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PF7+

1 Renuncia de responsabilidad

La informacién contenida en este documento se considera correcta; sin embargo, Watson-Marlow
Flexicon A/S rechaza toda responsabilidad por los errores que pueda contener y se reserva el derecho
de alterar las especificaciones sin previo aviso.

ADVERTENCIA: Este producto no debe utilizarse en aplicaciones
conectadas a pacientes.

Este logotipo significa que la caracteristica es exclusiva del modelo PF7+.

2 Certificacion

Las péginas siguientes contienen los documentos de certificacion.
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2.1 Declaracién de conformidad

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 Declaracion de incorporacién

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 Informacién de seguridad

Esta informacion sobre seguridad se debe utilizar conjuntamente con el resto de este manual de
funcionamiento.

Esta bomba y el cabezal solo deben ser utilizados por personal competente y adecuadamente
capacitado, y que haya leido y entendido el manual y haya tenido en cuenta todos los peligros
relacionados. Si la bomba se usa de una manera que no esté especificada por WMFTG, la proteccién
que ofrece la bomba puede verse afectada. La persona que intervenga en la instalaciéon o el
mantenimiento de este equipo debe estar plenamente capacitada para desempefiar este trabajo.
También debe estar familiarizada con las normativas locales relevantes de seguridad e higiene.

3.1 Definicion de los simbolos en la bomba o el cabezal

Se deben respetar las instrucciones de seguridad pertinentes o se
debe tener precaucion ante los peligros potenciales.

Piezas giratorias

Cumple con las directivas pertinentes de la CE

Tension peligrosa

La bomba o el embalaje no deben eliminarse como residuo
doméstico. Elimine la bomba y el embalaje en un centro adecuado
de reciclaje, para recuperar los componentes eléctricos y
electrénicos.

i A

3.2 Uso previsto

El modelo PF7/PF7+ es una bomba peristaltica para dosificacién de fluidos apta para aplicaciones
higiénicas y asépticas con productos viscosos y sensibles al cizallamiento Esta bomba debe utilizarse
exclusivamente para el uso previsto.

ADVERTENCIA: Este producto no debe utilizarse en aplicaciones
conectadas a pacientes.
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3.3 Indicador de sujetador de mangueras abierto

Hay piezas giratorias en el interior del cabezal. Aisle la bomba de la
alimentacion eléctrica antes de abrir el sujetador de mangueras o
la bandeja de acceso del cabezal.

A El cabezal tiene interruptores magnéticos de seguridad tanto en el
sujetador de mangueras como en la bandeja de acceso. Si el

sujetador de mangueras o la bandeja de acceso estan abiertos, la
bomba no funciona y aparece una pantalla de advertencia.

El sujetador de mangueras debe estar cerrado para que desaparezca la pantalla de advertencia y se
ponga en marcha la bomba.

Ademés, en el caso del cabezal QC14, la bandeja de acceso debe estar cerrada para que desaparezca
la pantalla de advertencia y se ponga en marcha la bomba.

3.4 Envio y manejo

La bomba no necesita precauciones especiales para el envio.

El modelo PF7 tiene una bateria no sustituible de diéxido de litio-manganeso (Li/MnO,) IEC CR2032,
con una capacidad tipica de 225 mAh y que contiene 0,07 g de litio.

El modelo PF7+ tiene una bateria no sustituible de diéxido de litio-manganeso (Li/MnO,) IEC CR2016,
con una capacidad tipica de 140 mAh y que contiene 0,0036 g de litio.
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4 Bombas peristalticas - visiéon general

Los rodillos o zapatos de una bomba peristéltica comprimen la manguera al girar, creando un vacio
que succiona fluido a través de la manguera.

Lo Unico que entra en contacto con el fluido es la manguera de la bomba, por lo que se elimina el
riesgo de que la bomba contamine el fluido o viceversa.
www.wmftg.com/how-do-peristaltic-pumps-work

Esta figura muestra el fluido entrando en la manguera de la bomba para quedar atrapado por el
rodillo del cabezal de bombeo y, después, ser expulsado cuando el préximo rodillo pasa sobre la
manguera. Al girar los rodillos, se forma un vacio en la manguera, que succiona méas fluido para el
préximo paso del rodillo.

El cierre total de la manguera al ocluirse (comprimirse) entre el rodillo y la pista proporciona a la
bomba una accién de desplazamiento positivo, evitando el reflujo y eliminando la necesidad de usar
vélvulas de retencién cuando la bomba no esta en funcionamiento.

Las bombas peristalticas son autocebantes y auto-obturantes al reflujo. No se necesitan valvulas en la
linea de alimentacién o descarga, excepto en los modelos especificados en "Tabla 3 - Tamafios de
manguera" en la pagina 19.
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5 Desembalaje de la bomba
1. Desembale todos los componentes con cuidado y conserve el embalaje.
2. Verifique que cuenta con todos los componentes en "Componentes provistos" abajo:

Levante la bomba desde ambos puntos de izaje, respetando las
pautas de seguridad e higiene. (Consulte "Ubicacién de los puntos
de izaje" en la pagina siguiente)

NO levante la bomba sujetandola por el cabezal, ya que podria
desprenderse la bandeja de acceso.

Tabla 1 - Componentes provistos

Unidad de accionamiento de la bomba PF7/PF7+ con cabezal QC14.
Conjunto de traba de mangueras para cabezal QC14

Cable de suministro eléctrico para uso en campo

Folleto informativo de seguridad

3. Revise si los componentes han sufrido algin dafio. Si alguno de los componentes falta o esta
dafiado, péngase en contacto con la oficina de ventas o un distribuidor de Watson-Marlow.
4. Elimine el embalaje en un centro adecuado de reciclaje. La caja exterior es de cartén ondulado.

5.1 Antes del almacenamiento

Bomba:

1. Verifiqgue que cuenta con todos los componentes en "Componentes provistos" arriba.

2. Consulte las especificaciones para el almacenamiento en "Especificaciones de la bomba" en la
pagina 151.

Mangueras:

1. Verifique que las fechas de vencimiento sean claras.

5.2 Después del almacenamiento

Bomba:

1. Verifique que cuenta con todos los componentes en "Componentes provistos" arriba.
2. Revise si los componentes han sufrido algun dafio.

3. Verifique que todos los componentes de la bomba funcionen correctamente.
Mangueras:

1. Revise si hay dafios.

2. Verifiqgue que las mangueras no hayan superado la fecha de vencimiento.
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6 Elevaciéon y transporte

todas las conexiones y quite la manguera del cabezal. Si no lo
hace, existe el riesgo de tropiezos o de que la bomba, los cables,

f Antes de mover la bomba, desconecte el cable de alimentacion y
los conectores o la manguera sufran dafos.

pautas de seguridad e higiene. (Consulte "Ubicacién de los puntos

c Levante la bomba desde ambos puntos de izaje, respetando las
de izaje" abajo)

NO levante la bomba sujetandola por el cabezal, ya que podria
desprenderse la bandeja de acceso.

—

1 Puntos de izaje

Figura 1 - Ubicacién de los puntos de izaje
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7 Funciones clave del cabezal QC14

Figura 2 - Funciones clave del cabezal QC14

Tabla 2 - Funciones clave del cabezal QC14

Nombre Descripcién
Sujetador de )
1. ! La parte superior desmontable del cabezal.
manguera
Palanca de - )
2. Inmoviliza el sujetador de manguera.
bloqueo*
Dedos a resorte sin mantenimiento de las pistas. Aptos
3. Pista para distintos tamafios de mangueras Accusil sin
ajustes.
4. Rotor Al girar, produce una circulacién suave y precisa.
5 Bandeja de Bandeja desmontable para limpiar el cabezal. (Nota: La
’ acceso* bandeja de acceso es una pieza consumible)

*Seguridad del cabezal: La bomba solo funciona cuando los interruptores de seguridad integrados
estan en la posicién correcta.
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8 Montaje y desmontaje del cabezal

los arranques accidentales. Solo el personal habilitado puede
levantar, transportar, instalar, operar, mantener y reparar la

f Aisle la unidad del suministro eléctrico para proteger el motor de
bomba.

El cabezal se sujeta mediante dos pernos hexagonales en las posiciones que indica la figura. Para
desmontar el cabezal, quite los pernos con una llave hexagonal de 5 mm.
Los pernos hexagonales se ajustan hasta 3,6-4 Nm de torque.

Figura 3 - Montaje y desmontaje del cabezal
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9 Posicion de instalacion

Este producto no cumple con la @ directiva ATEX y no debe usarse
en atmosferas explosivas.

. Coloque la bomba sobre un banco o una superficie de trabajo.

. Quite las obstrucciones de la parte delantera, trasera y superior de la bomba, para poder

acceder facilmente a los controles y cables durante el uso. El enchufe de suministro eléctrico
de la bomba es el dispositivo de desconexién (para aislar la unidad de accionamiento del
motor del suministro eléctrico en caso de emergencia).
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10 Ajuste del paso de fluidos

Si se usan fluidos peligrosos para la salud, deben respetarse los
procedimientos de seguridad pertinentes para evitar lesiones.

10.1 Seleccion de mangueras

Las mangueras deben seleccionarse segun el fluido y el volumen de llenado. Consulte la siguiente
tabla para ver las opciones de mangueras segun el volumen minimo de llenado.

Los modelos PF7/PF7+ estan disefiados para ofrecer un rendimiento 6ptimo cuando se usan con
mangueras Accusil y Asepticsu de Flexicon. Para lograr la méaxima precisién, use Accusil y Asepticsu.
Usar otras mangueras que no sean Accusil o Asepticsu puede generar un mal desempefio y
resultados indeseables.

Para lograr el mejor rendimiento, elija una manguera Accusil usando la "Tabla 3 - Tamafios de
manguera" abajo:

Tabla 3 - Tamafos de manguera

Boquilla de .. ConectorenY
. Manguera (diam. L.
Volumen (ml) llenado (diam. int. | (didam. int. en
int. en mm)
en mm) 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 3,2 3,6
>12,0-22,0 4,5 4,8 4,8
>22,0-35,0 6,0 6,0 4,8
>35,0 8,0* 8,0 7.5

*Use una vélvula de retencién
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4.00

3.501
3.004 212 @16
2.507
Tiempo
de 2.00+
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1.504
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1.004
.50
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0.1 1 10 100 1000

Volumen de llenado (ml)
Figura 4 - Tiempo de llenado

10.2 Seleccion de conectores en Y

Antes de ensamblar las mangueras en el cabezal, las mangueras deben ensamblarse con un conector
eny.

Figura 5 - Seleccion de conectores en Y

Una vez ensamblado el conector en Y, coloque las mangueras en el cabezal como se observa en
"Cambio de la manguera" en la pagina 23.
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10.3 Esquema del paso de fluido

Ubicacién recomendada del

recipiente

Alimentacion Cabezal Descarga

.

Figura 6 - Esquema del paso de fluido
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Codos de manguera
Evite las curvas pronunciadas en la manguera.
Los codos deben tener, al menos, cuatro veces el didmetro de la manguera.

Tubo de alimentacién/descarga

La longitud que suman el recipiente, el cabezal y la boquilla de llenado debe ser la
minima posible.

Asegurese de que no haya obstrucciones que puedan reducir el flujo de los fluidos
por la manguera.

Aseglrese de que todos los componentes del paso de fluidos cumplan las
especificaciones adecuadas para la presién prevista del paso de fluidos.

Al usar una Unica manguera de alimentacion, verifique que el drea transversal de la
manguera de alimentaciéon sea mayor que el drea transversal de las mangueras en el
cabezal.

Verifique que el diametro interno de la manguera de descarga sea igual o mayor que
la manguera del cabezal. Al bombear fluidos viscosos, utilice tuberias con un
didmetro interno varias veces mayor que la manguera del cabezal.

Nivel minimo de fluido

Coloque la bomba a nivel o ligeramente por debajo del nivel minimo de fluido a
bombear. Esto garantizara que la succién se mantenga positiva y que la eficacia de
bombeo sea maxima.
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Es recomendable usar la unidad PF7+ con el set avanzado de
llenado Flexicon, que optimiza las funciones avanzadas de la PF7+.
Para consultar un esquema del paso de fluido con el Set de llenado
avanzado, consulte "Iniciar lote con desperdicio cero" en la pagina
83.
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11 Cambio de la manguera

Las mangueras pueden colocarse en el cabezal con una configuracién de dos alimentaciones y una
descarga usando un conector en'Y, o bien con una Unica alimentacién y descarga.

Los cambios de manguera pueden hacerse con una sola mano.

Hay piezas giratorias en el interior del cabezal. Aisle la bomba de la
alimentacion eléctrica antes de abrir el sujetador de mangueras o
la bandeja de acceso del cabezal.

El cabezal tiene interruptores magnéticos de seguridad tanto en el
sujetador de mangueras como en la bandeja de acceso. Si el

sujetador de mangueras o la bandeja de acceso estan abiertos, la
bomba no funciona y aparece una pantalla de advertencia.

.“\ -
NG
s el "
\\. | 47
LR : -

Figura 7 - Apertura del cabezal
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Figura 8 - Extraccion de la manguera del cabezal
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A

Colocacion de la manguera
con la traba de manguera

(opcional: alimentacién

. doble)
€ 1 (Nota: Las trabas de
manguera son piezas
__d consumibles)

Si usa una alimentacion doble, sujete la manguera con una traba
de tamano correcto. De lo contrario, el bombeo podria verse
afectado.

Figura 9 - Colocacion de la manguera en el cabezal
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Figura 10 - Cierre del cabezal
11.1 Optimizacién de la vida qtil de la manguera

Para maximizar el rendimiento de la manguera, no la deje colocada en el cabezal con el sujetador
cerrado cuando no la use (por ejemplo, durante la noche).

Levante la palanca de bloqueo para aliviar la presién dentro de la manguera.
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12 Conexion a una fuente de alimentacion

Peligro de dafios a la bomba. Antes de conectar el suministro
eléctrico, verifique que la tension sea correcta.

Ajuste el selector de tensioén segun el suministro eléctrico, ya sea 115V para 100-120V CC o 230V
para 200-240 V CC con 50/60 Hz. Quite el soporte de fusibles y girelo a la posiciéon deseada. Consulte
la "Revisiéon y cambio del fusible" en la pagina 29.

T25AH T25AH
a | A
250V 250V

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

~100-120V 50/60Hz

Figura 11 - Selector de tension.

Conecte la bomba al suministro eléctrico usando solo el cable
provisto:

UE/resto del mundo: HO5VVF3G 1,0 mm2 10 A/250 V CC 105 °C
con acople EN/IEC 60320/C13 y enchufe regional.

EE. UU./Canada: Tipo SJT 3 x 18 AWG, 300 V, 105 °C, con acople
IEC 60320/C14 y enchufe NEMA 5-15P (125 V).

Si se dafa alguno de los cables, apague la bomba y comuniquese
con la oficina de ventas o un distribuidor de Watson-Marlow.

ADVERTENCIA: Conecte la unidad solo a un suministro eléctrico
monofasico y con descarga a tierra de 100-120 V CC y 60 Hz o de
200-240 V CC y 50 Hz mediante un interruptor de circuito con
descarga a tierra (GFCI) o bien usando un dispositivo diferencial
residual (DDR) o un dispositivo de proteccion de circuitos de
bifurcacion.
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Verifique que el cable de suministro eléctrico provisto sea
A perfectamente compatible con su tomacorriente. En ciertos casos,

podria necesitar un adaptador (no provisto) para garantizar la
descarga a tierra.

Entrada IEC para el suministro eléctrico. La imagen muestra el modelo PF7+. El panel

posterior del modelo PF7 es ligeramente distinto. La entrada para el suministro eléctrico
estd en la misma posicion.

1

Figura 12 - Entrada para el suministro eléctrico
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12.1 Revisién y cambio del fusible

actividad de posicionamiento, extraccion o mantenimiento,
siempre desconecte la bomba del suministro eléctrico quitando el
cable de la entrada que esta en la parte posterior de la bomba.

2 Antes de abrir cualquier proteccion o pista, o de realizar cualquier

Hay dos fusibles que el usuario puede cambiar modelo T2.5AH250V (Cerdmica, 5x 20 mm, 2,5 A, CA
de 250V, tiempo de retardo) en el soporte de fusibles, arriba de la entrada para el suministro
eléctrico que esté en la parte posterior de la bomba; para que la bomba funcione, ambos deben estar

intactos. Algunos cables regionales también vienen con un fusible, que debe cambiar por un modelo
del mismo tipo y valor nominal.

L
N 3
I

I

3 [ |P32 .
|
4 I

N

Figura 13 - Como quitar el soporte de fusibles

Frente ¢

Parte posterior

A: Coloque ambos fusibles en la parte posterior
Figura 14 - Posicion de los fusibles
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13 Cableado de control

conectores M12" en la pagina siguiente. Una tensién mayor
causara dafios permanentes que no estaran cubiertos por la

No aplique a los pines de conectores M12 tensiones mayores que
las especificadas en la "Tabla 4 - Funcionalidad de los pines de
A garantia.

Figura 15 - Parte posterior de la bomba. La imagen muestra el modelo PF7+. El panel posterior del
modelo PF7 es ligeramente distinto. Los conectores M12 estdn en la misma posicion.

Hay dos conectores M12 en la parte posterior de la PF7/PF7+, para el cableado de control. Los
enchufes y cables para estos conectores deberian ser: M12, hembra, 8 pines, cédigo A, blindado.

