FDA 21CFR Part 11 aktiviert ist, kann
diese Einstellung nicht deaktiviert werden.

Bei der Anmeldung gelangt der Benutzer zuriick in den
Rezeptmodus. Wenn wahrend einer Charge ein Stromausfall
aufgetreten ist, wird der Benutzer zum Fortsetzen der Charge
zuriickgefiihrt.
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24.10.1 Sitzungszeitbegrenzung beim Férdern von Flussigkeit

Wenn die Sitzungszeitbegrenzung wahrend des Ansaugens, Kalibrierens oder Dosierens ablauft.

Durch Dricken von wird die aktuelle Befiillung abgeschlossen und dann gestoppt, und

durch Drucken von- wird die Pumpe sofort gestoppt.
Das Passwort ist zum Stoppen der Pumpe nicht erforderlich.

J. SMITH [0 VACCINE B

Rezeptur

Kalibrieren

PF7+ 24.11 Ablaufdauer des Passworts

Nur bei Konformitat mit FDA 21CFR Part 11. Siehe "Aktivieren der
Konformitat mit 21CFR Part 11 der United States Food and Drug
Administration (FDA)" auf Seite 44.

Zum Festlegen eines Zeitraums in Wochen, nach dessen Ablauf der Benutzer ein neues Passwort
festlegen muss.

. Maximum - 52 Wochen
. Minimum - 1 Woche

Die Pumpe kann erst dann in Betrieb genommen werden, wenn ein neues Passwort festgelegt wurde.
Ein neues Passwort muss sich von den vorherigen 5 Passwdrtern unterscheiden.

Bei einer Einstellung von 0 Wochen wird der Benutzer bei jedem Login aufgefordert, das Passwort
zurlickzusetzen. Dieses Merkmal ist fuir Testzwecke gedacht.
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24.12 Benutzer

Zum Erstellen, Bearbeiten und Léschen von Benutzerprofilen.

Bis zu 50 Benutzer kénnen auf der Pumpe gespeichert werden.

Zum alle Benutzer zu exportieren, siehe "Alle Daten exportieren" auf Seite 112.

Um zuvor exportierte Benutzer zu importieren, siehe "Alle Daten importieren " auf Seite 109.
Die verschiedenen Arten von Benutzern sind nachfolgend aufgefihrt:

Table 22 - Arten von Benutzerprofilen

Benutzerart Beschreibung
Administrator Keine Zugriffsbeschrankungen.

. Vom Administrator festgelegte Zugriffsbeschrankungen. Siehe
Supervisor

"Zugangsbeschrankungen fir Supervisor" auf Seite 101.

Vom Administrator festgelegte Zugriffsbeschrankungen. Siehe

Bediener
"Zugangsbeschrankungen fir Bediener" auf Seite 98.
Service- Fur Servicetechniker zum Durchfiihren von Wartungsarbeiten. Dieses
Benutzer Benutzerprofil kann nicht bearbeitet werden und wird nicht in der Benutzerliste

angezeigt.
Der aktive Benutzer kann sein eigenes Benutzerkonto nicht I6schen.
Weitere Informationen zur Konformitat mit FDA 21CFR Part 11
einschlieBlich des Loschens von Benutzern und der Duplizierung

von Benutzernamen finden Sie im Whitepaper, das auf Anfrage
erhiltlich ist.
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PF7+ 24.12.1 Benutzer sperren

Die Option zur Sperrung des Servicebenutzers ist nur verfiigbar,
wenn die Konformitat zu 21CFR Part 11 der FDA aktiviert ist.
Wenn der Servicebenutzer gesperrt ist, gibt es keine Modglichkeit,
die Pumpe wiederherzustellen, wenn das Administratorpasswort
verloren wurde oder gesperrt ist aufgrund fehlgeschlagener
Kennworteingaben.

Mit Benutzer sperren wird ein Benutzer daran gehindert, die Pumpe zu bedienen. Nur ein
Administrator kann die Sperre aufheben.

USER1 blocked

Wenden Sie sich an einen Administrator

|
Der obige Bildschirm wird in den folgenden Fallen angezeigt:
« Die Anzahl der Versuche mit falschem Passwort hat das Maximum Uberschritten.
« Bediener und Supervisor - 5 Versuche mit falschem Passwort.
« Administrator - 10 Versuche mit falschem Passwort.
« Der Administrator hat das Konto gesperrt.

Sperren oder Entsperren eines Benutzers

Melden Sie sich als Administrator an. Siehe "Anmelden" auf Seite 51.
Wahlen Sie im Einstellungsmeni ,Benutzer”.

J.SMITH [ VACCINE B234 -

Rezeptur Benutzer

Ansaugen

Kalibrieren J.Smith Erweitert
Dosieren SHIFT DAY Benutzer
Berichte SHIFT NIGHT Benutzer

Einstellungen ADMIN Erweitert

Wahlen Sie den betreffenden Benutzer aus.
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Rezeptur Edit User

Ansaugen Name J.SMITH
Kalibrieren Ebene Benutzer
Dosieren Passwort dndern

Berichte

Einstellungen

Wenn der Benutzer gesperrt ist, wahlen Sie ,Entsperren”, um die Sperre des Benutzers aufzuheben.
Wenn der Benutzer entsperrt ist, wahlen Sie ,Sperren”, um den Benutzer zu sperren.

Der Status der Benutzersperre wird gedndert. Driicken Sie -: um zum Einstellungsmeni

zurlckzukehren.

24.13 Ansaugdrehzahl

Festlegen der Drehzahl fur langsames Ansaugen, schnelles Ansaugen und Flussigkeitsriickfihrung.

Table 23 - Ansaugdrehzahl

Modus Pumpe
PF7
Langsam ansaugen / Schnell ansaugen
PF7+
Flussigkeitsruckfihrung PF7+

24.14 Kalibrierungseinstellungen

24.14.1 Abfiullmenge der ersten Kalibrierung

Min. Drehzahl

30

30

30

Max. Drehzahl

400

600

100

Reduzieren Sie das in der ersten Beflllung zur Kalibrierung dosierte Volumen auf 90% oder 80% des

Rezeptfillvolumens.
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PF7+ 24.14.2 Mittelwertbildung fiir Neukalibrierung

PF7+

PF7+

Durch Mittelwertbildung fiir Neukalibrierung wird eine Neukalibrierung unter Verwendung eines
gleitenden Mittelwerts der zuvor gespeicherten Neukalibrierungswerte durchgefihrt.

Wert gleich 1 - keine Mittelwertbildung.

Wert gleich 2 oder groRer - fligt dem gleitenden Mittelwert einen Neukalibrierungswert hinzu.

Bei hoheren Werten:

® werden negative Auswirkungen von kleinen Schwankungen
im Fiillvolumen reduziert,
(] werden positive Auswirkungen der Kalibrierung reduziert,

wenn ein signifikanter Unterschied zwischen dem
Zijelfiillgewicht und dem Neukalibrierungswert besteht.
Der optimale Wert hangt von der Haufigkeit der Kalibrierung ab.

Wenn der letzte Kalibrierungswert die Begrenzung der Befiillungstoleranz Uberschreitet
("Abflllungstoleranz" auf Seite 61), wird der gleitende Mittelwert zuriickgesetzt und basiert nur noch
auf dem neuen Kalibrierungswert.

24.14.3 Option Wiegekontrolle
Ein - Die Option Nur Wiegekontrolle wird beim Kalibrieren wahrend der manuellen Charge

angezeigt. Siehe "Nur Wiegekontrolle" auf Seite 79.

Aus - die Option Nur Wiegekontrolle wird nicht angezeigt.

Wiegekontrolle

Verwenden Sie die Option Nur Wiegekontrolle, um das Gewicht zu einem beliebigen Zeitpunkt der
manuellen Charge zu Uberprifen:

1. Option Wiegekontrolle aktivieren

2. Manuelle Charge starten

3. Kalibrierung durchfiihren

4 Wenn der Bildschirm fur Wiegekontrolle angezeigt wird, wahlen Sie Nur Wiegekontrolle.

Der Kalibrierungswert wird im Chargenbericht gespeichert, aber
der fiir die Dosierung verwendete Kalibrierungswert bleibt
unverandert.

24.14.4 Option ,,Aus Charge entfernen”

Ein - Die Optionen aus Charge entfernen oder in der Charge enthalten werden beim Kalibrieren
wahrend der manuellen Charge angezeigt. Siehe "Option ,Aus Charge entfernen" auf Seite 79.
Aus - Alle Befiillungen sind in der Charge enthalten.

24.15 Berichtsfunktion
24.15.1 Chargenberichte

Ein - Chargenbericht wird beim Start einer neuen Charge erstellt.
Aus - Keine Berichtserstellung.
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24.15.2 Automatisch l6schen

Ein - Alle gespeicherten Chargenberichte werden beim Start einer neuen Charge gel6scht.
Aus - Alle gespeicherten Chargenberichte bleiben erhalten.

Richten Sie fiir GMP Benutzerbeschrankungen zum Deaktivieren
dieser Funktion ein.
Siehe "Zugangsbeschrankungen fiir Bediener" auf Seite 98.

24.16 Zeit und Datum

Siehe "Zeitzone einstellen" auf Seite 45.
Das Datum wird im Werk voreingestellt und l3sst sich nicht &ndern.

24.17 Pumpeninformationen

Zum Anzeigen verschiedener pumpenspezifischer Informationen.
Table 24 - In den Pumpeninformationen angezeigte schreibgeschiitzte Informationen

HMI-Anwendung
Softwareversion Hauptanwendung
E/A-Anwendung

HMI-Anwendung
Bootloader-Version Hauptanwendung

E/A-Anwendung
Konformitat mit 21 CFR Part 11 Ein/Aus
Betriebsstunden Gesamtbetriebsstunden der Pumpe
Website Website von WMFTG
Modell PF7/PF7+

MAC-Adresse -

Die Option zum Aktivieren oder Deaktivieren der Konformitat zu
FDA 21CFR Part 11 ist nur wahrend der Ersteinrichtung verfiigbar.
Um zwischen dem aktivierten und dem deaktivierten Zustand der
Konformitdt mit FDA 21CFR Part 11 zu wechseln, muss die Pumpe
auf die Werkseinstellungen zuriickgesetzt werden. (Siehe "Backup
und Zuriicksetzen" auf der gegeniiberliegenden Seite.)

