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PF7+

1 Ograniczenie odpowiedzialnosci

Informacje zamieszczone w niniejszym dokumencie uwaza sie za prawdziwe, jednak firma Watson-
Marlow Flexicon A/S nie bierze odpowiedzialnosci za ewentualne btedy i zastrzega sobie prawo do
wprowadzania zmian w specyfikacji bez powiadomienia.

OSTRZEZENIE! Produkt nie moze by¢ wykorzystywany
w zastosowaniach zwigzanych z opieka nad pacjentami.

Ten znak logo oznacza, ze funkcja jest dostepna wytgcznie w urzgdzeniu PF7+.

2 Certyfikaty

Dokumenty certyfikacyjne znajduja sie na nastepnych stronach.

Dokumentacja techniczno-ruchowa nalewarki perystaltycznej PF7/PF7+ z glowicg pompy
QC14

)
-



2.1 Deklaracja zgodnosci

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 Deklaracja witaczenia

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 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Niniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa powinny by¢ uwzgledniane tacznie z pozostatg trescig
niniejszej instrukcji obstugi.

Pompa ijej gtowica powinny by¢ uzytkowane wytgcznie przez wykwalifikowany, odpowiednio
przeszkolony personel, ktéry zapoznat sie z niniejszym podrecznikiem uzytkownika, zrozumiat jego
tre$¢ oraz przeanalizowat wszystkie wymienione w nim zagrozenia. Jeéli pompa bedzie uzywana
w spos6b inny niz wskazany przez firme WMFTG, zabezpieczenia pompy mogg nie zadziatac¢
prawidtowo. Kazda osoba uczestniczgca winstalacji lub konserwacji tego urzadzenia powinna
posiadac petne kwalifikacje do wykonywania takich prac. Taka osoba powinna réwniez zna¢ wszystkie
obowiazujgce przepisy dotyczace bezpieczeristwa i higieny pracy.

3.1 Definicje symboli zamieszczonych na pompie lub glowicy pompy

Nakaz przestrzegania stosownej instrukcji bezpieczenstwa lub
ostrzezenie o potencjalnym zagrozeniu.

Obracajace sie czesci

Zgodne z obowigzujacymi dyrektywami WE

Niebezpieczne napiecie

Pompy ani jej opakowania nie mozna usuwaé wraz z odpadami
domowymi. Pompe i jej opakowanie nalezy przekaza¢ do
odpowiedniego punktu utylizacji w celu odzyskania elementéw
elektrycznych i elektronicznych.

9 pa PP

3.2 Przeznaczenie
PF7/PF7+ to perystaltyczna pompa dozujgca, odpowiednia do tloczenia lepkich iwrazliwych na

Scinanie ptynéw w zastosowaniach higienicznych iaseptycznych. Ta pompa moze by¢ uzywana
wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

OSTRZEZENIE! Produkt nie moze byé wykorzystywany
w zastosowaniach zwiazanych z opieka nad pacjentami.
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3.3 Wskaznik otwarcia mostka weza

Wewnatrz glowicy pompy znajdujq sie obracajace sie czesci. Przed
otwarciem mostka gtowicy pompy lub tacy dostepowej odtaczy¢

pompe od zasilania.
A Glowica pompy oferuje magnetyczne przetaczniki bezpieczenstwa

w obrebie zar6wno mostka, jak i tacy dostepowej. Jesli mostek
weza lub taca dostepowa zostang otwarte, pompa przestanie
pracowac i wyswietlony zostanie ekran ostrzegawczy.

Mostek weza musi by¢ zamkniety, aby zgast ekran ostrzegawczy, apompa mogta zostac
uruchomiona.

Dodatkowo w przypadku gtowicy pompy QC14 musi zosta¢ zamknigta taca dostepowa, aby zgast
ekran ostrzegawczy, a pompa mogta zosta¢ uruchomiona.

3.4 Wysytka i doreczenie

Wysytka pompy nie wymaga zastosowania specjalnych $rodkéw ostroznosci.

Model PF7 wyposazony jest w niewymienny akumulator litowo-manganowy (Li/MnO,), IEC CR2032,
0 pojemnosci 225 mAh, zawierajacy 0,07 g litu.

Model PF7+ wyposazony jest w niewymienny akumulator litowo-manganowy (Li/MnO,), IEC CR2016,
o pojemnosci 140 mAh, zawierajgcy 0,0036 g litu.
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4 Pompy perystaltyczne — ogélny opis

Rolki lub $lizgi w pompie perystaltycznej obracajac sie, $ciskajg waz i wytwarzajg proéznie, ktéra
przepycha ptyn przez waz.

Tylko waz pompy stykaja sie z ptynem, co wyklucza ryzyko zanieczyszczenia ptynu przez pompe lub
pompy przez ptyn.

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

Na ilustracji przedstawiono, jak ptyn zostaje wciggniety do weza pompy, zamknigty przez rolke
gtowicy pompy i przettoczony dalej podczas przechodzenia nastepnej rolki po wezu. Kiedy rolki sie
obracaja, w wezu wytwarza sie préznia, wciggajac wiekszg ilos¢ ptynu do przejscia nastepnej rolki.
Pelne zamkniecie weza, kiedy jest niedrozny (Sci$niety) miedzy rolka a prowadnica, powoduje
dziatanie wyporowe pompy, zapobiegajac przeptywowi wstecznemu i eliminujgc potrzebe kontroli
zaworéw, gdy pompa nie dziata.

Pompy przewodowe sg urzadzeniami samozasysajgcymi, a samouszczelnianie zabezpiecza je przed
przeptywem wstecznym. W obrebie przewodu zasilajgcego i ttocznego nie s3 wymagane zadne
zawory inne niz wskazane w punkcie: "tab. 3 - Rozmiary weza" on page19.
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5 Rozpakowywanie pompy
1. Ostroznie rozpakowac wszystkie czesci, ale nie wyrzuca¢ opakowania.
2. Aby upewnic sie, ze dostepne sg wszystkie podzespoty, patrz: "Dostarczone czesci" below:

Pompe nalezy podnosi¢ zgodnie ze standardowymi zasadami BHP
z wykorzystaniem obu punktéw podnoszenia. (Patrz: "Lokalizacje
punktéw podnoszenia" on the next page)

NIE NALEZY podnosié pompy za glowice, poniewaz moze to
spowodowac odtaczenie tacy dostepowej.

tab. 1 - Dostarczone czesci

Naped pompy PF7/PF7+ z zatozong gtowicg pompy QC14.
Zestaw blokad gtowicy pompy QC14

Kabel zasilajgcy odpowiedni dla kraju uzytkowania

Broszura z informacjami dotyczacymi bezpieczeristwa

3. Sprawdzi¢ czedci pod katem uszkodzen. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek brakéw lub
uszkodzen niezwtocznie skontaktowac sie zlokalnym biurem sprzedazy lub dystrybutorem
firmy Watson-Marlow.

4, Opakowanie nalezy przekaza¢ do odpowiedniego punktu utylizacji odpadéw. Karton
zewnetrzny wykonany jest z tektury falistej.

5.1 Przed rozpoczeciem przechowywania

Pompa:

1. Aby upewnic sie, ze dostepne sg wszystkie podzespoty, patrz: "Dostarczone czesci" above.

2. Aby zapoznac sie ze specyfikacjami przechowywania, patrz: "Specyfikacja pompy" on page152.
Weze:

1. Upewnic sie, ze daty przydatnosci zostaty wyraZznie wskazane.

5.2 Po zakonczeniu przechowywania

Pompa:

1. Aby upewnic sie, ze dostepne sg wszystkie podzespoty, patrz: "Dostarczone czesci" above.
2. Sprawdzi¢ czesci pod katem uszkodzen.

3. Upewnic sie, ze wszystkie czesci pompy dziatajg prawidtowo.

Weze:

1. Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.

2. Upewnic sie, ze daty przydatnosci wezy nie zostaty przekroczone.
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6 Podnoszenie i przenoszenie

przewody oraz wyja¢ waz z glowicy pompy. Niezastosowanie sie do

f Przed przeniesieniem pompy nalezy odiaczy¢ kabel zasilajacy i inne

tego zalecenia grozi potknieciem sie o przewody i/lub
uszkodzeniem pompy, kabli, ztaczy lub weza.

z wykorzystaniem obu punktéw podnoszenia. (Patrz: "Lokalizacje

c Pompe nalezy podnosi¢ zgodnie ze standardowymi zasadami BHP

punktéw podnoszenia" below)

NIE NALEZY podnosié pompy za glowice, poniewaz moze to
spowodowac odtaczenie tacy dostepowej.

1 Punkty podnoszenia

rys. 1 - Lokalizacje punktéw podnoszenia

15
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7 Gtéwne elementy gtowicy pompy QC14

]
N

®
rys. 2 - Gfowne elementy gfowicy pompy QC14
tab. 2 - Giéwne elementy gtowicy pompy QC14
Nazwa Opis
1o Mostek weza Demontowana gérna czes¢ gtowicy pompy.
Dzwignia . . .
2. 8 Unieruchamia mostek weza.
blokujgca*
B H Z | icy. Pasuj
3 Prowadnica ’e;obs ugowg s?rezynpwe pa §e prowadnlcy. asuja do
réznych rozmiaréw wezy Accusil bez regulacji.
4 Rotor Wykonujac ruch obrotowy, wprawia strumien w

jednostajny i kontrolowany przeptyw.

Taca, ktérg mozna wyjac na czas czyszczenia gtowicy
5. Taca dostepowa*  pompy. (Uwaga: taca dostepowa to zuzywalna czes$¢
eksploatacyjna)

*Bezpieczeristwo pompy — pompa dziata pod warunkiem poprawnego ustawienia wbudowanych
czujnikéw bezpieczenstwa.
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8 Montaz i wymontowywanie gtowicy pompy

przypadkowego uruchomienia silnika. Tylko osoby
wykwalifikowane uprawnione sa do podnoszenia, transportowania,

f Odciecie od doplywu zasilania jest niezbedne, aby uniknaé
montazu, obstugi, wykonywania przegladéw i naprawiania pompy.

Glowica pompy unieruchomiona jest dwiema $rubami z tbem szesciokatnym w sposéb przedstawiony
na ilustracji. Aby wymontowa¢ gtowice pompy, nalezy wykreci¢ $ruby kluczem szesciokatnym 5 mm.
Sruby z tbem szeéciokatnym przykrecone s3 do pompy momentem 3,6-4 Nm.

Syl

rys. 3 - Montaz i wymontowywanie glowicy pompy
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9 Polozenie eksploatacyjne

Ten produkt nie spetnia wymogow dyrektywy ATEX @ i nie wolno
go uzywac w atmosferach zagrozonych wybuchem.

. Pompe nalezy ustawi¢ na powierzchni roboczej lub stole roboczym.

. Usuna¢ wszelkie przedmioty zastaniajgce gérng, przednia lub tylng $ciane pompy, tak aby

elementy sterujace i potaczenia przewoddéw byty tatwo dostepne, gdy pompa jest uzytkowana.
Wtyczka zasilania pompy jest urzadzeniem roztgczajgcym (w nagtych wypadkach izoluje naped
od zasilania sieciowego).
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10 Konfigurowanie toru przeptywu ptynu

W przypadku ttoczenia plynow niebezpiecznych dla zdrowia nalezy
przestrzegac odpowiednich procedur bezpieczenstwa.

10.1 Dobieranie weza

Weze nalezy dobra¢ do tloczonego plynu i objetosci napetniania. Informacje na temat wyboru wezy
w zaleznosci od minimalnej objetosci napetniania podane zostaty w tabeli.

Pompy PF7/PF7+ przystosowane sg do wspétpracy z wezami Accusil i Asepticsu Flexicon. Aby uzyskaé
najwyzszy poziom doktadnosci, nalezy uzy¢ produktéw marki Accusil i Asepticsu. Uzycie wezy marek
innych niz Accusil i Asepticsu moze powodowac¢ pogorszenie wydajnosci i niepozgdane zjawiska.

Aby uzyska¢ najlepszg wydajnos¢, nalezy wybra¢ waz Accusil — patrz: "tab. 3 - Rozmiary weza" below:

tab. 3 - Rozmiary weza

Przytacze e Ao (3
s .. . Waz (Sr. wewn. w Tréjnik (Sr. wewn.
Objetos¢ (ml) napetniajace (Sr.
mm) w mm)
wewn. w 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 32 32 3,6
>12,0-22,0 4,5 4,8 4,8
>22,0-35,0 6,0 6,0 4,8
>35,0 8,0* 8,0 7.5

* konieczne uzycie zaworu jednokierunkowego
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4.00

@80
248 @ag
3.50

3.004 L @os @os @12 @16

2.50
Czas
napetniania
(s) 1.501

2.004

1.00+

0501

0.00 .
0.1 1 10 100 1000

Objetos¢ napetniania (ml)
rys. 4 - Czas napetniania

10.2 Dobér tréjnika

Przed zamocowaniem wezy w gtowicy pompy, muszg one zosta¢ zmontowane z tréjnikiem.

rys. 5 - Dobér tréjnika

Po ztozeniu tréjnika zamontowac weze w gtowicy pompy — patrz: "Wymiana weza" on page23.
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10.3 Uktad toru przeptywu ptynu

Zalecany sposéb
umiejscowienia zasobnika na  Wejscie Gtowica pompy Wyjscie
produkt

rys. 6 - Uktad toru przeplywu plynu

Zagiecia weza
1 Nalezy unika¢ ostrych zagie¢ weza.
Promien zagiecia weza powinien by¢ wiekszy niz czterokrotnos$¢ jego Srednicy.

Waz wejsciowy/wyjsciowy

Odlegto$¢ miedzy zasobnikiem, gtowicg pompy i dyszg napetniajgca musi by¢ jak
najmniejsza.

Usunac wszelkie przeszkody, ktére mogtyby zaktécac przeptyw ptynu w wezu.
Wszystkie elementy toru przeptywu ptynu muszg mie¢ parametry dostosowane do
przewidywanego cisnienia.

W przypadku korzystania z pojedynczego weza zasilajgcego nalezy sie upewni¢, ze
powierzchnia przekroju weza zasilajgcego jest wieksza niz tgczna powierzchnia
przekroju wezy w gtowicy pompy.

Nalezy sie upewni¢, ze Srednica weza wyprowadzajgcego jest réwna lub wieksza od
Srednicy weza w gtowicy pompy. Na potrzeby ttoczenia ptynéw lepkich nalezy
zastosowac weze o Srednicy wewnetrznej kilkakrotnie wiekszej od $rednicy weza
w gtowicy pompy.

Minimalny poziom ptynu
3 Ustawi¢ pompe na wysokosci lub nieznacznie ponizej poziomu ttoczonego ptynu.
Zapewni to naptyw ptynu na ssaniu i maksymalng wydajno$¢ pompowania.
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Zaleca sie wykorzystanie urzadzenia PF7+ w polaczeniu z
zaawansowanym zestawem do napetniania Flexicon, ktéry
optymalizuje zaawansowane funkcje urzadzenia PF7+. Aby
zapoznac sie z uktadem toru przeptywu pltynu z wykorzystaniem
zaawansowanego zestawu do napetniania, patrz: "Uruchamianie
bezstratnej porcji" on page84.
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11 Wymiana weza

W3z mozna zamontowa¢ w gtowicy pompy albo z podwdjnym wejsciem i pojedynczym wyjsciem
z wykorzystaniem tréjnika, albo z pojedynczym wejéciem i pojedynczym wyjsciem.
Wymiane weza mozna przeprowadzi¢ jedng reka.

Wewnatrz gtowicy pompy znajduja sie obracajace sie czesci. Przed
otwarciem mostka gtowicy pompy lub tacy dostepowej odtaczyé

pompe od zasilania.
A Glowica pompy oferuje magnetyczne przetaczniki bezpieczenstwa

w obrebie zarowno mostka, jak i tacy dostepowej. Jesli mostek
weza lub taca dostepowa zostang otwarte, pompa przestanie
pracowac i wyswietlony zostanie ekran ostrzegawczy.

rys. 7 - Otwieranie glowicy pompy
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rys. 8 - Wyjmowanie weza z gfowicy pompy
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Mocowanie weza za pomoca
blokady
(opcjonalnie — podwdéjne
’ wejscie)
{ € (Uwaga: blokady weza to
-/V zuzywalne czesci
/’

eksploatacyjne)

zabezpieczy¢ za pomoca blokady o odpowiednim rozmiarze. Moze

c W przypadku zastosowania podwéjnego wejscia, waz nalezy
to mie¢ wptyw na wydajnosc¢ ttoczenia.

rys. 9 - Zaktadanie weza w glowicy pompy
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rys. 10 - Zamykanie gfowicy pompy
11.1 Wydtuzanie trwatosci weza

Aby waz jak najdtuzej zachowat sprawnos¢, nie nalezy pozostawia¢ wezy zamocowanych w gtowicy
pompy z zablokowanym mostkiem weza, gdy nie sg uzywane (na przyktad na noc).
Nalezy podnie$¢ dzwignie blokujgca, aby nie dociskata weza.
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12 Podtaczenie do zasilania

zrodta zasilania upewnic sie, ze napiecie jest ustawione

c Niebezpieczenstwo uszkodzenia pompy. Przed poditaczeniem do
prawidiowo.

Przetgcznik napiecia ustawi¢ na warto$¢ 115 V w przypadku Zrédta zasilania w przedziale 100-120 V AC
lub na warto$¢ 230 V w przypadku zrédta zasilania w przedziale 200-240 V AC 50/60 Hz. Zdja¢ oprawke
bezpiecznikéw i obréci¢ do zgdanej pozycji. Patrz: "Sprawdzenie i wymiana bezpiecznika" on page29.

T25AH T25AH
a | A
250V 250V

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

~100-120V 50/60Hz

rys. 11 - Przefqcznik napiecia.

Pompe nalezy podtaczac do zasilania wylacznie za pomoca kabla
zasilajacego dostarczonego wraz z urzadzeniem:
UE/reszta $wiata: HOS5VVF3G 1,0mm2 10 A/250 V AC 105°C, ze
ztaczem EN/IEC 60320/C13 oraz regionalnym wtykiem.

A USA/KANADA: SJT 3 x 18 AWG, 300 V, 105°C, ze ztaczem IEC
60320/C14 i wtykiem NEMA 5-15P (125 V).
Jesli kabel zostanie uszkodzony, nalezy wycofa¢ pompe
z eksploatacji i skontaktowaé sie z biurem sprzedazy lub
dystrybutorem firmy Watson-Marlow.

OSTRZEZENIE! Podlaczaé wylacznie do uziemionego
jednofazowego zrédia zasilania 100-120 V AC 60 Hz lub 200-
240 V AC 50 Hz przez wytacznik automatyczny GFCI lub RCD badz
urzadzenie zabezpieczajace obwéd odgateziony.
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Upewni¢ sie, ze dostarczony wraz z urzadzeniem kabel zasilajacy
2 jest w peini zgodny z gniazdkiem zasilania sieciowego.

W niektorych przypadkach moze by¢é wymagane zastosowanie
adaptera (brak w zestawie) w celu uzyskania w petni uziemionego
potaczenia.

Gniazdko wejsciowe zasilania IEC. Na obrazie pokazano panel PF7+. Panel PF7 wyglada nieco
inaczej. Gniazdko wejsciowe zasilania jest zlokalizowane w tym samym miejscu.

rys. 12 - Gniazdko zasilania
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12.1 Sprawdzenie i wymiana bezpiecznika

Pompe nalezy zawsze odiaczy¢ od zrédta zasilania poprzez wyjecie
wtyku przewodu zasilajacego z gniazda z tylu pompy przed
otwarciem ostony i biezni lub przed przystapieniem do
przeprowadzania jakichkolwiek czynnosci zwigzanych
z przemieszczeniem, demontazem lub konserwacja.

W oprawce bezpiecznikéw nad ztgczem wejéciowym zasilania ztylu pompy znajdujg sie dwa
wymienne bezpieczniki T2,5AH 250 V (Ceramiczny, 5 x 20 mm, 2,5 A, 250 V AC, zwtoczny), z czego oba
muszg by¢ sprawne iobecne, aby pompa dziatata. Niektére regionalne zestawy przewoddéw sg
réwniez wyposazone w bezpiecznik i nalezy zwrdéci¢ uwage na ich parametry i typ w razie wymiany.

rys. 13 - Jak zdjg¢ oprawke bezpiecznika

Przéd ¢

Tyt

A — oba bezpieczniki podtgcza¢ w tylnym potozeniu
rys. 14 - Pofozenie bezpiecznika
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13 Okablowanie sterowania

A Nie doprowadza¢ do stykéw ztacza M12 napieé¢ wiekszych niz
wskazane — patrz: "tab. 4 - Funkcje stykow ztacza M12" on the
next page. Przekroczenie dopuszczalnego napiecia spowoduje
A trwate uszkodzenie, ktérego nie pokrywa gwarancja.

rys. 15 - Tyt pompy. Na obrazie pokazano panel PF7+. Panel PF7 wyglqda nieco inaczej. Ztgcza M12
sq zlokalizowane w tym samym miejscu.

Z tytlu PF7/PF7+ znajduja sie dwa ztgcza M12 do podigczania okablowania sterowania. Wymagane
wtyczki i kable do tych ztgczy: M12, zeniskie, 8-stykowe z kodem A, ekranowane.

Uktad stykéw obu zlgczy jest identyczny. Aby zapozna¢ sie z konfiguracjg stykéw i sygnatem
odpowiedzi, patrz: "Funkcje stykéw ztgcza M12" on the next page.

Nie wigz ze sobg przewodéw sterowania i zasilania.
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tab. 4 - Funkcje stykow ztgcza M12

Typ styku

Wyjscie dyskretne (otwarcie
spuszczania 5-24 V DC)
Wyjscie napiecia (24 V DC)
Pull-up na wejsciu (5-24 V DC)
Wejécie (5-24 V DC)

Wyjscie przekaznika (24 V DC)

Powrét (0 V DC)

styk(i)

56,7

tab. 5 - Sygnaty stykow ztgcza M12

Funkcja Numer styku
Wyjscie ® U o)
dyskretne @ ®
(otwarty ® @
dren) ®

U
Wyjscie ®
napiecia (24 @ ®
v €09

31

Wejscie/
Wyjscie

Funkcja ztgcza 1

Aktywne podczas napetniania
(opdznienie uruchomienia +
napetnianie + opéznienie
zakonczenia)

Aktywne

Rezystancja 5,6 kQ
Uruchomienie

Btad ogélny

Powrét sterowania

Sygnat odpowiedzi

Funkcja ztgcza 2

Nieaktywne
podczas napetniania
Aktywne
Rezystancja 5,6 kQ
Zalanie
Wstrzymanie

Powrét sterowania

[60V 200mA]

ov

[24V 250mA]

ov
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tab. 5 - Sygnatly stykéw ztgcza M12

Funkcja

Wejscie

Przekaznik
(normalnie
zwarty)

Przekaznik
(wspolny)

Przekaznik
(normalnie
rozwarty)

Powroét
sygnatu i
mocy
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Wejscie/
Wyjscie

Sygnat odpowiedzi

0=[01V]
1=[5-24V]

[1A 60V DC]
NC

C—o
com /
NO

@D—o

[OV]
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14 Panel sterowania i interfejs pompy

14.1 Korzystanie z wbudowanej klawiatury

1. Klawisz STOP 2. Klawisze w gére i w dot 3. Klawisz kasowania

4. Klawiatura numeryczna 5. Klawisze inteligentne -
rys. 16 - Klawiatura
Klawisz STOP powoduje natychmiastowe zatrzymanie pompy niezaleznie od tego, ktéry ekran jest

aktualnie wyswietlany. Jedli pompa zostanie zatrzymana w trakcie napetniania, wyswietlony zostanie
stosowny komunikat.