Ambos conectores tienen la misma configuraciéon de pines. La configuracién de pines y la respuesta
de sefial se encuentran en "Funcionalidad de los pines de conectores M12" en la pagina siguiente.

No ate los cables de control con los del suministro eléctrico.
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Tabla 4 - Funcionalidad de los pines de conectores M12

Tipo de pin

Salida discreta (drenaje abierto
de 5-24 V CQ)

Salida de tensién (24 V CQC)

Actuacion de entrada (5-
24V CQ)

Entrada (5 V CC)
Salida de relé (24 V CC)

Retorno (0 V CC)

Pines

56,7

Funcionalidad del Funcionalidad del
conector 1 conector 2

Activo durante el llenado

Inactivo durante el
(retardo de inicio + llenado

Tabla 5 - Sefales de los pines de conectores M12

L. Numero de
Funcion .
pines
U
Salida discreta (OJNN®)
(drenaje @ ®
abierto) ® ® ®,
U
(OB O
Salida de @ ©)
tension (24 V) ® ®

©

Entrada/

Salida

llenad
+ retardo de fin) enado
Activo Activo
Resistencia de 5,6 kQ Resistencia de 5,6 kQ
Arranque Cebar
Error general En pausa
Retorno de control Retorno de control
Respuesta de sefial
[60V 200mA]
oV
[24V 250mA]
ov
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Tabla 5 - Seiiales de los pines de conectores M12

Funcién

Entrada

Relé
(normalmente
cerrado)

Relé (comun)

Relé
(normalmente
abierto)

Retorno de
potenciay
sefial

Numero de
pines

Entrada/
Salida

Respuesta de sefal

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

[1A60V DC]
NC

@—
com
NO

O—

[ov]
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14 Controles e interfaz de la bomba

14.1 Funcionamiento con teclado numérico:

1. Tecla de PARADA 2. Teclas de arriba y abajo 3. Tecla de borrado

4. Teclado numérico 5. Teclas programables -
Figura 16 - Teclado numérico

La tecla de PARADA detiene la bomba de inmediato, independientemente de la pantalla actual. Si la
bomba se detiene en medio de un llenado, aparecera un mensaje que lo indique.

Se recomienda usar la unidad PF7+ con un teclado.

Consulte "Dispositivos USB" en la pagina opuesta para conectar un
teclado.

Consulte "Funcionamiento con teclado numérico:" arriba para
obtener informacion sobre las asignaciones de teclado.
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PF7+ 14.2 Uso con teclado USB

Backspace

Figura 17 - Asignacion de teclado USB

La tecla ESC (ﬂ) detiene la bomba de inmediato, independientemente de la pantalla actual. Si la
bomba se detiene en medio de un llenado, aparecera un mensaje que lo indique.

z
Ingrese texto usando las teclas alfabéticas (“ ~.), las teclas numéricas y los simbolos.

Solo se garantiza la funcionalidad plena con los dispositivos de la
lista de dispositivos compatibles.

Lista de dispositivos compatibles:
www.wmftg.com/softwareanddevices

14.3 Dispositivos USB

. Balanza

. Impresora

. Unidad flash
PF7+ . Teclado

Conecte el dispositivos USB a cualquier puerto USB de la parte posterior de la bomba antes de
encenderla.

-

L

Figura 18 - La conexion correcta de una balanza Mettler-Toledo ML-T se indica con un
icono blanco en la barra de informacién de la pantalla. La conexion correcta de una
balanza compatible no verificada se indica con un icono gris en la barra de informacion
de la pantalla.

Conecte una balanza compatible a la unidad PF7+ para permitir lo
PF7+ siguiente:

° "Iniciar lote con desperdicio cero" en la pagina 83

[ "Recalibraciéon automatica " en la pagina 78

Cuando no haya una balanza conectada, estas opciones no

apareceran en el men.
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14.3.1 Dispositivos compatibles

Solo se garantiza la funcionalidad plena con los dispositivos de la
lista de dispositivos compatibles.

Lista de dispositivos compatibles:
www.wmftg.com/softwareanddevices

Tabla 6 - Especificacion de la unidad flash USB

USB 2.0

Minimo de 2 GB
Méaximo de 32 GB
Formato FAT32

14.3.2 Resolucion de problemas de dispositivos USB

Problema Solucién

El dispositivo USB no funciona o el 2.

sistema no lo reconoce.

14.4 Glosario de iconos
Tabla 7 - Iconos de teclas programables
VOLVER A LA

ANTERIOR

eanracs [T
NO/

B ... Ea

EDITAR

Apague la bomba con el interruptor de alimentacién
de la parte posterior de la unidad.

Verifique que el dispositivo esté conectado al puerto
USB.

Encienda la bomba con el interruptor de
alimentacién de la parte posterior de la unidad.

PAUSA D> VI

MODO - PARADA
SIGUIENTE SH/CONTINUAR
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Iconos de informacién de la pantalla

Balanza conectada compatible (icono
blanco)

Balanza conectada (compatibilidad no
verificada)

Las unidades de calibraciéon estan
definidas como Volumen (icono rojo)

La recalibracién automatica esta activa
durante un lote (icono azul)

Impresora compatible conectada

Impresora conectada (compatibilidad no
verificada)

Memoria USB compatible conectada

Memoria USB conectada (compatibilidad
no verificada)

Receta

BN EEDER R

Operario

Administrador

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

1L

Elaboracién de informes
activada (icono blanco)

Error de elaboracién de
informes (icono rojo)

Elaboracién de informes
en curso (icono azul)

Recalibracién necesaria
(icono rojo)

El usuario ha cerrado la
sesiéon

Teclado compatible
conectado

Teclado conectado
(compatibilidad no
verificada)

Elaboracién de informes
desactivada

Dispositivo USB
incompatible conectado

Activacion de llenado por
retardo

Activacioén de llenado por
entrada externa
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Iconos de informacién de la pantalla

o
g‘s
|

(i)

40

Supervisor @‘ Usuario bloqueado
Recordatorio de recalibracién LN de,ll.enado por
teclado numérico
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15 Primera puesta en marcha de la bomba

Antes de arrancar la bomba por primera vez, lea toda la
informacion de seguridad de este manual.

eléctrico, verifique que la tension sea correcta. Consulte la
"Conexion a una fuente de alimentacion" en la pagina 27

c Peligro de dafios a la bomba. Antes de conectar el suministro

Se recomienda usar la unidad PF7+ con un teclado. Consulte la
"Dispositivos USB" en la pagina 37.
Funcionamiento del teclado numérico:

(] Desplacese por los caracteres usando las teclas de arriba y
abajo del teclado numérico ((2)/[Y)). Espere 1 segundo para
ingresar el préoximo caracter.

o Utilice el teclado numérico para introducir nimeros.

<X .
] Pulse ' para eliminar.

15.1 Encendido

Coloque el interruptor de alimentacién de la parte posterior de la bomba en la posicién "I". La bomba
muestra la pantalla de inicio con el logo de Flexicon.

Si la configuracién inicial se ve interrumpida por un ciclo eléctrico, volverd a comenzar desde el
principio.
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15.2 Seleccion de idioma

Seleccion del idioma de pantalla.
Idiomas disponibles:

. Inglés

. Francés

. Aleman

. Portugués
. Italiano

. Neerlandés
. Chino

. Coreano

. Japonés

. Dinamarqués
. Sueco

. Espafiol

Los informes de lote y las notas solo estan en inglés. El teclado es
en inglés solamente.

Idioma

Italiano

Frangais

Portugués
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15.3 Habilitar el cumplimiento de 21CFR Parte 11 de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de EE. UU. (FDA, por sus siglas en inglés)

15.3.1 Funciones compatibles con 21 CFR Parte 11 de la FDA

Algunas funciones solo son accesibles si esta habilitado el cumplimiento de 21 CFR parte 11.

Para cumplir con las normas de 21 CFR Parte 11 de la Administracién de Alimentos y Medicamentos
de EE. UU. (FDA, por sus siglas en inglés), el usuario deberd ingresar un nombre de usuario y
contrasefia para dar su aprobacién o acceder a ciertas funciones.

Los eventos de la bomba quedan registrados en los informes de lote y en los registros de pistas de
auditoria.

Si esta habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la FDA, se aplica la siguiente funcionalidad:

« Los nombres de usuario deben escribirse: "Inicio de sesién en la bomba" en la pagina 137

. Es obligatorio que todos los usuarios tengan contrasefia: "Primera puesta en marcha de la
bomba" en la pagina 41, "Usuarios" en la pagina 101.

« Las cuentas de usuario se bloquean tras cierta cantidad de intentos incorrectos: "Inicio de sesi6n"
en la pagina 49.

« Las contrasefias caducan tras un plazo determinado: "Duracién de la caducidad de la contrasefia"
en la pagina 100.

« No es posible deshabilitar el periodo de tiempo de espera de la sesién: "Periodo de tiempo de
espera de la sesién" en la pagina 100.

« La contrasefia del usuario debe volver a ingresarse para "firmar" el informe al final de un lote:
"Aprobacién del primer lote por el usuario" en la pagina 83.

« Un segundo usuario debe aprobar el informe de lote antes de que pueda guardarse en formato
PDF: "Exportar como PDF" en la pagina 147

« Elacceso para el servicio técnico de la bomba puede bloquearse: "Usuarios" en la pagina 101.

Cuando esta habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la
FDA, debe haber al menos dos cuentas de usuario para que el
segundo usuario apruebe el informe de lote antes de que pueda
guardarse en formato PDF. Para crear una segunda cuenta de
usuario, consulte "Usuarios" en la pagina 101.

La opcion de habilitar o deshabilitar el cumplimiento de 21 CFR
Parte 11 de la FDA solo esta disponible durante la configuracion
inicial. Para habilitar o deshabilitar el cumplimiento de 21 CFR
Parte 11 de la FDA, restablezca la bomba a los valores de fabrica.
(Consulte "Copia de seguridad y reinicio" en la pagina 107).
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Definir el cumplimiento de 21 CFR Parte 11

iDesea habilitar el cumplimiento de 21 CFR Parte 117

= X v |
Pulse para habilitar el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la FDA. Pulse para

deshabilitar el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la FDA.
15.4 Ajuste de la zona horaria

La fecha viene prestablecida de fabrica y no puede modificarse.

La zona horaria estéa configurada como GMT: Puede cambiar la hora con las teclas de arriba y abajo (
[(A)/[¥)). También puede configurar los minutos y segundos.

El formato de la hora es hh/mm/ss y el de la fecha, aaaa/mm/dd.
El formato de la hora utilizado es 24 h.

Definir la hora

Use las flechas para cambiar el valor

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

Después de ingresar la hora correcta, pulse . Pulsar -: en cualquier punto regresa

a la pantalla anterior.
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15.5 Ajuste del método de llenado

El método de llenado define cdmo se iniciara cada llenado.

\) Tiempo de retardo entre llenados: Llenado automético con un intervalo entre llenados
definido por el usuario.

m Teclado numérico para iniciar cada llenado: Llenado manual. Pulsem para iniciar

cada llenado.

.‘”‘”‘ Entrada externa para iniciar cada llenado: Llenado controlado de forma remota. Consulte la
"Cableado de control" en la pagina 30.

Elicono del método de llenado aparece en la Barra de informacion de la pantalla.

Método de llenado

Seleccione cdmo se iniciard cada llenado

Retardo entre llenados

Teclado para iniciar cada llenado
Ingreso externo para iniciar cada llenado

Es posible restablecer el método de llenado desde el modo de configuracién. Consulte la "Método de
llenado" en la pagina 95.

15.6 Configuracién del administrador de la bomba

La configuracién inicial de la bomba determina un usuario administrador. Es posible afiadir mas
usuarios tras la configuracién. Consulte la "Usuarios" en la pagina 101.

Introduzca un nombre de usuario para el administrador de la bomba. El nombre de usuario
predeterminado es "USER1".

Si tiene varias bombas PF7+, configure un nombre de usuario de
administrador en comun para todas y una contrasefa para cada
bomba. Esto permitira importar y exportar datos desde una unidad
flash USB para configurar varias bombas con rapidez. Consulte la
"Copia de seguridad y reinicio" en la pagina 107.

Nombre de usuario

Ingrese el nombre del administrador de la bomba
Use las flechas para ingresar letras
Use el teclado para ingresar nlimeros

4 caracteres como minimo
16 caracteres como maximo

J.smil
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15.7 Configuracién de una contraseiia

iLleve un registro de las contrasenas!

Al iniciar sesion, dispone de 5 intentos para ingresar la contrasena
correcta antes de que el sistema bloquee al usuario. Consulte la
"Bloquear usuario” en la pagina 102.

Si el usuario de servicio técnico queda bloqueado, no hay manera
de llevar a cabo el servicio técnico o de recuperar la bomba sin la
contraseia de administrador. Consulte "Devolucién de bombas" en
la pagina 163 para obtener informacion sobre el servicio técnico y
la recuperacion.

La opcion de bloquear al usuario de servicio técnico solo esta
disponible si esta habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de
la FDA.

Si pierde su contraseiia, comuniquese con WMFTG a nivel local o
con un representante de Flexicon.

;i Desea definir una contrasefia?

Pulse - si no es necesario ingresar una contrasefia, o pulse si es necesario
ingresarla.

Si esta habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la FDA, se
necesita una contrasefna. Consulte la "Habilitar el cumplimiento de
21CFR Parte 11 de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
de EE. UU. (FDA, por sus siglas en inglés)" en la pagina 43.

Ingrese la contrasefa usando el teclado numérico o el teclado.
La contrasefia contiene alguno de los siguientes:

. Letras en minuscula (a-z)

. Letras en mayuscula (a-z)

. Digitos (0-9)

. Caracteres especiales (1%()*+-..;=2@[]"_|)
La contrasefia tiene:

. 4 caracteres como minimo

. 16 caracteres como maximo
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Definir la contrasefia

tnttl

Pulse para confirmar.

Vuelva a ingresar la contrasefia cuando el sistema lo solicite y pulse .
Si no coinciden, aparecerd la siguiente pantalla.

Definir la contrasefia

Cebar

Calibrar Las contrasefias no coinciden
Dispensar Vuelva a intentarlo
Informes

Configuracién
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16 Puesta en marcha de la bomba tras la configuracion
inicial

Coloque el interruptor de alimentacién de la parte posterior de la bomba en la posicién "I". La bomba
muestra la pantalla de inicio con el logo de Flexicon.

Siga las instrucciones que aparecen en pantalla. Para obtener més informacién, consulte "Inicio de
sesion" en la pagina opuesta.
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17 Inicio de sesidn

Si ha iniciado sesién como usuario y desea cambiar a un usuario distinto, consulte primero "Cierre de
sesiéon" en la pagina 95.

Si estd habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la FDA, consulte "Ingrese el nombre de
usuario si estd habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la FDA" en la pagina siguiente.

Iniciar sesion hara que el usuario regrese al modo de receta. En
caso de fallo en el suministro eléctrico, si habia un lote en curso, el
sistema hace que el usuario regrese para completarlo.

17.1 Seleccionar un usuario

Iniciar sesion
ADMIN
GUEST

Seleccione el nombre de usuario que desee.
El icono que aparece junto al nombre de usuario indica el tipo de usuario. Consulte la "Glosario de
iconos" en la pagina 38.
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17.2 Ingrese el nombre de usuario si esta habilitado el cumplimiento de
PF7+ 21 CFR Parte 11 de la FDA

Iniciar sesion: ingrese el nombre de usuario

USER1I

Se recomienda usar la unidad PF7+ con un teclado. Consulte la

"Dispositivos USB" en la pagina 37.

Funcionamiento del teclado numérico:

] Desplacese por los caracteres usando las teclas de arriba y
abajo del teclado numérico ((#//[]). Espere 1 segundo para
ingresar el préximo caracter.

o Utilice el teclado numérico para introducir nimeros.

<X A
L] Pulse ' para eliminar.

Pulse para confirmar.
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17.3 Ingresar su contraseiia

A

iLleve un registro de las contrasenas!

Al iniciar sesion, dispone de 5 intentos para ingresar la contrasena
correcta antes de que el sistema bloquee al usuario. Consulte la
"Bloquear usuario” en la pagina 102.

Si el usuario de servicio técnico queda bloqueado, no hay manera
de llevar a cabo el servicio técnico o de recuperar la bomba sin la
contrasefia de administrador. Consulte "Devolucion de bombas" en
la pagina 163 para obtener informacion sobre el servicio técnico y
la recuperacion.

La opcion de bloquear al usuario de servicio técnico solo esta
disponible si esta habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de
la FDA.

Si pierde su contraseiia, comuniquese con WMFTG a nivel local o
con un representante de Flexicon.

La siguiente pantalla aparecerd solo si es necesario ingresar una contrasefia.

Ingrese la contrasefia

tl‘tl

- |

Si esta habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la FDA, se
necesita una contrasefna. Consulte la "Habilitar el cumplimiento de
21CFR Parte 11 de la Administracion de Alimentos y Medicamentos
de EE. UU. (FDA, por sus siglas en inglés)" en la pagina 43.

Ingrese la contrasefia usando el teclado numérico o el teclado.
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18 Navegacién de menus

[1J VACCINE B234

Cargar receta

Cebar Crear nueva receta
Calibrar Volumen 5.0000 ml
Dispensar Densidad 1.0000 g/mL

Informes Tamafio delamanguera  1.6mm X 1.6mm

Configuracién Velocidad 400 rpm

4______ 0~ ®__ 3
Figura 19 - Navegacion de ments
~ 2. Barra de informacion de la
1. Pestafias de MODO
pantalla

3. Barra de iconos de teclas programables ("Glosario de iconos"
L. 4. Icono de MODO
en la pagina 38)

Las funciones de las teclas programables figuran en la barra de iconos de teclas programables.