Nach einer USB-Firmware-Aktualisierung:

. Softwareversion ist gedndert. Verwenden Sie diese Softwareversion, um die kompatible
Version von NetTools zu ermitteln.
. Die Bootloader-Version ist werkseitig eingestellt und wird nicht geandert.

Siehe "Backup und Zurlcksetzen" auf der gegenuberliegenden Seite.
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24.18 Gerauschpegel

Zum Einstellen der Lautstarke der folgenden akustischen Merkmale:

. Tastenfeld-Piepton

. Ton fur Neukalibrierung

. Ton fur den Start einer Befullung
. Ton fiur das Ende einer Beflllung

24.19 Netzwerk

Konfigurieren Sie die Ethernet-Netzwerkverbindung zum Ubertragen von Daten an NetTools.
Wie Sie Pumpendaten Uber die Ethernet-Verbindung Ubertragen, erfahren Sie unter "WMFTG
NetTools - Einrichtung von Netzwerken und Benutzerkonten " auf Seite 117.

24.19.1 DHCP

Ein - beim Anschluss an ein Netzwerk wird die IP-Adresse automatisch zugewiesen.
Aus - die Netzwerkeinstellungen missen manuell konfiguriert werden.

Manuelle Konfiguration:
Die Netzwerkeinstellungen sind moglicherweise spezifisch fiir Ihre

Organisation.

A Fragen Sie Ihren Systemadministrator, ob die Beispieleinstellungen
verwendet werden konnen oder ob Sie andere Werte fiir IP-
Adresse, Subnetzmaske und Standard-Gateway bendtigen.

Die IP-Adresse muss fiir jedes Gerdt eindeutig sein.

24.20 Backup und Zuriicksetzen

Nur fiir Administrator. Siehe "Arten von Benutzerprofilen" auf
Seite 104.

24.20.1 Alle Berichte I6schen
Alle Berichte werden geldscht.
24.20.2 Alle Rezepte l6schen
Alle Rezepte werden geldscht.
24.20.3 Alle Daten importieren

Eine beliebige Kombination der folgenden Dateien kann von einem USB-Stick importiert werden:
. Recipes.pf7

. Settings.pf7

. Users.pf7

Option wird nur angezeigt, wenn ein USB-Speichermedium erkannt wird.

Table 25 - Erforderliche Ausriistung - Alle Daten importieren

USB-Stick mit PF7+ Dateien. (Siehe "Alle Daten exportieren" auf Seite 112.)
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Table 26 - Importierte Datenfelder
e Sprache .
o Wert fir Passwortablauf
o CFR21 aktiviert
« Option Kalibrierung mehrerer Befiillungen

« Einheiten fur Rezept
« Einheiten fur Kalibrierung

« Protokollierung aktiviert ) N e

) . . « Mittelwert fir Neukalibrierung
» Berichte automatisch léschen . .

o « Nur geschitzte Rezepte dosieren - Benutzer

« Menge der ersten Kalibrierung . . .

. . o Nur geschiitzte Rezepte dosieren - Supervisor
« Option Wiegekontrolle .

. o Gerduschpegel
« Option ,Aus Charge entfernen” . . .

o ) « Einstellungen des Menipunkts Benutzer/Supervisor

o Wert flr Sitzungszeitbegrenzung

Vorgehensweise

Beim Importieren der jeweiligen Datei werden alle aktuellen Daten
auf der Pumpe, die sich auf diese Datei beziehen, ersetzt.

Beim Importieren einer Datei recipes.pf7 werden alle derzeit auf
der Pumpe gespeicherten Rezepte iiberschrieben, einschlieBlich
des Standardrezepts.

Beim Importieren einer Datei ,, settings.pf7" werden alle
Pumpeneinstellungen liberschrieben, einschlieBlich der Auswahl
beziiglich 21CFR Part 11 der FDA.

Beim Importieren einer Datei users.pf7 werden alle derzeit auf der
Pumpe gespeicherten Benutzer iiberschrieben.

Passwort des Administrators. Diese Angaben sind beim

Q Notieren Sie sich beim Exportieren den Benutzernamen und das
Importieren der Daten erforderlich.
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Users.pf7

3 items
Figure 30 - Stammverzeichnis des USB-Sticks
1. Legen Sie die Dateien im Stammverzeichnis des USB-Sticks ab.

2. Verbinden Sie den USB-Stick mit dem USB-Anschluss auf der Riickseite der Pumpe.

Beim Importieren einer Datei users.pf7:

L4 Erstellen Sie ein Administratorkonto mit dem gleichen
Benutzernamen und Passwort wie das in users.pf7 auf dem
USB-Stick gespeicherte Administratorkonto.

[ Melden Sie sich bei diesem Administratorkonto an.

3. Wahlen Sie Alle Daten importieren. Driicken Sie zur Bestatigung auf.
4. Nach dem Importieren der Daten wird die Pumpe neu gestartet.
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PF7+ 24.20.4 Alle Daten exportieren

Die folgenden Dateien werden im Stammverzeichnis des USB-Sticks erstellt.
. Recipes.pf7

. Settings.pf7

. Users.pf7

Option wird nur angezeigt, wenn ein USB-Speichermedium erkannt wird.

Beim Exportieren einer Datei ,recipes.pf7™ wird eine aktuell auf
dem USB-Speichermedium vorhandene Datei des gleichen Namens
iiberschrieben.

Beim Exportieren einer Datei ,settings.pf7™ wird eine aktuell auf
dem USB-Speichermedium vorhandene Datei des gleichen Namens
iiberschrieben.

Beim Exportieren einer Datei ,,users.pf7" wird eine aktuell auf dem
USB-Speichermedium vorhandene Datei des gleichen Namens
uiiberschrieben.

Table 27 - Erforderliche Ausriistung - Alle Daten exportieren

USB-Stick (siehe "USB-Gerate" auf Seite 38)

Passwort des Administrators. Diese Angaben sind beim

Q Notieren Sie sich beim Exportieren den Benutzernamen und das
Importieren der Daten erforderlich.
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Figure 31 - Stammverzeichnis des USB-Sticks

Die exportierten .pf7-Dateien werden zum Schutz der enthaltenen
Informationen verschliisselt.

Chargenberichte werden nicht exportiert, siehe "Berichte auf USB-
Stick exportieren" auf Seite 96.

Audit-Trail-Daten werden nicht exportiert, siehe "Audit-Trail-
Protokoll speichern" auf Seite 147.
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24.20.5 USB-Firmware-Aktualisierung starten

Schalten Sie die Pumpe wahrend einer Firmware-Aktualisierung
nicht aus. Dies konnte zu dauerhaften Schaden fiihren.

Firmware-Aktualisierungsvorgang
Alle Pumpendaten werden geldscht.

Bevor dies durchgefiihrt wird, exportieren Sie alle Daten bzw.
drucken Sie sie aus. Exportieren Sie die Daten auf einen USB-Stick

und speichern Sie alle erforderlichen Chargenberichte im PDF-
PF7+ Format.

Siehe

] "Alle Daten exportieren" auf Seite 112

(] "Berichte auf USB-Stick exportieren" auf Seite 96
® "Als PDF exportieren" auf Seite 150

PF7+ Audit-Trail-Daten werden NICHT geldscht. Audit-Trail-Daten
werden auf einer internen Backup-SD-Karte gespeichert. Fiir den
Zugriff auf die SD-Karte muss das Geridt einem von WMFTG
autorisierten Servicezentrum iibergeben werden.

Wenn Sie die PF7+ mit NetTools verwenden, installieren Sie die
korrekte Version von NetTools, die der PF7+ Softwareversion

entspricht.

Vorgehensweise
Wenn die im Aktualisierungsordner enthaltenen Dateien gedndert
werden oder der Ordner umbenannt wird, kann die zu
aktualisierende Pumpe unbrauchbar werden.

Table 28 - Name des Aktualisierungsordners
PF7 WM_PF7

PF7+ WM_PF7P
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1. Legen Sie den Aktualisierungsordner im Stammverzeichnis des USB-Sticks ab.

ol B~ Mansge  USB Drive (E) - 8] X
File Home Share View Drive Tools 0
i ; pane EIL E:ra large icons = Large icons - tem check boxes

S5 Medium-sized icons 333 Small icons = = [¥ File name extensions
Navigation "H Derails par e - Sort Hide sele Options
pane~ MRS i List Petails by ¥ Hidden iterms = -
Panes Layout Current view
= = « P > ThisPC » USB Drive (E) w 4] Search USE Drive (F
WM_PFTP
1 iterm -

Figure 32 - Stammverzeichnis des USB-Sticks

2. Verbinden Sie den USB-Stick mit dem USB-Anschluss auf der Riickseite der Pumpe.
3. Wabhlen Sie USB-Firmware-Aktualisierung starten.
4. Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.
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24.20.6 Werkseinstellung

Vorgang zum Riicksetzen auf Werkseinstellungen

Alle Pumpendaten werden geldscht.

Bevor dies durchgefiihrt wird, exportieren Sie alle Daten bzw.

drucken Sie sie aus. Exportieren Sie die Daten auf einen USB-Stick

und speichern Sie alle erforderlichen Chargenberichte im PDF-
PF7+ Format.