Korzystanie z klawiatury jest zalecanym sposobem obstugi PF7+.
Aby dowiedziec sig, jak podtaczy¢ klawiature, patrz: "Urzadzenia
USB" on page38.

Aby dowiedzie¢ sie, jak zmapowa¢ klawiature, patrz "Korzystanie z
wbudowanej klawiatury" above.
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PF7+ 14.2 Korzystanie z klawiatury USB

Backspace

rys. 17 - Mapowanie klawiatury USB

Klawisz ESC () powoduje natychmiastowe zatrzymanie pompy niezaleznie od tego, ktéry ekran
jest aktualnie wyswietlany. Je$li pompa zostanie zatrzymana w trakcie napetniania, wyswietlony

zostanie stosowny komunikat.
Y - I : RO—
Klawisze z literami ~ ), cyframi i symbolami stuzg do wprowadzania tekstu.

Petna funkcjonalnos$é gwarantowana jest tylko w przypadku
urzadzein wymienionych na liscie kompatybilnych urzadzen.
Lista kompatybilnych urzadzen:
www.wmftg.com/softwareanddevices
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14.3 Urzadzenia USB

. Waga
. Drukarka
. Naped typu flash
PF7+ Klawiatura
Przed wigczeniem zasilania urzagdzenie USB nalezy podiaczy¢ do dowolnego gniazda USB z tytu
pompy.

-

L

rys. 18 - Nawigzanie potqczenia z wagq Mettler-Toledo ML-T sygnalizowane jest biatq
ikong na pasku informacyjnym. Nawigzanie potqczenia z niezweryfikowang kompatybilng
wagq sygnalizowane jest szarq ikonq na pasku informacyjnym.

Podlaczenie kompatybilnej wagi do PF7+ umozliwia korzystanie z
PF7+ nastepujacych funkcji:

(] "Uruchamianie bezstratnej porcji" on page84

® "Automatyczna kalibracja " on page79

Gdy waga nie jest podiaczona, te opcje nie beda wyswietlane w

menu.

14.3.1 Kompatybilne urzadzenia

Pelna funkcjonalnos¢ gwarantowana jest tylko w przypadku
urzadzen wymienionych na liscie kompatybilnych urzadzen.
Lista kompatybilnych urzadzen:
www.wmftg.com/softwareanddevices

tab. 6 - Specyfikacja pamieci USB

USB 2.0
Minimum 2 GB
Maksimum 32 GB
Format FAT32

14.3.2 Rozwigzywanie probleméw z urzadzeniem USB
Problem Rozwigzanie

1. Wylaczy¢ pompe za pomocg wytacznika
zasilania z tytu pompy.
Urzadzenie USB nie dziata lub nie jest 2. Upewnic sie, ze urzadzenie jest podtgczone do
rozpoznawane. portu USB.
3. Wigczy¢ pompe za pomocg wytgcznika
zasilania z tytu pompy.
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14.4 Glosariusz ikon

tab. 7 - Ikony przyciskéw ekranowych

POWROT DO

-"': POPRZEDNIEGO -]. WSTRZYMANIE
EKRANU

Bl oo EEE wes

EDYCJA DALE]J
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Ikony informacyjne na ekranie

Podtaczona obstugiwana waga (biata
ikona)

Waga podtaczona (niezweryfikowania
zgodnos¢)

Dla jednostek kalibracji ustawiono opcje
objetosci (czerwona ikona)

Automatyczna rekalibracja jest aktywna
w trakcie porcji (niebieska ikona)

Podtgczona obstugiwana drukarka

Podtgczona drukarka
(niezweryfikowania zgodnos¢)

Podtgczona obstugiwana pamig¢ USB

Podtgczona pamie¢ USB
(niezweryfikowania zgodnos¢)

Receptura

Operator

Administrator

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

40
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Raportowanie wigczone
(biata ikona)

Btad raportowania
(czerwona ikona)

Raportowanie w toku
(niebieska ikona)

Wymagana kalibracja
(Czerwona ikona)

Uzytkownik jest
wylogowany

Podtgczona obstugiwana
klawiatura

Podtagczona klawiatura
(niezweryfikowania
zgodnos¢)

Raportowanie wytgczone

Podtaczone
nieobstugiwane urzgdzenie
UsB

Uaktywnienie napetniania
po uptywie czasu

Uaktywnienie napetniania
na zewnetrzny sygnat
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Ikony informacyjne na ekranie

i.‘\ Menedzer Zablokowany uzytkownik
—7

i I Przypomnienie o kalibracji Uaktyv‘.’f“‘?”'? nape{nlanla
= e po nacisnieciu klawisza
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15 Pierwsze wigczenie pompy

w niniejszym podreczniku.

Niebezpieczenistwo uszkodzenia pompy. Przed podiaczeniem do
zrodta zasilania upewnic sig, ze napiecie jest ustawione

Przed pierwszym uruchomieniem pompy nalezy przeczyta¢
wszystkie informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte
A prawidtowo. Patrz: "Podtaczenie do zasilania” on page27

Korzystanie z klawiatury jest zalecanym sposobem obstugi PF7+.
Patrz: "Urzadzenia USB" on page38.

Korzystanie z wbudowanej klawiatury:

° Do przewijania miedzy znakami stuza klawisze w goére i w doét
((#)/[%)). Przed wpisaniem nastepnego znaku nalezy poczekaé
1 sekunde.
® Do wpisywania liczb stuzy klawiatura numeryczna.
<X
[ Nacisna¢ '/, aby usunac.

15.1 Doprowadzenie zasilania

Ustawi¢ wytgcznik zasilania z tytu pompy w potozeniu ,I". WysSwietlony zostanie ekran startowy pompy
z logo Flexicon.

Jesli konfiguracja poczatkowa zostanie przerwana przez cykl zasilania, konfiguracja zostanie
uruchomiona od poczatku.
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15.2 Wyboér jezyka

Stuzy do wybierania jezyka komunikacji z wyswietlaczem.

Dostepne jezyki:

. Angielski

. Francuski
. Niemiecki
. Portugalski
. Whoski

. Holenderski
. Chinski

. Koreanski
. Japonski

. Duniski

* Szwedzki

. Hiszpanski

Raporty i notatki dotyczace porcji sa dostepne tylko w jezyku
angielskim. Dostepna wytacznie klawiatura angielska.

Language

Italiano
Frangais

Portugués
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PF7+

15.3 Uaktywnienie zgodnosci z przepisami 21CFR Part 11 Agencji Zywnosci
i Lekéw (FDA) rzadu Stanéw Zjednoczonych

15.3.1 Funkcje zgodnosci z przepisami 21CFR Part 11 FDA

Niektére funkcje sg dostepne tylko przy aktywowanej zgodnosci z przepisami 21 CFR Part 11.

Zgodnie z przepisami 21CFR Part 11 FDA uzytkownik bedzie musiat wpisa¢ nazwe uzytkownika i hasto

w celu udzielenia aprobaty lub uzyskania dostepu do okreslonych funkgji.

Zdarzenia, ktére wystepujg w pompie, zapisywane sg w raportach z porcji i dziennikach $ciezek

audytu.

Jesli uaktywniona jest zgodnos$¢ z przepisami 21CFR Part 11 FDA, zastosowanie ma ponizsza

funkcjonalnos¢.

« Nazwy uzytkownikéw nalezy wpisa¢ — "Logowanie do pompy" on page138

. Hasta s3 wymagane dla wszystkich uzytkownikéw — "Pierwsze wigczenie pompy" on page42,
"Uzytkownicy" on page103.

« Konta uzytkownikéw sa blokowane po kilku btednie wprowadzonych danych — "Logowanie" on
page50.

« Hasta wygasaja po okreslonym czasie — "Okres waznosci hasta" on page102.

« Nie mozna wytgczy¢ zakonczenia czasu trwania sesji — "Limit czasu trwania sesji" on page101.

. Hasto uzytkownika nalezy wprowadzi¢ ponownie, aby ,podpisa¢” raport na kohcu porcji —
"Aprobata porcji pierwszego uzytkownika" on page84.

« Drugi uzytkownik musi zatwierdzi¢ raport dotyczacy porcji, zanim bedzie mozna go zapisa¢ w
formacie PDF — "Eksportowanie jako PDF" on page148

« Dostep serwisowy do pompy moze zostac¢ zablokowany — "Uzytkownicy" on page103.

Gdy zgodnos$¢ z przepisami FDA 21CFR Part 11 jest aktywowana,
muszg istnie¢ co najmniej dwa konta uzytkownika, aby mozliwe
byto zatwierdzenie raportu dotyczacego porcji przez drugiego
uzytkownika przed zapisaniem go w formacie PDF. Aby dowiedziec
sie, jak utworzy¢ konto drugiego uzytkownika, patrz:
"Uzytkownicy" on page103.

Opcja uaktywnienia lub dezaktywowania zgodnosci z przepisami
21CFR Part 11 FDA jest dostepna tylko w trakcie poczatkowego
konfigurowania. Uaktywnienie lub dezaktywowanie zgodnosci z
przepisami 21CFR Part 11 FDA wymaga przywrodcenia ustawien
fabrycznych pompy. (Patrz: "Tworzenie kopii zapasowej i
resetowanie"” on page108).
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Set 21 CFR Part 11 Compliance

Do you want to enable 21 CFR Part 11 compliance

- X v |
Nacisna¢ , aby aktywowac zgodnos¢ z przepisami FDA 21CFR Part 11. Nacisngé

aby dezaktywowac zgodnos$¢ z przepisami FDA 21CFR Part 11.
15.4 Ustawianie strefy czasowej

Data nastawiona jest fabrycznie i nie mozna jej modyfikowac.

Godzina jest ustawiona domysinie zgodnie z czasem GMT — warto$¢ godziny mozna skorygowac
zaleznie od lokalnej strefy czasowej za pomocg przyciskow w goére i w dét ((2)/[&]). Mozna réwniez
skorygowac wartosci minut i sekund.

Format czasu to gg/mm/ss, a format daty to rrrr/mm/dd.
Czas podawany jest w formacie 24-godzinnym.

Set time

Use selection arrow keys to adjust value

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

Gdy godzina jest prawidtowa, nacisngé . Nacisniecie -: w dowolnym momencie

powoduje powrét do poprzedniego ekranu.
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15.5 Ustawianie metody napetniania

Metoda napetniania decyduje o sposobie rozpoczynania kolejnych napetnien.

\) Time delay between fills (Czas oczekiwania miedzy napetnieniami) — automatyczne
napetnianie z wyznaczong przez uzytkownika przerwg miedzy napetnieniami.

m Keypad to start each fill (Rozpoczynanie kolejnych napetnien po naci$nieciu) —
napetnianie w trybie recznego sterowania. Nacisng¢ , aby rozpocza¢ kazde napetnianie.

External input to start each fill (Rozpoczynanie kolejnych napetnien na sygnat
zewnetrzny) — zdalne sterowanie napetnianiem. Patrz: "Okablowanie sterowania" on page30.

Ikona metody napetniania wy$wietlana jest na pasku informacyjnym.

Filling method

Select how each fill will be started

Time delay between fills

Keypad to start each fill

External input to start each fill

Metode napetniania mozna zmieni¢ w trybie ustawien. Patrz: "Metoda napetniania" on page96.

15.6 Ustawianie administratora pompy

Wstepnej konfiguracji pompy towarzyszy ustanowienie uzytkownika-administratora. Po zakoriczeniu
konfiguracji mozna dodac kolejnych uzytkownikéw. Patrz: "Uzytkownicy" on page103.

Wpisa¢ nazwe uzytkownika administratora pompy. Domys$Ina nazwa uzytkownika to USER1.

W przypadku posiadania wiecej niz jednej pompy PF7+ nalezy
skonfigurowa¢ wspolng nazwe uzytkownika i hasto dla wszystkich
pomp. Umozliwi to importowanie i eksportowanie danych z pamieci
USB w celu szybszego konfigurowania wielu pomp. Patrz:
"Tworzenie kopii zapasowej i resetowanie" on page108.

User name

Enter the name of the pump administrator
Use the selection arrow keys to input letters
Use the keypad to input numbers

4 characters minimum
16 characters maximum

J.smil
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15.7 Ustawianie hasta

Nalezy prowadzi¢ rejestr hasel!

Po 5 nieudanych prébach wpisania poprawnego hasta uzytkownik
zostaje ,,zablokowany”. Patrz: "Blokowanie uzytkownika" on
pagel04.

Jesli uzytkownik serwisowy zostanie zablokowany, nie ma sposobu
przeprowadzenia serwisu lub przywrécenia sprawnosci pompy bez
hasta administratora. Aby dowiedzie¢ sie wiecej o serwisie i
przywroceniu sprawnosci, patrz: "Zwrot pomp" on page164.

Opcja blokowania uzytkownika serwisowego dostepna jest tylko
wtedy, gdy uaktywniona jest zgodnos¢ z przepisami 21CFR Part 11
FDA.

W przypadku utraty hasta nalezy zwrocic sie do lokalnego
przedstawicielstwa firmy WMFTG lub Flexicon.

Do you want to set a password?

- X v
Nacisna¢ “ jesli hasto nie jest wymagane, lub nacisng¢ , jesli hasto jest wymagane.

Jesli uaktywniona jest zgodnosc¢ z przepisami 21CFR Part 11 FDA,
wymagane jest hasto. Patrz: "Uaktywnienie zgodnosci z przepisami
21CFR Part 11 Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA) rzadu Stanéw
Zjednoczonych" on page44.

Wpisa¢ hasto przy uzyciu klawiatury numerycznej lub klawiatury.
Hasto musi zawiera¢ dowolne znaki z nastepujacych:

. mate litery (a-z)

. wielkie litery (A-Z)

. cyfry (0-9)

. znaki specjalne (1%()*+-.;;=?@[]1"_]|)
Hasto musi zawierac:

. co najmniej 4 znaki

* co najwyzej 16 znakéw
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Set password

- |
Nacisna¢ -, aby potwierdzic¢.

Wprowadzi¢ ponownie hasto, gdy pojawi sie stosowny komunikat, i nacisng¢ .
Jesli wpisane hasta nie s3 takie same, wyswietlony zostanie nastepujgcy ekran.

J. SMITH

Recipe

Prime

Calibrate

Dispense

Reports

48

Set password

tnttl

Please try again

Passwords do not match
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16 Wiaczanie pompy po konfiguracji wstepnej -

Ustawi¢ wytacznik zasilania z tytu pompy w potozeniu ,I". WysSwietlony zostanie ekran startowy pompy

z logo Flexicon.
Postepowac¢ wedtug instrukcji wyswietlanych na ekranie. Aby uzyska¢ wiecej informacji, patrz:

"Logowanie" on the next page.
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17 Logowanie
Aby dowiedzie¢ sie, jak przetaczy¢ sie na innego uzytkownika jako zalogowany uzytkownik, patrz:
"Wylogowywanie" on page96.

Jesli zgodno$¢ z przepisami FDA 21CFR Part 11 zostata aktywowana, patrz: "Jesli zgodnos¢ z
PF7+ przepisami 21CFR Part 11 FDA jest aktywna, wpisa¢ nazwe uzytkownika" on the next page.

Zalogowanie spowoduje powroét uzytkownika do trybu receptury.
W razie awarii zasilania podczas napetniania porcji uzytkownik
zostanie cofniety do zakonczenia porcji.

17.1 Wybra¢€ uzytkownika

Login
ADMIN
GUEST

Wybra¢ wymagang nazwe uzytkownika.
Ikona obok nazwy uzytkownika wskazuje typ uzytkownika. Patrz: "Glosariusz ikon" on page39.
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17.2 Jesli zgodnos$¢ z przepisami 21CFR Part 11 FDA jest aktywna, wpisac
PF7+ nazwe uzytkownika

Log in - enter username

v
-

USER1I

Korzystanie z klawiatury jest zalecanym sposobem obstugi PF7+.
Patrz: "Urzadzenia USB" on page38.
Korzystanie z wbudowanej klawiatury:

o Do przewijania miedzy znakami stuza klawisze w goére i w dé6t
((#)/[¥]). Przed wpisaniem nastepnego znaku nalezy poczekaé
1 sekunde.
o Do wpisywania liczb stuzy klawiatura numeryczna.
<X
o Nacisnaé¢ '/, aby usunag.

Nacisna¢ , aby potwierdzic¢.
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PF7+

17.3 Wpisywanie hasta

A

Nalezy prowadzi¢ rejestr hasel!

Po 5 nieudanych prébach wpisania poprawnego hasta uzytkownik
zostaje ,,zablokowany”. Patrz: "Blokowanie uzytkownika" on
pagel04.

Jesli uzytkownik serwisowy zostanie zablokowany, nie ma sposobu
przeprowadzenia serwisu lub przywrécenia sprawnosci pompy bez
hasta administratora. Aby dowiedzie¢ sie wiecej o serwisie i
przywroceniu sprawnosci, patrz: "Zwrot pomp" on page164.

Opcja blokowania uzytkownika serwisowego dostepna jest tylko
wtedy, gdy uaktywniona jest zgodnos¢ z przepisami 21CFR Part 11
FDA.

W przypadku utraty hasta nalezy zwrocic sie do lokalnego
przedstawicielstwa firmy WMFTG lub Flexicon.

Ten ekran wys$wietlany jest tylko wéwczas, gdy wymagane jest wpisanie hasta.

Enter the password

tl‘tl

- |

Jesli uaktywniona jest zgodnos$c¢ z przepisami 21CFR Part 11 FDA,
wymagane jest hasto. Patrz: "Uaktywnienie zgodnosci z przepisami
21CFR Part 11 Agencji Zywnosci i Lekéw (FDA) rzadu Stanéw
Zjednoczonych" on page44.

Wpisa¢ hasto przy uzyciu klawiatury numerycznej lub klawiatury.

52
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18 Struktura menu

[1J VACCINE B234

Prime Create new recipe
Calibrate Volume 5.0000 ml
Dispense Density 1.0000 g/mL

Reports Tubesize L6mmX1.6mm

Settings Speed 400 rpm

4 e AN 3
rys. 19 - Struktura menu
1. Karty MODE (Tryb) 2. Pasek informacyjny
3. Pasek ikon przyciskéw ekranowych ("Glosariusz ikon" on page39) 4. Ikona MODE (Tryb)

Funkcje przyciskéw ekranowych wskazane sg na pasku ikon przyciskéw ekranowych.

Gdy wyswietlana jest ikona E, nacisniecie przycisku E umozliwia przewijanie miedzy
kartami MODE (Tryb). Aktywna karta MODE (Tryb) jest pod$wietlona.
Korzystanie z klawiatury — patrz: "Korzystanie z klawiatury USB" on page37.
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19 Tryb receptury

.Receptura” zawiera wszystkie parametry wymaganego napetniania. Nazwa aktywnej receptury
wyswietlana jest na pasku informacyjnym.

Receptury mozna tworzy¢ i edytowa¢ na karcie Recipe MODE (Tryb receptury). Kazda receptura
opatrzona jest jasnymi instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

J.SMITH [0 VACCINE B234

Prime Create new recipe

Calibrate Volume 5.0000 ml

Dispense Density 1.0000 g/mL

Reports Tube size L6mmX 1.6mm

Settings Speed 400 rpm

rys. 20 - Ekran receptury

A - Nazwa receptury (nazwa modyfikowanej receptury jest wyswietlona na czerwono. Zapisana
nazwa receptury jest wyswietlona na biato).

Zmodyfikowane, niezapisane receptury moga zostac uzyte do
napetniania porcji, o ile dla ograniczen uzytkownika nie ustawiono
opcji tylko chronionych receptur.

Jesli uzywana jest zmodyfikowana receptura, jej nazwa w raporcie
porcji jest opatrzona gwiazdka.

Dla wygody mozna ukry¢ elementy, ktore nie s3 wymagane w tym
menu. Patrz: "Ograniczenia dostepu operatora" on page97.

Aby dowiedziec sig, jak zaimportowaé¢/wyeksportowac zapisane
receptury miedzy biezacym a innymi urzadzeniami PF7+, patrz:
"Importowanie wszystkich danych " on page108 i "Eksportowanie

PF7+ wszystkich danych" on page1l11.

19.1 Wczytywanie receptury

Receptura moze zosta¢ wczytana z listy zapisanych receptur. Przywrécone zostang parametry
zapisane w tej recepturze. Nazwa receptury jest wyswietlona na biato.
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19.2 Tworzenie nowej receptury -

1. Na karcie Recipe MODE (Tryb receptury) wybra¢ opcje Create new recipe (Utwdérz nowag Ly
recepture).

2. Wprowadzi¢ objetos¢, gestosc i lepkos¢ w kolejnych wyswietlanych polach. Wszystkie dodatkowe
parametry moga zostac¢ ustawione po zapisaniu receptury.

3. Nastepnie zasugerowane zostang automatycznie nastepujace parametry:

Rozmiar weza

Predkos¢

Przyspieszenie

Hamowanie

Ograniczenie kapania
Wprowadzi¢ oczekiwanie przed pierwszym napetnieniem i przerwe miedzy napetnieniami.

5. Zapisac recepture — nowa receptura lub zastgpienie istniejgcej.

6. Opcja: Mozliwa jest swobodna edycja wszystkich parametréw receptury. Nazwa receptury u goéry
ekranu bedzie wyswietlana na czerwono w celu wskazania, ze receptura zostata zmodyfikowana.

7. Zapisa¢ recepture, aby potwierdzi¢ zmiany, co spowoduje, Ze nazwa receptury bedzie
wyswietlana na biato. Patrz: "Zapisywanie receptury" on page63.

Qn Ty

Oprocz parametrow wskazanych w recepturze na doktadnosé
napetniania wptywa réwniez uktad toru przeptywu ptynu. Patrz:
"Uktad toru przeptywu ptynu" on page21.

19.3 Objetos¢

To ustawienie okresla docelowa wielko$¢ napetnienia. Aby dowiedziec sig, jak przetgczy¢ na objetos¢
lub mase, patrz: "Jednostki" on page97.

. Minimum =0,0100 mm lub g

. Maksimum =9999,9 mm lub g

19.4 Gestosc

Przyréwnanie masy napetnienia zmierzonej przez wage do objetosci napetnienia dozowanej przez
pompe.

19.5 Rozmiar weza

Wyznacza domyslng warto$¢ uzywang podczas pierwszej kalibracji i limity naktadane na kalibracje.

Na liscie znajduja sie tylko pasujace rozmiary wezy Accusil. Patrz:
"Dobieranie weza" on pagel9.
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19.6 Predkosc¢

Predkos¢ rotora.

tab. 8 - Maksymalna predkos¢ pompy
PF7 400 obr./min

PF7+ 600 obr./min

Nadmierna predkos¢ moze skutkowaé pryskaniem i pienieniem.

19.7 Przyspieszenie

Przyspieszenie rotora.
tab. 9 - Maksymalne przyspieszenie
PF7 100

PF7+ 200

Nadmierne przyspieszenie moze skutkowac pryskaniem i
pienieniem.

19.8 Hamowanie

Hamowanie rotora.
tab. 10 - Maksymalne hamowanie
PF7 100

PF7+ 200

Szybsze zwalnianie zwykle poprawia doktadnos¢ napetniania oraz
umozliwia utrzymanie jednakowej wielkosci kropli ptynu.
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19.9 Ograniczenie kapania
Jesli po zakonczeniu napetniania pojawi sie kapanie, nalezy zwiekszy¢ ograniczenie kapania, aby

wytworzy¢ ,zasysanie powrotne” poprzez chwilowe odwrdcenie kierunku gtowicy pompy.
Ograniczenie kapania wyrazone jest liczbg odwrotnych krokéw w zakresie od 0 do 10.

19.10 Poczatkowe oczekiwanie

Stuzy do ustawiania czasu oczekiwania miedzy sygnatem startu a rozpoczeciem napetnienia.