Cada vez que aparezca el icono E pulse E para desplazarse por las pestafias de

MODO. La pestafia activa de MODO es la que esta resaltada.
Funcionamiento del teclado: consulte "Uso con teclado USB" en la pagina 37.
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19 Modo de la receta

Una "receta” contiene todos los pardmetros del llenado requerido. El nombre de la receta activa
aparece en la Barra de informacion de la pantalla.

Seleccione la pestafia MODO de la receta para crear o editar recetas. Cada elemento de la receta
muestra instrucciones claras en pantalla.

J.SMITH [0 VACCINE B234

Cargar receta

Cebar Crear nueva receta
Calibrar Volumen 5.0000 ml
Dispensar Densidad 1.0000 g/mL

Informes Tamafio de lamanguera  1.6mm X 1.6mm

Configuracién Velocidad 400 rpm

Figura 20 - Pantalla de recetas

A - Nombre de la receta (mientras la receta se estda modificando, el nombre aparece en rojo. El
nombre de la receta guardada aparece en blanco).

Es posible usar recetas modificadas y sin guardar para llenar un
lote, a menos que se hayan definido restricciones de usuario "solo
para recetas protegidas".

Si se usa una receta modificada, el nombre de la receta contiene un
asterisco en el informe de lote.

Para mejorar la funcionalidad, oculte los elementos de este menu
que no sean necesarios. Consulte la "Restricciones de acceso para
el operario" en la pagina 96.

Consulte "Importar todos los datos " en la pagina 107 and
"Exportar todos los datos" en la pagina 110 para

PF7+ importar/exportar recetas guardadas a otras unidades PF7+.

19.1 Cargar receta

Cargue una receta de una lista de recetas guardadas. La receta se restaura a los parametros que se
guardaron en la receta. El nombre de la receta aparece en blanco.
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19.2 Crear receta nueva

1. Seleccione Crear receta nueva en la pestafia MODO de la receta.

2. Ingrese el volumen, la densidad y la viscosidad cuando el sistema lo solicite. Todos los
pardmetros adicionales pueden regularse después de guardar la receta.

3. Después, se sugieren de forma automatica los siguientes parametros:

Tamafio de la manguera

Velocidad

Aceleracion

Desaceleracién

e. Antigoteo

4. Ingrese el retardo del primer llenado y el retardo entre llenados.

Guarde la receta: Como receta nueva o reemplace una existente.

6. Opcional: Editar todos los parametros de la receta como se prefiera. En la parte superior de la
pantalla, el nombre de la receta aparecera en rojo para indicar que la receta se ha modificado.

7. Tras guardar la receta, para confirmar los cambios, el nombre de la receta aparecera en blanco.
Consulte la "Guardar receta" en la pagina 62.

Qn oo

w

La precision del llenado se ve afectada por el esquema del paso de
fluido, ademas de por los parametros de la receta. Consulte la
"Esquema del paso de fluido" en la pagina 21.

19.3 Volumen

Aqui se define el monto deseado del llenado. Para alternar entre el volumen y el peso, consulte
"Unidades" en la pagina 95.

. Minimo = 0,0100 mililitros o gramos
. Méximo = 9999,9 mililitros o gramos

19.4 Densidad

Equipara la masa (peso) de llenado medida por una balanza con el volumen de llenado dispensado
por la bomba.

19.5 Tamaiio de la manguera

Define el valor predeterminado que se utiliza para la primera calibracién y los limites que se aplican a
la calibracion.

Solo se enumeran los tamafos de mangueras Accusil compatibles.
Consulte la "Seleccion de mangueras" en la pagina 19.
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19.6 Velocidad

Velocidad del rotor

Tabla 8 - Velocidad maxima de la bomba
PF7 400 rpm

PF7+ 600 rpm

Una velocidad excesiva puede causar salpicaduras o espuma.

19.7 Aceleracién

Aceleracion del rotor.
Tabla 9 - Aceleracion maxima
PF7 100

PF7+ 200

Una aceleracion excesiva puede causar salpicaduras o espuma.

19.8 Desaceleracion

Desaceleracion del rotor.

Tabla 10 - Desaceleracion maxima
PF7 100

PF7+ 200

Una mayor aceleracion suele mejorar la precision del llenado, ya
que se conserva la consistencia en el tamaiio de las gotas de
liquido.

19.9 Antigoteo

Si hay goteo tras el llenado, aumente el antigoteo para crear "succién" invirtiendo
momentadneamente la direccién del cabezal. El antigoteo se mide segln la cantidad de pasos
inversos, del 0 al 10.
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19.10 Retardo de inicio

Define el retardo entre la sefial de inicio y el comienzo del llenado.
Solo esta disponible si el método de llenado es "Teclado numérico
para iniciar cada llenado o "Entrada externa para iniciar cada

m

llenado"

19.11 Retardo de finalizacién

Define el retardo entre la sefial de detencién el cabezal y el llenado completo.
Solo esta disponible si el método de llenado es "Teclado numérico
para iniciar cada llenado o "Entrada externa para iniciar cada

m

llenado"

19.12 Retardo del primer llenado

Define el retardo entre la sefial de inicio y el comienzo del primer llenado.

Deja tiempo suficiente para ubicar manualmente la aguja de
llenado.

Solo esta disponible si el método de llenado es "tiempo de retardo

entre llenados

19.13 Retardo entre llenados

Retardo entre cada llenado.

Solo esta disponible si el método de llenado es "tiempo de retardo

entre llenados
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PF7+ 19.14 Peso del frasco

Peso nominal de cualquier frasco vacio. Se usa para verificar que el frasco esté vacio antes de
arrancar la bomba.

Solo llenado con desperdicio cero. Consulte la "Iniciar lote con
desperdicio cero" en la pagina 83.

Necesita que haya una balanza conectada.

El usuario también debe configurar la "Tolerancia del peso del
frasco" abajo

Es recomendable usar el peso promedio de diversos frascos, o bien
los datos del fabricante.

PF7+ 19.15 Tolerancia del peso del frasco

Define la tolerancia (+/-) del peso nominal de un frasco vacio segun lo especificado en "Peso del
frasco" arriba.

Configure siempre la tolerancia del peso del frasco en menos de "Peso del frasco" arriba para
prevenir llenados accidentales cuando no haya frascos colocados.

Es recomendable configurar la tolerancia del peso del frasco por debajo del "Volumen" de la pagina 1,
si fuera posible, para prevenir el llenado accidental de un frasco que ya estaba lleno.

Solo llenado con desperdicio cero. Consulte la "Iniciar lote con
desperdicio cero" en la pagina 83.
Necesita que haya una balanza conectada.
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PF7+ 19.16 Frecuencia de verificacion del peso

Solo llenado con desperdicio cero. Consulte la "Iniciar lote con
desperdicio cero" en la pagina 83.

Necesita que haya una balanza conectada.

Durante un lote manual, la frecuencia de la verificacion del peso la
determina el operario. Consulte la "Opcion de verificacion del
peso" en la pagina 104.

Puede consultar la frecuencia con que se verifica el llenado mediante el peso usando la balanza
conectada en "Llenado con desperdicio cero: llenado con verificacién del peso" en la pagina 87.

Definir en 1 para verificar el peso de cada llenado.

Los frascos que se llenan entre los llenados verificados no se controlan. Consulte la "Llenado con
desperdicio cero: llenado sin verificacién del peso" en la pagina 89

Cuando se verifica el peso del llenado:

. El resultado se guarda en el informe de lote

. La bomba se recalibra

. El llenado tomara mas tiempo que uno no verificado, debido a la estabilizacién de la lectura en
la balanza

Tabla 11 - Ejemplos de frecuencias de verificacién del peso

Frecuencia  Ngmero de llenado
de

verificacién

del peso 10

—
N
w
A
(0}
o
~
]
©

= Llenado verificado
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PF7+ 19.17 Tolerancia de llenado

Durante la calibracién o la verificacién del peso, la Tolerancia de llenado define un limite superior e
inferior en relacién con el peso deseado de llenado "Volumen" en la pagina 54

Configure los limites superior e inferior de la tolerancia de manera independiente para definir el
llenado aceptable.

El color en pantalla indica que el llenado es aceptable.

Figura 21 - Llenado aceptable: Verde

2 J.SMITH [IJ VACCINE B234

1 - Tolerancia superior de llenado
Recipe

2 - Peso de llenado deseado (nominal)

3 - Peso de llenado medido aceptable

4 - Tolerancia inferior de llenado
La flecha por arriba o por debajo del diagrama indica que se ha superado el limite.

Figura 22 - Llenado no aceptable: Rojo

J. SMITH (] VACCINE B234 1 - Tolerancia superior de llenado
Recipe

2 - Peso de llenado deseado (nominal)

Dispense 3 - Flecha para indicar que el peso
medido del llenado supera el limite
superior

4 - Tolerancia inferior de llenado

Se indica en el informe de lote con:
[ ] Dentro de los limites: Verdadero/Falso

Un llenado no aceptable puede eliminarse del lote si "Opcion de
quitar del lote" en la pagina 104 esta activa y seleccionada.
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19.17.1 Configuracion de los limites de tolerancia de llenado

Los limites de tolerancia de llenado especificados en "Pauta sobre los limites de tolerancia de llenado"
abajo se calculan en funcién del menor tamafio previsto del goteo. Son los valores minimos
recomendados de tolerancia. Si bien puede configurar una tolerancia menor que estos valores
especificados, hacerlo puede generar més llenados no aceptables, en especial durante los llenados
iniciales de lotes con desperdicio cero. Configurar un limite menor de tolerancia no aumentara la
precision del llenado, solo determinaré los limites que definen cuédndo un llenado es aceptable.

Para definir las tolerancias de llenado en ml:

1.

2.
3.
4

En el menu de recetas, seleccione Tolerancia de llenado.
Seleccione el Limite superior o el Limite inferior, seglin sea necesario
Seleccione +%

Ingrese el valor especificado en la tabla como porcentaje del volumen de llenado definido en la
receta

Tabla 12 - Pauta sobre los limites de tolerancia de llenado

Tamafo de la manguera (mm) Tolerancia recomendada en (ml)

0,5 +0,0099

0,8 10,0149

1,2 10,0149

1,6 +0,0209

3.2 +0,0407

4,8 +0,0594

6 +0,0792

8 10,1100
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PF7+ 19.18 Tolerancia de recalibracion automatica

Durante el llenado manual, la Tolerancia de recalibracién automatica define un limite superior e
inferior en relacién con el peso deseado de llenado "Volumen" en la pagina 54

La bomba hard una recalibracién automatica cuando la balanza conectada mida un peso dentro de
estos limites.

Los limites deben establecerse para que el frasco vacio pueda tararse (llevarse a cero) sin recalibrar la
bomba.

El lote manual solo se refiere al "Modo de dispensado” en la pagina
74.

Necesita que haya una balanza conectada.

Si un frasco llenado correctamente queda fuera de la tolerancia de
recalibracion automatica, aiin puede hacerse una recalibracion
manual. Consulte la "Calibracion durante la dosificacion" en la
pagina 76.

19.19 Recordatorio de recalibracion

Define la cantidad de llenados o de tiempo antes del recordatorio de recalibracién. Cuando se
cumpla, aparecerd un mensaje y la bomba emitird dos pitidos.

El lote manual solo se refiere al "Modo de dispensado" en la pagina
74.

19.20 Pausa de recalibracién

Define la cantidad de llenados o de tiempo antes de la pausa de recalibraciéon. Cuando se cumpla, el
lote se pausard y la bomba emitird tres pitidos. El lote no puede reanudarse hasta hacer una
recalibracién.

El lote manual solo se refiere al "Modo de dispensado" en la pagina
74.
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PF7+

PF7+

19.21 Receta protegida

Las recetas protegidas no pueden modificarse ni sobrescribirse. Se debe guardar la receta antes de
poder protegerla.

Para evitar que una receta quede desprotegida o se modifique, oculte la opcién Receta protegida.
Consulte la "Restricciones de acceso para el operario" en la pagina 96.

Como una de las buenas practicas de fabricacion actuales (cGMP,
por sus siglas en inglés), proteja las recetas y aplique restricciones
de usuario para permitir llenados solo con recetas protegidas.

Consulte la "Restricciones de acceso para el operario" en la pagina
96.

Para evitar que un usuario procese un lote usando una receta sin guardar o no protegida:
1. Guarde la receta.
2. En el modo de receta, defina Receta protegida en Si.

3. En el modo de configuracion, restricciones de acceso para el operario o restricciones de
acceso para el supervisor, Dispensar: defina Solo recetas protegidas en Si. Consulte la
"Restricciones de acceso para el operario" en la pagina 96.

4. En el modo de configuracién, restricciones de acceso para el operario o restricciones de
acceso para el supervisor, Receta: defina Receta protegida en Oculto. Consulte la
"Restricciones de acceso para el operario" en la pagina 96.

5. Inicie sesién en la cuenta del operario o supervisor. El operario o supervisor no podra iniciar
un lote si la receta no esta protegida. El operario o supervisor necesitara que el administrador
defina una receta nueva como protegida.

19.22 Guardar receta

Guarda los parametros de llenado actuales con el nombre de una receta.

Las recetas guardadas pueden sobrescribirse, a menos que estén protegidas. Consulte la "Receta
protegida" arriba.
Pueden guardarse hasta 200 recetas.

Cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la FDA:

El guardado de recetas relativas a un lote completo queda grabado
en el registro del lote. Las alteraciones a cualquier receta quedan
registradas en el informe de pistas de auditoria.

19.23 Imprimir receta
Imprime los pardmetros actuales de la receta.
19.24 Eliminar receta

Elimina una receta guardada.

Como una de las buenas practicas de fabricaciéon actuales (cGMP,
por sus siglas en inglés), aplique restricciones para anular esta
funcion.

Consulte la "Restricciones de acceso para el operario” en la pagina
96.

62 Manual del usuario de la llenadora peristaltica PF7/PF7+ con cabezal QC14



20 Modo de cebado y bombeo continuo.

No se necesita para el llenado con desperdicio cero. Consuite la
PF7+ "Iniciar lote con desperdicio cero" en la pagina 83.

J. SMITH [0 VACCINE B234

Bombeo continuo

Calibrar Cebado rapido
Dispensar

Informes

Configuracién Press and hold

Tabla 13 - Elementos de cebado

Elemento de cebado Descripcion

La bomba funcionara hacia delante (lentamente) mientras

Cebado lento
se mantenga pulsada la tecla

La bomba funcionard hacia delante (rdpidamente) mientras

Cebado rapido
se mantenga pulsada la tecla

La bomba funcionard hacia delante a la velocidad definida

Bombeo continuo
hasta que se pulse la tecla de parada

La bomba funcionara lentamente y en reversa a una
Recuperacion de fluidos velocidad fija, para permitir la recuperacién de fluido del
paso de fluido.
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20.1 Cebado lento y cebado rapido

Al usar el cebado lento o el cebado rapido:

. Pulse y mantenga presionada la teclam para cebar la bomba.
. La velocidad puede regularse en el menu de configuracion.

20.2 Bombeo continuo

Al usar bombeo continuo:
. Regule la velocidad de la bomba usando las teclas de arriba y abajo (&/(&)).

J. SMITH

Receta

Calibrar
Dispensar
Informes

Configuracién

64

Pulsem para iniciar el bombeo.

Pulse- o la tecla de Parada para detener el bombeo.

Bombeo continuo

Use las flechas para regular la velocidad

40 ;-

2222222 2 2 22
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20.3 Recuperacion de fluidos

Durante la recuperacion de fluidos, el sentido de la circulacion se
invierte.

Verifique que los elementos periféricos, como la valvula de
retencioén, no impidan la circulacién inversa.

Confirme que la circulacién llegue a un recipiente con capacidad
suficiente para el fluido recuperado.

Evalle el riesgo de contaminacion al determinar la viabilidad del
fluido recuperado.

La bomba funciona en reversa a velocidad lenta y fija para recuperar el fluido.

J.SMITH 1] VACCINE B234

Receta Recuperacion de fluidos

Mantenga presionadas ambas teclas a la vez
Calibrar para activar la recuperacién de fluides

Dispensar

LT £ AL AR LK

Configuracién

Pulse y mantenga pulsadas las dos teclas m simultdneamente. Al soltar cualquiera de las
teclas, la recuperacién de fluidos se detiene.

20.4 Cebado de la bomba

Antes de la dosificacion, cebe la bomba llenando la manguera con fluido y verificando que se elimine
todo el aire.

Procedimiento

1. Haga funcionar la bomba de manera continua usando el cebado lento o el cebado rapido
hasta que salga fluido por la boquilla (consulte "Modo de cebado y bombeo continuo." en la
pagina 63)

20.4.1 Eliminacion del aire atrapado en la manguera

Las burbujas de aire atrapadas en la manguera causardn imprecisiones en el volumen de fluido
dosificado. Es recomendable eliminar todas las burbujas de aire de la manguera antes de dosificar.

Procedimiento:

1. Usando los dedos, comprima la manguera y empuje las burbujas de aire a lo largo de esta de
regreso al recipiente de fluido o hacia el cabezal y la boquilla
2. Repita el proceso hasta que no quede aire visible en la manguera

Manual del usuario de la llenadora peristaltica PF7/PF7+ con cabezal QC14 65




21 Modo de calibracion

No se necesita para el llenado con desperdicio cero. Consuite la
PF7+ "Iniciar lote con desperdicio cero" en la pagina 83.