Siehe

° "Alle Daten exportieren" auf Seite 112

(] "Berichte auf USB-Stick exportieren" auf Seite 96

(] "Als PDF exportieren" auf Seite 150
J.SMITH =

Rezeptur Werkseinstellung

Ansaugen

Kalibrieren Wirklich alles lschen und die Pumpe
auf die Werkseinstellungen zuriicksetzen?
Dosieren

Berichte

Einstellungen

PF7+ Audit-Trail-Daten werden NICHT geldscht. Audit-Trail-Daten
werden auf einer internen Backup-SD-Karte gespeichert. Fiir den
Zugriff auf die SD-Karte muss das Geridt einem von WMFTG
autorisierten Servicezentrum iibergeben werden.
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PF7+

25 WMFTG NetTools - Einrichtung von Netzwerken und
Benutzerkonten

Die Software NetTools ist fiir die zweite Freigabe im Rahmen der
elektronischen Chargenprotokolle nach FDA 21CFR Part 11
erforderlich.

Um NetTools fur die Kommunikation mit der Pumpe zu einzurichten, befolgen Sie die Anweisungen in
allen Abschnitten zu diesem Thema.

Es folgt eine Zusammenfassung der Aufgaben, die durchgefihrt werden missen:

Der direkte Anschluss wird fiir die Ersteinrichtung empfohlen, oder
wenn Sie einen einzelnen PC als getrennten Zugang fiir die Pumpe
verwenden mochten.

Die Verbindung iiber das Ethernet-Netzwerk kann nach der
erstmaligen Einrichtung wiederhergestellt werden.

Verbinden Sie die Pumpe per Direktanschluss oder tber ein Ethernet-Netzwerk mit dem PC.
Konfigurieren Sie die Netzwerkeinstellungen.

Richten Sie ein Administratorkonto auf der Pumpe ein.

Richten Sie Benutzerkonten ein.

Erzeugen und installieren Sie ein Sicherheits- und Geréatezertifikat (optional).

25.1 Direkte Verbindung der Pumpe mit einem PC - Anschlussoption 1

vk wnN =

Der direkte Anschluss wird fiir die Ersteinrichtung empfohlen, oder
wenn Sie einen einzelnen PC als getrennten Zugang fiir die Pumpe
verwenden mochten.

Die Verbindung iiber das Ethernet-Netzwerk kann nach der
erstmaligen Einrichtung wiederhergestellt werden.

Table 29 - Erforderliche Ausriistung - Direktes Verbinden der Pumpe mit einem PC

PC mit einer freien RJ45-Ethernet-Buchse
Ethernet-Kabel

Software Anybus Certificate Generator (optional fur volle SSL-Zertifikatskonformitat), siehe
"Erzeugen eines Sicherheitszertifikats (optional)" auf Seite 124.

25.1.1 Konfigurieren der Pumpe fiir direkte Verbindung

Siehe "Netzwerk" auf Seite 109, um die Pumpe auf die folgende IP-Konfiguration einzustellen.
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1. Wahlen Sie auf dem Pumpendisplay Einstellungen > Netzwerk.
2. Setzen Sie DHCP auf Aus, um eine manuelle Konfiguration zu erméglichen.

Manuelle Konfiguration:
Die Netzwerkeinstellungen sind moglicherweise spezifisch fiir

Ihre Organisation.
A Fragen Sie Ihren Systemadministrator, ob die

Beispieleinstellungen verwendet werden kénnen oder ob Sie
andere Werte fiir IP-Adresse, Subnetzmaske und Standard-
Gateway bendétigen.

Die IP-Adresse muss fiir jedes Gerat eindeutig sein.

3. Geben Sie die gewiinschte IP-Adresse, die Subnetzmaske und das Standard- Gateway ein
(Beispiel unten).

Die folgenden Beispieleinstellungen konnen verwendet werden:
« IP-Adresse: 192.168.1.12

« Subnetzmaske: 255.255.255.0

« Standard-Gateway: 192.168.1.1

25.1.2 Konfigurieren des PCs fiir direkte Verbindung

Sie bendtigen moglicherweise besondere Rechte vom
Systemadministrator, um die folgenden Einstellungen am PC zu
andern.

Internet Pratocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties x | 1. Geben Sie ,,Netzwerkverbindungen” im

Startmen ein, um das Fenster
Netzwerkverbindungen anzeigen in der

General

You can get IP settings assigned automatically if your network supports
this capability. Otherwise, you need to ask your r:emn(k administrator syStemSteuerung aufzurufen.
for the appropriate IP settings, 2. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf
(O Obtain an IP address automatically Ethernet-Verbindung.
@ 1Uise the Tolowing P address:] 3. Klicken Sie auf Eigenschaften.
IP address: 192.168. 1 . 13 4, Wahlen Sie Internet Protocol Version 4
Subnet mask: 255,255,255, 0 (TCP/IPv4) in der Liste.
Default gateway: 192.168. 1 . 1 5. Klicken Sie auf Eigenschaften.
6. Wahlen Sie im Fenster Eigenschaften von

e - ’ Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4)
i Lk i die Schaltflache Folgende IP-Adresse
verwenden.

Geben Sie die gewlinschte IP-Adresse, die
Subnetzmaske und das Standard-Gateway
| [ validate settings upon exit PR ain (Beispiel unten).

8. Wahlen Sie OK (rot umrandet).
| (T

SchlieBen Sie alle gedffneten Fenster.

Preferred DNS server:

Alternative DNS server: . G 7
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A

Manuelle Konfiguration:
Die Netzwerkeinstellungen sind moglicherweise spezifisch fiir Ihre
Organisation.

Fragen Sie Ihren Systemadministrator, ob die Beispieleinstellungen
verwendet werden konnen oder ob Sie andere Werte fiir IP-
Adresse, Subnetzmaske und Standard-Gateway bendtigen.

Die IP-Adresse muss fiir jedes Gerat eindeutig sein.

Die folgenden Beispieleinstellungen konnen verwendet werden:
+« IP-Adresse: 192.168.1.13

« Subnetzmaske: 255.255.255.0

+ Standard-Gateway: 192.168.1.1

25.2 Direkte Verbindung der Pumpe mit einem PC uUber ein Ethernet-
Netzwerk - Anschlussoption 2

Der direkte Anschluss wird fiir die Ersteinrichtung empfohlen, oder
wenn Sie einen einzelnen PC als getrennten Zugang fiir die Pumpe
verwenden mochten.

Die Verbindung iiber das Ethernet-Netzwerk kann nach der
erstmaligen Einrichtung wiederhergestellt werden.

Table 30 - Erforderliche Ausriistung - Verbinden der Pumpe mit einem PC iiber ein Ethernet-

Netzwerk

PC mit einer freien RJ45-Ethernet-Buchse

Ethernet-Kabel
Netzwerk/Router

Software Anybus Certificate Generator (optional fur volle SSL-Zertifikatskonformitat), siehe
"Erzeugen eines Sicherheitszertifikats (optional)" auf Seite 124.

1. Verbinden Sie die PF7+ Uber den Ethernet-Anschluss auf der Rilckseite der Pumpe und ein
Standard-Ethernet-Kabel mit dem Router oder dem Netzwerk.
2. Verbinden Sie den PC mit dem gleichen Netzwerk, entweder kabelgebunden tber Ethernet oder

drahtlos.

3. Wahlen Sie auf dem Pumpendisplay Einstellungen > Netzwerk. Notieren Sie sich die angezeigte
IP-Adresse (z. B. 192.168.1.12).

Geben Sie diese IP-Adresse in die Adresszeile Ihres Internet-Browsers ein.
5. Fahren Sie fort mit "Ersteinrichtung der Pumpe" auf der nachsten Seite.

A

Wenn die Netzwerkwerkeinstellungen fiir die Pumpe nicht
automatisch konfiguriert werden, iiberpriifen Sie, ob DHCP
aktiviert ist, siehe "Netzwerk" auf Seite 109.

Wenn die PC-Einstellungen nicht automatisch konfiguriert werden,
wenden Sie sich an Ihren Systemadministrator.
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25.3 Ersteinrichtung der Pumpe

Optionaler erster Schritt zum Entfernen der Sicherheitswarnung:
"Erzeugen eines Sicherheitszertifikats (optional)" auf Seite 124.

Richten Sie den anfénglichen Netzwerkadministrator zum Konfigurieren der Verbindung zwischen PC
und Pumpe ein.

1. Geben Sie die IP-Adresse der Pumpe im Browser des PCs ein (z. B. Microsoft Edge oder Google
Chrome).

Konfigurieren Sie den Pumpennamen und die IP-Adresse im Menii
PF7+ Netzwerkeinstellungen. Siehe "Einstellmodus" auf Seite 97.
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Hinweis zu SSL-Zertifikaten und Sicherheit

Beim SSL-Protokoll kommt Verschliisselung zum Einsatz, um die
Daten zwischen zwei Geraten im gleichen Netzwerk zu sichern.
Dies ist bei Websites iiblich, wobei eine Website ein SSL-Zertifikat
an den Internetbrowser des Benutzers sendet.

Dieses Zertifikat wurde von einer vertrauenswiirdigen Stelle
signiert, automatisch erkannt und dann vom Browser des
Benutzers iiber das Internet verifiziert.

Ein dhnliches Prinzip wird verwendet, um die Identitédt von IoT-
Gerdten (Internet of Things) zu liberpriifen, wie etwa der PF7+
und des Computers, mit dem sie verbunden ist.

Die Verbindung zwischen der PF7+ und dem Computer ist eine
Peer-to-Peer-Verbindung iiber Ethernet, ohne dass eine Cloud, das
Internet oder andere externe Aspekte eine Rolle spielen. Das SSL-
Zertifikat kann nicht automatisch erzeugt werden.

Damit die Verbindung zwischen der PF7+ und dem Browser
vertrauenswiirdig wird, miissen Sie ein Zertifikat wie auf den
folgenden Seiten beschrieben selbst erzeugen und auf dem PC
installieren.

A,

Your connection 15 not private

Bo 5t f 1 192.168.3.92 1

192 168.3.92

2. Der Browser warnt vor einer unsicheren Webseite. Klicken Sie auf die Option zum Fortsetzen.
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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. Geben Sie einen neuen Benutzernamen und ein neues Passwort ein, um ein Konto fir einen

Netzwerkadministrator zu erstellen.