Dostepne wylacznie w przypadku gdy jako metode napetniania

wybrano opcje ' lub ,,External input to start each fill”

(Rozpoczynanie kolejnych napetnieh na sygnat zewnetrzny) ﬂ.ﬂ. .

19.11 Konncowe oczekiwanie

Stuzy do ustawiania czasu oczekiwania miedzy zatrzymaniem gtowicy pompy a sygnatem zakoriczenia
napetniania.

Dostepne wytacznie w przypadku gdy jako metode napetniania

wybrano opcje ' lub ,,External input to start each fill”

(Rozpoczynanie kolejnych napetniei na sygnat zewnetrzny) .

19.12 Oczekiwanie przed pierwszym napetnieniem

Stuzy do ustawiania czasu oczekiwania miedzy sygnatem startu a rozpoczeciem pierwszego
napetnienia.

Czas ten powinien by¢ wystarczajacy na reczne ustawienie igty do
napetniania.

Dostepne wytacznie w przypadku, gdy dla metody napetniania

wybrano czas oczekiwania miedzy napetnieniami "

19.13 Przerwa miedzy napetnieniami

Czas oczekiwania miedzy kolejnymi napetnieniami.

Dostepne wytacznie w przypadku, gdy dla metody napetniania

wybrano czas oczekiwania miedzy napetnieniami \) '
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PF7+ 19.14 Masa fiolki

Nominalna masa pustej fiolki. Stuzy to do sprawdzenia, czy fiolka jest pusta przed uruchomieniem
pompy.

Tylko bezstratne napetnianie. Patrz: "Uruchamianie bezstratnej
porcji" on page84.
Wymaga podtaczenia wagi.

Uzytkownik musi rowniez ustawic¢ "Tolerancja masy fiolki" below

Zalecane jest uzycie $sredniej masy wielu fiolek lub wykorzystanie
danych producenta.

PF7+ 19.15 Tolerancja masy fiolki

Ustawienie tolerancji (+/-) nominalnej masy fiolki dla pustej fiolki wskazanej w punkcie "Masa fiolki"
above.

Aby zapobiec przypadkowemu napetnieniu w przypadku braku fiolki, tolerancje masy fiolki nalezy
zawsze ustawi¢ na warto$¢ mniejszg niz "Masa fiolki" above

Jesli to mozliwe, zalecane jest ustawienie tolerancji masy fiolki na warto$¢ mniejszg niz ,objeto$¢” na
stronie 1, aby zapobiec przypadkowemu napetnieniu wczedniej napetnionej fiolki.

Tylko bezstratne napetnianie. Patrz: "Uruchamianie bezstratnej
porcji" on page84.
Wymaga podtaczenia wagi.
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PF7+ 19.16 Czestotliwos¢ kontroli masy

Tylko bezstratne napetnianie. Patrz: "Uruchamianie bezstratnej
porcji" on page84.

Wymaga podtaczenia wagi.

W trakcie porcji w trybie recznego sterowania czestotliwos¢
kontroli masy ustalana jest przez operatora. Patrz: "Opcja kontroli
masy" on page106.

Aby dowiedzie¢ sie, jak czesto napetnienie jest kontrolowane jest pod wzgledem masy z
wykorzystaniem podtgczonej wagi, patrz: "Bezstratne napetnianie — napetnianie z kontrolg masy" on
page88.

Jesli ustawienie wynosi 1, kontrola masy wykonywana jest przy kazdym napetnieniu.

Napetnienia miedzy kontrolowanymi napetnieniami nie s kontrolowane. Patrz: "Bezstratne
napetnianie — napetnianie bez kontroli masy" on page90
Gdy napetnienie kontrolowane jest pod wzgledem masy:

* wynik zapisywany jest w raporcie z porgji

. pompa jest kalibrowana

. napetnianie potrwa dtuzej niz niekontrolowane napetnianie ze wzgledu na stabilizacje wskazan
wagi

tab. 11 - Przyktadowe czestotliwosci kontroli masy

Czestotliwo$¢ Numer napetnienia
kontroli
masy 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

= napetnianie kontrolowane
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PF7+ 19.17 Tolerancja napetnienia

W trakcie kalibracji lub kontroli masy tolerancja napetnienia wyznacza gérng i dolng granice dla
docelowej masy napetnienia "Objeto$¢" on page55

Granice tolerancji gérng i dolng nalezy skonfigurowac niezaleznie od siebie, aby okresli¢
akceptowalne napetnienie.

Akceptowalne napetnienie sygnalizowane jest kolorem ekranu.

rys. 21 - Akceptowalne napetnienie — zielony

2 J.SMITH [J VACCINE B234 ' 1 — gérna granica tolerancji
napetnienia

Recipe

2 — docelowa (nominalna) masa
napetnienia

3 — akceptowalna zmierzona masa
napetnienia

4 — dolna granica tolerancji
napetnienia

Strzatka wyswietlana nad lub pod linig oznacza przekroczenie limitu.

rys. 22 - Nieakceptowalne napetnienie — czerwony

1 — gérna granica tolerancji

J.SMITH 1] VACCINE B234 —_
* = napetnienia

Recipe
2 — docelowa (nominalna) masa
napetnienia

Dispense 3 — strzatka przekroczenia gérnego
limitu przez zmierzong mase
napetnienia

4 — dolna granica tolerancji
napetnienia

Oznaczone w raporcie porcji za pomoca:
[ ] W granicach: prawda/fatsz

Niedopuszczalne napetnienie mozna usunaé z porcji, jesli wikaczono
i wybrano "Opcja usuwania z porcji" on page106.
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19.17.1 Ustawianie granic tolerancji napetnienia

Granice tolerancji napetnienia okreslone w "Wytyczne w zakresie limitéw tolerancji napetnienia" below

sq obliczane na podstawie przewidywanej najmniejszej wielkosci kropli. Tworzg one minimalng

zalecang tolerancje. Mozliwe jest ustawienie mniejszej tolerancji niz okreslono, ale moze to

spowodowac¢ wiecej niedopuszczalnych napetniert — szczegdlnie na etapie poczgtkowym napetnienia

bezstratnej porcji. Ustawienie nizszej granicy tolerancji nie zwiekszy doktadnos$ci napetniania —

spowoduje jedynie okreslenie granic definiujgcych dopuszczalne napetnienie.

Aby zdefiniowac tolerancje napetnienia w ml:

1. W menu receptury wybrac opcje ,Fill tolerance” (Tolerancja napetnienia).

2. Wybrac gérng lub dolng granice zgodnie z wymaganiami.

3. Wybrac przycisk +%

4 Wprowadzi¢ warto$¢ podang w tabeli jako procent objetosci napetnienia okreslonej w
recepturze.

tab. 12 - Wytyczne w zakresie limitéw tolerancji napetnienia

Rozmiar weza (mm) Zalecana tolerancja (ml)
0,5 +0,0099
0,8 10,0149
1,2 10,0149
1,6 +0,0209
32 10,0407
4,8 10,0594
6 +0,0792
8 10,1100
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PF7+ 19.18 Tolerancja automatycznej kalibracji

W trakcie recznego napetniania tolerancja automatycznej kalibracji wyznacza gérng i dolng
granice dla docelowej masy napetnienia "Objeto$¢" on page55

Pompa bedzie kalibrowata sie automatycznie, gdy podtagczona waga wskaze mase mieszczacg sie w
tych limitach.

Nastawa tych limitéw powinna umozliwia¢ wytarowanie pustej fiolki bez koniecznosci kalibrowania
pompy.

W przypadku porcji w trybie recznego sterowania patrz: "Tryb
dozowania" on page75.
Wymaga podtaczenia wagi.

Jesli poprawnie napetniona fiolka znajduje sie poza zakresem
tolerancji automatycznej kalibracji, kalibracja moze zostac
wykonana recznie. Patrz: "Kalibracja w trakcie dozowania" on
page77.

19.19 Przypomnienie o kalibracji

Mozliwoé¢ ustawienia liczby napetnien lub czasu przed przypomnieniem o kalibracji. W momencie
spetnienia tego warunku wyswietlany jest komunikat i pompa wydaje dwa sygnaty dZzwigekowe.

W przypadku porcji w trybie recznego sterowania patrz: "Tryb
dozowania" on page75.

19.20 Przerwa na kalibracje

Mozliwo$¢ ustawienia liczby napetnien lub czasu przed przerwa na kalibracje. W momencie spetnienia
tego warunku porcja jest wstrzymywana i pompa wydaje trzy sygnaty dZzwiekowe. Porcja nie moze
zosta¢ wznowiona, dopdki nie zostanie przeprowadzona kalibracja.

W przypadku porcji w trybie recznego sterowania patrz: "Tryb
dozowania" on page75.
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PF7+

PF7+

19.21 Chroniona receptura

)
Chronione receptury nie mogg zosta¢ zmodyfikowane ani usuniete. Receptura musi zosta¢ zapisana, -
aby mogta by¢ chroniona.
Chroniong recepture mozna ukry¢, aby nie mozna bylo jej modyfikowaé ani dezaktywowac jej
ochrony. Patrz: "Ograniczenia dostepu operatora" on page97.

Najlepsza praktyka w przypadku cGMP jest ochrona receptur i
stosowanie ograniczen dla uzytkownikéw, tak aby umozliwié¢
napetnianie wytacznie zgodnie z chronionymi recepturami.
Patrz: "Ograniczenia dostepu operatora" on page97.

Aby uniemozliwi¢ uzytkownikowi rozpoczecie porcji przy uzyciu niezapisanej lub niechronionej
receptury:

1. Zapisac recepture.

2. W trybie receptury dla opcji Protected recipe (Chroniona receptura) ustawi¢ warto$¢ Yes
(Tak).

3. W trybie ustawiei w ramach ograniczen dostepu operatora lub ograniczei dostepu

menedzera, Dispense (Dozowanie) — dla opcji Protected recipes only (Tylko chronione
receptury) ustawi¢ wartos¢ Yes (Tak). Patrz: "Ograniczenia dostepu operatora" on page97.

4. W trybie ustawien w ramach ograniczen dostepu operatora lub ograniczefi dostepu
menedzera, Recipe (Receptura) — dla opcji Protected recipe (Chroniona receptura) ustawic¢
wartos¢ Hidden (Ukryta). Patrz: "Ograniczenia dostepu operatora" on page97.

5. Zalogowac sie jako operator lub menedzer. Operator lub menedzer nie bedzie mégt rozpoczgé
porcji, jesli receptura nie jest chroniona. Operator lub menedzer bedzie wymagat od
administratora ustawienia ochrony dla nowej receptury.

19.22 Zapisywanie receptury

Zapisuje parametry biezgcego napetniania pod nazwa receptury.

Zapisane receptury mogg zosta¢ zastgpione, jedli nie sg chronione. Patrz: "Chroniona receptura”
above.

Istnieje mozliwo$¢ zapisania maksymalnie 200 receptur.

Zgodnosc¢ z przepisami 21CFR Part 11 FDA:

Zapisywanie receptur powiazanych z zakonczona porcja w
rekordzie porcji. Modyfikacje dowolnej receptury odnotowywane
sa w raporcie $ladu rewizyjnego.

19.23 Drukowanie receptury
Drukuje parametry biezacej receptury.
19.24 Usuwanie receptury

Ta opcja stuzy do usuwania zapisanej receptury.

Najlepszq praktyka w przypadku cGMP jest zastosowanie
ograniczenia dostepu do tej funkcji przez uzytkownikéw.

Patrz: "Ograniczenia dostepu operatora" on page97.
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20 Tryb zalewania i ciggtego pompowania

Niewymagane w przypadku napetniania bezstratnego. Patrz:
PF7+ "Uruchamianie bezstratnej porcji" on page84.

J. SMITH [0 VACCINE B234

Recipe

Continuous pumping
Calibrate Prime fast

Dispense

Reports

Settings Press and hold

tab. 13 - Opcje zalewania

Opcja zalewania Opis

P . I 5Ki weicniety i
Prime slow (Wolne zalewanie) p(:zr;fizkpompwe do przodu (powoli), dopéki wcisniety jest

P H k z k sz . .
ST e Gay e ) ompa pompuje do przodu (szybko), dopdéki wcisniety jest

przycisk
Continuous pumping (Ciagte Pompa pompuje do przodu z ustawiong predkoscia, dopoki
pompowanie) nie zostanie nacisniety przycisk stop

Pompa pracowata bedzie powoli, w kierunku wstecznym ze

Ok el 257l statg predkoscig, aby odzyskac ptyn z toru przeptywu ptynu.
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20.1 Wolne zalewanie i szybkie zalewanie

W przypadku korzystania z wolnego zalewania lub szybkiego zalewania:

. Nacisnac i przytrzymac wcisniety klawisz m aby zala¢ pompe.
. Predkos¢ mozna regulowa¢ w menu ustawien.

20.2 Continuous pumping (Ciggte pompowanie)

W przypadku korzystania z trybu ciagtego ttoczenia:
. Dostosowac predko$¢ pompy za pomocg klawiszy w gére i w dét (21/(&)).

Nacisna¢ m aby rozpocza¢ ttoczenie.

Nacisng¢ - lub klawisz ,Stop”, aby zatrzymac¢ ttoczenie.
J. SMITH

Recipe Continuous pumping

Prime . i
Use selection arrow keys to adjust speed

Calibrate

Dispense 40"1’“"
Repors 22222 2 2 2 2 22

Settings
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20.3 Odzyskiwanie ptynu

W trakcie odzyskiwania ptynu kierunek przeptywu jest odwrécony.
Nalezy sprawdzic, czy przeptyw wsteczny nie bedzie blokowany
przez osprzet dodatkowy, jak zawér jednokierunkowy.

A Strumien musi trafia¢ do pojemnika o dostatecznie duzej
pojemnosci na odzyskany ptyn.
Przy okreslaniu przydatnosci odzyskanego ptynu nalezy ocenié
ryzyko zanieczyszczenia.

Pompa pracuje w kierunku wstecznym ze statg predkoscia, aby odzyskac ptyn.

J.SMITH (1] VACCINE B234

Recipe Fluid recovery

Press and hold both keys simultaneously
Calibrate to activate fluid recovery

Dispense

g £ AL AR LK

Settings

Nacisna¢ i przytrzymac wcisniete réwnoczesnie klawisze m Zwolnienie dowolnego przycisku
skutkuje zatrzymaniem odzyskiwania ptynu.

20.4 Zalewanie pompy

Przed rozpoczeciem dozowania nalezy zala¢ pompe, napetniajgc waz ptynem i upewniajac sie, ze z
przewodu usuniete zostato powietrze.

Procedura

1. Uruchomi¢ pompe w trybie pracy ciggtej z wolnym zalewaniem lub szybkim zalewaniem do
momentu pojawienia sie ptynu na wylocie przytagcza (patrz: "Tryb zalewania i ciggtego
pompowania" on page64 )

20.4.1 Usuwanie powietrza uwiezionego w wezu

Uwiezione w wezu pecherzyki powietrza spowodujg niedoktadnosci w objetosci dozowanego ptynu.
Przed rozpoczeciem dozowania zalecane jest usuniecie z weza wszystkich pecherzykéw powietrza.

Procedura:

1. Palcami $cisng¢ waz i wyprowadzi¢ pecherzyki powietrza wzdtuz weza z powrotem do zbiornika
z ptynem lub w kierunku gtowicy pompy i przytacza.

2. Powtarzac¢ czynnos$¢ do czasu, az powietrze przestanie by¢ widoczne wewnatrz weza.
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21 Tryb kalibracji

Niewymagane w przypadku napetniania bezstratnego. Patrz:
PF7+ "Uruchamianie bezstratnej porcji" on page84.

Istotnym warunkiem uzyskania optymalnej doktadnosci napetniania jest skalibrowanie pompy:

. Przed uruchomieniem porgcji

. Po kazdej zmianie receptury

. Po kazdej zmianie toru przeptywu ptynu
. Okresowo w toku napetniania porgcji

J.SMITH [ VACCINE B234 = ]

Recipe

Ikona kalibracji: liczba wskazywana w ikonie
fiolki oznacza liczbe napetnien kalibracyjnych
wykonanych od ostatniej porcji lub zmiany
parametréw receptury

Dispense

rys. 23 - Ikona kalibracji

Pompa wykonuje proces kalibracji zgodnie z parametrami biezacej
receptury. Naleza do nich objetos¢, gestosé, rozmiar weza,
predkosé, przyspieszenie, hamowanie i ograniczenie kapania.
Jednostkami uzywanymi w trakcie kalibracji moze by¢ objetos¢ lub
masa, zaleznie od nastawy na karcie ustawien. Patrz: "Jednostki"
on page97.

tab. 14 - Opcje kalibracji

Opcja kalibracji Opis
Single fill calibration (Kalibracja Kalibracja przeprowadzana jest przy uzyciu jednego
jednym napetnieniem) napetnienia

Kalibracja przeprowadzana jest przy uzyciu $redniej
wartosci obliczonej ze wszystkich wykonanych napetnien
(nalezy wpisac liczbe napetnien od 2 do 99). Najlepsze
rezultaty daje kalibracja wieloma napetnieniami.

Kalibracja wieloma napetnieniami

W przypadku wybrania kalibracji wieloma napetnieniami wyswietlony zostanie ekran do
wprowadzenia liczby napetnien, na podstawie ktérych obliczona zostanie $rednia wartos¢ dla
kalibracji.
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21.1 Kalibracja jednym napetnieniem z podtaczona waga

Recipe

Prime

1 Skonfigurowac¢ jednostki pompy dla masy. Patrz: "Jednostki" on page97.

2. Umiesci¢ na wadze pojemnik, ktéry zostanie napetniony w trakcie kalibracji.
3. Wytarowaé wage.

4 Podstawi¢ pojemnik pod dysze napetniajaca.

5. Napetnienie kalibracyjne rozpocznie sie po naciénieciu m lub odebraniu sygnatu
zewnetrznego.

21.1.1 Wprowadzanie wartosci kalibracji

(o W
Recipe Measured weight

Prime Place the filled bottle on the balance to
measure the end weight

Dispense Target weight - 3.5000 g

Reports  EEEEEE

Settings

6. Umiesci¢ napetnione fiolki na wadze. Automatycznie wyswietlona zostanie warto$¢ wskazania
wagi.

7. Nacianc’-.

Kalibracja poza akceptowalnym poziomem

Jesli wprowadzona warto$¢ kalibracji znajduje sie poza zakresem +95% wartosci docelowej:

. Wyswietlony zostanie ekran ostrzezenia.

. Kalibracja nie moze by¢ kontynuowana.

. Sprawdzi¢, czy wartos¢ zostata wprowadzona poprawnie.

. Sprawdzi¢, czy rozmiar weza jest zgodny z receptura.

. Sprawdzi¢, czy tor przeptywu ptynu zostat skonfigurowany poprawnie.

PF7+ Kalibracja z limitami tolerancji napetnienia

Patrz: "Tolerancja napetnienia" on page60, aby dowiedzie¢ sie, jak aktywowa¢ granice tolerancji
wypetnienia.
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21.1.2 Podsumowanie kalibracji

Wyswietlone zostanie podsumowanie kalibracji. Jesli wartosci sg prawidtowe, nacisngé , aby
zakonczy¢ proces kalibracji.

J. SMITH [0 VACCINE B

Recipe Calibration summary

Prime Target volume 10.000 mL
Density 1.5000 g/mL

Number of fills 1
Target total weight 15.000g
Measured total weight 14.709¢g

Calibration volume 9.8060 mL

Do raportu dodawane sg ponizsze informacje dla kazdej kalibracji od ostatniej zmiany receptury lub
od wigczenia zasilania pompy:

. Data/godzina kalibracji
. Objetos¢ kalibracji
. Nazwa aktywnego uzytkownika podczas kalibracji

21.2 Kalibracja jednym napetnieniem bez poditagczonej wagi

J.SMITH mn INE B234 o s

Recipe

Prime

Reports

Settings

1. Podstawi¢ pojemnik pod dysze napetniajaca.

2. Pierwsze napetnienie kalibracyjne rozpocznie sie po naci$nieciu m lub odebraniu
sygnatu zewnetrznego.
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PF7+

Wprowadzanie wartosci kalibracji

2 J.SMITH [0 VACCINE B234 =

Recipe Measured weight

Prime Enter the dispensed fill weight using the
. keypad
Calibrate

Dispense Target weight - 3.5000 g

Reports  EEEEEEESE
= g

Settings

3. Wprowadzi¢ warto$¢ dozowania za pomocg klawiatury numeryczne;j.

4. Nacisng¢ -

Kalibracja poza akceptowalnym poziomem

Jesli wprowadzona wartos¢ kalibracji znajduje sie poza zakresem +95% wartosci docelowej:

. Wyswietlony zostanie ekran ostrzezenia.

. Kalibracja nie moze by¢ kontynuowana.

. Sprawdzi¢, czy warto$¢ zostata wprowadzona poprawnie.

. Sprawdzi¢, czy rozmiar weza jest zgodny z receptura.

. Sprawdzi¢, czy tor przeptywu ptynu zostat skonfigurowany poprawnie.

Kalibracja z limitami tolerancji napetnienia

Patrz: "Tolerancja napetnienia" on page60, aby dowiedzie¢ sie, jak aktywowa¢ granice tolerancji
wypetnienia.

21.2.1 Podsumowanie kalibracji

Wyswietlone zostanie podsumowanie kalibracji. Je$li wartosci sa prawidtowe, nacisng¢ , aby
zakonczy¢ proces kalibracji.

J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Recipe Calibration summary

Prime Target volume 10.000 mL

Density 1.5000 g/mL
Calibrate

Number of fills 1

Target total weight 15.000g

Measured total weight 14.709¢g

Calibration volume 9.8060 mL

Settings

Do raportu dodawane sg ponizsze informacje dla kazdej kalibracji od ostatniej zmiany receptury lub
od wigczenia zasilania pompy:

. Data/godzina kalibracji
. Objetos¢ kalibracji
. Nazwa aktywnego uzytkownika podczas kalibracji
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21.3 Kalibracja wieloma napetnieniami z podtaczong waga
J. SMITH
Recipe

Prime

Dispense

Reports

Settings

1.

Skonfigurowac¢ jednostki pompy dla masy. Patrz: "Jednostki" on page97.
2. Umiesci¢ na wadze wszystkie pojemniki, ktére zostang napetnione w trakcie kalibraciji.

Dozwolone jest uzycie jednego pojemnika na tyle duzego, aby
pomiescit taczna objetos¢ ze wszystkich napetnien kalibracyjnych.

3. Wytarowaé wage.
4. Wybra¢ opcje Multi-fill calibration (Kalibracja wieloma napetnieniami).
5. Wprowadzi¢ liczbe napetnien kalibracyjnych.
J.SMITH INE B234 | o
Recipe Number of fills

Prime Enter the number of fills that will be used to
create an average calibration value

Minimum =2
Dispense Maximum =99

Reports 5 |

Settings

6. Rozpocza¢ napetnianie kalibracyjne zaleznie od wybranej metody napetniania:
Time delay between fills (Czas oczekiwania miedzy napetnieniami) — pierwsze napetnienie

kalibracyjne rozpocznie sie po naci$nieciu “ lub odebraniu sygnatu zewnetrznego. Wszelkie
dalsze napetnienia rozpoczynane beda automatycznie po uptywie czasu oczekiwania miedzy
napetnieniami.

Keypad to start each fill (Rozpoczynanie kolejnych napetnien po nacisnieciu) — kazde

napetnienie rozpocznie sie¢ po nacisnieciu przycisku .
External input start each fill (Rozpoczynanie kolejnych napetniefi na sygnat zewnetrzny) —

kazde napetnienie rozpocznie sie po nacisnieciu przycisku “ lub odebraniu sygnatu
zewnetrznego.