Para lograr la precisiéon 6ptima en los llenados, calibre la bomba:

. Antes de iniciar un lote

. Después de aplicar cualquier cambio en la receta

. Después de aplicar cualquier cambio en el paso de fluido
. De forma periédica durante un lote

J.SMITH [ VACCINE B234 = ]

Receta

Icono de calibracién: El nUmero que aparece en
pantalla dentro del icono del frasco indica los
llenados de calibracién que se han llevado a
cabo desde el tltimo lote o cambio de
pardmetros de la receta.

Dispensar

Figura 23 - Icono de calibracion

La bomba utiliza los parametros de la receta actual durante el
proceso de calibracion: volumen, densidad, tamafio de manguera,
velocidad, aceleracion, desaceleracion y antigoteo.

Las unidades que se utilizan en la calibraciéon pueden ser de
volumen o de peso, y se ajustan en la pestafia de configuracion.
Consulte la "Unidades" en la pagina 95.

Tabla 14 - Elementos de calibracién

Elemento de calibracion Descripcion

Calibracién de un solo llenado La calibracién se hace mediante un solo llenado

La calibracién se hace usando un valor medio calculado a
partir de todos los llenados (ingrese un nimero de 2 a

99 llenados). Para obtener mejores resultados, use
calibracién multiple.

Calibracién multiple

Si selecciona la calibracién multiple, aparecerd una pantalla donde debe introducir la cantidad de
llenados que se utilizaran para calcular un valor promedio de calibracién de llenado.
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PF7+

21.1 Calibracion de un solo llenado con una balanza conectada

J. SMITH

Receta

Cebar

Configuracion

1. Defina las unidades de la bomba en peso. Consulte la "Unidades" en la pagina 95.
2. Coloque sobre la balanza el recipiente que se usard para los llenados de calibracion.
3. Tare (lleve a cero) la balanza.

4. Coloque el recipiente debajo de la boquilla de llenado.

5. Pulsem o use la entrada externa para iniciar el llenado de calibracion.

21.1.1 Entrada del valor de calibracion

2 J.SMITH

Receta Peso medido

Cebar Coloque el frasco lleno en la balanza para
medir el peso final

Peso objetivo -3.5000g

Configuracién

6. Coloque el o los frascos llenos en la balanza. La balanza muestra el valor de forma automatica.

7. Pulse-.

Calibracién fuera de los niveles aceptables

Si el valor de calibracién ingresado esta fuera del £95 % del valor objetivo:

. Aparece una pantalla de advertencia.

. La calibracién no puede continuar.

. Verifique que el valor ingresado sea correcto.

. Verifique que el tamafio de la manguera coincida con la receta.
. Verifique que el paso de fluido esté bien configurado.

Calibracién con limites de tolerancia de llenado

(Consulte "Tolerancia de llenado" en la pagina 59 para habilitar los limites de tolerancia de llenado.
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21.1.2 Resumen de calibracién

Se mostrard un resumen de la calibracién. Si los valores son correctos, pulse para
completar el proceso de calibracién.

R Resumen de la calibracién

Cebar Volumen objetivo 10.000 mL

Densidad 1.5000 g/mL
Ndmero de llenados 1
Peso total objetivo 15.000g
Peso total medido 14.709¢g

Volumen de calibracién 9.8060 mL

Configur

Se agrega lo siguiente a cada informe por cada calibracién desde el tltimo cambio de receta o desde
el encendido de la bomba:

. Fechay hora de la calibracion
. Volumen de calibracién
. Nombre de usuario activo cuando se efectud la calibracién

21.2 Calibracién de un solo llenado sin una balanza conectada
J. SMITH
Receta

Cebar

Configuracion

1. Coloque el recipiente debajo de la boquilla de llenado.

2. Pulsem o use la entrada externa para iniciar el primer llenado de calibracién.
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PF7+

Entrada del valor de calibracién

2 J.SMITH (1] VACCINE

Receta Peso medido

Cebar Ingrese el peso de llenado dispensado usando
el teclado

Dispensar Peso objetivo -3.5000g

Informes  EEEEEEES

g

Configuracién

3. Con el teclado numérico, introduzca el valor dispensado.

4. Pulse-.

Calibracién fuera de los niveles aceptables

Si el valor de calibracién ingresado esta fuera del +95 % del valor objetivo:

. Aparece una pantalla de advertencia.

. La calibracién no puede continuar.

. Verifique que el valor ingresado sea correcto.

. Verifique que el tamafio de la manguera coincida con la receta.
. Verifique que el paso de fluido esté bien configurado.

Calibracién con limites de tolerancia de llenado
(Consulte "Tolerancia de llenado" en la pagina 59 para habilitar los limites de tolerancia de llenado.

21.2.1 Resumen de calibracién

Se mostrara un resumen de la calibracién. Si los valores son correctos, pulse para
completar el proceso de calibracién.

J.SMITH [ VACCINE

Receta Resumen de la calibracién

Cebar Volurmen objetivo 10.000 mL

Densidad 1.5000 g/mL
Nimero de llenados 1
Dispensar Peso total objetivo 15.000g
Peso total medido 14.709¢g

Informes

Volumen de calibracién 9.8060 mL

Configuracién

Se agrega lo siguiente a cada informe por cada calibracién desde el Ultimo cambio de receta o desde
el encendido de la bomba:

. Fechay hora de la calibracion
. Volumen de calibraciéon
. Nombre de usuario activo cuando se efectud la calibracion
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21.3 Calibracion maltiple con una balanza conectada
J. SMITH
Receta

Cebar

Dispensar

Inform

Configuracion

1. Defina las unidades de la bomba en peso. Consulte la "Unidades" en la pagina 95.
2. Coloque sobre la balanza todos los recipientes que se usaran para los llenados de calibracién.

Puede usar un unico recipiente lo suficientemente grande como
para contener el volumen total de todos los llenados de calibracion.

3. Tare (lleve a cero) la balanza.
4. Seleccione Calibraciéon muiltiple.
5. Introduzca el nimero de llenados del calibracién.

J. SMITH

Receta Numero de llenados

Cebar Ingrese la cantidad de llenados que se usaran
para crear un valor promedio de calibracion

Minimo =2
Dispensar Maximo =99

Informes 5 |

figuracion

6. Inicie los llenados de calibracién en funcién del método de llenado que ha seleccionado:
Tiempo de retardo entre llenados: pulse “ o use la entrada externa para iniciar el primer
llenado de calibracién. Los llenados posteriores empezaran automaticamente una vez transcurrido el
Retardo entre llenados.

Teclado numérico para iniciar cada llenado: pulsem para iniciar cada llenado.

Entrada externa para iniciar cada llenado: pulsem o use la entrada externa para iniciar
cada llenado.
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Entrada del valor de calibracién

2 J.SMITH

Receta

Cebar Coloque el frasco lleno en la balanza para
medir el peso final

Dispensar Peso objetivo -3.5000g

Informes  EEEEEEES

Configuracién

7. Coloque el o los recipientes llenos en la balanza. Aparece el peso objetivo de forma
automatica. El peso objetivo es el peso total de todos los llenados.

8. Pulse
Calibracién fuera de los niveles aceptables

Si el valor de calibracién ingresado esté fuera del +95 % del valor objetivo:

. Aparece una pantalla de advertencia.

. La calibracién no puede continuar.

. Verifique que el valor ingresado sea correcto.

. Verifique que el tamafio de la manguera coincida con la receta.
. Verifique que el paso de fluido esté bien configurado.

Calibracién con limites de tolerancia de llenado
(Consulte "Tolerancia de llenado" en la pagina 59 para habilitar los limites de tolerancia de llenado.

21.3.1 Resumen de calibracion

Se mostrard un resumen de la calibracién. Si los valores son correctos, pulse para
completar el proceso de calibracién.

J. SMITH

Receta Resumen de la calibracién

Cebar Volurmen objetivo 10.000 mL

Densidad 1.5000 g/mL
Nimero de llenados 1
Dispensar Peso total objetivo 15.000g
Peso total medido 14.709¢g

Informes

Volumen de calibracién 9.8060 mL

Configuracién

Se agrega lo siguiente a cada informe por cada calibracién desde el tltimo cambio de receta o desde
el encendido de la bomba:

. Fechay hora de la calibracion
. Volumen de calibracién
. Nombre de usuario activo cuando se efectud la calibracion
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21.4 Calibracion mdltiple sin una balanza conectada
J. SMITH
Receta

Cebar

Configuracion

1. Coloque el recipiente debajo de la boquilla de llenado.
2. Seleccione Calibraciéon multiple.
3. Introduzca el nimero de llenados del calibracion.

J. SMITH

Receta Numero de llenados

Cebar Ingrese la cantidad de llenados que se usaran
para crear un valor promedio de calibracion

Minimo =2
Dispensar Maximo =99

Informes 5 |

Configuracion

4. Inicie los llenados de calibracién en funcién del método de llenado que ha seleccionado:
Tiempo de retardo entre llenados: pulse m o use la entrada externa para iniciar el primer
llenado de calibracién. Los llenados posteriores empezaran automaticamente una vez transcurrido el
Retardo entre llenados.

Teclado numérico para iniciar cada llenado: pulsem para iniciar cada llenado.

Entrada externa para iniciar cada llenado: pulsem o use la entrada externa para iniciar
cada llenado.
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Entrada del valor de calibracién

2 J.SMITH (1] VACCINE

Receta Peso medido

Cebar Ingrese el peso de llenado dispensado usando
el teclado

Dispensar Peso objetivo -3.5000g

Informes  EEEEEEES

g

Configuracién

5. Con el teclado numérico, introduzca el valor dispensado. El peso objetivo es el valor total de
todos los llenados.

6. Pulse-.

Calibracién fuera de los niveles aceptables

Si el valor de calibracién ingresado esté fuera del +95 % del valor objetivo:

. Aparece una pantalla de advertencia.

. La calibracién no puede continuar.

. Verifique que el valor ingresado sea correcto.

. Verifique que el tamafio de la manguera coincida con la receta.
. Verifique que el paso de fluido esté bien configurado.

Calibracién con limites de tolerancia de llenado
(Consulte "Tolerancia de llenado" en la pagina 59 para habilitar los limites de tolerancia de llenado.

21.4.1 Resumen de calibracion

Se mostrard un resumen de la calibracién. Si los valores son correctos, pulse para
completar el proceso de calibracién.

J. SMITH

Receta Resumen de la calibracién

Cebar Volurmen objetivo 10.000 mL
Densidad 1.5000 g/mL
Nimero de llenados 1
Dispensar Peso total objetivo 15.000g
Peso total medido 14.709¢g

Informes

Volumen de calibracién 9.8060 mL

Configuracién

Se agrega lo siguiente a cada informe por cada calibracién desde el tltimo cambio de receta o desde
el encendido de la bomba:

. Fechay hora de la calibracion
. Volumen de calibracién
. Nombre de usuario activo cuando se efectud la calibracion
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22 Modo de dispensado

Para iniciar un lote en una unidad PF7, consulte "Iniciar lote manual" en la pagina opuesta.
PF7* Pparainiciar un lote en una unidad PF7+:

. Consulte la "Iniciar lote manual" en la pagina opuesta.

. Consulte la "Iniciar lote con desperdicio cero" en la pagina 83.

Figura 24 - Disponibilidad de funciones segtn la configuracion de la bomba y la balanza
Configuracion

La balanza Llenado en la
; . . La balanza esta balanza con
Calibracion no esta

Caracteristica Tipo conectada a la el set
en volumen conectada a

bomba avanzado de
la bomba llenado

- PF7 Si Si Si No
Iniciar lote
manual PF7+ S si si No
Iniciar lote con No es .

o PF7+ No No Si

desperdicio cero recomendable

22.1 Tamarno del lote

Introduzca el nimero de llenados que deben completarse en el lote.
. Minimo: 1

. Maximo: 999999

22.2 Nombre del lote

Nombre asignado al lote. Maximo 12 caracteres.
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22.3 Iniciar lote manual

Para obtener las instrucciones de llenado directamente en la
balanza usando la unidad PF7+ con el Set de llenado avanzado
Flexicon, consulte "Iniciar lote con desperdicio cero" en la pagina
83.

Iniciar lote manual es para todos los demas tipos de llenado.

Antes de dispensar un lote, asegiirese de que los parametros de la
receta sean adecuados, que la bomba esté cebada y calibrada y
que los demas ajustes sean los correctos para su proceso.

J.SMITH [1J VACCINE B234 | = Wi

Receta
Volumen deseado

Cebar

<
Calibrar 0/1000 -

Icono de avance del lote: El

i Iniciar lote . . .

Informes Tamafio del lote 100 numero de dosificaciones

Configuracion Nombre del lote 12345678 completadas, mientras que el
ndmero de la derecha es el

tamafio del lote.

Figura 25 - Pantalla de dispensado de lotes
Si la opcion Iniciar lote manual esta resaltada, pulse “ para iniciar el lote. Si la opcién de

elaboracion de informes estd activada, se creara un informe de lote.
La forma en que se inician los llenados depende del método de llenado seleccionado.
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Cuando la bomba esta dosificando o lista para dosificar, el fondo de la pantalla es azul.

J.SMITH [IJ VACCINE B234 =

Receta

Icono de dispensado

Calibrar

\

Icono indicador de péagina

Informacion del lote (tasa de llenado = llenados/min.)
Figura 26 - Pantalla de dosificacion o de listo para dosificar

Use las teclas de arriba y abajo (#)/[]) para cambiar las paginas de la pantalla mientras hay un lote
en curso.

. Esc . z
Si pulsa la tecla - o la tecla - en cualquier momento, la bomba se detendrad de
inmediato y aparecera una pantalla de interrupcién de llenado.

22.3.1 Calibraciéon durante la dosificacion
1. Siestd usando una balanza, tarela utilizando el frasco que se va a llenar.

2. PulseE para acceder al modo de Calibracion.

2 sMITH

Receta Volumen medido

ngrese el volumen de |lenado dispensado usandd
el teclado

Volumen objetivo - 3.5000 mL

Informes R
nform ml

Configuracién

3. Ingrese el valor de calibracién

i. sin la balanza conectada. Use el teclado numérico. Pulse para confirmar.
ii. Balanza conectada: Coloque el frasco lleno sobre la balanza. El valor aparece de forma

automadtica. Pulse V’ para confirmar.
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Solo para la verificacion del peso

J. SMITH [1J VACCINE B234

Recipe

| Use for recalibration

Solo aparece si la "Opcion de verificacion del peso” en la pagina
104

Opcidn de quitar del lote
J.SMITH [ VACCINE B234 =

Receta

Dispensar | Incluir el llenado en el lote

Solo aparece si la "Opcion de quitar del lote" en la pagina 104 esta
activa.

Quitar del lote: Los valores de calibracion se incluyen en el informe
de lote si la elaboracion de informes esta activa. El conteo de
llenados no aumenta.

Incluir en el lote: Los valores de calibracién se incluyen en el
informe de lote si la elaboracion de informes esta activa. El conteo
de llenados aumenta.

Para la calibracion puede usarse un promedio mévil del peso de los
llenados anteriores. Consulte la "Configuracion de la calibracién"
en la pagina 103.

PF7+ Calibracién con limites de tolerancia de llenado

(Consulte "Tolerancia de llenado" en la pagina 59 para habilitar los limites de tolerancia de llenado.
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PF7+ 223.2

Recalibracion automatica

La opcion solo aparece cuando se detecta una balanza USB.
Consulte la "Dispositivos USB" en la pagina 37.

La opcion solo aparece cuando se define la tolerancia de
recalibracion automatica. Consulte la "Tolerancia de recalibracion
automatica" en la pagina 61.

Antes del lote manual:

1.

Configure la "Tolerancia de recalibracién automatica" en la pagina 61 para que el peso que
aparezca durante el tarado no se observe como un frasco lleno
Conecte una balanza compatible.

Figura 27 - La conexidn correcta de una balanza Mettler-Toledo ML-T se indica con un
icono blanco en la barra de informacion de la pantalla. La conexion correcta de una
balanza compatible no verificada se indica con un icono gris en la barra de informacién
de la pantalla.

Ingrese el modo de dispensado y ejecute el lote.

Coloque sobre la balanza un frasco vacio para el llenado de calibracién.
Tare (lleve a cero) la balanza.

Coloque el frasco debajo de la boquilla de llenado.

Durante el lote manual:

2.
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Llene el frasco

Coloque el frasco sobre la balanza.

Si el peso de llenado estad dentro de la tolerancia de recalibracién automatica, la bomba se
recalibrard y mostraré la pantalla de calibracién relevante.

Quite el frasco lleno de la balanza, para que se borren los datos de la pantalla.

Si un frasco llenado correctamente queda fuera de la tolerancia de recalibraciéon automatica,
aun puede hacerse una recalibracién manual. Consulte la "Calibracién durante la dosificacién"
en la pagina 76.

Para la calibracién puede usarse un promedio movil del peso de los
llenados anteriores. Consulte la "Configuracion de la calibracion"
en la pagina 103.

Para ingresar un valor de calibracion, el peso de la balanza debe
estabilizarse. Si la balanza tarda demasiado en estabilizarse o no lo
hace en absoluto, consulte las instrucciones del fabricante de la
balanza.
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Ejemplo A

. Peso deseado de llenado=5g

. Peso real de llenado medido por la balanza = 5,1175 g

. Limite superior de tolerancia de recalibracién automatica=7,5g
. Limite inferior de tolerancia de recalibracién automatica=2,5¢g

Mientras la bomba estd dosificando, se coloca un frasco lleno en la balanza. El peso medido esta
dentro de la tolerancia de recalibracién automatica. De forma automatica, la bomba entra en modo
de calibracién y efecttia una calibracion.