Authentication Required
Enter Username

Enter Password

Das Administratorkonto ist nun eingerichtet. Verwenden Sie diesen Benutzernamen und
dieses Passwort, um sich bei entsprechender Aufforderung anzumelden.
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25.3.1 Einrichtung eines Benutzerkontos fiir die Netzwerkverbindung zwischen PC und Pumpe

Um auf Informationen von der Pumpe zuzugreifen, benotigt die
Software NetTools einen eigenen Satz von Benutzerkonten, die
uber eine Schnittstelle im Internet-Browser konfiguriert werden.
Wenn mehrere PF7+ Pumpen vorhanden sind, kann es niitzlich
sein, fiir alle Pumpen einen gemeinsamen Administrator-
Benutzernamen mit Passwort einzurichten.

Diese Konten sind spezifisch fiir NetTools und miissen in NetTools
konfiguriert werden. Alle Anderungen an Benutzerkonten in der
PF7+-Pumpe, einschlieBlich des Zuriicksetzens auf die
Werkseinstellungen, haben keine Auswirkungen auf die NetTools-

Konten.
1. Geben Sie die IP-Adresse der Pumpe im Browser des PCs ein (z. B. Microsoft Edge oder Google
Chrome).
2. Melden Sie sich mit dem Benutzernamen und Passwort eines Administratorkontos an.

3. Wahlen Sie das MentUfeld , Sicherheit/Konten”.
,.) Admin (administrator) Logout

Overview Admin

Parameters -+

Status

Configuration B
+

SMTP

SHICP

X
SECURITY
= +
Certificates
Accounts

4, Klicken Sie auf ,+*, um ein neues Konto hinzuzufugen.
Table 31 - Arten von Benutzerkonten
NetTools-Konfigurationsschnittstelle im Browser

Konfiguration des Kontos
Administrator Handhabung von Zertifikaten

Zugriff auf Informationen zu Modul- und Netzwerkstatus und Konfiguration
Zugriff auf Informationen zu Modul- und Netzwerkstatus und Konfiguration
Bediener Der Bediener kann die Informationen zu Modul- und Netzwerkstatus anzeigen,

aber keine Systemeinstellungen vornehmen. Der Bediener hat keinen Zugang
zu den Sicherheitseinstellungen.

Benutzer Zugriff auf Informationen zu Modul- und Netzwerkstatus

Peristaltisches Abfiillgerat PF7/PF7+ mit Pumpenkopf QC14 - Bedienungsanleitung 123




25.4 Erzeugen eines Sicherheitszertifikats (optional)

NetTools ist zwar voll funktionsfdhig, wenn dieser Vorgang nicht
durchgefiihrt wird, aber bei der ersten Verwendung wird eine
Sicherheitswarnung angezeigt.

Warum wird diese Warnung angezeigt?

Ein Internet-Browser authentifiziert die Sicherheit der
Kommunikation iiber internetbasierte Dienste. Da die Einrichtung
der Pumpe in direkter Verbindung erfolgt, kann auf diese Dienste
nicht zugegriffen werden.

E;] Privacy error x

<« C { A Notsecure | 192.168.3.95

Figure 33 - Datenschutzfehler (Sicherheitswarnung)

Im Folgenden ist beschrieben, wie sich die Sicherheitswarnung, die von Internet-Browsern beim
Zugriff auf die lokale Website der PF7+ angezeigt wird, entfernen lasst.

1. "Erzeugen eines CA-Zertifikats" auf der gegenuberliegenden Seite .
2. "Installieren des CA-Zertifikats in Windows" auf Seite 127
3. "Verwenden Sie das CA-Zertifikat, um ein Geratezertifikat zu erzeugen, das auf der PF7+

installiert wird." auf Seite 133.

Der direkte Anschluss wird fiir die Ersteinrichtung empfohlen, oder
wenn Sie einen einzelnen PC als getrennten Zugang fiir die Pumpe
verwenden mochten.

Die Verbindung iiber das Ethernet-Netzwerk kann nach der
erstmaligen Einrichtung wiederhergestellt werden.

Die Gerdtezertifikate werden an spezifische IP-Adressen
gebunden. Weisen Sie der PF7+ eine giiltige statische IP-Adresse
zu.
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25.4.1 Erzeugen eines CA-Zertifikats

Der direkte Anschluss wird fiir die Ersteinrichtung empfohlen, oder
wenn Sie einen einzelnen PC als getrennten Zugang fiir die Pumpe
verwenden mochten.

Die Verbindung liber das Ethernet-Netzwerk kann nach der
erstmaligen Einrichtung wiederhergestellt werden.

1. Befolgen Sie alle Anweisungen unter "Direkte Verbindung der Pumpe mit einem PC -
Anschlussoption 1" auf Seite 117.
2. Laden Sie die Software Anybus Certificate Generator herunter und installieren Sie sie auf dem

PC. Download-Link:

Dieser Link fiihrt Sie zur Website eines unabhadngigen
Drittanbieters, die von diesem betrieben wird und iiber den die
Watson-Marlow Fluid Technology Group, Watson-Marlow Limited
und Watson-Marlow Flexicon A/S keine Kontrolle haben (,,Website
des Drittanbieters"). Jeder Verbindung, die Sie zu oder von der
Website des Drittanbieters herstellen, erfolgt auf Ihr eigenes
Risiko.

Die Watson-Marlow Fluid Technology Group, Watson-Marlow
Limited und Watson-Marlow Flexicon A/S ilibernehmen keine
Haftung fiir Verluste, Schaden, Beeintrachtigungen oder sonstige
Folgen, die sich direkt oder indirekt aus Ihrem Zugriff auf die
Website des Drittanbieters oder aus von Ihnen zur Verfiigung
gestellten Informationen, heruntergeladenen Dateien oder aus
Transaktionen ergeben, die auf oder iiber die Website des
Drittanbieters durchgefiihrt werden, oder fiir das Versagen von
Informationen, Waren, Software oder Dienstleistungen, die auf der
Website des Drittanbieters veroffentlicht oder angeboten werden,
oder fiir Fehler, Auslassungen oder Falschdarstellungen auf der
Website des Drittanbieters oder fiir Computerviren, die durch die
Website des Drittanbieters oder durch von der Website des
Drittanbieters heruntergeladene Software entstehen oder mit ihr in
Zusammenhang stehen.

https://cdn.hms- networks.com/docs/librariesprovider7/default- document- library/software/anybus-
certificate-generator.zip?sfvrsn=7bd553d7_18
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3. Flhren Sie die Software Anybus Certificate Generator aus. Die Software zeigt die im Netzwerk
erkannte PF7+ an.

&8 Anybus Certificate Generator

Device IP MAC HTTPS MQTT OPC UA

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

CA Certificate: i Manage... Assign Certific

Figure 34 - Die Software zeigt die im Netzwerk erkannte PF7+ an.

4. Klicken Sie auf die Schaltflaiche Verwalten..., um das Dialogfeld CA-Zertifikate verwalten zu
offnen.

Im Dialogfeld CA-Zertifikate verwalten konnen Sie die bisher
erzeugten CA-Zertifikate anzeigen und neue CA-Zertifikate
erzeugen.

5. Klicken Sie auf die Schaltflache Neu..., um ein neues CA-Zertifikat zu erzeugen.
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Generate CA Certificate

Algorithm Organization Identity
Key Algorthm Courtry Name (C) Common Mame {CN)
RSA ~ | | |FootCen‘jﬁcate
Key Size State or Province (ST)
2048 v | |
Signature Algorithm Locality (L)
SHA-256 v | |
Valid Days QOrganization Mame (0)
365 = |My Company |
CEL Valid Days QOrganizational Unit {QL)
365 g | |

Email Address

| Generate CA Certficate Cancel

Figure 35 - CA-Zertifikat erzeugen

6. Geben Sie die Informationen im Dialogfeld CA-Zertifikat erzeugen am Beispiel von "CA-
Zertifikat erzeugen" oben ein.
7. Klicken Sie auf CA-Zertifikat erzeugen. Das Zertifikat wird erzeugt und kann nun zum

Ausstellen von Geréatezertifikaten fur die PF7+ verwendet werden.

25.4.2 Installieren des CA-Zertifikats in Windows

1. Rufen Sie das Dialogfeld CA-Zertifikate verwalten der Software Anybus Certificate Generator
auf.
2. Klicken Sie auf Im Ordner anzeigen, um den Ordner mit den CA-Zertifikatsdateien zu 6ffnen.
3. Kopieren Sie den Dateipfad in die Zwischenablage.
Anybus Certificate Generator » cfae2778-1b17-474b-826a-b94ed3063dc0 v O S Search cfae2778-1
Mame Date modified Type Size
CRL 30/11/2020 10:45 File folder
[5] CA Certificate in DER format.der 30/11/2020 10:45 Security Certificate 1KB
=] CA Certificate in PEM format.crt 30/11/2020 10:45 Security Certificate 2 KB
|J CA Private key for certificate in PEM for... 3071172020 10:45 KEY File 2KB

Figure 36 - Im Ordner anzeigen

4, Geben Sie ,Computerzertifikate verwalten” im Startmeni ein, um den Windows Certificate
Manager zu starten.
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5. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf Vertrauenswiirdige Stammzertifizierung und
klicken Sie auf Alle Tasks > Importieren...

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

File Action View Help
= @ old=HE
[ Certificates - Local Computer A Object Type

’ J Personal [ Certificates
5 | Trusted Ront Certificatinn
» [ Enterprise Find Certificates...
s Intermediz ) Tasks B Find Certificates..
» || Trusted Pu
» ] Untrusted View 3 Import..
> [ Third-Part:
» [ Trusted Pe Refresh
» [ Client Autl Export List...
» [ Preview By
= Help
» || Test Roots
» [ Other People
» ] eSIM Certification Authori
» [ Homegroup Machine Cer
» || Local MonRemovable Cer
» || Certificate Enrollment Rec
© T Coeark Card Trocbad Rante ©
€ > € >

Add a certificate to a store

Figure 37 - Windows Certificate Manager
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Welcome to the Certificate Import Wizard

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

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

Store Location

Current User

Local Machine

To continue, dick Mext.