Dokumentacja techniczno-ruchowa nalewarki perystaltycznej PF7/PF7+ z glowicg pompy
QC14

71




PF7+

Wprowadzanie wartosci kalibracji

2 J.SMITH g v

Recipe Measured weight

Prime Place the filled bottle on the balance to
measure the end weight

Calibrate
Dispense Target weight - 3.5000 g

Reports  EEEEEEESE

Settings

7. Umiesci¢ napetnione pojemniki na wadze. Wyswietlona zostanie automatycznie masa
docelowa. Masa docelowa to tgczna masa wszystkich napetnien.

8. Nacianc’-.

Kalibracja poza akceptowalnym poziomem

Jesli wprowadzona warto$¢ kalibracji znajduje sie poza zakresem +95% wartosci docelowej:

. Wyswietlony zostanie ekran ostrzezenia.

. Kalibracja nie moze by¢ kontynuowana.

. Sprawdzi¢, czy wartos¢ zostata wprowadzona poprawnie.

. Sprawdzi¢, czy rozmiar weza jest zgodny z recepturg.

. Sprawdzi¢, czy tor przeptywu ptynu zostat skonfigurowany poprawnie.

Kalibracja z limitami tolerancji napetnienia

Patrz: "Tolerancja napetnienia" on page60, aby dowiedzie¢ sie, jak aktywowaé granice tolerancji
wypetnienia.

21.3.1 Podsumowanie kalibracji

Wyswietlone zostanie podsumowanie kalibracji. Jesli wartosci sg prawidtowe, nacisng¢ , aby
zakonczy¢ proces kalibracji.

J.SMITH [ VAC

Recipe Calibration summary

Prime Target volume 10.000 mL

Density 1.5000 g/mL
Calibrate

Number of fills 1

Target total weight 15.000g

Measured total weight 14.709¢g

Calibration volume 9.8060 mL

Settings

Do raportu dodawane s ponizsze informacje dla kazdej kalibracji od ostatniej zmiany receptury lub
od wiaczenia zasilania pompy:

. Data/godzina kalibracji
. Objetos¢ kalibracji
. Nazwa aktywnego uzytkownika podczas kalibracji
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21.4 Kalibracja wieloma napetnieniami bez podtaczonej wagi
J. SMITH
Recipe

Prime

Dispense

Reports

Settings

1. Podstawi¢ pojemnik pod dysze napetniajaca.
2. Wybra¢ opcje Multi-fill calibration (Kalibracja wieloma napetnieniami).
3. Wprowadzi¢ liczbe napetnien kalibracyjnych.

J.SMITH INE B234 o R
Recipe Number of fills

Prime Enter the number of fills that will be used to
create an average calibration value

Minimum =2
Maximum =99

Reports 5 |

Settings

4. Rozpocza¢ napetnianie kalibracyjne zaleznie od wybranej metody napetniania:
Time delay between fills (Czas oczekiwania miedzy napetnieniami) — pierwsze napetnienie

kalibracyjne rozpocznie sie po nacisnieciu lub odebraniu sygnatu zewnetrznego. Wszelkie
dalsze napetnienia rozpoczynane bedg automatycznie po uptywie czasu oczekiwania miedzy
napetnieniami.

Keypad to start each fill (Rozpoczynanie kolejnych napetnien po naci$nieciu) — kazde

napetnienie rozpocznie sie po naci$nieciu przycisku
External input start each fill (Rozpoczynanie kolejnych napetniefi na sygnat zewnetrzny) —

kazde napetnienie rozpocznie sie po nacisnieciu przycisku lub odebraniu sygnatu
zewnetrznego.

Dokumentacja techniczno-ruchowa nalewarki perystaltycznej PF7/PF7+ z glowicg pompy
QC14

73




PF7+

Wprowadzanie wartosci kalibracji

2 J.SMITH [0 VACCINE B234 =

Recipe Measured weight

Prime Enter the dispensed fill weight using the
. keypad
Calibrate

Dispense Target weight - 3.5000 g

Reports  EEEEEEESE
= g

Settings

5. Wprowadzi¢ warto$¢ dozowania za pomocg klawiatury numerycznej. Masa docelowa to tgczna
wartos¢ dla wszystkich napetnien.

6. Nacisng¢
Kalibracja poza akceptowalnym poziomem

Jesli wprowadzona warto$¢ kalibracji znajduje sie poza zakresem +95% wartosci docelowej:

. Wyswietlony zostanie ekran ostrzezenia.

. Kalibracja nie moze by¢ kontynuowana.

. Sprawdzi¢, czy wartos¢ zostata wprowadzona poprawnie.

. Sprawdzi¢, czy rozmiar weza jest zgodny z recepturg.

. Sprawdzi¢, czy tor przeptywu ptynu zostat skonfigurowany poprawnie.

Kalibracja z limitami tolerancji napetnienia

Patrz: "Tolerancja napetnienia" on page60, aby dowiedzie¢ sie, jak aktywowaé granice tolerancji
wypetnienia.

21.4.1 Podsumowanie kalibracji

Wyswietlone zostanie podsumowanie kalibracji. Jesli wartosci sg prawidtowe, nacisng¢ , aby
zakonczy¢ proces kalibracji.

J.SMITH [ VAC

Recipe Calibration summary

Prime Target volume 10.000 mL

Density 1.5000 g/mL
Calibrate

Number of fills 1

Target total weight 15.000g

Measured total weight 14.709¢g

Calibration volume 9.8060 mL

Settings

Do raportu dodawane s ponizsze informacje dla kazdej kalibracji od ostatniej zmiany receptury lub
od wiaczenia zasilania pompy:

. Data/godzina kalibracji
. Objetos¢ kalibracji
. Nazwa aktywnego uzytkownika podczas kalibracji
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22 Tryb dozowania

Aby dowiedzie¢ sig, jak uruchomi¢ porcje w PF7, patrz: "Uruchamianie porcji w trybie recznego

sterowania" on the next page.
PF7+  Aby uruchomic porcje w PF7+:

)
-

. Patrz: "Uruchamianie porcji w trybie recznego sterowania" on the next page.
. Patrz: "Uruchamianie bezstratnej porcji" on page84.

rys. 24 - Dostepnosc¢ funkcji zaleznie od konfiguracji pompy i wagi

Funkcja Pompa

Uruchamianie PE7
porcji w trybie

recznego
sterowania PF7+
Uruchamianie

bezstratnej PF7+

porgji

22.1 Wielkos¢ porcji

Liczba napetnien, ktére majg zosta¢ wykonane w ramach porgji.

. Minimalnie 1
. Maksymalnie 999 999

22.2 Nazwa porcji

Konfiguracja

Kalibracja
objetosci

Tak

Tak

Nie

Waga
niepodtaczona
do pompy

Tak

Tak

Nie

Nazwa nadana porcji. Maksymalnie 12 znakéw.

Dokumentacja techniczno-ruchowa nalewarki perystaltycznej PF7/PF7+ z glowicg pompy

QC14

Waga
podtaczona
do pompy

Tak

Tak

Niezalecane

Napetnianie na
wadze z
wykorzystaniem
zaawansowanego
zestawu do
napetniania

Nie

Nie

Tak
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22.3 Uruchamianie porcji w trybie recznego sterowania

J. SMITH
Recipe
Prime
Calibrate
Dispense
Reports

Settings

Aby uzyskac instrukcje dotyczace napetniania bezposrednio na
wage za pomoca urzadzenia PF7+ w potaczeniu z zaawansowanym
zestawem do napetniania Flexicon, patrz: "Uruchamianie

bezstratnej porcji" on page84.

Uruchamianie porcji w trybie recznego sterowania dotyczy

wszystkich innych rodzajow napetniania.

Przed rozpoczeciem dozowania porcji nalezy sprawdzié¢, czy
parametry receptury sq poprawne, pompa jest zalana i
skalibrowana, a ewentualne ustawienia dodatkowe procesu sa

poprawne.

[IJ VACCINE B234 =

2.8000

0/ 1000

Batch size

Batch name

rys. 25 - Ekran dozowania porcji

100

12345678

Docelowa objetos¢

Ikona postepu porcji: liczba po
lewej stronie to liczba
zakonczonych dozowan, a
liczba po prawej stronie to
wielko$¢ porgji

Jezeli opcja Start manual batch (Uruchamianie porcji w trybie recznego sterowania) jest wyrézniona,

nacisnac

raport z porgji.

, aby uruchomi¢ porcje. Jesli raportowanie jest wigczone, sporzadzony zostanie

Sposéb rozpoczecia napetniania zalezy od wybranej metody napetniania.
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Gdy pompa dozuje lub jest gotowa do dozowania, ekran ma niebieskie tto.

J.SMITH 1] VACCINE B234 =S

Recipe

Ikona dozowania

Calibrate

\

Ikona wskaznika strony

Informacje o porgji (predko$¢ napetniania = napetnienia/min)
rys. 26 - Ekran dozowania lub gotowosci do dozowania

Strony wyswietlane w toku trwania porcji mozna zmienia¢, naciskajgc przyciski w gore i w dét (#1/[&]).

R ) Esc ) ) )
Nacidniecie przycisku - lub w dowolnym momencie skutkuje natychmiastowym
zatrzymaniem pompy i wyswietleniem ekranu przerwania napetniania.

22.3.1 Kalibracja w trakcie dozowania

1. Jesli wykorzystywana jest waga, musi ona zosta¢ wytarowana przy uzyciu fiolki przeznaczonej do
napetnienia.

2. Nacisna¢ E aby uzyskac dostep do trybu kalibracji.

2 sMITH

Recipe Measured volume

Prime Enter the dispensed fill volume using the
keypad

Dispense Target volume - 3.5000 mL

R (CO - ————-
epor mL

ings

3. Wprowadzi¢ wartos¢ kalibracji

i. Brak podiaczonej wagi — uzy¢ klawiatury numerycznej. Nacisnac , aby
potwierdzi¢.
ii. Podlaczona waga — umiesci¢ napetniong fiolke na wadze. Automatycznie wyswietlona

zostanie wartos¢. Nacianc’, aby potwierdzic¢.
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Tylko kontrola masy

J. SMITH ACCINE B234

Recipe

Dispense | Use for recalibration

Wyswietlane tylko w przypadku, gdy "Opcja kontroli masy" on
pagel106

Opcja usuwania z porcji
J. SMITH (] VACCINE B234 ép =

Recipe

[ Include fillin batch

Wyswietlane tylko w przypadku, gdy "Opcja usuwania z porcji" on
pagel06 jest wiaczona.

Remove from batch (Usun z porcji) — wartosci kalibracji
uwzglednione sa w raporcie z porcji, jesli raportowanie jest
wiaczone. Licznik napetnien nie jest zwiekszany.

Include in batch (Wlicz do porcji) — wartosci kalibracji
uwzglednione sa w raporcie z porcji, jesli raportowanie jest
wiaczone. Licznik napetnien jest zwiekszany.

Kalibracja moze zosta¢ dokonana na podstawie sredniej kroczacej
poprzednich mas napetnienia. Patrz: "Ustawienia kalibracji" on
pagel05.

PF7+ Kalibracja z limitami tolerancji napetnienia

Patrz: "Tolerancja napetnienia" on page60, aby dowiedzie¢ sie, jak aktywowac granice tolerancji
wypetnienia.
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PF7+ 223.2 Automatyczna kalibracja

Opcja wyswietlana tylko w przypadku wykrycia wagi USB. Patrz:
"Urzadzenia USB" on page38.

Opcja wyswietlana tylko w przypadku ustawionej tolerancji
automatycznej kalibracji. Patrz: "Tolerancja automatycznej
kalibracji" on page62.

Przed porcja w trybie recznego sterowania:

1.

L

WO NsoUMW
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Ustawi¢ "Tolerancja automatycznej kalibracji" on page62, tak aby masa wskazana podczas
tarowania nie byta widoczna jako napetniona fiolka.

Podtaczy¢ kompatybilng wage.

rys. 27 - Nawigzanie potqczenia z wagq Mettler-Toledo ML-T sygnalizowane jest biatq
ikong na pasku informacyjnym. Nawiqzanie potgczenia z niezweryfikowang kompatybilng
wagq sygnalizowane jest szarq ikonq na pasku informacyjnym.

Przejs$¢ do trybu dozowania i uruchomi¢ porcje.
Potozy¢ na wadze fiolke, ktéra zostanie napetniona w trakcie kalibracji.
Wytarowac wage.
Podstawic fiolke pod przytacze napetniajgce.
trakcie porcji w trybie recznego sterowania:
Napehic fiolke.
Potozyc¢ fiolke na wadze.
Jesli masa napetnienia znajduje sie w zakresie tolerancji automatycznej kalibracji, pompa
zostanie skalibrowana i zostanie wyswietlony odpowiedni ekran kalibracji.
Zabrac napetniong fiolke z wagi, aby wyzerowac ekran.
Jesli poprawnie napetniona fiolka znajduje sie poza zakresem tolerancji automatycznej
kalibracji, kalibracja moze zosta¢ wykonana recznie. Patrz: "Kalibracja w trakcie dozowania" on

Kalibracja moze zosta¢ dokonana na podstawie sredniej kroczacej
poprzednich mas napeinienia. Patrz: "Ustawienia kalibracji" on
pagel05.

Waga musi osiagnac stabilne wskazanie masy, aby mogta zostac¢
wprowadzona wartos¢ kalibracji. Jesli waga stabilizuje sie zbyt
dtugo lub nie jest w stanie sie ustabilizowaé, nalezy poszukac
rozwiazania w instrukcjach otrzymanych od producenta wagi.
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Przyktad A

. Docelowa masa napetnienia=5g

. Rzeczywista masa napetnienia zmierzona przez wage = 5,1175g
. Gorna granica tolerancji automatycznej kalibracji=7,5g

. Dolna granica tolerancji automatycznej kalibracji=2,5 g

W czasie dozowania przez pompe potozy¢ na wadze napetniong fiolke. Zmierzona masa miesci sie w
granicach tolerancji automatycznej kalibracji. Pompa automatycznie przejdzie w tryb kalibracji i
przeprowadzi kalibracje.

Przyktad B

. Docelowa masa napetnienia =5 g

. Rzeczywista masa napetnienia zmierzona przez wage = 2,2010 g
. Gorna granica tolerancji automatycznej kalibracji=7,5g

. Dolna granica tolerancji automatycznej kalibracji = 2,5 g

W czasie dozowania przez pompe potozy¢ na wadze ciato obce. Zmierzona masa nie miesci sie w
granicach tolerancji automatycznej kalibracji. Dozowanie przez pompe bedzie kontynuowane.

22.3.3 Wstrzymywanie porcji

Aby wstrzymacé porcje, nacisngé -]. Gdy biezace napetnienie zostanie zakonczone, porcja
zostanie wstrzymana.

J. SMITH [J VACCINE B234 @ (o]
Recipe
2.8000 mL

Calibrate DD 25/ 1000

Add note to report

End batch

Gdy wstrzymana jest porcja, dostepne sg nastepujace opcje:

. Wznowienie porcji w trybie recznego sterowania — opcja moze by¢ ukryta; patrz:
"Ograniczenia dostepu operatora" on page97.

. Dodawanie notatki do raportu — "Dodawanie notatki do raportu" on page82

. Konczenie porcji — "Konczenie porcji" on page83

. Wielkos¢ porcji — "Wielko$¢ porcji" on page75
. Prébka ptynu — "Prébka ptynu" on page83

Aby wznowi¢ napetnianie, nacisng¢ m
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22.3.4 Kalibracja w trakcie wstrzymania

1. Aby wstrzymac porcje, nacianc'm. Gdy biezgce napetnienie zostanie zakoriczone, porcja
zostanie wstrzymana.

2. Jesli wykorzystywana jest waga, musi ona zosta¢ wytarowana przy uzyciu fiolki przeznaczonej do
napetnienia.

3. Nacisng¢ E, aby uzyska¢ dostep do trybu kalibracji.

Gdy wstrzymana jest porcja, w trybie kalibracji dostepne sg nastepujace opcje:
« Wprowadzi¢ wartos$¢ kalibracji

i. Brak podtaczonej wagi — uzy¢ klawiatury numerycznej. Nacisngc , aby

potwierdzic.
ii. Podlgczona waga — umiesci¢ napetniong fiolke na wadze. Automatycznie wyswietlona
zostanie wartos$¢. Nacisngc , aby potwierdzi¢.
. Dispense a calibration fill (Dozuj napetnienie kalibracyjne) — dozowanie napetnienia

kalibracyjnego przed wprowadzeniem wartosci kalibracji.

J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Recipe

Calibrate

Dispense Enter calibration value

Dispense a calibration fill

Kalibracja moze zosta¢ dokonana na podstawie $redniej kroczacej
poprzednich mas napeinienia. Patrz: "Ustawienia kalibracji" on
pagel105.
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PF7+ 223.5 Dodawanie notatki do raportu

1. Wstrzymac porcje.

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

Recipe Note

Some things happened
Calibrate

Dispense

2. Wybra¢ opcje Add note to report (Dodaj notatke do raportu).
3. Wprowadzic¢ tekst. Maksymalnie 63 znaki.

Korzystanie z klawiatury jest zalecanym sposobem obstugi PF7+.
Patrz: "Urzadzenia USB" on page38.
Korzystanie z wbudowanej klawiatury:

] Do przewijania miedzy znakami stuza klawisze w goére i w doét
((#)/[~)). Przed wpisaniem nastepnego znaku nalezy poczekaé
1 sekunde.
® Do wpisywania liczb stuzy klawiatura numeryczna.
<X
o Nacisna¢ '/, aby usunac.

4, Nacisng¢ , aby potwierdzic.

Notatka zapisana zostanie w raporcie z porcji wraz z datg i godzing utworzenia.

Aby uzyska¢ informacje na temat wyswietlania raportéw, patrz: "Tryb raportéw" on page92.

W ten sam sposéb mozna doda¢ nastepne notatki. Dodanie nowej notatki nie powoduje usuniecia
poprzedniej.
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22.3.6 Prébka ptynu

Aby pobra¢ prébke ptynu:
1. Wstrzymac porcje
2. Wybrac opcje ,,Fluid sample” (Prébka ptynu)

J.SMITH [1J VACCINE B234 | o

Recipe Fluid sample

Enter volume using the keypad

Calibrate Minimum = 0.0100 mL
Maximum =99%9.9 mL

25.000!..

Dispense

3. Wprowadzi¢ wymagang objetos¢ probki i nacianc’.
4. Nastgpi dozowanie prébki ptynu.

Skorzystac z funkcji dodawania uwag, aby doda¢ do raportu porcji
informacje o probce. Patrz: "Dodawanie notatki do raportu” on the
previous page.

22.3.7 Konczenie porgcji

1. Wstrzymac porcje
i. Jesli wprowadzony zostanie parametr Batch size (Wielko$¢ porcji), porcja zostanie
wstrzymana automatycznie, gdy osiggnieta zostanie liczba napetnien réwna wielkosci
porgcji.
ii. Jesli wielko$¢€ porcji nie podlega ograniczeniom lub w celu wcze$niejszego zakonczenia

porcji, nacisng¢ . Gdy biezace napetnienie zostanie zakoriczone, porcja zostanie

wstrzymana.

J.SMITH (I VACCINE B234 =S

Recipe
2.8000 mL

Calibrate 25/ 1000

Batch size 100

Dispense

2. Wybrac opcje End batch (Konczenie porcji) i nacianc’.

Jesli raportowanie jest wtgczone, sporzadzony zostanie raport z porgji.
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PF7+

Aprobata porcji pierwszego uzytkownika

Jesli uaktywniona jest zgodnos¢ z przepisami 21CFR Part 11 FDA,
wymagane jest hasto.

Gdy dozowanie porcji zostanie zakoriczone, wys$wietlony zostanie monit o wpisanie hasta w ramach
zatwierdzenia przez dwie osoby.

Zatwierdzenie przez drugiego uzytkownika nastgpi w oprogramowaniu NetTools. Patrz: "Zapis
raportu z porcji bez udziatu sieci za pomocg nosnika pamieci USB" on page146 i "Zapisywanie
raportu" on page144.

J.SMITH [0 VACCINE B234 =S

Recipe Batch approval

Prime Enter the password

Calibrate
Password incorrect

Dispense

Reports

Settings

Wpisa¢ hasto przy uzyciu klawiatury numerycznej lub klawiatury.

Porcja zostanie wtedy zaaprobowana przez biezacego uzytkownika. Data i godzina aprobaty oraz
nazwa uzytkownika zapisane zostang w raporcie z tej porgji.

Aby uzyskac¢ informacje na temat wyswietlania raportéw, patrz: "Tryb raportéw" on page92.

PF7+ 22.4 Uruchamianie bezstratnej porcji

Pompa bedzie zalewana i kalibrowana automatycznie oraz bedzie
przeprowadzata biezaca kontrole masy w zakresie do 100%, tak
aby nie dopuscic¢ do strat ptynu.

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci: bezstratna porcja to zatozenie
dziatania tej funkcji, ale skutecznos$¢ zadnego procesu nie moze
zostac zagwarantowana i moga mimo wszystko wystapic straty
produktu.

Opcja wyswietlana tylko w przypadku wykrycia wagi USB. Patrz:
"Urzadzenia USB" on page38.

W czasie trwania porcji musi by¢é podtaczona waga i musi by¢
wilaczone jej zasilanie.

W przypadku bezstratnej porcji zalecane jest korzystanie z
zaawansowanego zestawu do napetniania Flexicon.
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Jesli bezstratna porcja jest wymagana metoda napetniania,
nastepujace funkcje nie sa wymagane:

Wolne zalewanie

Szybkie zalewanie

Kalibracja jednym napetnieniem

Kalibracja wieloma napetnieniami

Uruchamianie porcji w trybie recznego sterowania
Funkcje te nalezy ukryé, aby uniknaé strat ptynu wskutek
niezamierzonego ich uzycia. Patrz: "Ograniczenia dostepu
operatora" on page97.

Podczas pierwszych napetnien pompa zostanie zalana i
skalibrowana za posrednictwem automatycznej komunikacji z
waga. Po pierwszych napetnieniach predkos¢ napetniania
wzrosnie.

Po pierwszym napetnieniu moze byc¢ konieczne usuniecie powietrza
uwiezionego w wezu.

Uwiezione w wezu pecherzyki powietrza spowoduja niedokiadnosci
w objetosci dozowanego ptynu. Przed rozpoczeciem dozowania
zalecane jest usuniecie z weza wszystkich pecherzykéw powietrza.

Procedura:

1. Palcami $cisna¢ waz i wyprowadzi¢ pecherzyki powietrza
wzdiuz weza z powrotem do zbiornika z ptynem lub w
kierunku gtowicy pompy i przytacza.

2. Powtarza¢ czynnos$¢ do czasu, az powietrze przestanie by¢
widoczne wewnatrz weza.
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rys. 28 - Konfiguracja z urzgdzeniem PF7+, Asepticsu i zaawansowanym zestawem do napefniania
Flexicon

Przed bezstratng porcjg:

3. Ustawi¢ parametry Vial weight (Masa fiolki) i Vial weight tolerance (Tolerancja masy fiolki) w
recepturze. Patrz: "Tolerancja masy fiolki" on page58.
4. Ustawi¢ wysokos¢ igly do napetniania z wystarczajgcym odstepem, tak aby mozna byto usungé

fiolke, gdy z dyszy zwisa¢ bedzie kropla ptynu.
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22.4.1 Uruchamianie bezstratnej porcji
W menu dozowania wybrac¢ opcje Start Zero waste batch (Uruchom bezstratng porcje)

1.

J.SMITH (1] VACCINE B234 o s

Upewni¢ sie, Zze waga jest pusta, przed nacisnieciem .