Ejemplo B

. Peso deseado de llenado=5g

. Peso real de llenado medido por la balanza = 2.2010 g

. Limite superior de tolerancia de recalibracién automatica=7,5g
. Limite inferior de tolerancia de recalibraciéon automatica=2,5g

Mientras la bomba esta dosificando, se coloca un objeto extrafio en la balanza. El peso medido esta
fuera de la tolerancia de recalibracién automatica. La bomba seguira dosificando.

22.3.3 Pausar el lote

Para pausar un lote, pulsem. Una vez completado el llenado actual, el lote entrard en pausa.
J.SMITH (1] VACCINE B234 =
Receta

2.8000 mL

10125100

Dispensar Reanudar lote

Agregar nota al informe

Finalizar lote

Cuando se pausa un lote, aparecen las siguientes opciones:

. Reanudar lote manual: Esta funcién puede estar oculta, consulte "Restricciones de acceso
para el operario” en la pagina 96.

. Agregar una nota al informe: "Agregar una nota al informe" en la pagina 81

. Finalizar lote: "Finalizar lote" en la pagina 82

. Tamaiio del lote: "Tamafio del lote" en la pagina 74

. Muestra de fluido: "Muestra de fluido" en la pagina 82

Para reanudar el llenado, pulse m
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22.3.4 Calibraciéon durante la pausa

1. Para pausar un lote, pulsem. Una vez completado el llenado actual, el lote entrard en
pausa.
2. Siesta usando una balanza, tarela utilizando el frasco que se va a llenar.

3. PulseE para acceder al modo de Calibracion.

Cuando se pausa un lote, el modo de calibracién se usa para:
« Ingrese el valor de calibracién

i. sin la balanza conectada. Use el teclado numérico. Pulse- para confirmar.
ii. Balanza conectada: Coloque el frasco lleno sobre la balanza. El valor aparece de forma

automatica. Pulse para confirmar.

. Dispensar un llenado de calibraciéon: Dispense un llenado de calibracién antes de ingresar el
valor de calibracion.

J.SMITH (1] VACCINE B234 -
Receta

Dispensar

Para la calibracién puede usarse un promedio movil del peso de los
llenados anteriores. Consulte la "Configuracion de la calibraciéon"
en la pagina 103.
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PF7+ 223.5 Agregar una nota al informe

1. Pause el lote.

J. SMITH (1] VACCINE B234 E (o]

Receta Nota

Some things happened
Calibrar

Dispensar

2. Seleccione Agregar una nota al informe.
3. Escriba el texto. Maximo 63 caracteres.

Se recomienda usar la unidad PF7+ con un teclado. Consulte la

"Dispositivos USB" en la pagina 37.

Funcionamiento del teclado numeérico:

] Desplacese por los caracteres usando las teclas de arriba y
abajo del teclado numérico ((©)/[~]). Espere 1 segundo para
ingresar el préoximo caracter.

o Utilice el teclado numérico para introducir nameros.

<X .
L] Pulse - —' para eliminar.

4. Pulse para confirmar.

La nota se guarda en el informe de lote con la fecha y hora de creacién.

Para obtener mas informacién sobre cémo ver los informes, consulte "Modo de informes" en la
pagina 91.

Repita el proceso para agregar mdas notas. Las notas nuevas agregadas no sobrescriben las
anteriores.
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22.3.6 Muestra de fluido

Para tomar una muestra de fluido:
1. Pause el lote
2. Seleccione Muestra de fluido

J.SMITH [1J VACCINE B234 | o

Receta Muestra de fluido

Ingrese el volumen usando el teclado

Calibrar Minimo = 0.0100 ml
Maximo =9999.9 ml

25.000..

Dispensar

3. Ingrese el volumen necesario de la muestra y pulse .

4. Se dispensa la muestra de fluido.

Utilice la funcién Agregar una nota para adjuntar informacion de la
muestra al informe de lote. Consulte la "Agregar una nota al
informe" en la pagina anterior.

22.3.7 Finalizar lote

1. Pausar el lote
i. Sisehaintroducido un Tamaiio de lote, el lote entrard en pausa automéaticamente cuando
el nimero de llenados realizados sea igual al tamafio del lote.
ii. Si el Tamafio del lote es ilimitado o desea finalizar un lote antes de tiempo, pulse

. Una vez completado el llenado actual, el lote entrara en pausa.

J.SMITH (I VACCINE B234 =S

Receta
2.8000 mL

Calibrar

2. Seleccione Finalizar lote y pulse .

Si la elaboracién de informes esta Activa, se realizara el informe de lote.
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PF7+

PF7+

Aprobacién del primer lote por el usuario

Si esta habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la FDA, se
necesita una contrasena.

Cuando finaliza la dosificacién de un lote, el usuario debe ingresar una contrasefia, como parte del
requisito de aprobacién de dos personas.

La aprobaciéon del segundo usuario se produce en NetTools. Consulte "Guardar un informe de lote sin
red mediante una unidad flash USB" en la pagina 145y "Guardar un informe" en la pagina 143.

J.SMITH [0 VACCINE B234 =S

Receta Aprobacién del lote

Cebar Ingrese |a contrasefia

Calibrar

" Contrasefia incorrecta
Dispensar

Informes
Ty I

Configuracién

Ingrese la contrasefia usando el teclado numérico o el teclado.

Al hacerlo, el lote queda aprobado por el usuario actual. El informe de ese lote registra la fecha y la
hora de la aprobacién y el nombre de usuario.

Para obtener mas informacién sobre cémo ver los informes, consulte "Modo de informes" en la
pagina 91.

22.4 Iniciar lote con desperdicio cero

La bomba se cebara y calibrara automaticamente y verificara el
peso de forma constante hasta el 100 %, a fin de que no haya
desperdicios de fluido.

Renuncia de responsabilidad: Si bien esta funcion esta disefada y
tiene el objetivo de lograr un lote con desperdicio cero, no se
garantiza ningin proceso y podria haber desperdicios de producto.

La opcion solo aparece cuando se detecta una balanza USB.
Consulte la "Dispositivos USB" en la pagina 37.

Verifique que la balanza esté conectada y encendida durante todo
el procesamiento del lote.

Para lograr un lote con desperdicio cero, es recomendable usar el
set de llenado avanzado Flexicon.
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84

Al usar el método de llenado de lote con desperdicio cero, las
siguientes funciones no son necesarias:

Cebado lento

Cebado rapido

Calibracién de un solo llenado

Calibracion miiltiple

Iniciar lote manual

Oculte estas funciones para evitar desperdicios de fluido por el uso
accidental. Consulte la "Restricciones de acceso para el operario”
en la pagina 96.

Durante los llenados iniciales, la bomba se cebara y calibrara
usando la comunicacién automatica con la balanza. Después de los
primeros llenados, la velocidad de llenado aumentara.

Tras el primer llenado, puede ser necesario eliminar el aire
atrapado de la manguera.

Las burbujas de aire atrapadas en la manguera causaran
imprecisiones en el volumen de fluido dosificado. Es recomendable
eliminar todas las burbujas de aire de la manguera antes de
dosificar.

Procedimiento:

1. Usando los dedos, comprima la manguera y empuje las
burbujas de aire a lo largo de esta de regreso al recipiente de
fluido o hacia el cabezal y la boquilla

2. Repita el proceso hasta que no quede aire visible en la
manguera
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Figura 28 - Configuracién con PF7+, Asepticsu y el set avanzado de llenado Flexicon

Antes del lote con desperdicio cero:

3. Defina el Peso del frasco y la Tolerancia del peso del frasco en la Receta. Consulte la
"Tolerancia del peso del frasco" en la pagina 57.
4. Defina la altura de la aguja de llenado con una separacién suficiente como para poder retirar

el frasco si queda una gota de fluido colgando de la aguja.
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22.4.1 Iniciar lote con desperdicio cero

1. En el menu de dosificacién, seleccione Iniciar lote con desperdicio cero.

J.SMITH (1] VACCINE B234 o s

Verifique que la balanza esté vacia antes de pulsar .

2. Pulse para confirmar. La bomba lleva la balanza a cero.

El llenado se verifica o no mediante el peso segiin se determine con
la "Frecuencia de verificacion del peso " en la pagina 58
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22.4.2 Llenado con desperdicio cero: llenado con verificacién del peso

J. SMITH

1. Coloque un frasco vacio en la balanza.

La forma en que se inician los llenados depende del método de llenado:

. Si el método de llenado se configura en tiempo de retardo entre llenados, el llenado
comenzard automaticamente después de que se coloque un frasco vacio en la balanza.

. Si el método de llenado se configura en teclado numérico para iniciar cada llenado, aparece
el iconom cuando se coloca un frasco vacio en la balanza. Pulse“ para iniciar
el llenado.

La bomba determina que hay un frasco vacio en la balanza cuando
en esta aparece un peso que esta dentro de la tolerancia del peso
del frasco. Consulte "Peso del frasco" en la pagina 57 y "Tolerancia
del peso del frasco" en la pagina 57.

Para ingresar un valor de calibracién, el peso de la balanza debe
estabilizarse. Si la balanza tarda demasiado en estabilizarse o no lo
hace en absoluto, consulte las instrucciones del fabricante de la
balanza.
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J.SMITH (1] VACCINE B234 =

La balanza se tara cuando comienza el llenado.
Se efectuara un llenado individual.

La balanza debe estabilizarse antes de que se complete el llenado.

J. SMITH o CINE B234

Dispensar

J. SMITH o CINE B234

Dispensar

El peso lleno es el primer peso estable recibido desde la balanza después de que finaliza el llenado. El
peso medido de este llenado figurard en el informe de lote, si esta activado. (Consulte "Modo de
informes" en la pagina 91). El peso medido se usara para actualizar el valor de calibracién. (Consulte
"Recalibracién con promedio " en la pagina 104).
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22.4.3 Llenado con desperdicio cero: llenado sin verificacién del peso

Coloque un frasco vacio en la balanza.
La forma en que se inician los llenados depende del método de llenado:

. Si el método de llenado se configura en tiempo de retardo entre llenados, el llenado
comenzard automaticamente después de que se coloque un frasco vacio en la balanza.

. Si el método de llenado se configura en teclado numérico para iniciar cada llenado, aparece
el iconom cuando se coloca un frasco vacio en la balanza. Pulse“ para iniciar
el llenado.

J.SMITH (] VACCINE B234 =S

Se efectuard un llenado individual.

Quite el frasco de la balanza para continuar.

Si el lote no estd completo, el proceso se repite desde el comienzo ("Llenado con desperdicio cero:
llenado con verificacién del peso" en la pagina 87 o "Llenado con desperdicio cero: llenado sin
verificacién del peso" arriba).
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22.4.4 Pausar un lote con desperdicio cero

Para pausar un lote, pulsem. Una vez completado el llenado actual, el lote entrara en pausa.

Tamafio del lote llimitado

Dispensar Finalizar lote H

Muestra de fluido

Cuando se pausa un lote, aparecen las siguientes opciones:

. Reanudar el lote con desperdicio cero: Esta funcién puede ocultarse, consulte "Restricciones
de acceso para el operario" en la pagina 96. (Disponible solo si hay una balanza conectada).

. Agregar una nota al informe: "Agregar una nota al informe" en la pagina 81

. Finalizar lote: "Finalizar lote" en la pagina 82

. Tamaiio del lote: "Tamafio del lote" en la pagina 74

. Muestra de fluido: "Muestra de fluido" en la pagina 82

22.4.5 Reanudar un lote con desperdicio cero

Para reanudar el llenado, pulse“

Al reanudar un lote con desperdicio cero, la bomba vuelve a poner la balanza en cero.
22.5 Llenado de prueba

Dispense un solo llenado sin crear un informe de lote.

Como una de las buenas practicas de fabricacion actuales (cGMP,

por sus siglas en inglés), aplique restricciones para anular esta
PF7+ funcion.

Consulte la "Restricciones de acceso para el operario” en la pagina
96.

22.6 Maquina de llenado con indexacion

Solo para usar con un sistema Flexicon FlexFeed. Indexa un frasco.
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23 Modo de informes

Los informes de lote pueden verse, imprimirse, eliminarse o exportarse a la unidad flash USB desde la
pestafia de informes.

PF7* Esta informacion esta relacionada con los informes. Para ver los registros de pistas de auditoria,
consulte "Guardar un registro de pistas de auditoria" en la pagina 144.

J. SMITH

Receta

Cebar Imprimir informe del lote
Calibra Eliminar informe del lot . .
SR {minariniorme detlote El ejemplo es para una unidad PF7+. Puede
Dispensar Exportar el informe del lote ser distinto para el modelo PF7.

Informes

Configuracién
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Los datos de informes almacenados y generados por la PF7 son los valores correspondientes a:

Tabla 15 - Datos de informes

« Version de software . Tamafio de la manguera
« Numero de lote (ident. Unica) « Aceleracién

. Fechay hora deinicio « Desaceleracion

« Nombre de usuario « Antigoteo

« Nombre del lote « Retardo de inicio

« Nombre de la receta « Retardo de finalizacién

« Volumen « Retardo entre llenados
. Densidad . Tamafo del lote

« Valores de calibracion
« Silos valores de calibracién estan o no
dentro de los limites definidos

« Velocidad

. Cambios en los ajustes de la receta
durante la dosificaciéon

Estos valores del informe aparecerdn si estaba habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la
PF7*  FDA cuando se cre6 el informe:

« Aprobacién del lote
« Fecha
« Usuario

23.1 Ver el informe de lote

Muestra una lista de los informes de lote guardados en la bomba. Estan ordenados por la fecha y
hora del lote.

Seleccione el que desee ver de la lista.
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Batch report F’exjcdn

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

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

Figura 29 - Ejemplo de informe de lote de la unidad PF7+ (impreso desde NetTools, no con una
impresora térmica USB).

Estos valores del informe apareceran si estaba habilitado el

A cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la FDA cuando se creé el
informe.
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PF7+

PF7+

El ejemplo es para una unidad PF7+. Puede ser distinto para el modelo PF7.
23.2 Imprimir el informe de lote

Imprimir con la impresora conectada por USB.

23.3 Eliminar informe de lote

Elimine un grupo de informes por antigliedad:

* Mas antiguos que 1 mes
. Mas antiguos que 6 meses
. Més antiguos que un afio

No es posible eliminar informes individuales. No es posible eliminar informes creados hace menos de
un mes.

Como una de las buenas practicas de fabricaciéon actuales (cGMP,
por sus siglas en inglés), aplique restricciones para anular esta
funcion.

Consulte la "Restricciones de acceso para el operario” en la pagina
96.

23.4 Exporte los informes a la unidad flash USB

Guarde los informes cifrados en una unidad flash USB, para importarlos a NetTools. Consulte
"Guardar un informe de lote sin red mediante una unidad flash USB" en la pagina 145 para leer el
informe exportado.

La opcién solo aparece cuando se detecta una unidad flash USB. "Dispositivos USB" en la pagina 37.

Los informes también pueden exportarse a través de la Ethernet
usando NetTools. Consulte la "Guardar un informe" en la pagina
143.
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24 Modo de configuraciéon
Configuracién de los ajustes generales.
J.SMITH
Receta
Cebar Método de llenado
Calibrar Unidades
Dispensar Idioma

Informes Restricciones de acceso del usuario

Configu racién Restricciones de acceso del supervisor

24.1 Cierre de sesién

Cierre manual de sesién. Para volver a iniciar sesién, consulte "Inicio de sesiéon" en la pagina 49.

Para habilitar el tiempo de espera automético del usuario actual, consulte "Periodo de tiempo de
espera de la sesién" en la pagina 100.

24.2 Método de llenado

El método de llenado define como se iniciara cada llenado.

. Tiempo de retardo entre llenados: Llenado automatico con un intervalo entre llenados
definido por el usuario.

@ Teclado numérico para iniciar cada llenado: Llenado manual. Pulsem para iniciar

cada llenado.

. Entrada externa para iniciar cada llenado: Llenado controlado de forma remota. Consulte la
"Cableado de control" en la pagina 30.

El icono del método de llenado aparece en la Barra de informacién de la pantalla.

Método de llenado

Seleccione cdmo se iniciard cada llenado

Retardo entre llenados

Teclado para iniciar cada llenado

Ingreso externo para iniciar cada llenado

24.3 Unidades

Define las unidades de la receta o la calibracién para:

. pesar en gramos o

. medir el volumen en milimetros.

Para usar una balanza conectada, defina las unidades de calibracién como peso.
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24.4 Idioma

Seleccion del idioma de pantalla.
Idiomas disponibles:

. Inglés

. Francés

. Aleman

. Portugués
. Italiano

. Neerlandés
. Chino

. Coreano

. Japonés

. Dinamarqués
. Sueco

. Espafiol

Los informes de lote y las notas solo estan en inglés. El teclado es
en inglés solamente.

24.5 Cambiar contraseia

Cambie la contrasefia del usuario actual. Para eliminar una contrasefia, consulte "Usuarios" en la
pagina 101.

Como una de las buenas practicas de fabricacion actuales (cGMP,
por sus siglas en inglés), aplique restricciones para anular esta
PF7+ funcion.

Consulte la "Restricciones de acceso para el operario"” abajo.