Mext Cancel

Figure 38 - Assistent fiir den Zertifikatsimport

6. Klicken Sie im Dialogfeld des Assistenten fur den Zertifikatsimport auf Weiter.
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7. Flgen Sie den Dateipfad aus der Zwischenablage ein oder suchen Sie nach dem Speicherort
des CA-Zertifikats.

File to Import
Spedify the file you want to import.

File name:
3 Certificate Generator\cfae2778-1b 17-474b-826a-b34ed 306 3dc0| | Browse...

Mote: More than one certificate can be stored in a single file in the following formats:
Personal Information Exchange- PKCS #12 (PFX,.P12)
Cryptographic Message Syntax Standard- PKCS #7 Certificates (.P7B)
Microsoft Serialized Certificate Store ((55T)

Mext Cancel
Figure 39 - Zu importierende Datei
8. Wahlen Sie das Zertifikat aus.
tor » cfae2778-1b17-474b-826a-b%ded3063dc0 v | O Search cfae2778-1b17-474b-8..,
Bz~ M
MName Date modified Type Size
341dd9f1-2d90-422a-977d-d50fb834fe79 30/11/2020 11:24 File folder
CRL 30/11/2020 10:45 File folder
=] CA Certificate in PEM format.crt 30/11/2020 10:45 Security Certificate 2KB

Figure 40 - Zertifikat auswéhlen
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Certificate Store
Certificate stores are system areas where certificates are kept.

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

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

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

Mext Cancel

Figure 41 - Zertifikat speichern
9. Klicken Sie auf Weiter.

Peristaltisches Abfiillgerat PF7/PF7+ mit Pumpenkopf QC14 - Bedienungsanleitung 131



Completing the Certificate Import Wizard

The certificate will be imported after you dick Finish.

fou have specified the following settings:

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

Content Certificate

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

Figure 42 - Oberfliche
10.  Klicken Sie auf Fertigstellen.

Certificate Import Wizard

o The import was successful,

Figure 43 - Import erfolgreich
11.  Klicken Sie auf OK.
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25.4.3 Verwenden Sie das CA-Zertifikat, um ein Geratezertifikat zu erzeugen, das auf der PF7+
installiert wird.

1. Rufen Sie die Software Anybus Certificate Generator auf.

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: w Manage... Masign Cerfficate. ..

Figure 44 - Die Software zeigt die im Netzwerk erkannte PF7+ an.

2. Klicken Sie auf das Symbol .m- , um auf die Einstellungen zuzugreifen.
3. Klicken Sie auf Zertifikat-Standardeinstellungen bearbeiten. Geben Sie Details ein, die fur
alle Ihre Geratezertifikate gelten. Geben Sie "Beispiel fur Zertifikatseinstellungen" unten ein.

Certificate Settings

Algorithm Organization

Key Algorthm Country Mame (C)

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

2048 v | |
Signature Algorithm Locality (L)

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

5 g | |

Organizational Unit (2L}

Email Address

| |

Figure 45 - Beispiel fiir Zertifikatseinstellungen
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4. Wahlen Sie im Hauptfenster die PF7+, dann das Stammzertifikat, und klicken Sie auf Zertifikat

zuweisen.... .
88 2nybus Certificate Generator — O bt
C 22
Device IP MAC HTTPS MGTT | OPC UA
D0-30 B
CA Certificate:  BootCertficate w Manage... Assign Certificate...
Figure 46 - Zertifikat zuweisen...
5. Geben Sie die IP-Adresse der PF7+ in den Felder Common Name (CN) und Alternative Name

ein.

Cenfigure Certificate

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

==

Figure 47 - Zertifikat konfigurieren

6. Stellen Sie sicher, dass die PF7+ immer noch mit dem Netzwerk verbunden ist.
7. Klicken Sie auf Weiter.
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Wenn Sie kein anfangliches Administratorkonto erstellt haben:

8. Geben Sie die Details fur das anfangliche Administratorkonto ein.
9. Klicken Sie auf Weiter.
| -
Create User Account et

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

| |semame |

| Password |

| Repeat Password |

Continue Cancel ‘

Figure 48 - Administratorkonto erstellen
10.  Klicken Sie auf OK.

Successfully installed and assigned certificate

The certificate was successfully installed and assigned in the
module,

Module: 192,168.3.95, Watson Marlow PF7+

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

Figure 49 - Installation erfolgreich

11.  Starten Sie die PF7+ neu.

C .

12.  Klicken Sie in Anybus Certificate Generator auf das Symbol fiir erneutes Suchen
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cG = -
& Anybus Certificate Generator

Device IP MAC HTTPS MGTT OPC UA

Watson Marlow FF7+ 132.168.3.95 00-30-11-38-6A-EC

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

Figure 50 - Anybus Certificate Generator zeigt an, dass der PF7+ ein https-Zertifikat zugewiesen
wurde.

13.  SchlieBen Sie alle Chrome-Browserfenster.

14.  Klicken Sie auf das Symbolﬁ.

Watson Marlow PF7+

C Y @& 192168395 * @
Flexicdn

Authentication Required

[IEn:er Username - ]

Enter Password -

Figure 51 - Sie kénnen sich jetzt bei der PF7+ anmelden und Netzwerkbenutzer fiir die Verwendung
mit NetTools zuweisen.
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pr7+ 26 WMFTG NetTools - Installation und Bedienung

Funktionen von NetTools:
Anzeigen von Berichten, Rezepten, Audit-Trail-Protokollen und anderen Informationen auf einem PC.

Speichern von Berichten, Rezepten und Audit-Trail-Protokollen auf einem PC.

Die Software NetTools ist fiir die zweite Freigabe im Rahmen der
elektronischen Chargenprotokolle nach FDA 21CFR Part 11
erforderlich.

26.1 Installation von NetTools

Table 32 - Erforderliche Ausriistung - Installation

Ein PC mit den folgenden Mindestanforderungen:

0 Betriebssystem: Windows 10

S Prozessor: Intel oder AMD x86/x64 mit 1 GHz oder mehr
0 512 MB RAM

0 0,5 GB freier Festplattenspeicher

1. Uberprifen Sie die PF7+ Softwareversion: "Pumpeninformationen” auf Seite 108

2. Laden Sie die Software, die Ihrer PF7+ Softwareversion entspricht, von
www.wmftg.com/softwareanddevices herunter.

3. Extrahieren Sie die Dateien aus der .zip-Datei.

4. Fihren Sie die .exe-Datei aus, um die Installation zu starten.

5. Folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

26.2 Starten Sie NetTools.

1. Starten Sie NetTools Uber das Startmeni oder die Desktop-Verknipfung.

Die Pumpe kann weiter normal betrieben werden, wahrend
NetTools verwendet wird.
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Figure 52 - Benutzerschnittstelle von NetTools
1 Schaltflache , Aktualisieren” - Aktualisiert die Informationen im Pumpen-Bereich.

Pumpen-Bereich: Zeigt eine Liste der angeschlossenen Pumpen und die fiir die
jeweilige Pumpe gespeicherten Daten an.

Als PDF speichern - Speichert den ausgewahlten Bericht oder das Audit als PDF-
Datei auf dem PC.
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Figure 52 - Benutzerschnittstelle von NetTools

4

Registerkarten - Dateien, die gedffnet, aber nicht ausgewahlt sind.

Ausgewahlte Registerkarte: Die ausgewahlte Registerkarte wird blau dargestellt und
der ausgewahlte Bericht oder das Audit wird im Fenster angezeigt.

Offene Dateien - Eine erweiterte Liste von gedffneten Registerkarten, die nicht auf
den Bildschirm passt.

Anheften - Hiermit kdnnen Sie den Bereich ge6ffnet halten. Deaktivieren Sie das
Anheften, um den Bereich zu verkleinern und Bildschirmplatz zu sparen.

Pumpeninformationen - Wird angezeigt, wenn ein Doppelklick auf die Info-
Kopfzeile im Pumpen-Bereich (2) ausgefihrt wird.

Bearbeiten - Offnet das Infofeld ,Pumpe bearbeiten”, in dem der Host-Name
bearbeitet werden kann.

26.3 Andern der NetTools-Sprache

1.
2.

Starten Sie NetTools.
Driicken Sie Strg+Umschalt+Alt+Leertaste. Das Fenster mit den Supervisor- Optionen wird
angezeigt.

=]

Figure 53 - Supervisor-Optionen

Wahlen Sie die gewlinschte Sprache aus der Dropdown-Liste.
« Englisch

o Chinesisch

« Danisch

« Niederlandisch

o Franzosisch

o Deutsch

« [Italienisch

« Japanisch

« Koreanisch
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« Portugiesisch
« Spanisch
« Schwedisch

4. Klicken Sie auf Setzen.
5. NetTools wird in der gewahlten Sprache neu gestartet.

26.4 Anmelden bei der Pumpe

@ NetTools for PF7+

File  Help

Refresh
PF7+[152.168.1.100]

1. Klicken Sie auf Aktualisieren, um PF7+ Pumpen zu erkennen, die mit dem Netzwerk verbunden

sind.

Die Pumpen werden iiber ihre jeweilige IP-Adresse im Netzwerk
identifiziert. Wie Sie die IP-Adresse anzeigen, erfahren Sie unter

"Netzwerk" auf Seite 109.
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File Help
Pumps n
Refresh

- PF7+[192.168.1.100)
Login
User name “
Passwond [

Cancel
Enter usemame and password
2. Doppelklicken Sie auf den Pumpennamen, um das Anmeldefenster zu &ffnen.

Melden Sie sich bei der Pumpe mit den Zugangsdaten an, die bei der Ersteinrichtung erstellt
wurden. Siehe "Ersteinrichtung der Pumpe" auf Seite 120.