2. Nacisna¢ , aby potwierdzi¢. Waga zostanie wyzerowana przez pompe.

Napeinianie bedzie lub nie bedzie kontrolowane pod wzgledem
masy w zaleznosci od ustawienia: "Czestotliwos¢ kontroli masy "

on page59
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22.4.2 Bezstratne napetnianie — napetnianie z kontrolag masy

J.SMITH [IJ VACCINE B234 -

1. Potozy¢ pusta fiolke na wadze.
Sposéb rozpoczecia napetniania zalezy od wybranej metody napetniania:
. Jesli jako metoda napetniania wybrana jest opcja time delay between fills (Czas oczekiwania

miedzy napetnieniami), napetnianie rozpoczynane bedzie automatycznie po postawieniu pustej
fiolki na wadze.

. Jesli jako metoda napetniania wybrana jest opcja keypad to start each fill (Rozpoczynanie
kolejnych napetnienn po nacisnieciu klawisza), ikona bedzie wyswietlana po
postawieniu pustej fiolki na wadze. Nacisng¢ , aby rozpocza¢ napetnianie.

Pompa stwierdza, ze na wadze znajduje sie pusta fiolka, gdy masa
wskazywana na wadze miesci sie w granicach tolerancji masy
fiolki. Patrz: "Masa fiolki" on page58 i "Tolerancja masy fiolki" on
page58.

Waga musi osiagnac stabilne wskazanie masy, aby mogta zostac
wprowadzona wartos¢ kalibracji. Jesli waga stabilizuje sie zbyt
dtugo lub nie jest w stanie sie ustabilizowaé, nalezy poszukaé
rozwigzania w instrukcjach otrzymanych od producenta wagi.
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J.SMITH (1] VACCINE B234 =

Waga zostanie wytarowana w momencie rozpoczynania napetniania.
Wykonane zostanie jedno napetnienie.

Waga musi sie ustabilizowaé, aby napetnianie mogto zostaé
zakonczone.

J. SMITH NE B234

Dispense

J. SMITH NE B234

Dispense

Masa napetnienia to pierwsza stabilna masa otrzymana od wagi po zakonczeniu napetniania.
Zmierzona masa uwzgledniona zostanie w raporcie z porgcji, jesli raportowanie jest wiaczone. (Patrz:
"Tryb raportéw" on page92). Na podstawie zmierzonej masy zaktualizowana zostanie wartos¢
kalibracji. (Patrz: "Usrednianie kalibracyjne " on page106).
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22.4.3 Bezstratne napetnianie — napetnianie bez kontroli masy

Potozy¢ pusta fiolke na wadze.

Sposéb rozpoczecia napetniania zalezy od wybranej metody napetniania:

. Jesli jako metoda napetniania wybrana jest opcja time delay between fills (Czas oczekiwania
miedzy napetnieniami), napetnianie rozpoczynane bedzie automatycznie po postawieniu pustej
fiolki na wadze.

. Jesli jako metoda napetniania wybrana jest opcja keypad to start each fill (Rozpoczynanie

kolejnych napetnien po nacisnieciu klawisza), ikona bedzie wyswietlana po

postawieniu pustej fiolki na wadze. Nacisng¢ , aby rozpocza¢ napetnianie.

J.SMITH (] VACCINE B234 =S

Wykonane zostanie jedno napetnienie.

Zabrac fiolke z wagi, aby przejsc¢ dalej.

Jesli porcja bedzie niepetna, proces zostanie powtérzony od poczatku ("Bezstratne napetnianie —
napetnianie z kontrolg masy" on page88 lub "Bezstratne napetnianie — napetnianie bez kontroli
masy" above).
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22.4.4 Wstrzymywanie bezstratnej porcji

Aby wstrzymac porcje, nacisngc -]. Gdy biezace napetnienie zostanie zakonczone, porcja
zostanie wstrzymana.

Recipe

Calibrate

Dispense End batch

Batch size Unlimited

Fluid sample

Gdy wstrzymana jest porcja, dostepne sg nastepujace opcje:

. Wznowienie bezstratnej porcji — moze by¢ ukryte — patrz: "Ograniczenia dostepu
operatora" on page97. (Opcja dostepna jest, gdy podtgczona jest kompatybilna waga).

. Dodawanie notatki do raportu — "Dodawanie notatki do raportu" on page82

. Konczenie porcji — "Konczenie porcji" on page83

. Wielkos¢ porcji — "Wielko$¢ porcji" on page75
. Prébka ptynu — "Prébka ptynu" on page83

22.4.5 Wznowienie bezstratnej porcji

Aby wznowi¢ napetnianie, nacisna¢ m

Gdy bezstratna porcja zostanie wznowiona, waga zostanie wyzerowana przez pompe.
22.5 Napetnianie testowe

Stuzy do dozowania jednego napetnienia bez tworzenia raportu z porgcji.

Najlepsza praktyka w przypadku cGMP jest zastosowanie
PF7+ ograniczenia dostepu do tej funkcji przez uzytkownikow.

Patrz: "Ograniczenia dostepu operatora" on page97.

22.6 Indeksowanie nalewarki

Do wykorzystania tylko z systemem Flexicon FlexFeed. Indeksowanie dotyczy¢ bedzie pojedynczej
fiolki.

Dokumentacja techniczno-ruchowa nalewarki perystaltycznej PF7/PF7+ z glowicg pompy
QC14

91



23 Tryb raportéw

Raporty z porcji mozna oglada¢, drukowa¢, usuwac lub eksportowa¢ do pamiegci USB na karcie
raportow.

PF7* Te informacje dotycza raportéw. Aby zapoznac sie z dziennikami éciezek audytu, patrz: "Zapisywanie
dziennika $ladu rewizyjnego" on page145.

J. SMITH

Recipe

Prime Print batch report

Calibrate Delete batch report W przyktadzie wykorzystano urzgdzenie
PF7+. Urzadzenie PF7 moze zachowywac

Di se Export batch rt L .
ispense portbatchrepo Sig Inaczej.

Settings
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PF7+

Dane raportéw, ktére sg zapisywane i wySwietlane przez PF7, zawierajg nastepujgce wartosci:

tab. 15 - Dane raportu

« Wersja oprogramowania o Rozmiar weza

« Numer porcji — unikatowy identyfikator « Przyspieszenie

. Dataigodzina rozpoczecia « Hamowanie

» Nazwa uzytkownika « Ograniczenie kapania

« Nazwa porgji « Poczatkowe oczekiwanie

« Nazwa receptury « Koncowe oczekiwanie

« Objetos¢ « Przerwa migdzy napetnieniami
. Gestos¢ o Wielkos$¢ porgji

« Wartosci kalibracji
« Czy wartosci kalibracji mieszczg sie w
wyznaczonych limitach

« Predkos¢

« Zmiany ustawienia receptury w czasie
dozowania

Wartosci raportu zostang wskazane, jezeli zgodnos$¢ z przepisami 21CFR Part 11 FDA zostata
aktywowana podczas tworzenia raportu:

« Aprobata porcji

« Data

o Uzytkownik

23.1 Wyswietlanie raportu z porgcji

Wyswietla liste raportéw z porcji zapisanych w pompie. Uporzadkowana chronologicznie wedtug daty
i godziny sporzadzenia raportu.

Wybrac z listy raport, ktéry ma zosta¢ wyswietlony.
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Batch report F’exjcdn

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

rys. 29 - Przyktadowy raport porcji urzqdzenia PF7+ (wydrukowany z oprogramowania NetTools
bez udziatu drukarki termicznej USB).

Wartosci raportu zostang wskazane, jezeli zgodnos¢ z przepisami
A 21CFR Part 11 FDA zostata aktywowana podczas tworzenia
raportu:
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PF7+

PF7+

W przyktadzie wykorzystano urzadzenie PF7+. Urzadzenie PF7 moze zachowywac sie inaczej.

23.2 Drukowanie raportu porcji

Wysta¢ do drukarki podtgczonej przez USB.
23.3 Usuwanie raportu z porcji

Usuwanie grup raportéw zaleznie od ich wieku:

. starsze niz 1 miesigc
. starsze niz 6 miesigcy
. starsze niz rok

Nie mozna wybiera¢ konkretnych raportéw do usuniecia. Raportéw utworzonych w przeciggu
ostatniego miesigca nie mozna usungc.

Najlepsza praktyka w przypadku cGMP jest zastosowanie
ograniczenia dostepu do tej funkcji przez uzytkownikow.
Patrz: "Ograniczenia dostepu operatora" on page97.

23.4 Eksportowanie raportéw do pamieci USB

Zaszyfrowane raporty przeznaczone do zaimportowania do oprogramowania NetTools mozna
zapisywac na nosniku pamieci USB. Aby przeczyta¢ wyeksportowany raport, patrz: "Zapis raportu z
porcji bez udziatu sieci za pomocg nosnika pamigci USB" on page146.

Opcja wyswietlana tylko w przypadku wykrycia pamieci USB. "Urzadzenia USB" on page38.

Oprogramowanie NetTools umozliwia takze eksportowanie
raportow przez Ethernet. Patrz: "Zapisywanie raportu" on
pagel44.
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24 Tryb ustawien

Stuzy do konfigurowania ogélnych ustawien.

J. SMITH [0 VACCINE B234

Prime Filling method

Calibrate Units
Dispense Language
Reports User access restrictions

Supervisor access restrictions

24.1 Wylogowywanie

Wylogowanie odbywa sie recznie. Aby dowiedzie¢ sie, jak zalogowac sie ponownie, patrz: "Logowanie"
on page50.

Aby dowiedzie¢ sig, jak aktywowaé automatyczne zakonczenie czasu dla biezgcego uzytkownika,
patrz: "Limit czasu trwania sesji" on page101.

24.2 Metoda napetniania

Metoda napetniania decyduje o sposobie rozpoczynania kolejnych napetnien.

Time delay between fills (Czas oczekiwania miedzy napetnieniami) — automatyczne
napetnianie z wyznaczong przez uzytkownika przerwg miedzy napetnieniami.

m Keypad to start each fill (Rozpoczynanie kolejnych napetniei po nacisnieciu) —
napetnianie w trybie recznego sterowania. Nacisng¢ , aby rozpoczac¢ kazde napetnianie.

External input to start each fill (Rozpoczynanie kolejnych napetnien na sygnat
zewnetrzny) — zdalne sterowanie napetnianiem. Patrz: "Okablowanie sterowania" on page30.

Ikona metody napetniania wyswietlana jest na pasku informacyjnym.

Filling method

Select how each fill will be started

Time delay between fills

Keypad to start each fill

External input to start each fill
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PF7+

24.3 Jednostki

Ustawienie jednostek uzywanych w recepturach lub w trakcie kalibracji:

. masa w gramach

. objeto$¢ w milimetrach

W celu korzystania z podigczonej wagi nalezy jako jednostki kalibracji wybra¢ opcje weight (masa).
24.4 Jezyk

Stuzy do wybierania jezyka komunikacji z wyswietlaczem.
Dostepne jezyki:

. Angielski

. Francuski

. Niemiecki

. Portugalski

. Whoski

. Holenderski

. Chinski

. Koreanski

. Japonski

. Dunski

* Szwedzki

. Hiszpanski

Raporty i notatki dotyczace porcji sa dostepne tylko w jezyku
angielskim. Dostepna wytacznie klawiatura angielska.

24.5 Zmienianie hasta

Hasto biezgcego uzytkownika moze zosta¢ zmienione. Aby dowiedziec sie, jak usuna¢ hasto, patrz:
"Uzytkownicy" on page103.

Najlepsza praktyka w przypadku cGMP jest zastosowanie
ograniczenia dostepu do tej funkcji przez uzytkownikéw.

Patrz: "Ograniczenia dostepu operatora" below.

24.6 Ograniczenia dostepu operatora

Personalizacja opcji ,aktywna/ukryta/tylko do wgladu” dla wszystkich uzytkownikéw poziomu
operator.
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(1] VACCINE B234

Recipe User access restrictions

[

Prime Select which tab to customise

Calibrate
Dispense
Reports

Prime

Calibrate

Kazda karta menu moze zosta¢ uaktywniona lub ukryta. Niektére opcje moga by¢ tez dostepne tylko
do wgladu. Gdy opcja wybrana jest jako aktywna, moze by¢ zaréwno wyswietlana, jak i

modyfikowana.

Opcje znajdujace sie na poszczegélnych kartach wyszczegélnione sg w nastepujgcych tabelach:

tab. 16 - Ograniczenia dostepu — receptura

Opcja na karcie receptury
Woczytywanie receptury
Tworzenie nowej receptury
Objetos$¢/ masa

Gestos¢

Rozmiar weza

Predkos¢

Przyspieszenie

Hamowanie

Ograniczenie kapania
Poczatkowe oczekiwanie /
Oczekiwanie przed pierwszym

napetnieniem

Koncowe oczekiwanie / Przerwa
miedzy napetnieniami

Masa fiolki

Tolerancja masy fiolki

98

Opis

Aktywna/ukryta

Aktywna/ukryta

Aktywna/tylko do wgladu/ukryta
Aktywna/tylko do wgladu/ukryta
Aktywna/tylko do wgladu/ukryta
Aktywna/tylko do wgladu/ukryta
Aktywna/tylko do wglgdu/ukryta
Aktywna/tylko do wglagdu/ukryta

Aktywna/tylko do wgladu/ukryta

Aktywna/tylko do wgladu/ukryta

Aktywna/tylko do wgladu/ukryta

Aktywna/tylko do wgladu/ukryta

Aktywna/tylko do wgladu/ukryta

Domyslinie
Aktywne
Aktywne
Aktywne
Aktywne
Aktywne
Aktywne
Aktywne
Aktywne

Aktywne

Aktywne

Aktywne

Aktywne

Aktywne
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tab. 16 - Ograniczenia dostepu — receptura

Opcja na karcie receptury
Czestotliwos¢ kontroli masy
Tolerancja napetnienia

Tolerancja automatycznej
kalibracji

Przypomnienie o kalibracji
Przerwa na kalibracje
Chroniona receptura
Zapisywanie receptury
Drukowanie receptury

Usuwanie receptury

Opis
Aktywna/tylko do wgladu/ukryta
Aktywna/tylko do wgladu/ukryta

Aktywna/tylko do wgladu/ukryta

Aktywna/tylko do wglgdu/ukryta
Aktywna/tylko do wgladu/ukryta
Aktywna/tylko do wgladu/ukryta
Aktywna/ukryta
Aktywna/ukryta

Aktywna/ukryta

tab. 17 - Ograniczenia dostepu — zalewanie

Opcja na karcie zalewania
Wolne zalewanie

Szybkie zalewanie

Ciggte pompowanie

Odzyskiwanie ptynu

Opis

Aktywna/ukryta
Aktywna/ukryta
Aktywna/ukryta

Aktywna/ukryta

tab. 18 - Ograniczenia dostepu — kalibracja

Opcja na karcie kalibracji
Kalibracja jednym napetnieniem

Kalibracja wieloma napetnieniami
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Opis
Aktywna/ukryta

Aktywna/ukryta

Domyslnie
Aktywne
Aktywne

Aktywne

Aktywne
Ukryta
Aktywne
Aktywne
Ukryta

Aktywne

Domyslnie
Aktywne
Aktywne
Aktywne

Aktywne

Domyslinie

Aktywne

Aktywne
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tab. 19 - Ograniczenia dostepu — dozowanie

Opcja na karcie dozowania

Uruchamianie porcji w trybie
recznego sterowania

PF7+  Uruchamianie bezstratnej porcji
Napetnianie testowe
Indeksowanie nalewarki

Tylko chronione receptury

Opis
Aktywna/ukryta
Aktywna/ukryta

Aktywna/ukryta

Aktywna/ukryta

Tak/Nie

tab. 20 - Ograniczenia dostepu — raporty

Opcja na karcie raportéw
Drukuj
Widok

Usun

PF7+  Eksportuj

Opis
Aktywna/ukryta
Aktywna/ukryta

Aktywna/ukryta

Aktywna/ukryta/tylko biezgca porcja

tab. 21 - Ograniczenia dostepu — ustawienia

Opcja na karcie ustawien
Metoda napetniania
Jednostki

Jezyk

Zmienianie hasta

Opis
Aktywna/ukryta
Aktywna/ukryta

Aktywna/ukryta

Aktywna/ukryta

PF7+ 24.7 Ograniczenia dostepu menedzera

Domyslnie

Aktywne

Aktywne
Aktywne
Aktywne

Nie

Domyslnie
Aktywne
Aktywne
Ukryta

Aktywne

Domyslnie
Ukryta
Ukryta
Ukryta

Ukryta

Personalizacja opcji dostepnych dla wszystkich uzytkownikéw poziomu menedzer. Funkcje i narzedzia

sg takie jak dla ograniczen operatora.

Patrz: "Ograniczenia dostgpu operatora" on page97.
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24.8 Drukarka i waga

Obstugiwane urzadzenia rozpoznawane sg automatycznie w momencie podtgczenia ich do zlgcza
USB.

—
E Na pasku informacyjnym — podtaczona jest obstugiwana drukarka.

o] [

. E Na pasku informacyjnym — podtgczona jest obstugiwana waga. W celu korzystania z
podtgczonej wagi nalezy jako jednostki kalibracji wybrac¢ opcje weight (masa).

Lista kompatybilnych urzadzen: www.wmftg.com/softwareanddevices

. Na pasku informacyjnym — waga nie moze zosta¢ uzyta. Dla jednostek kalibracji ustawiono
opcje objetosci. Patrz: "Jednostki" on page97.

Na pasku informacyjnym — ustawiona jest automatyczna kalibracja. Patrz: "Tolerancja
automatycznej kalibracji" on page62.

24.9 Domysina receptura
To sg ustawienia przyjmowane domysinie podczas tworzenia nowej receptury.
24.10 Limit czasu trwania sesji

Po uptywie skonfigurowanego okresu nieaktywnosci nastgpi automatyczne wylogowanie.

Jesli uaktywniona jest zgodnosc z przepisami 21CFR Part 11 FDA,
nie jest mozliwe wytaczenie tej funkcji.

Zalogowanie spowoduje powrot uzytkownika do trybu receptury.
W razie awarii zasilania podczas napetniania porcji uzytkownik
zostanie cofniety do zakonczenia porcji.
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24.10.1 Zakoniczenie czasu trwania sesji podczas pompowania pltynu

Jesdli limit czasu trwania sesji uptynie podczas zalewania pompy, kalibrowania lub dozowania.

Nacisniecie zakonczy biezace napetnianie przed zatrzymaniem, natomiast nacisniecie

spowoduje natychmiastowe zatrzymanie pompy.

Zatrzymanie pompy nie wymaga wpisywania hasta.
J.SMITH (1] VACCINEB

Recipe

Calibrate

PF7+ 24.11 Okres waznosci hasta

Wytacznie zgodnos$¢ z przepisami 21CFR Part 11 FDA. Patrz:
"Uaktywnienie zgodnosci z przepisami 21CFR Part 11 Agencji
Zywnosci i Lekéw (FDA) rzadu Stanéw Zjednoczonych" on page44.

Mozliwo$¢ ustawienia wymogu ustawienia nowego hasta przez uzytkownika co okreslong liczbe

tygodni.
. Maksymalnie 52 tygodnie
. Minimalnie 1 tydzien

Pompa nie bedzie dziatata, dopéki nie zostanie ustawione nowe hasto. Nowe hasto musi réznic¢ sie od
5 poprzednich haset.

Ustawienie wartosci 0 tygodni spowoduje konieczno$¢ resetowania hasta przy kazdym logowaniu.
Funkcja ta wykorzystywana jest do celéw testowych.
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24.12 Uzytkownicy

Ten ekran stuzy do tworzenia, modyfikowania i usuwania profili uzytkownika.
W pompie moze by¢ zapisanych maksymalnie 50 uzytkownikéw.

Aby dowiedzie¢ sie, jak wyeksportowaé¢ wszystkich uzytkownikéw, patrz: "Eksportowanie wszystkich
danych" on page111.

Aby dowiedzie¢ sie, jak zaimportowa¢ wyeksportowanych wczesniej uzytkownikéw, patrz:
"Importowanie wszystkich danych " on page108.

Rodzaje uzytkownika sg nastepujace:

tab. 22 - Rodzaje profili uzytkownika

Rodzaj
uzytkownika

Administrator

Menedzer

Operator

Uzytkownik
serwisowy

Opis

Brak ograniczen dostepu.

Ograniczenia dostepu ustawione przez administratora. Patrz: "Ograniczenia
dostepu menedzera" on page100.

Ograniczenia dostepu ustawione przez administratora. Patrz: "Ograniczenia
dostepu operatora" on page97.

Dla technika serwisu w celu wykonywania przegladéw. Tego profilu
uzytkownika nie mozna modyfikowac i nie jest wyswietlany na liscie
uzytkownikéw.

Aktywny uzytkownik nie moze usung¢ wtasnego konta uzytkownika.
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PF7+ 24.12.1 Blokowanie uzytkownika

Opcja blokowania uzytkownika serwisowego dostepna jest tylko
wtedy, gdy uaktywniona jest zgodnosc¢ z przepisami 21CFR Part 11

FDA.

A Jesli uzytkownik serwisowy zostanie zablokowany, w przypadku
utraty hasta administratora lub jego zablokowania po okreslonej
liczbie nieudanych préb wprowadzenia nie ma sposobu na
przywroécenie sprawnosci pompy.

Zablokowanie uzytkownika uniemozliwia uzytkownikowi obstuge pompy. Tylko administrator
uprawniony jest do odblokowania.

USER1 blocked

Please contact an administrator

-

Powyzszy ekran wyswietlony zostanie, gdy

« Liczba nieudanych préob wprowadzenia hasta przekroczy limit.
« Operator i menedzer — 5 nieudanych proéb.
« Administrator — 10 nieudanych préb.

« Administrator zablokowat konto.

Blokowanie lub odblokowywanie uzytkownika

Zalogowac sie jako administrator. Patrz: "Logowanie" on page50.
W menu ustawien wybrac opcje ,Users” (Uzytkownicy).

J.SMITH [0 VACCINE B234 =S

Recipe

Calibrate J.Smith Advanced
Dispense SHIFT DAY User
Reports SHIFT NIGHT User

ADMIN Advanced

Wybra¢ wymaganego uzytkownika.
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Recipe Edit User

Prime Name J.SMITH
Calibrate Level User
Dispense Change password

Reports

Jesli uzytkownik jest zablokowany, wybra¢ opcje ,,Unblock”, aby go odblokowa¢.
Jesli uzytkownik nie jest zablokowany, wybra¢ opcje ,Block”, aby go zablokowac.

Status zablokowania uzytkownika zostanie zmieniony. Nacisng¢ -: aby powréci¢ do menu

ustawien.

24.13 Predkosci zalewania

Stuzy do ustawiania pozioméw wolnego zalewania, szybkiego zalewania i predkosci odzyskiwania

ptynu.

tab. 23 - Predkosci zalewania

Przycisk trybu Pompa
PF7
Wolne zalewanie/szybkie zalewanie
PF7+
Odzyskiwanie ptynu PF7+

24.14 Ustawienia kalibracji

24.14.1 Wielkos¢ pierwszego napetnienia kalibracyjnego

Min. obr./min

30

30

30

Maks. obr./min

400

600

100

Zmniejszy¢ objetos¢ dozowang w trakcie pierwszego napetnienia kalibracyjnego do 90% lub 80%

objetosci napetnienia wynikajacej z receptury.
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PF7+ 24.14.2 Usrednianie kalibracyjne

PF7+

PF7+

Usrednianie kalibracyjne to kalibracja na podstawie Sredniej kroczacej poprzednio zapisanych
wartosci kalibracji.

Wartos$¢ jednej — bez usredniania.
Warto$¢ dwéch lub wiecej — stopniowe dodawanie wartosci kalibracji do sredniej kroczace;j.