24.6 Restricciones de acceso para el operario
Personalice las opciones de Activo/Oculto/Solo visualizacién de todos los usuarios de nivel operario.

J.SMITH [ VACCINE B234 =S

Receta Restricciones de acceso del usuario

Cebar Seleccione la ficha para personalizar
Calibrar

=

Informes Cebar

Configuracién  caliprar

Cada pestafia del mend puede activarse u ocultarse. Algunos elementos también pueden
personalizarse en modo de solo visualizacién. Cuando se selecciona un elemento como activo, el
elemento puede verse y editarse.
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Las opciones de cada pestafia se indican en las tablas siguientes:

Tabla 16 - Sin restricciones de acceso: Receta

Elemento de pestaiia de

Descripcién Predeterminado
recetas
Cargar receta Activo/oculto Activo
Crear receta nueva Activo/oculto Activo
Volumen/peso Activo/solo ver/oculto Activo
Densidad Activo/solo ver/oculto Activo
Tamafio de la manguera Activo/solo ver/oculto Activo
Velocidad Activo/solo ver/oculto Activo
Aceleracion Activo/solo ver/oculto Activo
Desaceleracién Activo/solo ver/oculto Activo
Antigoteo Activo/solo ver/oculto Activo
Retardo de inicio/retardo del . .
. Activo/solo ver/oculto Activo
primer llenado
Retardo de finalizacién/retardo . .
Activo/solo ver/oculto Activo
entre llenados
Peso del frasco Activo/solo ver/oculto Activo
Tolerancia del peso del frasco Activo/solo ver/oculto Activo
Frecuencia de verificacion del . .
PE7+ Activo/solo ver/oculto Activo
peso
PF7+  Tolerancia de llenado Activo/solo ver/oculto Activo
Toleranci recalibraciéon . .
oera ‘c'a elaitszz 2 Activo/solo ver/oculto Activo
automatica
Recordatorio de recalibraciéon Activo/solo ver/oculto Activo
Pausa de recalibracién Activo/solo ver/oculto Oculto
PF7+ Receta protegida Activo/solo ver/oculto Activo
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PF7+

PF7+

Tabla 16 - Sin restricciones de acceso: Receta

Elemento de pestaiia de

T Descripcién
Guardar receta Activo/oculto
Imprimir receta Activo/oculto
Eliminar receta Activo/oculto

Tabla 17 - Restricciones de acceso: Cebar

Elemento de pestaiia de

cebado Descripcién
Cebado lento Activo/oculto
Cebado répido Activo/oculto
Bomba continua Activo/oculto
Recuperacién de fluidos Activo/oculto

Tabla 18 - Restricciones de acceso: Calibrar

Elemento de pestaiia de

. L. Descripcién
calibracion P

Calibracién de un solo llenado Activo/oculto
Calibraciéon multiple Activo/oculto

Tabla 19 - Restricciones de acceso: Dispensar

Elemento de pestaiia de

Descripcién
dispensado P

Iniciar lote manual Activo/oculto
Iniciar lote con desperdicio cero Activo/oculto
Llenado de prueba Activo/oculto

Méquina de llenado con

. i Activo/oculto
indexacion

Solo recetas protegidas Si/No
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Predeterminado

Activo

Oculto

Activo

Predeterminado

Activo

Activo

Activo

Activo

Predeterminado

Activo

Activo

Predeterminado

Activo

Activo

Activo

Activo

No



Tabla 20 - Restricciones de acceso: Informes

Elemento de pestaiia de

elaboracién de informes Descripcién
Imprimir Activo/oculto
Ver Activo/oculto
Eliminar Activo/oculto
PF7+  Exportar Solo el lote activo/oculto/actual

Tabla 21 - Restricciones de acceso: Ajustes

Elemento de pestaiia de

S Descripcién
Método de llenado Activo/oculto
Unidades Activo/oculto
Idioma Activo/oculto
Cambiar contrasefia Activo/oculto

PF7+ 24.7 Restricciones de acceso para el supervisor

Predeterminado

Activo

Activo

Oculto

Activo

Predeterminado

Oculto

Oculto

Oculto

Oculto

Personalice las opciones de uso de todos los usuarios de nivel supervisor. Las caracteristicas y

funciones son las mismas que con las restricciones para el operario.

Consulte la "Restricciones de acceso para el operario” en la pagina 96.

24.8 Impresora y balanza

Los dispositivos compatibles se reconocen automaticamente cuando se conectan por USB.

i pa3asai |
E En la Barra de informacién de la pantalla: Hay una impresora compatible conectada.

=

jEn la Barra de informacién de la pantalla: Hay una balanza compatible conectada. Para
usar una balanza conectada, defina las unidades de calibracién como peso.

Lista de dispositivos compatibles: www.wmftg.com/softwareanddevices

. En la Barra de informacién de la pantalla: La balanza no puede usarse. Las unidades de
calibracion estan definidas como volumen. Consulte la "Unidades" en la pagina 95.

. En la Barra de informacion de la pantalla: Se define la tolerancia de recalibracion
automatica. Consulte la "Tolerancia de recalibracién automética" en la pagina 61.

24.9 Receta predeterminada

Define los valores predeterminados para las recetas nuevas.
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PF7+

PF7+

24.10 Periodo de tiempo de espera de la sesién

Define el periodo de inactividad tras el que la sesién se cierra automaticamente.

Si esta habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la FDA, no
es posible deshabilitar esto.

Iniciar sesion hara que el usuario regrese al modo de receta. En
caso de fallo en el suministro eléctrico, si habia un lote en curso, el
sistema hace que el usuario regrese para completarlo.

24.10.1 Tiempo de espera de la sesion mientras se bombea fluido

El tiempo de espera de la sesién se produce mientras la bomba se estd cebando, calibrando o

dosificando. Pulsar -I- finalizara el llenado actual y detendra la unidad, mientras que pulsar

detendra la bomba de inmediato.
No se necesita la contrasefia para detener la bomba.

J.SMITH (] VACCINE B234 =

Receta

Calibrar

24.11 Duracion de la caducidad de la contraseiia

Solo para el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la FDA. Consulte
la "Habilitar el cumplimiento de 21CFR Parte 11 de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU. (FDA, por
sus siglas en inglés)" en la pagina 43.

Define el periodo, en semanas, tras el cual el usuario debera cambiar la contrasefia.
. Maximo: 52 semanas
. Minimo: 1 semana

No es posible operar la bomba hasta configurar una nueva contrasefia. Las contrasefias nuevas
deben ser distintas de las 5 contrasefias anteriores.

Una configuracién de 0 semanas solicitard al usuario que restablezca la contrasefia en cada inicio de
sesion. Esta funcién es para fines de prueba.

100 Manual del usuario de la llenadora peristaltica PF7/PF7+ con cabezal QC14



24.12 Usuarios

Se usa para crear, editar y eliminar perfiles de usuario.
En la bomba pueden guardarse hasta 50 usuarios.
Para exportar todos los usuarios, consulte "Exportar todos los datos" en la pagina 110.

Para importar usuarios exportados previamente, consulte "Importar todos los datos " en la pagina
107.

A continuacion, se detallan los distintos tipos de usuario:

Tabla 22 - Tipos de perfil de usuario
Tipo de usuario  Descripcion
Administrador Sin restricciones de acceso.

+ . El administrador define sus restricciones de acceso. Consulte la "Restricciones
PF7 Supervisor . P
de acceso para el supervisor" en la pagina 99.

0 X El administrador define sus restricciones de acceso. Consulte la "Restricciones
erario ) .
P de acceso para el operario" en la pagina 96.

Para los técnicos de servicio técnico encargados de las tareas de

mantenimiento. Este perfil de usuario no puede modificarse y no figura en la
lista de usuarios.

Usuario de
servicio técnico

El usuario activo no puede eliminar su propia cuenta de usuario.

Para obtener mas informacién sobre el cumplimiento de 21 CFR
Parte 11 de la FDA, como eliminar usuarios y duplicar nombres de
usuario, consulte el articulo disponible al respecto.
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PF7+ 24.12.1 Bloquear usuario

La opcion de bloquear al usuario de servicio técnico solo esta
disponible si esta habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de
la FDA.

Si un usuario de servicio técnico queda bloqueado, no hay manera
de recuperar la bomba si se pierde la contrasefa de administrador
o si hay un bloqueo por intentos incorrectos de escribir la
contraseia.

Bloquear usuario evita que un usuario use la bomba. Solo puede desbloquearlo un administrador.

USER1 blocked

Comuniquese con un administrador

|
-

La pantalla anterior aparece si:

« Lacantidad de contrasefias incorrectas supera el nUmero maximo de intentos.
« Operario y supervisor: 5 intentos incorrectos.
« Administrador: 10 intentos incorrectos.

« Eladministrador ha bloqueado la cuenta.

Bloquear o desbloquear a un usuario

Inicie sesién como administrador. Consulte la "Inicio de sesién" en la pagina 49.
En el menu de configuracién, seleccione "Usuarios".

J. SMITH
Receta

Cebar

[L] VACCINE B234 =

Usuarios

Calibrar J.Smith Avanzado
Dispensar SHIFT DAY Usuario

Informes SHIFT NIGHT Usuario

Configuracion ~ ADMIN Avanzado

Seleccione el usuario que desee.
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Receta Edit User

Cebar Nombre JSMITH
Calibrar Nivel Usuario
Dispensar Cambiar contrasefia
Informes

Configuracion

Si el usuario esta bloqueado, seleccione "Desbloquear" para desbloquearlo.
Si el usuario esta desbloqueado, seleccione "Bloquear" para bloquearlo.

Se ha modificado el estado del usuario. Pulse- para regresar al menu de configuracion.

24.13 Velocidades de cebado

Define las velocidades de cebado lento, cebado répido y recuperacién de fluido.

Tabla 23 - Velocidades de cebado

Modo Tipo
PF7
Cebado lento / cebado rapido
PF7+
Recuperacién de fluidos PF7+

24.14 Configuracion de la calibracion

24.14.1 Cantidad del primer llenado de calibracion

Reduzca el volumen dispensado en el primer llenado de calibracién al 90 u 80 % del volumen de

llenado de la receta.
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Rpm max.
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PF7+

PF7+

PF7+

24.14.2 Recalibracién con promedio

Recalibracion con promedio recalibra usando un promedio moévil de los valores guardados de
recalibraciones anteriores.

Valor de uno: Sin promedio.
Valor de dos o mas: Suma de forma incremental el valor de recalibracién al promedio mévil.

Valores mayores

] Se reduce el efecto negativo de las pequeias variaciones
naturales del volumen de llenado.

] Se reduce el efecto positivo de la recalibracion si existe una
diferencia significativa entre el peso deseado de llenado y el
valor de recalibracion.

El valor 6ptimo depende de la frecuencia de calibracion.

Si el dltimo valor de calibracién supera los limites de tolerancia de llenado ("Tolerancia de llenado" en
la pagina 59), el promedio mévil se restablece y se basa solo en el nuevo valor de calibracién.

24.14.3 Opcion de verificacién del peso

Activa: Aparece la opcién de Solo para la verificaciéon del peso al calibrar durante el lote manual.
Consulte "Solo para la verificacién del peso” en la pagina 77.

Inactiva: No aparece la opcion Solo para la verificacién del peso.
Verificacién del peso

Use Solo para la verificacion del peso para verificar el peso en cualquier momento durante el lote
manual:

1. Active la opcién de verificacion del peso

2 Iniciar lote manual

3. Haga una calibracion

4 Cuando aparezca en pantalla, seleccione Solo para la verificacion del peso

El valor de calibracion se guarda en el informe de lote, pero el valor
de calibracion que se usé para la dosificacion permanece sin
cambios.

24.14.4 Opcién de quitar del lote

Activa: Aparecen las opciones Quitar del lote o Incluir en el lote al calibrar durante el lote manual.
Consulte la "Opcién de quitar del lote" en la pagina 77.

Desactivada: Se incluye cada llenado en el lote.
24.15 Elaboracién de informes
24.15.1 Informes de lote

Activado: El informe de lote se genera al iniciar un nuevo lote.
Desactivado: No se generan informes.
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24.15.2 Eliminacién automatica

Activada: Todos los informes de lote guardados se eliminan al iniciar un nuevo lote.
Desactivada: Todos los informes de lote guardados se conservan.

Como una de las buenas practicas de fabricacion actuales (cGMP,

por sus siglas en inglés), aplique restricciones para anular esta
PF7+ funcion.

Consulte la "Restricciones de acceso para el operario" en la pagina
96.

24.16 Fecha y hora

Consulte la "Ajuste de la zona horaria" en la pagina 44.
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La fecha viene prestablecida de fabrica y no puede modificarse.
24.17 Informacion de la bomba

Ver Informacién especifica de la bomba.
Tabla 24 - Informacion de solo lectura que aparece en la bomba

Aplicacién de la interfaz hombre-maquina (HMI, por sus siglas en
inglés)

Versién de software Aplicacién principal
Aplicacién de la interfaz hombre-méaquina (IO, por sus siglas en
inglés)

Aplicacién de la interfaz hombre-maquina (HMI, por sus siglas en
inglés)

Aplicacién principal

Aplicacién de la interfaz hombre-maquina (IO, por sus siglas en
inglés)

Versién de cargador de
arranque

Cumplimiento de 21 CFR part
umplimiento de parte Activado/Desactivado

11

Horas de funcionamiento Total de horas de funcionamiento de la bomba
Sitio web Sitio web de WMFTG

Modelo PF7/PF7+

Direccion MAC -

La opcion de habilitar o deshabilitar el cumplimiento de 21 CFR
Parte 11 de la FDA solo esta disponible durante la configuracion
inicial. Para habilitar o deshabilitar el cumplimiento de 21 CFR
Parte 11 de la FDA, restablezca la bomba a los valores de fabrica.
(Consulte "Copia de seguridad y reinicio" en la pagina opuesta).

Después de una actualizacién de firmware con USB:

. La version de software cambiard. Use esta version de software para hallar la version
compatible de NetTools.
. La version del cargador de arranque viene configurada de fabrica y no cambiara.

Consulte la "Copia de seguridad y reinicio" en la pagina opuesta.
24.18 Nivel de sonido

Define el volumen de sonido de lo siguiente:

. Pitido del teclado numérico

. Recalibracion

. Inicio del llenado

. Sonido de finalizacién del llenado
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PF7+ 24.19 Red

PF7+

Configure la conexioén a la red Ethernet para transferir datos a NetTools.

Para transferir datos de la bomba a través de la conexidon de Ethernet, consulte "WMFTG NetTools:
configuraciéon de red y de la cuenta de usuario " en la pagina 115.

24.19.1 DHCP

Activado: Se asigna una direccién IP de forma automatica al conectarse a una red.
Desactivado: Configure los ajustes de red de forma manual.

Configuracion manual:
La configuracion de red puede ser especifica de su organizacion.

Comuniquese con el administrador de sus sistemas para consultar
si puede usar los valores de ejemplo o para obtener la
configuracién correcta de la direccion IP, la mascara de subred y la
puerta de enlace predeterminada.

La direccion IP debe ser Gnica para cada dispositivo.

24.20 Copia de seguridad y reinicio

Solo para el administrador. Consulte la "Tipos de perfil de usuario”
en la pagina 101.

24.20.1 Eliminar todos los informes
Se eliminan todos los informes.
24.20.2 Eliminar todas las recetas
Se eliminan todas las recetas.
24.20.3 Importar todos los datos

Es posible importar cualquier combinacién de los archivos siguientes desde una unidad flash USB;
. Recipes.pf7

* Settings.pf7

. Users.pf7

La opcién solo aparece cuando se detecta una unidad flash USB.

Tabla 25 - Equipo necesario: Importar todos los datos

Unidad flash USB con archivos PF7+. (Consulte "Exportar todos los datos" en la pagina 110)
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Tabla 26 - Campos de datos importados

« Idioma

« Unidades de la receta « Valor de Caducidad de la contrasefia

« Unidades de calibracion « CFR21 habilitado

« Inicio de sesion habilitado « Opcién de Calibracién mltiple

« Eliminar informes de forma « Valor de Recalibracién con promedio
automatica

« Usuario de Dosificar solo recetas protegidas

« Cantidad de la primera

« Supervisor de Dosificar solo recetas protegidas

calibracién
« Opcién Verificacién del peso + Niveles de sonido
« Opcién Quitar del lote « Configuracién de los elementos del menu

« Valor de Tiempo de espera de la

sesion

Procedimiento

A

A

108

Usuario/Supervisor

Importar cada archivo reemplazara todos los datos actuales de la
bomba relativos a ese archivo.

Importar un archivo recipes.pf7 reemplazara todas las recetas que
estan guardadas actualmente en la bomba, incluso la receta
predeterminada.

Importar un archivo settings.pf7 reemplazara toda la configuracion
de la bomba, incluso la seleccion de 21 CFR Parte 11 de la FDA.
Importar un archivo de users.pf7 reemplazara a todos los usuarios
que estan guardados actualmente en la bomba.

Mantenga un registro del nombre de usuario y la contraseiia de
administrador en el momento de la exportacion. Esto sera
necesario para importar los datos.
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= Manage USB Drrive (E-)

Share View Drive Tools
i 3 1 = lem check boxes
u zed 3 Sma Lt - v| File name extensions
Navigation [T Details pane ; L Sort
pane = i 15t Details S by = | Hidden items
Panes ayo Showhide
& = v P o> ThisPC > USB Drive (E) v D
Recipes.pf?

Settings.pf7
Users.pf7

3 items

Figura 30 - Carpeta de nivel superior de la unidad flash USB
1.