@ NetTools for PF7+

File Help

Refresh
Info
Recipes
Reports
Audtt

4. Mit einem Doppelklick gelangen Sie jeweils zu Info, Rezepte, Berichte oder Audit.

26.5 Andern des Pumpennamens

Wenn mehrere PF7+ Pumpen im Netzwerk vorhanden sind, kann das Andern des Pumpennamens zur
Unterscheidung einzelner Pumpen beitragen.
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NetTools far PF7+
File Help

Refresh

BB PF7+

Configure networking

Recipes
[ Reports
- Auit

Melden Sie sich bei der Pu

konfigurieren.

Help

File

Pumps
Refresh
=l- PF7+ [192.168.1.100]
i Info
+~ Recipes
(- Reports
L Audit

3. Geben Sie den Pumpenna

142

mpe an.

Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den Pumpennamen und wahlen Sie Netzwerk

Ethemet configuration
DHCP

IP address
Subnet mask
Gateway
Primary DNS
Secondary DNS

Host name:

MAC address

men im Feld Host-Nameein. Leerzeichen sind nicht erlaubt.
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@ NetTools for PF7+ - O X

File Help

Refresh

4. Der eingegebene Name wird jetzt zur Identifizierung der Pumpe verwendet, nicht mehr die IP-
Adresse.
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26.6 Rezept speichern

Rezepte werden in NetTools angezeigt und gespeichert. Rezepte
werden an der Pumpe erstellt.

1. Doppelklicken Sie auf Rezepte, um gespeicherte Rezeptdaten abzurufen.
(&)
File Help
Pumps n

Refresh
= PF7+ [192.168.1.100]
Info
Recipes
Reports
Audit

Downloading recipes...

Dies kann mehrere Minuten dauern.
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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
2. Doppelklicken Sie auf ein Rezept zum Anzeigen.

3. Klicken Sie auf Als PDF speichern.

Save recipe as PDF X

« v 4 B, ThisPC

<
o

Search This PC
Organize v = - (2]

s Quick access v Folders (7)

3D Objects Desktop

» ("4

. Documents Downloads
P 30 Objects

¥
[ Desktop

=] Documents b Music Pictures
‘ Downloads
J’a Music

Videos
&=| Pictures - i o

File name: | RECIPET.pdf <

@ OneDrive

v [ This PC

n

Save as type: | PDF files (*.pdf) v

A Hide Folders Cancel

4. Wahlen Sie einen Speicherort, geben Sie einen Namen ein und klicken Sie auf Speichern.
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26.7 Bericht speichern

1. Doppelklicken Sie auf den Abschnitt ,Berichte”, um die gespeicherten Berichtsdaten von der
Pumpe herunterzuladen. Dies kann mehrere Minuten dauern.

File Help
Pumps a
Refresh

= PF7+ [192.168.1.100]
Info
Recipes
Reports
Pud

Downloading recipes
=
2. Die heruntergeladenen Berichte werden daraufhin angezeigt. Doppelklicken Sie auf einen

Bericht, um ihn anzuzeigen.
3. Klicken Sie auf Als PDF speichern.

Wenn fiir die Pumpe die Konformitat mit FDA 21CFR Part 11
aktiviert ist, ist eine zweite Benutzerfreigabe erforderlich, bevor
der Bericht gespeichert werden kann. Der Benutzername und das
Passwort miissen einem giiltigen Benutzerprofil entsprechen, das
fiir die Anmeldung bei der Pumpe verwendet wird (siehe
"Benutzer" auf Seite 104). Es handelt sich also nicht um die
Anmeldedaten fiir NetTools. Fiir die zweite Freigabe eines
Chargenberichts muss es sich um eine andere Person handeln als
diejenige, die die Charge bei ihrer Erstellung genehmigt hat.
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NetTools for PF7+ = m] X |
| File Help |

Pumps o PF7+ [192.168.1.100] : 2000/0... X -
Refresh Save as PDF
= PF7+[192.168.1.100] Batch report A
Info Batch number: 000000-74
Recipes )
E-Repotts Active Second approval required 111
/04/29 01:48:18 0
- Audit Recipe
Volumg Username | ] 1.8000 mL
Tube sl password { ‘ 1.6mm x 1.6mm
Speed 300 rpm
Accele 100/ 200
Decele . Eane 100 / 200
Anti-dri 0/10
First fill Enter credentials for second approval 00s
Betwe 0.0s
Density 1.0000 g/mL
Vial weight 10.000 g
Vial weight tolerance | 1.0000 g
Fill tolerance upper oft

Fill tolerance lower oft
Auto recalibration upper limit | oft
Auta recalibration lower limit oft
Recalibration reminder off
Recalibration pause oft

4. Nach einer giltigen zweiten Freigabe kann der Chargenbericht gespeichert werden.
26.8 Audit-Trail-Protokoll speichern

Jedes Audit-Trail- Protokoll wird automatisch erstellt, wenn das Protokoll eine bestimmte GroéRe
erreicht hat. Die Identifizierung erfolgt durch die Uhrzeit und das Datum der Erstellung des
Protokolls.

NetTools for PF7+ — O %
File Help
Pibrngs 'Rl PF7- (192.162.1.100] : 2000-0 -
Refresh Save as PDF
=I-PF7+[192.168.1.100] A | [Log Out A
ko Time = 2000-04-28 075622
Recipes ki =111
- Reports Time = 2000-04-28 07:56:27
2000/04/25 01:48:18 User = 2222
- Audit Successful = False
- 20000102 02:42:23 Login :
2000-01-02 03:06:55 s i
- 2000-01-02 03:19:02 Successful = False
2000-01-02 20:24:43 Log In - i
47 ime = 2000-04-28 07:
ol
Successful = False
i-- 2000-01-03 03:07:47 Log In
2000-01-03 03:20:26 'S:\; E%MZB 07:56:45
2000010054557 Succes - ke
User Blocked
i~ 2000-01-03 21:24:32 Time = 2000-04-28 07:56:50
2000-01-04 00:12:37 User = 2222
2000-01-10 04:59:50 P“""ﬁo‘"r 2900:13:07
¢ ime = 2000-04-29 00:13:
20000110 05'25:29 Main board bootloader version = Unknown
-~ 2000-01-10 20:56:03 Main board application version = Unknown
2000-01-10 21:50:57 ¥ HMI bootloader version = Unknown
< > HMI application version = Unknown v
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26.9 Speichern eines Chargenberichts ohne Netzwerk mit einem USB-
Speichermedium

Mit NetTools lassen sich Chargenberichte von einer Pumpe, die nicht mit dem Netzwerk verbunden
ist, anzeigen und im PDF-Format speichern. Der Chargenbericht muss zunachst von der Pumpe auf
einen USB-Stick exportiert werden, siehe "Berichte auf USB-Stick exportieren" auf Seite 96.

@ NetTools for PF7+ - m] X
File | Help
[ Open.. P
Exit
1. Wahlen Sie in NetTools Datei > Offnen, und klicken Sie dann auf den gespeicherten
Chargenbericht.
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@ Open
File

€ * 4 a= > ThisPC > USB Drive (D7) v o Search USB Drive (L
Pum

R¢ Organize v New folder

A Name

I This PC ¥ Date modified Type
J 3D Objects | 000000-74 2000_04_29 01_48_18.pf7

I Desktop Recipes.pf7

| Documents Settings.pf7 6/09 0:48

e Users.pf7 6/09/2020 10:48

Jv Downloads -

I\ Music

| Pictures

B/ Videos

- 05(C)

— USB Drive (D:)

s USB Drive (D:)

v <

File name: | 00000074 2000_04_29 01_48_18.pf7 PF7+ files (*.pf7) o

Wenn der Chargenbericht exportiert wird, wird er benannt unter Verwendung der
Chargennummer sowie der Uhrzeit und des Datums, an dem die Charge gestartet wurde.

Wenn fiir die Pumpe die Konformitat mit FDA 21CFR Part 11
aktiviert ist, ist eine zweite Benutzerfreigabe erforderlich, bevor
der Bericht gespeichert werden kann. Der Benutzername und das
Passwort miissen einem giiltigen Benutzerprofil entsprechen, das
fiir die Anmeldung bei der Pumpe verwendet wird (siehe
"Benutzer" auf Seite 104). Es handelt sich also nicht um die
Anmeldedaten fiir NetTools. Fiir die zweite Freigabe eines
Chargenberichts muss es sich um eine andere Person handeln als
diejenige, die die Charge bei ihrer Erstellung genehmigt hat.
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26.10 Als PDF exportieren

Rezepte, Berichte und Audit-Trail-Protokolle kénnen zum Ausdrucken als PDF exportiert werden.

1. Offnen Sie die zu exportierende Datei (siehe "Anmelden bei der Pumpe" auf Seite 140).
[& NetTaols for PF7+ - O X
File Help

Refresh Save as PDF
=} Pump-1 Recipe
Info Recipe name: RECIPE1
= Recipes

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

Figure 54 - Als PDF speichern
2. Klicken Sie auf ,Als PDF speichern”.

Wenn die Konformitdt mit FDA 21CFR Part 11 bei der Erstellung
eines Berichts aktiviert war, werden Sie zur Eingabe eines
Passworts aufgefordert, um die zweite Freigabe durchzufiihren.
Geben Sie einen Benutzernamen und ein Passwort ein, die sich von
dem Benutzer unterscheiden, der die erste Freigabe erteilt hat.
(Siehe "Erste Chargen-Freigabe durch Benutzer" auf Seite 85.)
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Save recipe as PDF

« v o H ThisPC v

@

& Quick access  Folders (7)

3D Objects Desktop

@ OneDrive l -

~ [ This PC
Documents Downloads

B 3D Objects =
! 2

I Desktop
| Documents ) Music » Pictures
+ Downloads

J Music

Videos
&= Pictures o m

File name: | RECIPE1 pdf

T

Organize = i

Save as type: PDF files (“.pdf)

 Hide Folders Save

Cancel

Figure 55 - Speichern Sie die Daten am gewiinschten Speicherort.