Wyzsze wartosci

® Zmniejszenie negatywnego wplywu naturalnych matych
wahan objetosci napetniania

(] Zmniejszenie pozytywnego wplywu kalibracji w przypadku
istotnej réznicy miedzy docelowa masa napetnienia a
wartoscia kalibracji.

Optymalna wartosc zalezy od czestotliwosci kalibracji.

Jesli ostatnia warto$¢ kalibracji przekracza granice tolerancji ("Tolerancja napetnienia" on page60),
$rednia kroczaca jest zerowana i obliczana tylko na podstawie nowej wartosci kalibracji.

24.14.3 Opcja kontroli masy
Aktywna — opcja weigh check only (Tylko kontrola masy) jest wyswietlana podczas kalibracji dla

porcji w trybie recznego sterowania. Patrz: "Tylko kontrola masy" on page78.
Nieaktywna — opcja weigh check only (Tylko kontrola masy) nie bedzie wyswietlana.

Kontrola masy

Opcja Weigh check only (Tylko kontrola masy) umozliwia skontrolowanie masy w dowolnym
momencie dla porgcji w trybie recznego sterowania:

1. Wiaczy¢ opcje Weigh check option (Opcja kontroli masy)

2. Uruchomi¢ porcje w trybie recznego sterowania

3. Wykona¢ kalibracje

4 Gdy wyswietlony zostanie ekran kontroli masy, wybra¢ opcje weigh check only (Tylko
kontrola masy)

Wartos¢ kalibracji zapisana zostanie w raporcie z porcji, ale
wartosc kalibracji uzywana do dozowania pozostanie
niezmieniona.

24.14.4 Opcja usuwania z porcji

Aktywna — opcje remove from batch (Usun z porcji) lub include in batch (Wlicz do porgji)
wyswietlane sg podczas kalibracji dla porcji w trybie recznego sterowania. Patrz: "Opcja usuwania z
porcji" on page78.

Nieaktywna — kazde napetnienie wliczane jest do porgcji.

24.15 Raportowanie
24.15.1 Raporty z porcji

W} — raport z porcji generowany w momencie rozpoczecia nowej porgji.
Wyt. — raport nie jest generowany.
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24.15.2 Automatyczne usuwanie

W} — usuwanie wszystkich zapisanych raporty z porcji w momencie rozpoczecia nowej porgji.
Wyt. — zachowywanie wszystkich zapisanych raporty z porgji.

Najlepsza praktyka w przypadku cGMP jest zastosowanie
ograniczenia dostepu do tej funkcji przez uzytkownikéw.

Patrz: "Ograniczenia dostepu operatora" on page97.

24.16 Data i godzina

Patrz: "Ustawianie strefy czasowej" on page45.
Data nastawiona jest fabrycznie i nie mozna jej modyfikowac.

24.17 Informacje o pompie

Mozliwe jest przegladanie réznorodnych informacji dotyczacych pompy.
tab. 24 - Odczyt wytacznie informacji wyswietlanych w ramach informacji o pompie

Aplikacja HMI
Wersja oprogramowania Aplikacja gtéwna
Aplikacja we/wy

Aplikacja HMI
Wersja programu rozruchowego Aplikacja gtéwna
Aplikacja we/wy

Zgodnos¢ z rozporzadzeniem 21 CFR Part 11 Wh./wyt.

Godziny pracy taczna liczba godzin pracy pompy
Witryna Witryna WMFTG

Model PF7/PF7+

Adres MAC -

Opcja uaktywnienia lub dezaktywowania zgodnosci z przepisami
21CFR Part 11 FDA jest dostepna tylko w trakcie poczatkowego
konfigurowania. Uaktywnienie lub dezaktywowanie zgodnosci z
przepisami 21CFR Part 11 FDA wymaga przywrocenia ustawien
fabrycznych pompy. (Patrz: "Tworzenie kopii zapasowej i
resetowanie" on the next page).

Po zaktualizowaniu oprogramowania wbudowanego z USB:

. Wersja oprogramowania zostanie zmieniona. Aby znalez¢é kompatybilng wersje
oprogramowania NetTools, nalezy skorzystac z tej wersji oprogramowania.
. Wersja programu rozruchowego jest ustawiona fabrycznie i nie podlega zmianie.

Patrz: "Tworzenie kopii zapasowej i resetowanie" on the next page.
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24.18 Poziom hatasu

Ustawianie poziomoéw gto$nosci nastepujgcych sygnatéw:

. Nacisnigcie klawisza

. Kalibracja

. Rozpoczecie napetniania
. Zakonczenie napetnienia

24.19 Network (Sie¢)

Aby przesyta¢ dane do oprogramowania NetTools, nalezy skonfigurowa¢ potaczenie przez interfejs
Ethernet.

Aby dowiedzie¢ sie, jak przesta¢ dane pompy w sieci Ethernet, patrz: "WMFTG NetTools —
konfiguracja sieci i konta uzytkownika " on page116.

24.19.1 DHCP

Wigczone — adres IP jest przypisywany automatycznie w momencie potgczenia z siecia.
Wytaczone — reczne konfigurowanie ustawien sieciowych.

Konfigurowanie reczne:
Ustawienia sieci moga by¢ specyficzne dla organizacji.

Nalezy skontaktowac sie z administratorem systemu, aby zapytac,
czy dozwolone jest wykorzystanie przyktadowych ustawien, lub
uzyskac szczeg6ty prawidtowej konfiguracji adresu IP, maski
podsieci i bramy domysinej.

Adres IP musi by¢ unikalny dla kazdego urzadzenia.

24.20 Tworzenie kopii zapasowej i resetowanie

Wylacznie administrator. Patrz: "Rodzaje profili uzytkownika" on
pagel03.

24.20.1 Usuwanie wszystkich raportéw
Wszystkie raporty zostang usuniete.
24.20.2 Usuwanie wszystkich receptur
Wszystkie receptury zostang usuniete.
24.20.3 Importowanie wszystkich danych

Z pamieci USB mozna zaimportowac nastepujace pliki w dowolnej kombinacji:
. Recipes.pf7

. Settings.pf7

* Users.pf7

Opcja wyswietlana tylko w przypadku wykrycia pamigci USB.

tab. 25 - Wymagane wyposazenie — importowanie wszystkich danych

Pamiec¢ USB z plikami PF7+. (Patrz: "Eksportowanie wszystkich danych" on page111)
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tab. 26 - Pola zaimportowanych danych

. Jezyk « Warto$¢ zakonczenia waznosci hasta

« Jednostki receptury « CFR21 aktywowane

« Jednostki kalibracji o Opcja kalibracji wieloma napetnieniami

« Logowanie aktywowane o Wartos¢ usrednienia kalibracyjnego

« Raporty dotyczace automatycznego « Dozowanie tylko chronionych receptur —
usuwania uzytkownik

« Tlo$¢ pierwszej kalibracji « Dozowanie tylko chronionych receptur —

« Opcja kontroli masy menedzer

A . . e Poziomy hatasu
« Opcja usuwania z porgji T .
« Ustawienia pozycji menu

« Wartos¢ zakonczenia czasu trwania ses]ji uiytkownika/menediera

Procedura

Kazdy zaimportowany plik zastepuje w pompie wszystkie biezace

dane zwiazane z tym plikiem.
Zaimportowanie pliku recipes.pf7 skutkuje zastapieniem

wszystkich receptur zapisanych w pompie, wiacznie z domysing
A receptura.

Zaimportowanie pliku settings.pf7 skutkuje zastapieniem
wszystkich ustawien pompy, wiacznie z ustawieniem opcji
zgodnosci z przepisami 21CFR Part 11 FDA.

Zaimportowanie pliku users.pf7 skutkuje zastapieniem wszystkich

uzytkownikéw zapisanych w pompie.

hasto administratora. Dane te potrzebne beda podczas

c Podczas eksportowania nalezy zanotowa¢ nazwe uzytkownika i
importowania danych.
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- | = Manage USE Drive () - O o

View | rive Tools L

B Extra large icons = Large icons I ' Iem check boxes

¥| File name extensions
Sort & sl Cptions
~| Hidden items -

Navigation TJ Details g
pane * ' by =

Fanes Layout Current view Show/hide

& = v P o > ThisPC > USB Drive (E) v | B

Recipes.pf?
Settings.pf7

Users.pf?

3 items -
rys. 30 - Folder najwyzszego poziomu pamieci USB
1. Pliki nalezy umiesci¢ w folderze najwyzszego poziomu pamigci USB.

2. Wiozy¢ pamie¢ USB do gniazda USB z tytu pompy.

Jesli importowany jest plik users.pf7:

L4 Utworzy¢ konto administratora z ta sama nazwa uzytkownika
i hastem, co konto zapisane w pliku users.pf7 w pamieci USB.
[ Zalogowac sie do tego konta administratora.

3. Wybra¢ opcje import all data (Zaimportuj wszystkie dane). Nacisngé , aby
potwierdzic.
4. Po zaimportowaniu danych pompa zostanie zrestartowana.
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PF7+ 24.20.4 Eksportowanie wszystkich danych

W folderze najwyzszego poziomu pamieci USB utworzone zostang nastepujace pliki.
. Recipes.pf7

. Settings.pf7

. Users.pf7

Opcja wyswietlana tylko w przypadku wykrycia pamieci USB.

Wyeksportowanie pliku recipes.pf7 spowoduje zastapienie pliku
recipes.pf7 zapisanego na napedzie USB.
Wyeksportowanie pliku settings.pf7 spowoduje zastapienie pliku
settings.pf7 zapisanego na napedzie USB.

Wyeksportowanie pliku users.pf7 spowoduje zastapienie pliku
users.pf7 zapisanego na napedzie USB.

tab. 27 - Wymagane wyposazenie — eksportowanie wszystkich danych

Pamie¢ USB (patrz: "Urzadzenia USB" on page38)

hasto administratora. Dane te potrzebne beda podczas

c Podczas eksportowania nalezy zanotowaé nazwe uzytkownika i
importowania danych.
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- | = Manage USE Drive () - O o

View | Drive Took °
Bl Extra large icons &= Largeicons I i Iem check boxes
£5 Medium-sized icons v File name extensions
Navigation Tl Details pai = Sort e sele Options
pane * B Detai = List 5 by = ¥| Hidden items -
Fanes Layout Current view Show/hide
& = v P o> ThisPC > USB Drive (E) v D
Recipes.pf?
Settings.pf7
Users.pf7
3 items -

rys. 31 - Folder najwyzszego poziomu pamieci USB

Eksportowane pliki .pf7 sa szyfrowane w celu ochrony zawartych w
nich informacji.

Raporty z porcji nie beda eksportowane — patrz: "Eksportowanie
raportow do pamieci USB" on page95.

Dane sciezki audytu nie beda eksportowane — patrz: "Zapisywanie
dziennika sladu rewizyjnego" on page145.
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24.20.5 Uruchamianie aktualizacji oprogramowania wbudowanego z USB

oprogramowania wbudowanego. Mogtoby to spowodowac trwate

c Nie wylaczac zasilania pompy w trakcie aktualizacji
uszkodzenie.

Proces aktualizacji oprogramowania wbudowanego
Wszystkie dane pompy zostang skasowane.
Przed wykonaniem tej czynnosci warto wyeksportowac wszystkie

c dane i wydruki oraz wyeksportowa¢ do pamieci USB lub zapisa¢ w
PF7+ PDF ewentualne potrzebne raporty z porcji.
Patrz
® "Eksportowanie wszystkich danych" on page1l11
(] "Eksportowanie raportow do pamieci USB" on page95
o "Eksportowanie jako PDF" on page148

Dane sciezki audytu PF7+ NIE zostana skasowane. Dane Sciezki
audytu zostana zapisane na wbudowanej karcie pamieci SD. W celu
uzyskania dostepu do karty SD urzadzenie nalezy odda¢ do punktu
serwisowego autoryzowanego przez WMFTG.

W przypadku urzadzenia PF7+ uzytkowanego wraz z
oprogramowaniem NetTools nalezy zainstalowa¢ prawidtowg
wersje oprogramowania NetTools zgodnie z wersja
oprogramowania urzadzenia PF7+.

Procedura
Jesli pliki zawarte w folderze aktualizacji zostang zmienione lub
nazwa folderu zostanie zmienione, w wyniku aktualizacji pompa
moze stac sie bezuzyteczna.

tab. 28 - Nazwa folderu aktualizacji
PF7 WM_PF7

PF7+ WM_PF7P
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1. Folder aktualizacji nalezy umiesci¢ w folderze najwyzszego poziomu pamigci USB.

- = Manage USE Drive (E) - (] bl
Home Share  View Drive Tools (]
i Tl Preview pane B Bxiralargeicons &= Large icons - Tem check boxes -
S5 Medium-sized icons 333 Small icons - = [l File name extensions
Navigation "H Derails par - 5 = Soit % Options
pane ~ kit Pl Details by~ | Hidden items =
Panes Layout Current view Show/t hide
“ =2 ¥ T = * ThisPC > USB Drive (E) v B Search USE Drive (F
WM_PFTP
1 iterm -

rys. 32 - Folder najwyZiszego poziomu pamieci USB

2. Wiozy¢ pamie¢ USB do gniazda USB z tytu pompy.

3. Wybra¢ opcje Start USB firmware update (Uruchom aktualizacje oprogramowania
wbudowanego z USB).

4. Postepowac wedtug instrukcji wyswietlanych na ekranie.
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24.20.6 Przywracanie ustawien fabrycznych

PF7+

Dokumentacja techniczno-ruchowa nalewarki perystaltycznej PF7/PF7+ z glowicg pompy

Proces przywracania ustawien fabrycznych
Wszystkie dane pompy zostana skasowane.
Przed wykonaniem tej czynnosci warto wyeksportowac wszystkie
dane i wydruki oraz wyeksportowa¢ do pamieci USB lub zapisa¢ w
PDF ewentualne potrzebne raporty z porcji.

Patrz

® "Eksportowanie wszystkich danych” on page1l11l

° "Eksportowanie raportow do pamieci USB" on page95
[ "Eksportowanie jako PDF" on page148

J. SMITH

Recipe Factory reset

Prime

Calibrate Are you sure you want to erase everything
and reset pump to factory settings?

Dispense

Reports

Dane sciezki audytu PF7+ NIE zostana skasowane. Dane Sciezki
audytu zostana zapisane na wbudowanej karcie pamieci SD. W celu
uzyskania dostepu do karty SD urzadzenie nalezy oddaé¢ do punktu
serwisowego autoryzowanego przez WMFTG.
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25 WMFTG NetTools — konfiguracja sieci i konta
pr7+ uzytkownika

Oprogramowanie NetTools jest niezbedne do udzielenia drugiego
zatwierdzenia w ramach elektronicznego rejestru porcji zgodnie z
wymogami przepisow 21CFR Part 11 FDA.

Aby umozliwi¢ oprogramowaniu NetTools komunikacje z pompa, nalezy postepowac zgodnie ze
wszystkimi instrukcjami opisanymi w ramach tego tematu.

Ponizej znajduje sie podsumowanie zadan do wykonania:

Potaczenie bezposrednie jest zalecane w przypadku pierwszej
konfiguracji lub gdy pojedynczy komputer ma by¢ wykorzystany
jako odrebny terminal dostepu do pompy.

Potaczenie przez interfejs Ethernet mozna przywrocic¢ po
zakonczeniu pierwszej konfiguracji.

Podtgczy¢ pompe do komputera bezpos$rednio lub przez interfejs Ethernet.
Skonfigurowac ustawienia sieciowe.

Skonfigurowa¢ w pompie konto administratora.

Skonfigurowac konta uzytkownika.

Wygenerowac i zainstalowac certyfikat bezpieczenstwa oraz urzadzenia (opcjonalnie).

vk wnN =

25.1 Podtgczanie pompy bezposrednio do komputera — opcja podtaczenia
1

Potaczenie bezposrednie jest zalecane w przypadku pierwszej
konfiguracji lub gdy pojedynczy komputer ma by¢é wykorzystany
jako odrebny terminal dostepu do pompy.

Potaczenie przez interfejs Ethernet mozna przywrocic¢ po
zakonczeniu pierwszej konfiguracji.

tab. 29 - Wymagane wyposazenie — podtaczanie pompy bezposrednio do komputera

Komputer z dostepnym gniazdem RJ45 Ethernet
Kabel Ethernet

Oprogramowanie Anybus Certificate Generator (opcjonalnie na potrzeby petnej zgodnosci z
certyfikatem SSL) — patrz: "Generowanie certyfikatu bezpieczeristwa (opcjonalnie)" on page123

25.1.1 Konfiguracja pompy pod katem bezposredniego podtaczenia

Aby dowiedzie¢ sie, jak ustawi¢ ponizszg konfiguracje adresu IP pompy, patrz: "Network (Sie¢)" on
page108.
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1. Na ekranie pompy wybrac¢ ,Settings” (Ustawienia) > ,Network” (Sie¢).
2. Ustawi¢ protokét DHCP jako wytgczony, aby umozliwi¢ konfiguracje reczna.

Konfigurowanie reczne:
Ustawienia sieci mogaq byc¢ specyficzne dla organizacji.

A

Nalezy skontaktowac sie z administratorem systemu, aby
zapytaé, czy dozwolone jest wykorzystanie przykitadowych
ustawien, lub uzyskac szczegoty prawidiowej konfiguracji

adresu IP, maski podsieci i bramy domysinej.
Adres IP musi by¢ unikalny dla kazdego urzadzenia.

3. Wprowadzi¢ wymagany adres IP, maske podsieci i domysing brame sieciowa.

Mozna uzy¢ ponizszych przyktadowych ustawien:

o Adres IP: 192.168.1.12

« Maska podsieci: 255.255.255.0
« Domyslna brama sieciowa: 192.168.1.1

25.1.2 Konfiguracja komputera pod katem bezposredniego podtaczenia

A

Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties
General

You can get IP settings assigned automatically if your network supports
this capability. Otherwise, you need to ask your network administrator
for the appropriate IP settings.

(O Obtain an IP address automatically

(@ Uge the following 1P address:!

IP address: 192.168. 1 . 13
Subnet mask: 255.255.255. 0
Default gateway: 192.168. 1 . 1

(®) Use the following DNS server addresses:
Preferred DNS server:

Alternative DNS server:

[[] validate settings upon exit Adyanced...
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Do zmiany ponizszych ustawie na komputerze moze by¢
wymagane uzyskanie uprawnienia od administratora systemu.

W menu start wprowadzi¢ wyrazenie
.polaczenia sieciowe”, aby uzyskac
dostep do okna Wyswietl potaczenia
sieciowe w panelu sterowania.
Klikng¢ prawym przyciskiem myszy
potaczenie Ethernet.

Klikng¢ Wtasciwosci.

Wybrac z listy opcje Protokét internetowy
w wersji 4 (TCP/IPv4)

Klikng¢ Wtasciwosci

W oknie Wtasciwosci protokotu
internetowego w wersji 4 (TCP/IPv4)
nacisna¢ przycisk Uzyj nastepujacego
adresu IP.

Wprowadzi¢ wymagany adres IP, maske
podsieci i domysing brame sieciowa.
Wybra¢ OK (wskazane kolorem
czerwonym).

Zamkng¢ wszystkie otwarte okna.
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A

Konfigurowanie reczne:

Ustawienia sieci moga byc¢ specyficzne dla organizacji.

Nalezy skontaktowac sie z administratorem systemu, aby zapytac,
czy dozwolone jest wykorzystanie przyktadowych ustawien, lub
uzyskac szczego6ty prawidiowej konfiguracji adresu IP, maski
podsieci i bramy domysinej.

Adres IP musi by¢ unikalny dla kazdego urzadzenia.

Mozna uzyc¢ ponizszych przyktadowych ustawien:
« Adres IP: 192.168.1.13

« Maska podsieci: 255.255.255.0

« DomysIna brama sieciowa: 192.168.1.1

25.2 Podtaczanie pompy do komputera przez sie¢ Ethernet — opcja
podtaczenia 2

Potaczenie bezposrednie jest zalecane w przypadku pierwszej
konfiguracji lub gdy pojedynczy komputer ma by¢é wykorzystany
jako odrebny terminal dostepu do pompy.

Potaczenie przez interfejs Ethernet mozna przywrocic¢ po
zakonczeniu pierwszej konfiguracji.

tab. 30 - Wymagane wyposazenie — podtgczanie pompy do komputera przez sie¢ Ethernet

Komputer z dostepnym gniazdem RJ45 Ethernet

Kabel Ethernet
Sie¢/router

Oprogramowanie Anybus Certificate Generator (opcjonalnie na potrzeby petnej zgodnosci z
certyfikatem SSL) — patrz: "Generowanie certyfikatu bezpieczenstwa (opcjonalnie)" on page123

1. Podtaczy¢ PF7+ do routera lub sieci przy uzyciu portu Ethernet z tylu pompy i standardowego
kabla Ethernet.

2. Podtgczy¢ komputer do tej samej sieci za pomocg przewodowego potaczenia Ethernet lub
potaczenia bezprzewodowego.

3. Na ekranie pompy wybrac¢ ,Settings” (Ustawienia) > ,Network” (Sie¢). Zanotowa¢ wyswietlony
adres IP (na przyktad 192.168.1.12).
Wopisac ten adres IP w pasku adresu przegladarki internetowej.

5. Przejs$¢ do "Poczatkowa konfiguracja pompy" on the next page

A

118

Jesli ustawienia sieciowe pompy nie zostana konfigurowane
automatycznie, nalezy sprawdzié, czy protokot DHCP zostat
wiaczony — patrz: "Network (Sie¢)" on page108

Jesli ustawienia komputera nie zostang konfigurowane
automatycznie, skontaktowac sie z administratorem systemu.
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25.3 Poczagtkowa konfiguracja pompy

Opcjonalny pierwszy krok do usuniecia ostrzezenia
bezpieczenstwa: "Generowanie certyfikatu bezpieczenstwa
(opcjonalnie)" on pagel123.

Skonfigurowa¢ pierwszego administratora sieci na potrzeby skonfigurowania potaczenia miedzy

komputerem a pompa.

1. Wprowadzi¢ adres IP pompy w przegladarce internetowej (np. Microsoft Edge lub Google
Chrome)

Nazwe i adres IP pompy mozna skonfigurowa¢ w menu Network
Settings (Ustawienia sieciowe) PF7+. Patrz: "Tryb ustawien" on
page96.
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Informacja dotyczaca certyfikatow SSL i bezpieczenstwa

Protokodt SSL wykorzystuje szyfrowanie do zabezpieczenia danych
miedzy dwoma urzadzeniami w tej samej sieci. Jest on
powszechnie wykorzystywany w witrynach, gdzie certyfikat SSL
wysylany jest przez witryne do przegladarki internetowej
uzytkownika.

Certyfikat ten zostanie podpisany przez zaufanego dostawce,
automatycznie rozpoznany, a nastepnie zweryfikowany przez
przegladarke.

Podobna zasade wykorzystuje sie do weryfikacji tozsamosci
urzadzen IoT (Internetu rzeczy), takich jak urzadzenie PF7+ oraz
komputer, z ktérym sie ono taczy.

Potaczenie miedzy urzadzeniem PF7+ a komputerem to polaczenie
peer-to-peer przez sie¢ Ethernet, a nie przez chmure, Internet lub
inne rozwiazanie zewnetrzne. Certyfikat SSL nie moze zostac
wygenerowany automatycznie.

Konieczne bedzie samodzielne wygenerowanie certyfikatu, co
zostato opisane na nastepnych stronach, a nastepnie zainstalowac¢
go na swoim komputerze, aby potaczenie miedzy urzadzeniem
PF7+ a przegladarka zostato uznane za zaufane.