Coloque los archivos en la carpeta de nivel superior de la unidad flash USB.
2.

Inserte la unidad flash USB en el puerto USB de la parte posterior de la bomba.

Para importar un archivo users.pf7:
)

Cree una cuenta de administrador con el mismo nombre de

usuario y contrasefia que la que guardé en users.pf7, en la
unidad flash USB.
)

Inicie sesion en esa cuenta de administrador.

3. Seleccione Importar todos los datos. Pulse para confirmar.
4. Después de importar los datos, la bomba se reiniciara.
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PF7+ 24.20.4 Exportar todos los datos

Los siguientes archivos se crearan en la carpeta de nivel superior de la unidad flash USB.
. Recipes.pf7

. Settings.pf7

. Users.pf7

La opcién solo aparece cuando se detecta una unidad flash USB.

Exportar un archivo recipes.pf7 reemplazara al archivo de recetas
.pf7 que esta guardado actualmente en la unidad flash USB.

Exportar un archivo settings.pf7 reemplazara al archivo de
configuraciones .pf7 que esta guardado actualmente en la unidad

flash USB.

Exportar un archivo users.pf7 reemplazara al archivo de usuarios
.pf7 que esta guardado actualmente en la unidad flash USB.

Tabla 27 - Equipo necesario: Exportar todos los datos

Unidad flash USB (consulte "Dispositivos USB" en la pagina 37)

administrador en el momento de la exportacion. Esto sera

Q Mantenga un registro del nombre de usuario y la contraseiia de
necesario para importar los datos.
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Figura 31 - Carpeta de nivel superior de la unidad flash USB

Los archivos .pf7 exportados se cifran para proteger su
informacion.

Los informes de lote no se exportaran, consulte "Exporte los
informes a la unidad flash USB" en la pagina 94.

Los datos de pistas de auditoria no se exportaran, consulte
"Guardar un registro de pistas de auditoria" en la pagina 144.
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24.20.5 Iniciar una actualizacién de firmware con USB

A

e A\

Procedimiento

A

No apague la bomba durante una actualizacion de firmware.
Pueden producirse dafos permanentes.

Proceso de actualizacion de firmware
Se eliminan todos los datos de la bomba.

Antes de hacerlo, exporte todos los datos e imprima, exporte a una
unidad flash USB o guarde en formato PDF los informes de lote
necesarios.

Consulte

® "Exportar todos los datos" en la pagina 110

o "Exporte los informes a la unidad flash USB" en la pagina 94
] "Exportar como PDF" en la pagina 147

Los datos de pistas de auditoria de la unidad PF7+ NO se eliminan.
Los datos de pistas de auditoria quedan almacenados en una
tarjeta SD interna de respaldo. La unidad debe enviarse a un
centro aprobado de servicio técnico de WMFTG para poder acceder
a la tarjeta SD.

Si esta usando la unidad PF7+ con NetTools, instale la version
correcta de NetTools compatible con la version de software de
PF7+.

Si se modifican los archivos dentro de la carpeta de actualizacién o
se cambia el nombre de la carpeta, la bomba en uso puede tornarse
inutilizable.

Tabla 28 - Actualizar el nombre de la carpeta

PF7

PF7+

112

WM_PF7

WM_PF7P
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1. Coloque la carpeta de actualizacién en la carpeta de nivel superior de la unidad flash USB.

- = Manage USE Drive (E) - (] bl
File Home  Share Drive Tools [ ]
i - 2 3 cor o tem check boxes
B v S g o :
ons 441 Small icons - = [ File name extensions

Navigation [ Details par - § Btions
pane ™ B Detaiis pace i List Deails ¥| Hidden items -
Panes
“ =2 ¥ T = * ThisPC > USB Drive (E) v B Search USB Drive (i
WM_PFTP
1 item =

Figura 32 - Carpeta de nivel superior de la unidad flash USB

2. Inserte la unidad flash USB en el puerto USB de la parte posterior de la bomba.
3. Seleccione Iniciar una actualizacién de firmware con USB.
4. Siga las instrucciones que aparecen en pantalla.
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24.20.6 Restablecimiento a los valores de fabrica

PF7+

114

Proceso de restablecimiento a los valores de fabrica
Se eliminan todos los datos de la bomba.

Antes de hacerlo, exporte todos los datos e imprima, exporte a una
unidad flash USB o guarde en formato PDF los informes de lote
necesarios.

Consulte

° "Exportar todos los datos" en la pagina 110

[ "Exporte los informes a la unidad flash USB" en la pagina 94
° "Exportar como PDF" en la pagina 147

J. SMITH

Receta Restablecimiento de fibrica

Cebar

Calibrar ;Desea borrar todo y reiniciar la bomba
a la configuracion de fabrica?
Dispensar

Informes

Configuracion

Los datos de pistas de auditoria de la unidad PF7+ NO se eliminan.
Los datos de pistas de auditoria quedan almacenados en una
tarjeta SD interna de respaldo. La unidad debe enviarse a un
centro aprobado de servicio técnico de WMFTG para poder acceder
a la tarjeta SD.
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25 WMFTG NetTools: configuracion de red y de la
pr7+ cuenta de usuario

Se necesita el software NetTools para la segunda aprobacion
dentro de los registros electronicos de lote segiin 21 CFR Parte 11
de la FDA.

Para habilitar NetTools a fin de que se comunique con la bomba, debe seguir todas las secciones que
se detallan en este tema.

A continuacion, se resumen las tareas que deben completarse:

Es recomendable usar una conexion directa para la configuracion
inicial o si dedicara una unica computadora como terminal aislado
de acceso a la bomba.

La conexion mediante red Ethernet puede restablecerse tras la
configuracion inicial.

Conecte la bomba a su computadora usando una conexion directa o la red Ethernet.
Configure los ajustes de red.

Configure la cuenta de administrador en la bomba.

Configure las cuentas de usuario.

Genere e instale un certificado de seguridad y de dispositivo (opcional).

vk wnN =

25.1 Conexién de la bomba a una computadora: Opcion de conexién 1

Es recomendable usar una conexion directa para la configuracion
inicial o si dedicara una Gnica computadora como terminal aislado
de acceso a la bomba.

La conexiéon mediante red Ethernet puede restablecerse tras la
configuracion inicial.

Tabla 29 - Equipo necesario: Conexién directa de la bomba a la computadora

Computadora con una entrada Ethernet RJ45
Cable Ethernet

Software Anybus Certificate Generator (opcional para el pleno cumplimiento del certificado SSL);
consulte: "Generar un certificado de seguridad (opcional)" en la pagina 122

25.1.1 Configure la bomba para una conexién directa

Consulte "Red" en la pagina 107 para configurar su bomba segun la siguiente configuracién IP.
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1. Enla pantalla de la bomba, seleccione Configuracién > Red.
2. Defina DHCP como inactivo para permitir la configuracién manual.

Configuracién manual:

La configuracion de red puede ser especifica de su
organizacion.

Comuniquese con el administrador de sus sistemas para
consultar si puede usar los valores de ejemplo o para obtener
la configuracion correcta de la direccion IP, la mascara de
subred y la puerta de enlace predeterminada.

La direccion IP debe ser Unica para cada dispositivo.

3. Ingrese la direccién IP necesaria, la mascara de subred y la puerta de enlace predeterminada
(como en el ejemplo de abajo).

Puede usar los siguientes valores de ejemplo:

. Direccién IP: 192.168.1.12

« Mascara de subred: 255.255.255.0

+ Puerta de enlace predeterminada: 192.168.1.1

25.1.2 Configure la computadora para una conexion directa

Quizas deba obtener un permiso del administrador de sus sistemas
para poder modificar la siguiente configuracion de su

computadora.
Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) Properties x | 1. Escriba "Conexiones de red" en el menu
inicio para hallar la ventana Ver
General .
conexiones de red en el Panel de
You can get IP settings assigned automatically if your network supports
this capability. Otherwise, you need to ask your r:emn(k administrator control.
for the appropeiate IP settings. 2. Haga clic con el botén secundario en la

conexion Ethernet.

(O Qbtain an IP address automatically

@ 1Uise the Tolowing P address:] 3. Haga clic en Propiedades.
IP address: [192 188, 1 . 13] 4, Seleccione Protocolo de Internet versién
Subnet mask: 255 . 255 . 255 . 0 4 (TCP/IPv4) de la lista.
Defauit gateway: 192.168. 1 . 1 5. Haga clic en Propiedades.
6. En la ventana Propiedades: Protocolo de

- o - ’ Internet version 4 (TCP/IPv4), seleccione
€ Ui e kot DS e vl ddrstes: el botén Usar la siguiente direccién IP.
7. Ingrese la direccién IP necesaria, la

mascara de subred y la puerta de enlace
b neiioga e e o prec}eterminada (como en el ejemplo de
| ool abajo).

8. Seleccione Aceptar (destacado en rojo).
| (T

Cierre todas las ventanas abiertas.

Preferred DNS server:

Alternative DNS server:
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A

Configuracion manual:
La configuracion de red puede ser especifica de su organizacion.

Comuniquese con el administrador de sus sistemas para consultar
si puede usar los valores de ejemplo o para obtener la
configuracién correcta de la direccion IP, la mascara de subred y la
puerta de enlace predeterminada.

La direccion IP debe ser Gnica para cada dispositivo.

Puede usar los siguientes valores de ejemplo:

« Direccion IP: 192.168.1.13
« Mascara de subred: 255.255.255.0
« Puerta de enlace predeterminada: 192.168.1.1

25.2 Conexion de la bomba a una computadora a través de la red
Ethernet: Opcién de conexién 2

Es recomendable usar una conexion directa para la configuracion
inicial o si dedicara una Gnica computadora como terminal aislado
de acceso a la bomba.

La conexion mediante red Ethernet puede restablecerse tras la
configuracion inicial.

Tabla 30 - Equipo necesario: Conexién de la bomba a una computadora a través de la red

Ethernet

Computadora con una entrada Ethernet RJ45

Cable Ethernet
Red/Enrutador

Software Anybus Certificate Generator (opcional para el pleno cumplimiento del certificado SSL);
consulte: "Generar un certificado de seguridad (opcional)" en la pagina 122

1. Conecte la unidad PF7+ a su enrutador o red usando el puerto Ethernet en la parte posterior de
la bomba y un cable Ethernet estandar.
2. Conecte su computadora a la misma red usando una conexién por cable Ethernet o una

inaldmbrica.

3. En la pantalla de la bomba, seleccione Configuracién > Red. Tome nota de la direccién IP que
aparezca (por ejemplo, 192.168.1.12).

Escriba esta direccion IP en la barra de direcciones del navegador de Internet.
5. Continte con la "Configuracioén inicial de la bomba" en la pagina siguiente

A

Si los valores de red de la bomba no se configuran
automaticamente, verifique que DHCP esté activo y consulte "Red"
en la pagina 107

Si la PC no se configura de forma automatica, comuniquese con el
administrador de su sistema.
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25.3 Configuracién inicial de la bomba

Primer paso opcional para quitar la advertencia de seguridad:
"Generar un certificado de seguridad (opcional)" en la pagina 122.

Defina el administrador inicial de red para configurar la conectividad entre la computadora y la
bomba.

1. Ingrese la direccion IP de la bomba en el navegador web de la computadora (por ejemplo,
Microsoft Edge o Google Chrome)

Configure el nombre de la bomba y la direccion IP desde el menu
de configuracion de la red de PF7+. Consulte la "Modo de
configuracion" en la pagina 95.
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Un comentario sobre la seguridad y los certificados SSL

El protocolo SSL usa un cifrado para proteger los datos que
intercambian dos dispositivos en una misma red. Esto es habitual
en los sitios web, donde el sitio web envia un certificado SSL al
navegador de Internet del usuario.

Este certificado debe estar firmado por un proveedor confiable, se
reconoce de forma automatica y el navegador lo verifica a través
de Internet.

Se utiliza un principio similar para validar la identidad de
dispositivos Internet de las cosas (IoT, por sus siglas en inglés),
como la unidad PF7+ y la computadora a la que esta conectada.
La conexion entre la unidad PF7+ y la computadora es de igual a
igual a través de Ethernet, sin aspectos externos basados en la
nube, en Internet o de otra indole. El certificado SSL no puede
generarse de forma automatica.

Debera autogenerar un certificado, siguiendo las indicaciones de
las préoximas paginas, e instalarlo en su computadora para que la
conexion entre la unidad PF7+ y su navegador se transforme en
confiable.

A,

Your connection 15 not private

Bo 5t f 1 192.168.3.92 1

192 168.3.92

2. El navegador le advertird que la pagina web no es segura. Haga clic en la opcién de avanzar.
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Configure Administrator Account

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

[En ter Administrator Usemam ] ]
Enter Password ®
Repeat Passward ®
3. Ingrese un nuevo nombre de usuario y contrasefia para crear un administrador de red.

Authentication Required
Enter Username

Enter Password

4. Ya estd configurada la cuenta de administrador. Use este nombre de usuario y contrasefia
para iniciar sesién cuando sea necesario.
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25.3.1 Configuracién de cuentas de usuario para la conectividad de red entre computadora y
bombas

Para acceder a la informacién de la bomba, el software NetTools
necesita que se configure su propio grupo de cuentas de usuario,
utilizando una interfaz basada en navegador web.

Si tiene varias bombas PF7+, puede ser til configurar un nombre
de usuario de administrador en comiin para todas y una contraseifia
para cada bomba.

Estas cuentas son especificas de NetTools y deben configurarse en
NetTools. Los cambios que se apliquen a las cuentas de usuario en
la bomba PF7+, incluso un restablecimiento a los valores de
fabrica, no afectaran las cuentas de NetTools.

1. Ingrese la direccién IP de la bomba en el navegador web de la computadora (por ejemplo,
Microsoft Edge o Google Chrome).
2. Inicie sesién usando el nombre de usuario y contrasefia del administrador.
3. Seleccione la pestafia Seguridad/Cuentas.
‘,1) Admin (administrator) Logout

Owverview Admin
Parameters -+
Status
Configuration berien

+
SMTP
SHICP

e
SECURITY
Certificates &
Accounts

4. Haga clic en el simbolo "+" para agregar una cuenta.

Tabla 31 - Tipos de cuentas de usuario

Interfaz de configuracién en navegador web de NetTools

Configuracién de la cuenta
Administrador Gestién de certificados

Acceso a la informacién de configuracién y de estado del médulo y la red
Acceso a la informacién de configuracién y de estado del médulo y la red
Operario El operario puede ver la informacién sobre el estado del médulo y la red, pero

no puede definir la configuracién del sistema. El operario no tiene acceso a la
configuracién de seguridad.

Usuario Acceso a la informacién de estado del médulo y la red
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25.4 Generar un certificado de seguridad (opcional)

NetTools sera completamente funcional aunque no se complete
este procedimiento, pero aparecera una advertencia de seguridad
durante el primer uso.

éPor qué aparece esta advertencia?

Los navegadores de Internet autentican la seguridad
comunicandose con servicios basados en Internet. Al conectarse
con la bomba de forma directa durante la configuracion, no es
posible acceder a estos servicios.

E;] Privacy error x

<« C { A Notsecure | 192.168.3.95

Figura 33 - Error de privacidad (advertencia de seguridad)

El siguiente es un procedimiento para quitar la advertencia de seguridad que muestran los
navegadores de Internet al acceder a las paginas web de PF7+.

1. "Generar un certificado CA" en la pagina opuesta .
2. "Instalar un certificado CA en Windows" en la pagina 124
3. "Use el certificado CA para generar un Certificado de Dispositivo, que se instalara en la unidad

PF7+" en la pagina 130.

Es recomendable usar una conexion directa para la configuracion
inicial o si dedicara una Gnica computadora como terminal aislado
de acceso a la bomba.

La conexion mediante red Ethernet puede restablecerse tras la
configuracion inicial.

Los Certificados de Dispositivo estaran vinculados a direcciones IP
especificas. Asigne su unidad PF7+ a una direcciéon IP valida.
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25.4.1 Generar un certificado CA

Es recomendable usar una conexion directa para la configuracion
inicial o si dedicara una Gnica computadora como terminal aislado
de acceso a la bomba.

La conexiéon mediante red Ethernet puede restablecerse tras la
configuracion inicial.

1. Siga todas las instrucciones de "Conexién de la bomba a una computadora: Opcién de
conexién 1" en la pagina 115

2. Descargue e instale el software Anybus Certificate Generator en su computadora. Enlace de
descarga:

Este enlace le conducira a un sitio web de terceros, propiedad de
una empresa independiente y operado por esta y sobre la cual
Watson-Marlow Fluid Technology Group, Watson-Marlow Limited y
Watson-Marlow Flexicon A/S no tienen control ("Sitio Web de
Terceros"). El uso de cualquier enlace hacia o desde el Sitio Web
de Terceros corre por su propio riesgo.

Watson-Marlow Fluid Technology Group, Watson-Marlow Limited y
Watson-Marlow Flexicon A/S rechazan toda responsabilidad por
cualquier pérdida, dafio, perjuicio o cualquier otra consecuencia
como resultado directo, indirecto o relacionado con su acceso al
Sitio Web de Terceros o con cualquier otra informaciéon que usted
pueda suministrar, archivos que descargue o cualquier transaccion
que realice en o a través del Sitio Web de Terceros, o bien debido a
un error en cualquier tipo de informacion, bienes, software o
servicios anunciados u ofrecidos en el Sitio Web de Terceros o a
cualquier error, omision o declaracion falsa en el Sitio Web de
Terceros o cualquier virus informatico que surja de este o a fallas
del sistema vinculadas con el Sitio Web de Terceros o con un
software descargado del Sitio Web de Terceros.