Das PDF-Format einschlieBBlich des Wasserzeichens kann nicht

geandert werden.
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Batch report F‘exfcgn

Jwarson g
Batch number: 000000-74 P
Active user: 111
Recipe name:
‘Volume: 1.8000 mL
Tube size: 1.6mm x 1.6mm
Speed: 300 rpm
Acceleration: 100/ 200
Deceleration: 100/ 200
Anti-drip 0/10
First fill detay: 00s
Between fill delay. 00s
Density: 1.0000 g/mL
Vial weight 10000 g
Vial weight inlerance: 1.0000 g
Fill tolerance upper: Off
Fill tolerance lower: Off
Auto recalibration upper limit: o
Auto recalibration lower limit: Off
Recalibration reminder: Off
Recalibration pause: Off
Weigh check frequency: 1 fills
Batch size Unlimited
Batch name:
Software version
Main bootioader: Unknown
Main application: Unknown
HMI bootloader: Unknown
HMI application: Unknown
10 bootloader: 1.36
10 application: 1.38
Batch started 2000-04-29 01:48:18
Batch paused 2000-04-29 01:48:20
Fill count: 4]
Power on
Power lost: 28/04/2000 01:51:43
Power restored: 29/04/2000 07:38:35
Active user change 2000-04-29 07.38:42
Active user. 1
Batch ended 2000-04-29 07:38.48
Total dispensed. 0.0000 mL
Fill count: 0
Approved: 2000-04-29 O7:38:48
USER: 111
Second approval: 2020-10-08 17:38:20
USER: 2222

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

Figure 56 - Beispiel fiir PF7+ Chargenbericht (gedruckt von NetTools und nicht von einem USB-
Thermodrucker)

Diese Berichtswerte werden angezeigt, wenn bei der Erstellung des
Berichts die Konformitdt nach FDA 21CFR Part 11 aktiviert war.
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27 Pumpenspezifikationen

Table 33 - Pumpenspezifikationen

Spezifikation

Betriebsumgebung

Einsatzbereiche

Betriebstemperatur
Lagertemperatur

Luftfeuchtigkeit (nicht
kondensierend)

Maximale Betriebshohe
Versorgungsspannung

Maximale
Spannungsschwankung

Leistungsaufnahme
Volllaststrom
Sicherung

Installationskategorie

(Uberspannungskategorie)

Verschmutzungsgrad
Schutzklasse
Gerduschpegel
Drehzahlregelbereich
Max. Drehzahl

Gewicht

Nennwerte
Nur Innenanwendung

Trockene Produktionsumgebungen in der Biotechnologie und
Pharmazeutik

5 °C bis 40 °C (41 °F bis 104 °F)

-40 °C bis 70 °C (-40 °F bis 158 °F)

80 % bis 31 °C (88 °F) lineare Abnahme auf 50 % bei 40 °C (104 °F)

2.000 m (6.560 ft)

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

+/-10% der Nennspannung.

140 VA
<0.6A @ 230V; <1.25A@ 115V

Keramik, 5 x 20 mm, 2,5 A, 250 VAC, Zeitverzégerung

IP32 nach BS EN 60529

<70dB(A)in 1 m Entfernung

PF7 30-400 U/min (370:1), PF7+ 30-600 U/min (570:1)
PF7 400 U/min, PF7+ 600 U/min

PF7 12,5 kg (27 Ib 10 0z), PF7+ 10,9 kg (24 Ib)
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Table 33 - Pumpenspezifikationen

Spezifikation Nennwerte
USB (PF7+) 4 x USB 2.0 (Typ A) High Speed 500 mA
USB (PF7) 2 x USB 2.0 (Typ A) High Speed 500 mA

RJ45 10/100 MBit/s

Ethernet (PF7+) (Nur zum Exportieren von der Pumpe, nicht zur Steuerung. Nicht
fir die Verwendung mit EtherNet/IP™ vorgesehen. Nicht fir die
Verwendung mit PROFINET vorgesehen)
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28 Werkstoffe

Table 34 - Werkstoffe - Pumpe

Komponente Werkstoff

Tastenfeld Polyester

HMI-Bildschirm Polycarbonat

Gehause Eloxiertes Aluminium, EN AW-6060 T66
Innere Seitenwande ABS (AcryInitril-Butadien-Styrol)
AuRere Seitenwinde Eloxiertes Aluminium

FuRe Silikonkautschuk

Rotorwelle Edelstahl ANSI 304

Table 35 - Werkstoffe - Pumpenkopf

Komponente Werkstoff

Pumpenkopfgehause Eloxiertes Aluminium EN AW-5754
Rollen Edelstahl ANSI 304
Schlauchbriicke Eloxiertes Aluminium EN AW-5754

Harteloxierung (verhindert Rillen- und
Riefenbildung)

Schlauchbriickenfinger
Schlauchklemme ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol)
Auffangbehalter ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol)

Sicherheitsschalter an der Schlauchbricke und am

Auffangbehélter Naherungsschalter und Neodym-Magnet
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28.1 Abmessungen

Table 36 - Pumpenabmessungen

A B C D
mm Zoll mm Zoll mm Zoll mm Zoll
207 8,16 280 11,02 218 8,59 300 11,81
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29 Ersatzteile und Zubehor

Es diirfen keine Ersatzteile oder Schlauche mit der Pumpe
verwendet werden, die nicht von WMFTG gepriift und zugelassen
sind. Diese konnten zu Verletzungen von Personen oder
Beschadigung von Gegenstanden fiihren, fiir die eine
Gewadhrleistung ausgeschlossen ist.

Table 37 - Bestellnummern fiir platinvernetzte Accusil-Schlduche

Innendurchmesser / mm (Zoll) Wand / mm (Zoll) Liange / m (ft.)  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 (116)

150 (492.1) 84-104-008

10 (32.8) 84-103-012
1.2 (3/64) 1.6 (116)

150 (492.1) 84-104-012

10 (32.8) 84-103-016
1.6 (1/16) 1.6 (1716)

150 (492.1) 84-104-016

10 (32.8) 84-103-032
3.2 (18) 1.8 (1714)

150 (492.1) 84-104-032

10 (32.8) 84-103-048
4.8 (3/16) 2.0 (10127)

125 (410.1) 84-104-048

10 (32.8) 84-103-060
6.0 (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
Table 38 - Artikelnummern Pumpe
Beschreibung Artikelnummer
PF7+/PF7 FuBschalter 88-210-040
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Table 38 - Artikelnummern Pumpe
Beschreibung

Fullstdnder

PF7+ Peristaltisches Abflllgerat
PF7+1QOQ-Protokoll fur 1 Gerat
PF7+1QOQ-Ausfuihrung

PF7+1QOQ flr zusatzliche Gerate

PF7 Peristaltisches Abflllgerat

PF7 IQOQ-Protokoll fir 1 Gerat

PF7 IQOQ-Ausfuhrung

FlexFeed 15

FlexFeed 20

FlexFeed 30

Erweiterungsabfullkit (bis zur Vialgrof3e 30R)
Erweiterungsabfullkit (VialgrofRen 50R-100R)
Kabellose Reinraum-Tastatur

Vor Ort austauschbare Teile

QC14 Pumpenkopf fir PF7+/PF7

QC14 Schlauchbriicke fur PF7+/PF7
QC14 Kompletter Schlauchklemmensatz
QC14 Ersatz-Auffangbehalter

Wageschalensatz fir Erweiterungsabfullkit bis 30R

Artikelnummer
88-200-200
91-068-14X*
74-156-440
74-156-431
74-156-442
91-060-00X*
74-156-443
74-156-444
92-160-000
92-170-000
Vertriebsniederlassung kontaktieren
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 bedeutet eine der Stecker-Versionen in "Stecker-Versionen" auf der nachsten Seite.
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Table 39 - Stecker-Versionen

U: Netzstecker UK

E: Netzstecker EU

A: Netzstecker Amerika

K: Netzstecker Australien

R: Netzstecker Argentinien

C: Netzstecker Schweiz

D: Netzstecker Indien/Studafrika
B: Netzstecker Brasilien

J: Netzstecker Israel
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30 Wartung der Pumpe (einschlieB3lich Reinigung)

30.1 Service

gewartet oder repariert werden kénnen. Jeder Versuch, die Pumpe
zu warten, kann Schaden verursachen und fiihrt zum Erloschen der

: In dieser Pumpe befinden sich keine Teile, die vom Benutzer
Garantie.

Das Gerét sollte zum Service an ein von WML zugelassenes Servicezentrum Ubergeben werden. Fur
alle weiteren Serviceleistungen und Unterstlitzung bei der routinemaRigen Wartung von
Pumpenkoépfen wenden Sie sich bitte an eine lokale Vertretung von WMFTG oder Flexicon.

Vor der Ubergabe des Gerites an ein von WML zugelassenes

Servicezentrum:

® Reinigen/Dekontaminieren Sie die Pumpe griindlich.

] Fiillen Sie die Dekontaminationserkldarung aus und senden Sie
diese vor dem Versand an uns zuriick. Alle Einzelheiten auf
Englisch finden Sie unter: www.wmftg.com/decon Weitere
Sprachen sind in den lokalen Support-Bereichen der WMFTG-
Website unter ,,Kundendienst™ verfiigbar.

o Entsperren des Servicebenutzers - Wenn der Servicebenutzer
gesperrt ist, sind ohne das Administratorpasswort kein
Service und keine Wiederherstellung der Pumpe maéglich.

o Informieren Sie uns, wenn Anderungen an der Software oder
Hardware oder ein Austausch Ihre Validierung beeinflussen
wiirden.

L] Exportieren Sie alle Rezepte oder Aufzeichnungen - Pumpen,

die nach einer Reparatur oder Inspektion zuriickgeschickt
werden, sind auf die Werkseinstellungen zuriickgesetzt. Wir
iibernehmen keine Verantwortung fiir verlorene Daten.