Fa\

Your connection is not private

fo 5t f t 192.168.3.92 |1

152 168.3.92

2. W przegladarce wyswietlone zostanie ostrzezenie o niezabezpieczonej stronie internetowej.
Klikna¢ opcje, aby przejs¢ dalej.
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Configure Administrator Account

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

[E.’:re." Administrator Usemame ] ]
Enter Password ®
Repeat Password ®

3. Wpisa¢ nowg nazwe uzytkownika i hasto, aby utworzy¢ administratora sieci.

Authentication Required

Enter Username

Enter Password

4.

Konto administratora zostato utworzone. Te nazwe uzytkownika i hasto nalezy wpisywa¢, gdy
wyswietlony zostanie stosowny monit.
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25.3.1 Konfiguracja konta uzytkownika dla potaczenia sieciowego komputera z pompa

Aby uzyskac dostep do informacji z pompy, oprogramowanie
NetTools wymaga skonfigurowania wiasnego unikalnego zestawu
kont uzytkownika za posrednictwem interfejsu opartego na
przegladarce internetowej.

W przypadku posiadania wiecej niz jednej pompy PF7+ dobrym
rozwigzaniem moze byc¢ skonfigurowanie wspoélnej nazwy
uzytkownika i hasta dla wszystkich pomp.

Konta te sa specyficzne dla oprogramowania NetTools i musza
zosta¢ w nim skonfigurowane. Wszelkie zmiany wprowadzone na
kontach uzytkownika pompy PF7+, w tym przywroécenie ustawien
fabrycznych, nie wplyna na zawartos¢ kont w oprogramowaniu

NetTools.
1. Wprowadzi¢ adres IP pompy w przegladarce internetowej (np. Microsoft Edge lub Google
Chrome).
2. Zalogowac sie przy uzyciu nazwy administratora i hasta.
3. Przej$¢ do karty Security/Accounts (Zabezpieczenia/konta)
‘F«J Admin (administrator) Logout

Qverview Admin
Parameters -+
Status
Configuration Operator

+
SMTP
SHICP

>
SECURITY
. o
Certificates
Accounts

4, Klikng¢ przycisk ,+", aby doda¢ nowe konto.

tab. 31 - Rodzaje kont uzytkownika

Interfejs konfiguracji przegladarki internetowej NetTools

Konfigurowanie kont
Administrator Obstuga certyfikatow
Dostep do informacji o statusie modutu i sieci oraz o konfiguracji

Dostep do informacji o statusie modutu i sieci oraz o konfiguracji

Operator Operator moze wyswietli¢ informacje o statusie modutu i sieci, ale nie moze
ustawia¢ zadnych opcji konfiguracji systemu. Operator nie ma dostepu do
ustawien zabezpieczen.

Uzytkownik Dostep do informacji o statusie modutu i sieci
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25.4 Generowanie certyfikatu bezpieczenstwa (opcjonalnie)

Jesli procedura ta nie zostanie zakofniczona, oprogramowanie
NetTools bedzie w pelni funkcjonalne, ale przed pierwszym
uzyciem wyswietlone zostanie ostrzezenie o bezpieczenstwie.
Dlaczego pojawia sie to ostrzezenie?

Przegladarka internetowa uwierzytelnia zabezpieczenia poprzez
komunikowanie sie z ustugami internetowymi. W przypadku
bezposredniego potaczenia z pompa podczas konfiguracji nie
mozna uzyskac dostepu do tych ustug.

E;] Privacy error x

<« C { A Notsecure | 192.168.3.95

rys. 33 - Btqd prywatnosci (ostrzezenie o bezpieczeristwie)

Ponizej przedstawiono procedure usuwania ostrzezenia o bezpieczenstwie wyswietlanego przez
przegladarki internetowe podczas uzyskiwania dostepu do stron internetowych urzadzenia PF7+.

1. "Generowanie certyfikatu CA" on the next page .
2. "Instalowanie certyfikatu CA w systemie Windows" on page125
3. "Uzycie certyfikatu CA do wygenerowania certyfikatu urzadzenia PF7+" on page131.

Potaczenie bezposrednie jest zalecane w przypadku pierwszej
konfiguracji lub gdy pojedynczy komputer ma by¢é wykorzystany
jako odrebny terminal dostepu do pompy.

Potaczenie przez interfejs Ethernet mozna przywrocic¢ po
zakonczeniu pierwszej konfiguracji.

Certyfikaty urzadzen zostana powiazane z okreslonymi adresami
IP. Przypisz do urzadzenia PF7+ prawidlowy statyczny adres IP.
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25.4.1 Generowanie certyfikatu CA

Potaczenie bezposrednie jest zalecane w przypadku pierwszej
konfiguracji lub gdy pojedynczy komputer ma by¢ wykorzystany
jako odrebny terminal dostepu do pompy.

Potaczenie przez interfejs Ethernet mozna przywroécié¢ po
zakonczeniu pierwszej konfiguracji.

1. Postepowa¢ zgodnie ze wszystkimi instrukcjami zawartymi w "Podigczanie pompy
bezposrednio do komputera — opcja podtgczenia 1" on page116
2. Pobrac i zainstalowa¢ oprogramowanie Anybus Certificate Generator. Link do pobierania:

Link ten prowadzi do witryny zewnetrznej bedacej wtasnoscia i
obstugiwanej przez niezalezny podmiot, ktory nie podlega kontroli
Watson-Marlow Fluid Technology Group, Watson-Marlow Limited i
Watson-Marlow Flexicon A/S (,,witryna podmiotu zewnetrznego”).
Korzystanie z tacza do lub z witryny podmiotu zewnetrznego
odbywa sie na wiasne ryzyko.

Podmioty Watson-Marlow Fluid Technology Group, Watson-Marlow
Limited i Watson-Marlow Flexicon A/S nie ponosza
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty, szkody, krzywdy oraz
inne konsekwencje zwigzane bezposrednio lub posrednio z
dostepem do witryny podmiotu zewnetrznego; informacjami
przekazanymi, plikami pobranymi lub transakcjami
przeprowadzonymi na witrynie podmiotu zewnetrznego lub za jej
posrednictwem; defektem informacji, towaréw, oprogramowania
lub ustug publikowanych lub oferowanych na witrynie podmiotu
zewnetrznego, btedami, pominieciami lub przekltamaniami tresci na
witrynie podmiotu zewnetrznego badz wirusem komputerowym
spowodowanym awarig systemu zwigzanego z witryna podmiotu
zewnetrznego lub oprogramowania pobranego z witryny podmiotu
zewnetrznego.

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

certificate-generator.zip?sfvrsn=7bd553d7_18

3. Uruchomi¢ oprogramowanie Anybus Certificate Generator. Oprogramowanie wyswietla
urzadzenie PF7+ odnalezione w sieci.

&8 Anybus Certificate Generator

c o
Device HTTPS MATT | OPC UA

st 7o % (O T B B )

CA Certificate: ~ Manage...

rys. 34 - Oprogramowanie wyswietla urzqdzenie PF7+ odnalezione w sieci.

4. Klikng¢ przycisk Manage... (Zarzadzaj..), aby otworzy¢ okno dialogowe Manage CA
certificates (Zarzadzanie certyfikatami CA).
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W oknie dialogowym Manage CA certificates (Zarzadzanie
certyfikatami CA) mozna przegladaé¢ wczesniej wygenerowane oraz
generowac nowe certyfikaty CA.

5. Klikng¢ przycisk New... (Nowe...), aby wygenerowac nowy certyfikat CA.

Generate CA Certificate

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

Email Address

| Generate CA Certfficate Cancel

rys. 35 - Generowanie certyfikatu CA

6. Wprowadzi¢ informacje w oknie dialogowym Generate CA certificate (Generowanie
certyfikatu CA), wykorzystujac "Generowanie certyfikatu CA" above jako przyktad.
7. Klikng¢ opcje Generate CA Certificate (Generowanie certyfikatu CA). Certyfikat zostat

wygenerowany i moze zostac¢ uzyty do wystawiania certyfikatéw dla urzadzenia PF7+.

25.4.2 Instalowanie certyfikatu CA w systemie Windows

1. Otworzy¢ okno dialogowe Manage CA certificates (Zarzadzanie -certyfikatami CA)
oprogramowania Anybus Certificate Generator.
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2. Klikng¢ opcje Show in folder (Pokaz w folderze), aby otworzy¢ folder, w ktérym znajdujg sie
zapisane pliki certyfikatu CA.

3. Skopiowac $ciezke pliku do schowka.
Anybus Certificate Generator » cfae2778-1b17-474b-826a-b94ed3063dc0 ~ Q 2 Search cfae?778-1
Mame Date modified Type Size
CRL 30/11/2020 10:45 File folder
[55] CA Certificate in DER format.der 30/11/2020 10:45 Security Certificate 1KB
@ CA Certificate in PEM format.crt 30/11/2020 10:45 Security Certificate 2 KB
|} CA Private key for certificate in PEM for... 30/11/2020 10:45 KEY File 2KB

rys. 36 - Pokaz w folderze

4. Wprowadzi¢ wyrazenie ,zarzadzaj certyfikatami komputera” w menu Start, aby uruchomi¢
menedzera certyfikatéw systemu Windows.
5. Klikng¢ prawym przyciskiem myszy opcje Trusted Root Certification (Zaufany certyfikat

gtéwny), a nastepnie klikna¢ All Tasks > Import... (Wszystkie zadania > Importuj...).

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

File Action View Help
e @ Blc=H

[ Certificates - Local Computer A Object Type
| Personal

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

| Certificates

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

Test Roots

Other People
e5IM Certification Authori
Homegroup Machine Cer

All Tasks > Find Certificates...

Refresh

Help

Local MonRemovable Cer

Certificate Enrollment Rec

Crnart Card Troctad Bante ©
< > < >

(8 5 - ) <

Add a certificate to a store

rys. 37 - Mened:zer certyfikatow systemu Windows
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Welcome to the Certificate Import Wizard

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

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

Store Location

Current User

Local Machine

To continue, dick Mext.

Mext Cancel

rys. 38 - Kreator importu certyfikatow

6. W oknie dialogowym kreatora importu certyfikatéw klikng¢ Dalej.
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7. Wklei¢ $ciezke do pliku ze schowka lub przejs¢ do lokalizacji certyfikatu CA.

File to Import

Specify the file you want to import.

File name:

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

Microsoft Serialized Certificate Store ((S5T)

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

Cryptographic Message Syntax Standard- PKCS #7 Certificates (.P7E)

Mext Cancel

rys. 39 - Plik do zaimportowania
8. Wybrac¢ certyfikat.
tor » cfaed778-1b17-474b-826a-b94ed3063dc)

Mame

3 dd%f1-2d90-422a-977d- d50fbB54feTd
CRL
=] CA Certificate in PEM format.crt

rys. 40 - Wybor certyfikatu

128

Date medified

30/11/2020 11:24
30/11/2020 10:45
30/11/2020 10:45

b d

(V] Search cfae2778-1b17-474b-8...

Bz~ [N
Type Size
File folder
File folder
Security Certificate 2 KB
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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

rys. 41 - Magazyn certyfikatow

9.

Klikng¢ Dalej.
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Completing the Certificate Import Wizard

The certificate will be imported after you dick Finish.

fou have specified the following settings:

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

Content Certificate

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

rys. 42 - Wykoriczenie
10.  Klikng¢ Zakoncz.

Certificate Import Wizard

o The import was successful,

rys. 43 - Import zakoriczony pomysinie
11.  Klikng¢ OK.
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25.4.3 Uzycie certyfikatu CA do wygenerowania certyfikatu urzadzenia PF7+

1. Uruchomi¢ oprogramowanie Anybus Certificate Generator.

&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: ~ Manage...

rys. 44 - Oprogramowanie wyswietla urzqdzenie PF7+ odnalezione w sieci.

2. Klikng¢ ikone ﬁ , aby przej$¢ do ustawien.

3. Klikng¢ opcje Edit certificate default settings (Edytuj domysine ustawienia certyfikatow).
Wprowadzi¢ szczegéty wspoélne dla wszystkich certyfikatébw urzadzen. Przej$¢ do opgji
"Przyktadowe ustawienia certyfikatu" below.

Certificate Settings

Algorithm Organization

Key Algorthm Country Mame {C)

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

2048 vl | |
Signature Algarthm Locality (L)

SHA-256 v | |
Valid Days Organization Mame ()

365 ] | |

Organizational Unit (QL)

Email Address

| |
Cancel

rys. 45 - Przyktadowe ustawienia certyfikatu
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4. W oknie gtéwnym wybra¢ urzadzenie PF7+, a nastepnie certyfikat gtéwny i klikng¢ Assign
Certificate... (Przypisz certyfikat...). .

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

rys. 46 - Przypisz certyfikat...

5. Wprowadzi¢ adres IP urzadzenia PF7+ w polach ,Common Name” (Nazwa rodzajowa) i
LAlternative Name” (Nazwa alternatywna).

Cenfigure Certificate

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

Continue Cancel

rys. 47 - Konfiguracja certyfikatu

6. Upewnic sig, ze urzadzenie PF7+ jest nadal podtgczone do sieci.
7. Klikng¢ Kontynuuj.

Dokumentacja techniczno-ruchowa nalewarki perystaltycznej PF7/PF7+ z glowica pompy

132 Qc14



Jesli konto pierwszego administratora nie zostato utworzone:
8. Wprowadzanie danych konta pierwszego administratora
9. Klikng¢ Kontynuuj.

| —
Create User Account >

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

| |semame |

| Password |

| Repeat Password |

rys. 48 - Tworzenie konta administratora
10.  Klikng¢ 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.

rys. 49 - Instalacja zakoriczona pomysinie

11.  Ponownie uruchomi¢ urzadzenie PF7+.

C

12. Klikng¢ ikone ponownego skanowania w oprogramowaniu Anybus Certificate Generator.
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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 ..

rys. 50 - Oprogramowanie Anybus Certificate Generator wskaZe, ze certyfikat https zostat
przypisany do urzgdzenia PF7+.

13.  Zamkna¢ wszystkie okna przegladarki Chrome.

14.  Klikng¢ ikone@.

Watson Marlow PF7+

C Y @& 192168395 * @
Flexicdn

Authentication Required

[IEn:er Username - ]

Enter Password -

rys. 51 - Mozna teraz zalogowaé sie do urzqdzenia PF7+ i przypisa¢ uiytkownikéw sieci do
wykorzystania z programem NetTools.
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pr7+ 26 WMFTG NetTools — instalacja i obstuga

Oprogramowanie NetTools pozwala na:

Wyswietlanie raportéw, receptur, dziennikéw $ciezek audytu oraz innych informacji na komputerze.
Zapisywanie raportéw, receptur i dziennikéw $ciezek audytu na komputerze.

Oprogramowanie NetTools jest niezbedne do udzielenia drugiego
zatwierdzenia w ramach elektronicznego rejestru porcji zgodnie z
wymogami przepiséow 21CFR Part 11 FDA.

26.1 Instalacja oprogramowania NetTools

tab. 32 - Wymagane wyposazenie — instalacja

Komputer spetniajacy nastepujace minimalne wymagania:

System operacyjny: Windows 10

Procesor: Intel lub AMD x86/x64 o czestotliwosci taktowania 1 GHz lub wiekszej
512 MB RAM

0,5 GB wolnego miejsca na dysku twardym

Sprawdzi¢ wersje oprogramowania PF7+: "Informacje o pompie" on page107

Pobra¢ oprogramowanie odpowiednie dla wersji oprogramowania urzadzenia PF7+ ze strony
www.wmftg.com/softwareanddevices

Rozpakowac plik .zip.

Uruchomi¢ plik. exe, aby przeprowadzi¢ instalacje.

Postepowac wedtug instrukcji wyswietlanych na ekranie.

26.2 Uruchomienie oprogramowania NetTools

1.

Oprogramowanie NetTools moze zosta¢ uruchomione z poziomu menu Start lub skrétu na
pulpicie.

Pompa moze kontynuowaé normalng prace podczas korzystania z
oprogramowania NetTools.
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26.2.1 Interfejs uzytkownika
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rys. 52 - Interfejs uzytkownika oprogramowania NetTools
1 Przycisk od$wiezenia — stuzy do od$wiezania informacji w panelu pomp.

Panel pomp — stuzy do wyswietlania listy podtaczonych pomp oraz danych

2 . A
przechowywanych w danej pompie.
3 Zapis w formacie PDF — stuzy do zapisywania wybranego raportu lub audytu w
formacie PDF na komputerze.
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rys. 52 - Interfejs uzytkownika oprogramowania NetTools

4 Karty — pliki, ktére sg otwarte, ale nie zostaty wybrane.

Wybrana karta — wybrana karta jest wyswietlana na niebiesko, a wybrany raport

5
lub audyt jest wyswietlany w oknie.

6 Otwarte pliki — rozszerzona lista otwartych kart, ktére nie mieszczg sie na
ekranie.

7 Przypiecie — stuzy do przypinania panelu tak, aby pozostawat otwarty. Odpig¢ i
zminimalizowa¢ panel, aby zaoszczedzi¢ miejsce na ekranie.

8 Informacje o pompie — wyswietlane po dwukrotnym kliknieciu nagtéwka
informacji w panelu pomp (2).

9 Edycja — stuzy do otwierania okna edycji informacji o pompie, gdzie mozliwe jest

zmodyfikowanie nazwy hosta.

26.3 Zmiana jezyka oprogramowania NetTools

1. Uruchomienie oprogramowania NetTools

2. Nacisna¢ Ctrl+Shift+Alt+Backspace. Wyswietlone zostanie okno opcji menedzera.

rys. 53 - Opcje menedzera

3. Zlisty rozwijanej wybra¢ preferowany jezyk

o Angielski
o Chifski
o Dunski

« Holenderski
« Francuski

« Niemiecki

o Wioski

o Japonski

o Koreanski
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o Portugalski
o Hiszpanski
o Szwedzki

4. Klikng¢ ,Set” (Ustaw).
5. Oprogramowanie NetTools uruchomi sie ponownie w wybranym jezyku

26.4 Logowanie do pompy

@ NetTools for PF7+

File  Help

Refresh
PF7+[192.168.1.100]

1. Klikng¢ przycisk od$wiezania, aby znalez¢ pompy PF7+ podtgczone do sieci.

Adres IP pompy jest jej identyfikatorem w sieci. Aby dowiedzie¢
sie, jak wyswietli¢ adres IP, patrz: "Network (Sie¢)" on page108.
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B e

File Help
Pumps 1
Refresh
~ PF7+[192.168.1.100)
Login
User name “
Password [
Cancel
Enter usemame and password
2. Klikng¢ dwukrotnie nazwe pompy, aby otworzy¢ okno logowania.
3. Zalogowac¢ sie do pompy przy uzyciu poswiadczen utworzonych podczas poczatkowej
konfiguracji. Patrz: "Poczatkowa konfiguracja pompy" on page119.
@ NetTools for PF7+ - O X
File Help
Refresh
) Info
Recipes
Reports
Audt
4. Klikng¢ dwukrotnie, aby przejs¢ do menu Info (Informacje), Recipes (Receptury), Reports

(Raporty) lub Audit (Audyt).
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26.5 Zmienianie nazwy pompy

Jesli w sieci znajduje sie wiecej niz jedna pompa PF7+, mozna zmieni¢ ich nazwy, aby utatwi¢ ich
rozréznienie.

NetTools for PF7+
File

Help

1. Zalogowac sie do pompy
2. Klikng¢ prawym przyciskiem myszy nazwe pompy i wybrac opcje konfiguracji sieci.
PF7 - ]
File Help
Pumps n
Refresh f -
=i PF7+[192.168.1.100] '
Info Ethemet configuration
: Recipes DHCP
[#- Reports
Audit IP address 10
Subnet mask 0
Gateway 152 . 168 254
Primary DNS 1 .25
Secondary DNS 0 0 0 0
Host name Pump-1
MAC address 30:11:32:21 .6
Caro

Wprowadzi¢ nazwe pompy w polu Host name (Nazwa hosta). Nie sg dozwolone spacje.
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@ NetTools for PF7+ - O X
File Help
Refresh
4. Od tego momentu pompa identyfikowana jest raczej na podstawie nazwy niz adresu IP.
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26.6 Zapisywanie receptury

W oprogramowaniu NetTools receptury moga by¢é przegladane i
zapisywane. Receptury sa tworzone w pompie.

1. Klikna¢ dwukrotnie opcje Recipes (Receptury), aby odtworzy¢ zapisane dane receptury.
(&)
File Help
Pumps a2

Refresh

= PF7+ [192.168.1.100]
Info
Recipes
Reports
Audit

Downloading recipes...

Moze to potrwac kilka minut.
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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 Oft
Auto recalibration upper limit Off
Auto recalibration lower limit Off
Recalibration reminder Off
Recalibration pause Off
2. Klikng¢ dwukrotnie recepture, aby zostata wyswietlona.

3. Klikna¢ save as PDF (Zapisz jako PDF).

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. Wybrac¢ lokalizacje, wpisa¢ nazwe i klikng¢ Zapisz.
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26.7 Zapisywanie raportu

1. Klikng¢ dwukrotnie sekcje raportéw, aby pobra¢ zapisane dane raportéw z pompy. Moze to
potrwac kilka minut.
File Help
Pumps a
Refresh
= PF7+(192.168.1.100]
Info
Recipes
Reports
Audit

Downloading recipes

2. Nastepnie pobrane raporty zostang wyswietlone. Klikng¢ dwukrotnie raport, aby go wyswietlic.
3. Klikng¢ save as PDF (Zapisz jako PDF).

Jesli w pompie uaktywniona jest zgodnos¢ z przepisami 21CFR Part
11 FDA, zapisanie raportu wymaga aprobaty drugiego
uzytkownika. Nazwa uzytkownika i hasto musza by¢ przypisane do
poprawnego profilu uzytkownika uzywanego do logowania do
pompy (patrz: "Uzytkownicy" on pagel03), a nie do konta
stuzacego do logowania do programu NetTools. Druga aprobata
raportu z porcji musi zostac udzielona przez innego uzytkownika
niz ten, ktory zaaprobowat porcje po jej utworzeniu.
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NetToals for PF7+

File Help
Pumps 'O PF7- [192.168.1.100] : 2000/0... X S
Refresh Save as PDF
£ PF7-[192.168.1.100] Batch report ~
Info Batch number: 000000-74
Recipes )
- Reports Active Second approval required nn
/04/29 01:48:18 0

- Audit Recipe
Volumg Username | ] 1.8000 L
Tube sl password { ‘ 1.6mm x 1.6mm
Speed 300 rpm
Accele 100/ 200
Decelef Cancel 100 / 200
Anti-dri 0/10
First il Erter 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 v |

4. Raport mozna zapisa¢ po poprawnej drugiej aprobacie.

26.8 Zapisywanie dziennika sladu rewizyjnego

Kazdy dziennik $ladu rewizyjnego jest tworzony, gdy dziennik osiggnie ustawiong wielkos¢. Moment
utworzenia dziennika identyfikowany jest za pomocg data i godziny.