30.2 Reinigung

Positionierungs-, Demontage- oder Wartungsarbeiten durchfiihren,
trennen Sie stets die Pumpe von der Stromversorgung, indem Sie
das Netzkabel auf der Riickseite der Pumpe ziehen.

: Bevor Sie den Deckel oder das Schlauchbett 6ffnen oder
Entfernen Sie die Schlauchbriicke und die Schlduche, bevor Sie den Pumpenkopf reinigen.

An der Unterseite des Pumpenkopfes befindet sich ein abnehmbarer Auffangbehalter mit
Magnetschalter. Dieser Auffangbehdlter kann vor der Reinigung entfernt werden, um einen leichten
Zugang zum Inneren des Pumpenkopfes zu ermdglichen.

Stellen Sie sicher, dass der Auffangbehalter korrekt befestigt ist, bevor Sie den Pumpenkopf wieder in
Betrieb nehmen, da sonst die Pumpe nicht funktioniert.

Die Schlauchklemmen und der Auffangbehalter sind gammabestrahlbar und autoklavierbar.
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Befolgen Sie bei der Verwendung von Reinigungsmitteln alle
VorsichtsmaBnahmen des Sicherheitsdatenblatts (SDS).

Table 40 - Vertragliche Reinigungsmittel
Ethylalkohol 70%
Flachendesinfektionsmittel mit Formaldehyd

6 %iges Wasserstoffperoxid in Wasser zur Injektion (WFI)
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31 Fehlerbehebung

Wenn die Anzeige der Pumpe nach dem Einschalten leer bleibt, folgende Punkte iiberprifen:

. Liegt die Versorgungsspannung an der Pumpe an?

. Ist ggf. die Sicherung im Netzstecker intakt?

. Befindet sich die Spannungsauswahl in der richtigen Stellung?

. Ist der Stromversorgungsschalter auf der Pumpenrickseite eingeschaltet?

. Sind die Sicherungen im Sicherungshalter in der Mitte der Schalterabdeckplatte auf der

Pumpenrickseite intakt? Entfernen Sie den Sicherungshalter, wie in den folgenden
Abbildungen dargestelit:

3R sy
5 b 3
% ]p32 |

"l@\ 4':. .

S

Figure 57 - Sicherungshalter entfernen

Wenn die Pumpe lauft, aber kaum oder gar nicht férdert, folgendes kontrollieren:
. Wird der Pumpe Flussigkeit zugefuihrt?

. Sind Knicke und/oder Verstopfungen in den Leitungen vorhanden?

. Sind alle in den Leitungen eingesetzte Ventile gedffnet?

. Ist der Schlauch im Pumpenkopf eingesetzt?

. Ist der Schlauch gerissen oder geborsten?

. Wird ein Schlauch mit der korrekten Wandstarke verwendet?

. Stimmt die Drehrichtung?

. Wird die richtige Schlauchbrucke fur den ausgewdhlten Schlauch verwendet?
. Stellen Sie sicher, dass die Schlduche in den Rotorkanalen nicht tberlappen.
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32 Garantie

Watson-Marlow GmbH (,Watson-Marlow") garantiert im Namen von Flexicon flr einen Zeitraum von
funf Jahren ab Versanddatum, dass dieses Produkt unter normalen Einsatz- und
Wartungsbedingungen frei von Material- und Herstellungsfehlern ist.

Die alleinige Verantwortung von Watson-Marlow und der ausschlieRBliche Behelf des Kunden bei
jeglichem Anspruch, der sich aus dem Kauf eines Produkts bei Watson-Marlow ergibt, beschranken
nach dem Ermessen von Watson-Marlow auf Reparatur, Ersatz oder Gutschrift, falls zutreffend.

Wenn nichts anderes schriftlich vereinbart ist, beschrankt sich die vorstehende Garantie auf das Land,
in dem das Produkt verkauft wird.

Kein Mitarbeiter, Bevollmachtigter oder Vertreter von Watson-Marlow hat die Befugnis, Watson-
Marlow an eine etwaige andere Garantie als die vorstehende zu binden, es sei denn, sie liegt in
Schriftform vor und ist von der Geschaftleitung von Watson-Marlow unterschrieben. Watson-Marlow
erteilt keine Garantie hinsichtlich der Eignung seiner Produkte fiir einen bestimmten Zweck.

In keinem Fall:

i. durfen die Kosten des ausschlieRlichen Anspruchs des Kunden den Kaufpreis des Produkts
Uberschreiten;

ii. haftet Watson-Marlow fiir etwaige - wie auch immer geartete - direkte, indirekte, zufallige,
spezielle, Folgeschdden oder Strafschadenersatz, selbst wenn Watson- Marlow von der
Méglichkeit derartiger Schaden in Kenntnis gesetzt wurde.

Watson-Marlow haftet nicht fir Verluste, Schaden oder Aufwendungen, die sich direkt oder indirekt
im Zusammenhang mit oder aufgrund der Verwendung seiner Produkte ergeben, einschlieBlich
Schaden oder Verletzungen, die an anderen Produkten, Maschinen/Anlagen, Gebduden oder
Sachwerten verursacht wurden. Watson-Marlow haftet nicht fur Folgeschaden, einschlieRlich, aber
nicht beschrankt auf, Gewinnverluste, Zeitverlust, Unannehmlichkeit, Verlust von geférdertem
Produkt und Produktionsverlust.

Diese Garantie verpflichtet Watson-Marlow nicht zur Ubernahme etwaiger Kosten fiir den Ausbau,
Einbau bzw. Transport oder sonstiger Kosten, die sich im Zusammenhang mit einem
Garantieanspruch ergeben kdnnten.

Watson- Marlow Ubernimmt keine Verantwortung fir Transportschdden an zurlickgesandten
Gegenstanden.

32.1 Bedingungen

o Die Produkte missen nach vorheriger Absprache an Watson-Marlow Limited oder eine von
Watson-Marlow zugelassene Kundendienstzentrale eingeschickt werden.

o Alle Reparaturen oder Anderungen mussen von Watson-Marlow oder einer von Watson-Marlow
zugelassenen Kundendienstzentrale oder mit ausdricklicher schriftlicher Genehmigung von
Watson- Marlow, die von einem Manager oder Geschéaftsfihrer von Watson- Marlow
unterschrieben wurde, durchgefihrt worden sein.

o Steuerungs- oder Systemanschlisse mussen gemaRR den Empfehlungen von Watson- Marlow
erfolgen.

32.2 Ausnahmen

o Verbrauchsmaterial, einschliefflich Schlauch- und Pumpelemente, ist von der Garantie
ausgeschlossen.

o Pumpenkopfrollen sind von der Garantie ausgeschlossen.

o Reparaturen oder Servicearbeiten, die aufgrund von normalem Verschlei® oder Mangel an
angemessener und korrekter Wartung notwendig werden, sind von der Garantie ausgeschlossen.
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o

o

o

Produkte, die nach Meinung von Watson- Marlow fahrldssig behandelt, zweckentfremdet
eingesetzt, vorsatzlich oder unbeabsichtigt beschadigt wurden, sind von der Garantie
ausgeschlossen.

Durch Uberspannung verursachte Stérungen sind von der Garantie ausgeschlossen.

Durch falsche oder minderwertige Systemverkabelung verursachte Stérungen sind von der
Garantie ausgeschlossen.

Schaden durch Chemikalieneinflisse sind von der Garantie ausgeschlossen.

Zusatzausstattungen wie z. B. Leckageerkennung sind von der Garantie ausgeschlossen.

Durch UV-Licht oder direkte Sonneneinstrahlung verursachte Schaden sind ausgeschlossen.

Jeder Versuch, ein Watson-Marlow-Produkt auseinanderzubauen, lasst die Garantie erldschen.

Watson-Marlow behélt sich das Recht vor, diese Allgemeinen Geschéftsbedingungen jederzeit zu
andern.
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33 Einsenden von Pumpen

. Reinigen/Dekontaminieren Sie die Pumpe grindlich.

. Fullen Sie die Dekontaminationserkldrung aus und senden Sie diese vor dem Versand an uns
zurlick. Alle Einzelheiten auf Englisch finden Sie unter: www.wmftg.com/decon Weitere
Sprachen sind in den lokalen Support-Bereichen der WMFTG-Website unter ,Kundendienst”

verfugbar.

. Entsperren des Servicebenutzers - Wenn der Servicebenutzer gesperrt ist, sind ohne das
Administratorpasswort kein Service und keine Wiederherstellung der Pumpe mdéglich.

. Informieren Sie uns, wenn Anderungen an der Software oder Hardware oder ein Austausch
Ihre Validierung beeinflussen wirden.

. Exportieren Sie alle Rezepte oder Aufzeichnungen - Pumpen, die nach einer Reparatur oder

Inspektion zuriickgeschickt werden, sind auf die Werkseinstellungen zuriickgesetzt. Wir
Ubernehmen keine Verantwortung fir verlorene Daten.
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34 Name und Adresse des Herstellers

WMFTG

41569 Rommerskirchen

TR11 4RU

UK

Telefon: +49 2183 42040

Fax: +49 (0)218382592

E-Mail: reparaturen@wmftg.com
www.wmftg.com/Flexicon
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35 Marken

asepticsu und Accusil sind eingetragene Marken.
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36 Versionshistorie

Table 41 - Versionshistorie

LTI Datum Anmerkungen
Nummer
m-pf7-pf7+-en-00  06/2021 Erste Ausgabe als Entwurf
Erste Ausgabe als fertiges Dokument.
« Allgemeine Aktualisierungen der Terminologie
« Abschnitt ,Einstellen der NetTools-Sprache” hinzugefligt.
m-pf7-pf7+-en-01 27/07/2021 o e

o Abschnitt Uber Konformitat mit den neuesten
Zertifikaten aktualisiert.

« Tabelle ,Importierte Datenfelder” hinzugefugt.
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