NetTools for PF7+ x
File Help
Pumps n PF7+ [192.168.1.100] : 2000-0... X -
Refresh Save as PDF
= PF7+[192.168.1.100] | [Logout ~
o Time = 2000-04-28 07:56:22
User = 1111
Recipes Login
& Repoits Time = 2000-04-28 07:56:27
2000/04/29 01:48:18 User = 2222
= Audit Successful = False
©.- 20000102 02:42:23 Login
Time = 2000-04-28 07:
2000-01-02 03:06:55 e
i~ 2000-01-02 03:19:02 Successful = False
2000-01-02 20-24:43 Login
20000102 22-4753 Time = 2000-04-28 07:56:39
2000-01-03 00:22:20 szﬁjz: False
20000103 03.07:47 Log
2000-01-03 03:20:26 Time = 2000-04-28 07:56:45
. =222
- 200001-03 03:34:51 > e
2000-01-03 03:45:37 User Blocke ;‘m"“
20000103 21:24:32 Time = 2000-04-28 07:56:50
2000-01-04 00:12:37 User = 2222
2000-01-10 04:59:50 Power OnT T
. ime = 2000-04- :
20000+ 10 05'25_23 Main board boatloader version = Unknown
2000-01-10 20:56:03 Main board application version = Unknown
2000-01-10 21:50:57 ¥ HMI bootloader version = Unknown
< > HMI application version = Unknown v
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26.9 Zapis raportu z porcji bez udziatu sieci za pomoca nosnika pamieci
UsB
W programie NetTools mozna przeglgdac i zapisywac raporty z porcji w pliku PDF z pompy, ktéra nie
jest podtaczona do sieci. Raport dotyczacy porcji nalezy najpierw wyeksportowac z pompy na nosnik
USB — patrz: "Eksportowanie raportéw do pamieci USB" on page95.

@ NetTools for PF7+

File

H

elp

Open... 2

Exit

1.

146

W programie NetTools nalezy wybra¢ menu File (Plik) > Open (Otwérz), a nastepnie wskazaé
lokalizacje zapisanego raportu z porcji.
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@ Open

Fil

Pu
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& * 4 o > ThisPC > USBDrive (D:)
any
R4 Organize v New folder
A Name
B8 This PC
J 3D Objects | 000000-74 2000_04_29 01_48_18.pf7
I Desktop Recipes.pf7
= Documents Settingspif
Users.pf7
Jv Downloads o
J\ Music
&= Pictures
B/ Videos
a 0S(C)

—. USB Drive (D)

s USB Drive (D:)

v <

File name: | 00000074 2000_04_29 01_48_18.pf7

¥ Date modified

PF7+ files (*pf7)

Cancel

W trakcie eksportowania raportu z porcji nadawana jest mu nazwa sktadajgca sie z numeru

porcji oraz daty i godziny rozpoczecia porgji.

Jesli w pompie uaktywniona jest zgodnos$¢ z przepisami 21CFR Part
11 FDA, zapisanie raportu wymaga aprobaty drugiego
uzytkownika. Nazwa uzytkownika i hasto muszg by¢ przypisane do
poprawnego profilu uzytkownika uzywanego do logowania do

pompy (patrz: "Uzytkownicy" on pagel103), a nie do konta

stuzacego do logowania do programu NetTools. Druga aprobata
raportu z porcji musi zosta¢ udzielona przez innego uzytkownika
niz ten, ktéry zaaprobowat porcje po jej utworzeniu.
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26.10 Eksportowanie jako PDF

Receptury, raporty i $ciezki audytu mogg zosta¢ wyeksportowane jako wygodny do drukowania plik
PDF.

1. Otworz plik, ktéry chcesz wyeksportowac (patrz: "Logowanie do pompy" on page138.)
@ 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 0.0s
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

rys. 54 - Zapisywanie jako PDF
2. Klikng¢ przycisk ,save as PDF” (Zapisz jako PDF).

Jesli podczas tworzenia raportu uaktywniona byta zgodnos¢ z
przepisami 21CFR Part 11 FDA, wysSwietlony zostanie monit o
wpisanie hasta w celu udzielenia drugiej aprobaty. Musi zosta¢
wpisana nazwa i hasto innego uzytkownika niz ten, ktéry wykonat
pierwsza aprobate. (Patrz: "Aprobata porcji pierwszego
uzytkownika" on page84).
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Save recipe as PDF

« v o H ThisPC

Organize v - @

A
& Quick access  Folders (7)

3D Objects Desktop

| "y
v 3 This PC

¥ 30 Object i Documents Downloads
jects

= 4
I Desktop

| Documents ) Music » Pictures
+ Downloads

J’ Music Videos
&= Pictures o m

File name: | RECIPE1 pdf

@ OneDrive

T

Save as type: PDF files (“.pdf)

~ Hide Folders Save Cancel

rys. 55 - Zapisac¢ plik w wymaganej lokalizacji, gdy wyswietlony zostanie monit.

Nie mozna zmieni¢ formatu PDF ze znakiem wodnym.
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Batch report F’exjcdn

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

rys. 56 - Przyktadowy raport porcji urzqdzenia PF7+ (wydrukowany z oprogramowania NetTools
bez udziatu drukarki termicznej USB).

Wartosci raportu zostang wskazane, jezeli zgodnos¢ z przepisami
A 21CFR Part 11 FDA zostata aktywowana podczas tworzenia
raportu:

Dokumentacja techniczno-ruchowa nalewarki perystaltycznej PF7/PF7+ z glowica pompy
QC14

150



Sekcja 3 — Dane techniczne i sktadanie
zamowien

27 Specyfikacja POMPY ... 152
28 Materialy Konstrukcyjne ... ... ... .. .. 154
B2 Y0 1 =T 155
29 Czesci zamienne i akcesoria ... ... ... ... ... ..., 156
30 Konserwacja pompy (W tym CZySZCZENI€) ................ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiannnn. 159
30T SIS e 159
30.2 CZYSZEZENIE ...ttt ettt et e 159
31 Rozwigzywanie problemoOw ... ... .. ... ... 161
B2 GWAKANCIA . ...
32.1 Warunki
32.2 Wyjatki
33 Zwrot pomp
34 Nazwa i adres producenta ... .. ... ... it 165
35 ZNakKi tOWArOWE ... .. ... 166
36 HiStoria WersSji ... .. ... ... 167

Dokumentacja techniczno-ruchowa nalewarki perystaltycznej PF7/PF7+ z glowicg pompy

151
QC14 3



27 Specyfikacja pompy

tab. 33 - Specyfikacja pompy

Specyfikacja
Srodowisko eksploatacji
Przydatnos¢
Temperatura robocza

Temperatura
przechowywania

Wilgotnos¢ (bez skraplania)

Maksymalna wysokos$¢
n.p.m.

Napiecie zasilania

Maksymalne wahania
napiecia

Pobér mocy

Prad petnego obcigzenia
Obcigzalnos¢ bezpiecznika
Kategoria montazu
(kategoria zabezpieczenia
przepieciowego)

Stopien zanieczyszczenia
Klasa ochrony

Poziom hatasu

Zakres sterowania

Predkos¢ maksymalna

Masa

152

Klasa
Wytacznie do uzytku wewnatrz pomieszczen
Suche $rodowiska biotechnologiczne i farmaceutyczne

0Od 5°C do 40°C

0Od -40°C do 70°C

80% do 31°C ze spadkiem liniowym do 50% w temp. 40°C

2000 m (6560 stop)

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

+/-10% napiecia znamionowego.

140 VA
<0,6 Aprzy230V,<1,25Aprzy 115V

Ceramiczny, 5 x 20 mm, 2,5 A, 250 V AC, zwtoczny

I

IP32 wg BS EN 60529

<70dB(A) przy 1T m

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

PF7 12,5 kg, PF7+ 10,9 kg
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tab. 33 - Specyfikacja pompy

Specyfikacja Klasa
USB (PF7+) 4 x USB 2.0 typu A wysokiej predkosci, 500 mA
USB (PF7) 2 x USB 2.0 typu A wysokiej predkosci, 500 mA

RJ45 10/100 Mb/s

Ethernet (PF7+) (Tylko do eksportu z pompy, a nie do sterowania. Brak zgodnosci ze
standardem EtherNet/IP™. Brak zgodnosci ze standardem
PROFINET).
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28 Materiaty konstrukcyjne

tab. 34 - Materialy konstrukcyjne pompy

Element Materiat

Klawiatura Poliester

Ekran HMI Poliweglan

Obudowa Anodyzowane aluminium, EN AW-6060 T66
Boczne panele wewnetrzne ABS (akrylonitrylo-butadieno-styren)
Boczne panele zewnetrzne Anodyzowane aluminium

No6zki Kauczuk silikonowy

Wat rotora Stal nierdzewna ANSI 304

tab. 35 - Materialy konstrukcyjne gtowicy pompy

Element Materiat

Obudowa gtowicy pompy Anodyzowane aluminium EN AW-5754
Rolki Stal nierdzewna ANSI 304

Mostek weza Anodyzowane aluminium EN AW-5754

Jezyczki mostka weza Anodowanie twarde (zapobiega ztobieniu i

rysowaniu)
Blokada weza ABS (akrylonitrylo-butadieno-styren)
Taca dostepowa ABS (akrylonitrylo-butadieno-styren)

Czujnik bezpieczenstwa na mostku weza i tacy

dostepowej Czujnik zblizeniowy i magnes neodymowy
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28.1 Wymiary

tab. 36 - Wymiary pompy

A B C D
mm cal mm cal mm cal mm cal
207 8,16 280 11,02 218 8,59 300 11,81

Dokumentacja techniczno-ruchowa nalewarki perystaltycznej PF7/PF7+ z glowicg pompy

Qc14 155



29 Czesci zamienne i akcesoria

wezy innych niz te, ktore zostaly przetestowane i zatwierdzone
przez firme WMFTG. Mogloby to doprowadzi¢ do obrazen ciata lub

f Nie wolno montowac¢ do pompy zadnych czesci zamiennych lub
uszkodzenia mienia, za ktore firma nie ponosi odpowiedzialnosci.

tab. 37 - Kody zaméwieniowe wezy katalizowanych platyng Accusil

Srednica otworu w mm Scianka w mm Dlugo$é w m Kod czesci
(calach) (calach) (stopach) €

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

150 (492,1) 84-104-005

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

150 (492,1) 84-104-008

10(32,8) 84-103-012
1,2 (364) 1,6 (1116)

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(316) 2,0 (10127)

125 (410,1) 84-104-048

10(32,8) 84-103-060
6,0 (625) 2.1 (10127)

90 (290,3) 84-104-060

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

65(213,2) 84-104-080

tab. 38 - Kody pomp
Opis Kod czesci

Przetgcznik nozny urzgdzenia PF7+/PF7 88-210-040
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tab. 38 - Kody pomp

Opis Kod czesci
Stojak do napetniania 88-200-200
Nalewarka perystaltyczna PF7+ 91-068-14X*
ji?ﬁngiikwa”ﬁkacji instalacji/dziatania urzadzenia PF7+ dla 1 74-156-440
Realizacja kwalifikacji instalacji/dziatania urzadzenia PF7+ 74-156-431
S\(/)v(;a;l:ll(l;av\cljyac;]njsetjlrifjslt/:kzmlanla urzadzenia PF7+ dla 74-156-442
Nalewarka perystaltyczna PF7 91-060-00X*
jF;?r:gI;?Iiikwalifikacji instalacji/dziatania urzadzenia PF7 dla 1 74.156-443
Realizacja kwalifikacji instalacji/dziatania urzgdzenia PF7 74-156-444
FlexFeed 15 92-160-000
FlexFeed 20 92-170-000
FlexFeed 30 il;(r);etglgti;j sie z lokalnym biurem
Zaawansowany zestaw do napetniania (do fiolek 30R) 88-208-00X*
Zaawansowany zestaw do napetniania (do fiolek 50R-100R) 88-208-10X*
Klawiatura bezprzewodowa do pomieszczenia czystego 88-100-001
Czesci do wymiany na miejscu

Gtowica pompy QC14 do urzadzenia PF7+/PF7 87-068-000
Mostek weza QC14 do urzadzenia PF7+/PF7 87-068-047
Kompletny zestaw do blokowania weza QC14 87-068-500
Zamiennik tacy dostepowej QC14 87-068-055
Komplet szalek zaawansowanego zestawu do napetniania do 87-208-100

30R

*X oznacza jedng z opcji wtyczek — patrz: "Opcje wtyczki" on the next page.
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tab. 39 - Opcje wtyczki

U: Wtyczka sieciowa (Wielka Brytania)
E: Wtyczka sieciowa (UE)

A: Wtyczka sieciowa (USA)

K: Wtyczka sieciowa (Australia)

R: Wtyczka sieciowa (Argentyna)

C: Wtyczka sieciowa (Szwajcaria)

D: Wtyczka sieciowa (Indie/RPA)

B: Wtyczka sieciowa (Brazylia)

J: Wtyczka sieciowa (Izrael)
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30 Konserwacja pompy (w tym czyszczenie)
30.1 Serwis

serwisowaé samodzielnie. Kazda préba samodzielnego
serwisowania pompy moze spowodowac jej uszkodzenie

: Wewnatrz pompy nie ma czesci, ktore uzytkownik moze
i uniewaznienie gwarancji.

W celu przeprowadzenia serwisu urzgdzenie nalezy odda¢ do punktu serwisowego autoryzowanego
przez WML. W celu uzyskania dodatkowych ustug serwisowych, w tym pomocy w przeprowadzeniu
zaplanowanej konserwacji gtowic pomp eksploatowanych w dowolnym systemie, nalezy
skontaktowac sie z najblizszym oddziatem firmy WMFTG lub Flexicon.

Przed oddaniem do punktu serwisowego autoryzowanego przez

WML:
° Doktadnie wyczysci¢/zdekontaminowaé pompe.
o W celu potwierdzenia tego faktu nalezy wypetni¢ deklaracje

dekontaminacji i przestac ja do nas przed wystaniem
produktu. Wiecej informacji w jezyku angielskim mozna
znalez¢ na stronie: www.wmftg.com/decon. Dostepne sa
takze informacje w innych jezykach. Sprawdz lokalne strony
pomocy technicznej w witrynie WMFTG.

° Odblokowa¢ uzytkownika serwisowego — jesli uzytkownik
serwisowy zostanie zablokowany, nie ma sposobu

przeprowadzenia serwisu lub przywrécenia sprawnosci
pompy bez hasta administratora.

(] Nalezy poinformowac nas, jesli zmiany lub wymiana
oprogramowania badz sprzetu moga mieé¢ wplyw na
walidacje.

° Wyeksportowac receptury lub rejestry — pompy zwrécone po

naprawie lub przegladzie maja przywrocone domysine
ustawienia fabryczne. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek utracone dane.

30.2 Czyszczenie

Pompe nalezy zawsze odiaczy¢ od zrodta zasilania poprzez wyjecie

wtyku przewodu zasilajacego z gniazda z tytu pompy przed
A otwarciem ostony i biezni lub przed przystapieniem do

przeprowadzania jakichkolwiek czynnosci zwiazanych

z przemieszczeniem, demontazem lub konserwacja.

Przed przystapieniem do czyszczenia gtowicy pompy nalezy wyjs¢ mostek weza i weze.

W spodzie gtowicy pompy znajduje sie wyjmowana taca dostgpowa z wytgcznikiem magnetycznym.
Tace te mozna wyjac przed czyszczeniem, aby zyskac lepsze dojscie do wnetrza gtowicy pompy.

Przed ponownym wiaczeniem pompy nalezy sprawdzi¢, czy taca dostepowa zamontowana zostata
poprawnie, poniewaz w przeciwnym razie pompa nie bedzie dziatata.
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Blokady weza i taca dostepowa zostaty napromieniowane promieniowaniem gamma i sg zdatne do
autoklawowania.

Stosujac srodki czyszczace, nalezy przestrzegaé¢ wszystkich
srodkow ostroznosci zawartych w karcie charakterystyki produktu.

tab. 40 - Dozwolone Srodki czyszczace
Alkohol etylowy w stezeniu 70%
Srodek do dezynfekcji powierzchni zawierajacy formaldehyd

Nadtlenek wodoru w wodzie do wstrzykiwan w stezeniu 6%
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31 Rozwigzywanie problemoéw

Jezeli wyswietlacz pompy pozostaje pusty po jej wiaczeniu, nalezy wykona¢ nastepujace
czynnosci sprawdzajace:

Sprawdzi¢, czy moc wejsciowa doprowadzana jest do pompy.

Sprawdzi¢ bezpiecznik we wtyczce $ciennej, jezeli wtyczka jest w niego wyposazona.
Skontrolowa¢ potozenie przetgcznika napiecia.

Skontrolowa¢ potozenie wytgcznika zasilania z tylu pompy.

Skontrolowa¢ bezpieczniki w oprawce bezpiecznika, w $rodku tablicy rozdzielczej z tytu pompy.
Wyja¢ oprawke bezpiecznika w sposéb przedstawiony na ilustracjach:

8
3

\

\\
|

rys. 57 - Jak zdjg¢ oprawke bezpiecznika

Jezeli pompa pracuje, ale jej wydatek jest niewielki lub nie ma go wcale, wykona¢ nastepujace
czynnosci sprawdzajace:
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Sprawdzi¢, czy ptyn jest doprowadzony do pompy.
Sprawdzi¢, czy wystepujg jakie$ zagiecia albo zatamania przewodéw lub blokady
w przewodach.
Sprawdz, czy zawory na rurociggach sg otwarte.
Sprawdzi¢, czy waz znajduje sie w gtowicy pompy.
Sprawdzi¢, czy waz nie jest pekniety lub rozerwany.
Sprawdz, czy uzywany jest waz o odpowiedniej grubosci Scianki.
Sprawdz kierunek obrotéw.
Sprawdz, czy zamontowany jest poprawny mostek weza dla wybranego weza
Sprawdzi¢, czy weze nie zachodzg na siebie w kanatach rotora
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32 Gwarancja

Firma Watson-Marlow Ltd (,Watson-Marlow") gwarantuje w imieniu firmy Flexicon, ze ten produkt jest
wolny od wad materiatowych i produkcyjnych przez okres pieciu lat od daty dostawy w warunkach
normalnego uzytkowania i obstugi.

Okredlenie zakresu odpowiedzialnosci firmy Watson-Marlow oraz rodzaju zado$¢uczynienia za straty
klienta wynikajgce zzakupu jakiegokolwiek produktu marki Watson- Marlow pozostaje w sferze
uznania firmy Watson-Marlow, a mozliwe srodki obejmowa¢ bedg naprawe, wymiane lub zwrot ceny
zakupu.

Jezeli nie uzgodniono inaczej na piémie, niniejsza gwarancja ogranicza sie do kraju, w ktérym
dokonano zakupu produktu.

Zaden pracownik, agent ani przedstawiciel firmy Watson-Marlow nie ma prawa pocigga¢ firmy
Watson-Marlow do zadnej innej odpowiedzialnosci niz zakres powyzszy, chyba ze w formie pisemnej,
w oparciu o dokument podpisany przez dyrektora firmy Watson-Marlow. Firma Watson-Marlow nie
gwarantuje przydatnosci produktéw do okreslonego celu.

W Zzadnym przypadku:

i. I koszty zado$¢uczynienia klienta nie przekroczg ceny zakupu produktu,

ii. firma Watson-Marlow nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szczegdlne, posrednie,
przypadkowe, wtérne lub przyktadowe szkody, jakkolwiek zachodzgce, nawet jesli firma Watson-
Marlow zostanie powiadomiona o mozliwosci wystgpienia ww. szkéd.

Firma Watson-Marlow nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne straty, szkody lub wydatki bezposrednio
lub posrednio zwigzane lub wynikajace z uzytkowania jej produktéw, wigcznie ze zniszczeniami lub
uszkodzeniami innych produktéw, urzadzen, budynkéw, czy mienia. Firma Watson-Marlow nie ponosi
odpowiedzialnoéci za jakiekolwiek szkody wynikowe, wigcznie z m.in. utratg zyskéw,
niedogodnosciami, utratg czasu, utratg pompowanego produktu czy utratg produkgiji.

Gwarancja ta nie stanowi zobowigzania firmy Watson-Marlow do ponoszenia jakichkolwiek kosztéw
demontazu, instalacji, transportu, czy jakichkolwiek innych optat wyniktych w zwigzku z roszczeniem
gwarancyjnym.

Firma Watson-Marlow nie odpowiada za uszkodzenia powstate podczas transportu zwracanych
elementéw.

32.1 Warunki

o Produkty muszg zosta¢ zwrécone zgodnie zwczesniejszymi uzgodnieniami zfirmg Watson-
Marlow lub do centrum serwisowego zatwierdzonego przez Watson-Marlow.

o Wszystkie naprawy i modyfikacie muszg zosta¢ wykonane przez firme Watson- Marlow
zatwierdzone centrum serwisowe Watson-Marlow, lub wykonane za wyrazng pisemng zgoda
Watson-Marlow, podpisang przez kierownika lub dyrektora Watson-Marlow.

o Wszelkie podigczenia uktadu sterowania lub systemu muszg zosta¢ wykonane zgodnie
z zaleceniami firmy Watson-Marlow.

32.2 Wyjatki

o Materiaty eksploatacyjne, w tym weze i elementy pompujace, nie sg objete gwarancja.

o Rolki gtowic pompy nie sg objete gwarancja.

o Naprawy iserwis wymagane z powodu normalnego zuzycia wramach eksploatacji lub braku
nalezytej i wlasciwej konserwacji nie s objete gwarancja.

o Nieobjete gwarancjg sg produkty, ktére — w ocenie firmy Watson-Marlow — zostaty naruszone,
niewtasciwie uzyte, ulegty celowemu lub przypadkowemu uszkodzeniu badzZ zaniedbaniu.

o Uszkodzenia spowodowane udarem elektrycznym nie sg objete gwarancja.
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o Uszkodzenia spowodowane nieprawidtowym okablowaniem lub okablowaniem
nieodpowiadajgcym normom albo o zbyt niskiej jakosci nie sg objete gwarancja.

o Uszkodzenia spowodowane atakiem chemicznym nie sg objete gwarancja.

o Urzgdzenia pomocnicze, takie jak wykrywacze nieszczelnosci, nie sg objete gwarancja.

o Uszkodzenia spowodowane promieniowaniem ultrafioletowym lub bezposrednim Swiattem
stonecznym nie sg objete gwarancja.

o Jakakolwiek proba demontazu produktu firmy Watson- Marlow spowoduje uniewaznienie

gwarangji.
Firma Watson-Marlow zastrzega sobie prawo do zmiany niniejszych warunkéw w kazdej chwili.
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33 Zwrot pomp

164

Doktadnie wyczysci¢/zdekontaminowa¢ pompe.

W celu potwierdzenia tego faktu nalezy wypetni¢ deklaracje dekontaminacji i przestac jg do nas
przed wystaniem produktu. Wigcej informacji w jezyku angielskim mozna znalez¢ na stronie:
www.wmftg.com/decon. Dostepne sg takze informacje winnych jezykach. Sprawdz lokalne
strony pomocy technicznej w witrynie WMFTG.

Odblokowa¢ uzytkownika serwisowego — jesli uzytkownik serwisowy zostanie zablokowany,
nie ma sposobu przeprowadzenia serwisu lub przywrécenia sprawnosci pompy bez hasta
administratora.

Nalezy poinformowac nas, jesli zmiany lub wymiana oprogramowania badz sprzetu moga mie¢
wptyw na walidacje.

Wyeksportowac receptury lub rejestry — pompy zwrdécone po naprawie lub przegladzie majg
przywrécone domysine ustawienia fabryczne. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
utracone dane.
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34 Nazwa i adres producenta

WMFTG

Falmouth, Cornwall

TR11 4RU

Wielka Brytania

Telefon: +44 (0) 1326 370370

Faks: +44 (0) 1326 376009

Adres e-mail: aftersales.uk@wmftg.com
www.wmftg.com/Flexicon
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35 Znaki towarowe

Asepticsu i Accusil to zastrzezone znaki towarowe.
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36 Historia wersji

tab. 41 - Historia wersji

Numer dokumentu Data Uwagi

m-pf7-pf7+-en-00 06/2021 Pierwsze wydanie jako projekt wstepny

Pierwsze wydanie jako gotowy dokument.
« 0Ogélne aktualizacje terminologii

m-pf7-pf7+-en-01 27/07/2021 « Dodano sekcje ,Konfiguracja jezyka NetTools".
« Sekcja zgodnosci zaktualizowana o najnowsze
certyfikaty.

« Dodano tabele pél zaimportowanych danych.
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