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

certificate-generator.zip?sfvrsn=7bd553d7_18

3. Ejecute el software Anybus Certificate Generator. El software mostrard la bomba PF7+
detectada en la red.

&8 Anybus Certificate Generator

c o
Device HTTPS MATT | OPC UA

st 7o % (O T B B )

CA Certificate: ~ Manage...

Figura 34 - El software mostrard la hbomba PF7+ detectada en la red.

4. Haga clic en el botén Administrar... para abrir el cuadro de didlogo Administrar certificados
CA.
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En el cuadro de dialogo Administrar certificados CA, observe los
certificados CA generados anteriormente y genere otros nuevos.

5. Haga clic en el botdn Nuevo... para generar un certificado CA nuevo.

Generate CA Certificate

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

Email Address

| Generate CA Certfficate Cancel

Figura 35 - Generar un certificado CA

6. Escriba la informacién en el cuadro de didlogo Generar certificado CA usando "Generar un
certificado CA" arriba como ejemplo.
7. Haga clic en Generar certificado CA. Se genera el certificado; ya puede usarlo para emitir

certificados de dispositivo para PF7+.

25.4.2 Instalar un certificado CA en Windows

1. Vaya al cuadro de didlogo Administrar certificados CA del software Anybus Certificate
Generator.
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2. Haga clic en Mostrar en carpeta para abrir la carpeta donde estd guardado el certificado CA.

3. Copie al portapapeles la ruta de acceso al archivo.
Anybus Certificate Generator » cfae2778-1b17-474b-826a-b94ed3063dc0 v D /2 Search cfae2778-1
MName Date modified Type Size
CRL 30/11/2020 10:45 File folder
5] CA Certificate in DER format.der 30/11/2020 10:45 Security Certificate 1KB
|5 CA Certificate in PEM format.crt 30/11/2020 10:45 Security Certificate 2 KB
|:] CA Private key for certificate in PEM for.., 30/11/2020 10:45 KEY File 2 KB
Figura 36 - Mostrar en carpeta
4. Escriba "Administrar certificados de equipo" en el menl de inicio para ejecutar el
Administrador de Certificados de Windows.
5. Haga clic con el botén secundario en Certificacién raiz de confianza y haga clic en Todas las

tareas > Importar...

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

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

Personal
Trusted Ront Cartifiratinn
Enterprise Find Certificates...

| Certificates

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

Test Roots

Other People
e5IM Certification Authori
Homegroup Machine Cer
Lecal MenRemovable Cer

All Tasks * Find Certificates...

Refresh

Help

Certificate Enroliment Rec

Crmart (T ard Troetard Bande N
< > < >

8 g Y S 5 S S )

Add a certificate to a store

Figura 37 - Administrador de Certificados de Windows
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Welcome to the Certificate Import Wizard

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

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

Store Location

Current User

Local Machine

To continue, dick Mext.

Mext Cancel

Figura 38 - Asistente para importar certificados

6. Haga clic en Siguiente en el cuadro de didlogo Asistente para importar certificados.
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7. Pegue la ruta de acceso al archivo o busque la ubicacién del certificado 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...

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

Microsoft Serialized Certificate Store ((S5T)

Mext Cancel
Figura 39 - Archivo para importar
8. Seleccione el certificado.
tor » cfaed778-1b17-474b-826a-b94ed3063dc) v 0 Search cfae2778-1b17-474b-8...
=~ M
Name Date modified Type Size
I ddd9f1-2d90-4223-977d-d50fb854fe70 30/11/2020 11:24 File folder
CRL 30/11/2020 10:45 File folder
=] CA Certificate in PEM format.crt 30/11/2020 10:45 Security Certificate 2KE

Figura 40 - Seleccione el certificado
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Certificate Store
Certificate stores are system areas where certificates are kept.

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

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

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

Mext Cancel

Figura 41 - Almacén de certificados

9. Haga clic en Siguiente.

128 Manual del usuario de la llenadora peristaltica PF7/PF7+ con cabezal QC14




Completing the Certificate Import Wizard

The certificate will be imported after you dick Finish.

fou have specified the following settings:

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

Content Certificate

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

Figura 42 - Acabado

10.  Haga clic en Acabado.

Certificate Import Wizard

o The import was successful,

Figura 43 - Importacién correcta

11.  Haga clic en Aceptar.
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25.4.3 Use el certificado CA para generar un Certificado de Dispositivo, que se instalara en la
unidad PF7+

1. Vaya al software Anybus Certificate Generator.

Anybus Certificate Generator

Device IF MAC HTTPS MATT | OPC UA

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

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

Figura 44 - El software mostrard la homba PF7+ detectada en la red.

2. Haga clic en el icono ﬁ para acceder a la configuracién.

3. Haga clic en Editar la configuracién predeterminada del certificado. Ingrese los detalles
comunes a todos sus Certificados de Dispositivo. Ingrese "Ejemplo de configuracién de
certificado" abajo.

Certificate Settings

Algorithm Organization

Key Algorthm Country Mame (C)

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

2048 v | |
Signature Algaorithm Locality (L)

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

= 3 | |

Organizational Unit (2L}

Email Address

| |
Cancel

Figura 45 - Ejemplo de configuracion de certificado
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4. En la ventana principal, seleccione la unidad PF7+ primero, el certificado raiz después y haga
clic en Asignar certificado.....

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

Figura 46 - Asignar certificado...

5. Escriba la direccién IP de la unidad PF7+ en los campos Nombre comin y Nombre alternativo.

Cenfigure Certificate

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

Figura 47 - Configurar certificado

6. Verifique que la unidad PF7+ siga conectada a la red.
7. Haga clic en Continuar.
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Si no ha creado una cuenta inicial de administrador:

8. Escriba los detalles de la primera cuenta de administrador
9. Haga clic en Continuar.
| -
Create User Account et

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

| |semame |

| Password |

| Repeat Password |

Continue Cancel ‘

Figura 48 - Crear cuenta de administrador

10.  Haga clic en Aceptar.

Successfully installed and assigned certificate

The certificate was successfully installed and assigned in the
module,

Module: 192,168.3.95, Watson Marlow PF7+

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

Figura 49 - Instalacion correcta
11.  Reinicie la unidad PF7+.

C

12.  Hagaclic en el icono de reescaneo en el software Anybus Certificate Generator.
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£6 = -
& Anybus Certificate Generator

Device IP MAC HTTPS MGTT OPC UA

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

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

Figura 50 - EI Anybus Certificate Generator muestra que se ha asignado un certificado https a la
unidad PF7+.

13.  Cierre todas las ventanas del navegador Chrome.

14.  Hagaclicen el icono @

Watson Marlow PF7+

C Y @& 192168395 * @

Flexicdn

Authentication Required

[IEme r Username - ]

Enter Password -

Figura 51 - Ya puede iniciar sesion en la unidad PF7+ y asignar usuarios de la red para que usen
NetTools.
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pr7+ 26 WMFTG NetTools: instalaciéon y operacion

Use NetTools para lo siguiente:
Ver informes, recetas, registros de pistas de auditoria y demas informacién en una computadora.
Guardar informes, recetas y registros de pistas de auditoria en una computadora.

Se necesita el software NetTools para la segunda aprobacion
dentro de los registros electronicos de lote segin 21 CFR Parte 11
de la FDA.

26.1 Instalacion de NetTools

Tabla 32 - Equipo necesario para la instalacién

Una computadora con estos requisitos minimos:

o Sistema operativo: Windows 10

S Procesador: Intel o AMD x86/x64 1 GHz o superior
0 512 MB de memoria RAM

0 0,5 GB de espacio libre en el disco duro

1. Verifique la versién de software de PF7+: "Informacién de la bomba" en la pagina 106

2. Descargue el software correspondiente a su version de software de PF7+ de
www.wmftg.com/softwareanddevices

3. Extraiga los archivos de la carpeta .zip.

4. Ejecute el archivo .exe para iniciar la instalacion.

5. Siga las instrucciones que aparecen en pantalla.

26.2 Iniciar NetTools

1. Inicie NetTools desde el menu inicio o usando el acceso directo en el escritorio.

La bomba puede seguir funcionando normalmente mientras se usa
NetTools.

134 Manual del usuario de la llenadora peristaltica PF7/PF7+ con cabezal QC14


https://www.wmftg.com/softwareanddevices

26.2.1 Interfaz de usuario

ﬂ‘-r' 7=

PFTe (LR L2): 30002511 15107

(7m ||.-u 12

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

dzayzanEazEan!"

2| Farm wnte Platrh Sratat AL 1 55 *

Figura 52 - Interfaz de usuario de NetTools

1 Botén Actualizar: Actualiza la informacion en el panel de la bomba.

Panel de bombas: Muestra una lista de las bombas conectadas y los datos
almacenados de cada una.

Guardar como PDF: Guarda en su computadora el informe o auditoria que ha
seleccionado en formato PDF.
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Figura 52 - Interfaz de usuario de NetTools

4

Pestafias: Archivos abiertos, pero no seleccionados.

Pestafia seleccionada: La pestafia seleccionada aparece en azul y el informe o
auditoria seleccionado aparece en la ventana.

Archivos abiertos: Lista ampliada de las pestafias abiertas que no entran en la
pantalla.

Anclar: Fijar para mantener abierto el panel. Desanclar para reducir el panel y
ahorrar espacio en la pantalla.

Informacién de la bomba: Aparece al hacer doble clic en el encabezado del panel
de bombas (2).

Editar: Abre el cuadro Editar informacién de la bomba, donde puede modificarse el
nombre de host.

26.3 Cambiar el idioma de NetTools

136

Iniciar NetTools

Pulse las teclas Ctrl+Mayusculas+Alt+Retroceso. Aparece la ventana de opciones para el
Supervisor.

=]

e Hele

Figura 53 - Opciones para el Supervisor

Elija el idioma desde la lista desplegable

Inglés
Chino

Dinamarqués

Neerlandés

Francés
Aleman
Italiano
Japonés

Coreano
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« Portugués

« Espafiol
« Sueco
4. Haga clic en Set (Definir)
5. NetTools se reiniciara en el idioma elegido

26.4 Inicio de sesion en la bomba

@ NetTools for PF7+

File  Help

Refresh
PF7+[192.168.1.100]

1. Haga clic en Actualizar para hallar las bombas PF7+ conectadas a la red.

La direccion IP de la bomba la identifica en la red. Consulte "Red"
en la pagina 107 para ver la direccion IP.
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File Help
Pumps 1
Refresh
PF7+[152.168.1.100)
Login
User name “
Password [
Carc
Enter usemame and password
2. Haga doble clic en el nombre de la bomba para abrir la ventana de inicio de sesién.
3. Inicie sesion en la bomba con las credenciales que se crearon durante la configuracién inicial.
Consulte la "Configuracién inicial de la bomba" en la pagina 118.
@ NetTools for PF7+ - O X
File Help
Refresh
- Info
Recipes
Reports
Audt
4. Haga doble clic para acceder a Informacién, Recetas, Informes o Auditoria.

26.5 C6mo cambiar el nombre de la bomba

Si hay varias bombas PF7+ en la red, cambiar el nombre de las bombas puede ayudar a identificarlas.
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[& NetTools for PF7+ - O X
File Help
Refresh
W= oo E—
ﬂ Configure networking
Recipes
[ Reports
- Aut
1. Inicie sesién en la bomba
2. Haga clic con el botén secundario en el nombre de la bomba y seleccione configurar redes.
@.(:.-.:. or PF7+ - O
File Help
Pumps n
Refresh + e
B PF-(19216810000
i Info Ethemet configuration
i~ Recipes DHCP
(#1- Reports
Audit IP address
Subnet mask
Gateway
Primary DNS
Secondary DNS
Host name
MAC address 30:11:32
Car
3. Ingrese el nombre de la bomba en el cuadro Nombre de host. No se permite usar espacios.
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NetTools for PF7+ - O X
File Help

Refresh

4. Desde ahora, se usara el nombre ingresado para identificar la bomba, en lugar de la direccién
IP.
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26.6 Guardar una receta

Las recetas se observan y guardan en NetTools. Las recetas se
crean en la bomba.

1. Haga doble clic en la seccién Recetas para recuperar los datos guardados de la receta.

File Help

Pumps a2
Refresh

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

Downloading recipes...

Esto podria tomar varios minutos.
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[& NetTaals for PF7+

- O
File Help
'
Refresh Save as PDF
=) Pump-1 Recipe
Info Recipe name: RECIPE1
) Recipes
RECIPE1 Volume 1.8000 mL
.-RECIPE2 Tube size 1.6mm x 1.6mm
- Reports Speed 300 rpm
Audit Acceleration 100 / 200
Deceleration 100 / 200
Anti-drip 0/10
First fill delay 00s
Between fill delay 00s
Density 1.0000 g/mL
Vial weight 10.0000 g
Vial weight tolerance 1.0000 g
Fill tolerance upper Off
Fill tolerance lower Off
Auto recalibration upper limit Off
Auto recalibration lower limit Off
Recalibration reminder Off
Recalibration pause Oft
2. Haga doble clic en una receta para verla.
3. Haga clic en Guardar como PDF.
m Save recipe as PDF
: « v 4 B, ThisPC v O Search This PC
ul
J Organize « B~
=
» 3 Quick access v Folders (7)
5 @ OneDiNE j 3D Objects Desktop
~ [ This PC
i Documents Downloads
> ) 3D Objects = “
> [ Desktop
> j‘ Documents ) Music Pictures
—
> < Downloads L=
& Music Videos
> [&=] Pictures - m
File name: ‘ RECIPE1.pdf
Save as type: | PDF files (*.pdf)
A Hide Folders Cancel
4. Seleccione una ubicacién, ingrese un nombre y haga clic en guardar.
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26.7 Guardar un informe

1. Haga doble clic en la seccién de informes para descargar los informes guardados de la bomba.
Esto podria tomar varios minutos.
&
File Help
Pumps a
Refresh
= PF7+(192.168.1.100]
Info
Recipes
Reports
Audit

Downloading recipes

2. Apareceran los informes descargados. Haga doble clic en un informe para verlo.
3. Haga clic en Guardar como PDF.

Si la bomba tiene habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de
la FDA, se necesita la aprobacion de un segundo usuario para
guardar el informe. El nombre de usuario y la contraseiia deben ser
de un perfil de usuario valido que se use para iniciar sesion en la
bomba (consulte "Usuarios" en la pagina 101), en lugar del
nombre de usuario y la contrasefia que se usan para iniciar sesion
en NetTools. El segundo aprobador de un informe de lote debe ser
un usuario distinto del que aprobé el lote cuando se creé.
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NetTools for PF7+ = m] >
File Help
Pumps 'Ol PF7- [192.168.1.100]: . X S
Refresh Save as PDF
= PF7+[192.168.1.100] Batch report A
Info Batch number: 000000-74
Recipes )
E-Repotts Active Second approval required 111
2000/04/29 01:48:180
- Audit Recipe
Volumg Username | ] 1.8000 L
Tube sl password ‘ [ [ 1.6mm x 1.6mm
Speed 300 rpm
Accele | 100/ 200
Decele it Cancd | [ 100 / 200
Anti-dri L 0/10
First fillEnter credentials for second approval L 00s
Betwe 0.0s
Density 1.0000 g/mL
Vial weight 10.000 g
Vial weight tolerance 1.0000 g
Fill tolerance upper oft
Fill tolerance lower off
Auto recalibration upper limit | Off
Auta recalibration lower limit Oft
Recalibration reminder Off
Recalibration pause Off v
4. Tras una segunda aprobacién valida, el informe de lote puede guardarse.

26.8 Guardar un registro de pistas de auditoria

Cada registro de pistas de auditoria se crea de forma automética cuando el registro llega a un
tamafio determinado. Queda identificado con la horay la fecha en que se creé el registro.

H NetTools for PF7+ = O X
File Help
Pumps 7 PF7+ (192 =
Refresh Save as PDF
=~ PF7+[192.168.1.100] A | |Log Out A
-~ Info Time = 2000-04-28 07:56:22
User = 1111
Recipes Loghn
) Reports Time = 2000-04-28 07:56:27
2000/04/29 01:48:18 User = 2222
= Audit Successful = False
2000102024223 | [Logln
Time = 2000-04-28 07:
2000-01-02 03:06:55 e s e
20000102 03:19:02 Successful = False
2000-01-02 20:24:49 Log In
20000102 22:47:53 e A
20000103 00:22:20 Soontd ~ Fas
20000103 03:07:47 Log In
2000-01-03 03:20:26 Time = 2000-04-28 07:56:45
1 94 User = 2222
2000-01-03 03:34:51 | = False
2000-01-03 03:45:37 User Blocked
2000-01-03 21:24:32 Time = 2000-04-28 07:56:50
2000-01-04 00:12:37 User = 2222
-~ 20000110 04:59:50 Power O"r S
. ime = 2000-04- .
200 E 1) 05:25_29 Main board bootloader version = Unknown
2000-01-10 20:56:03 Main board application version = Unknown
2000-01-10 21:50:57 “ HMI bootloader version = Unknown
< > HMI application version = Unknown v
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26.9 Guardar un informe de lote sin red mediante una unidad flash USB

Puede usar NetTools para ver y guardar un informe de lote en formato PDF desde una bomba que no
esté conectada a la red. El informe de lote debe exportarse primero desde la bomba hacia la unidad
flash USB; consulte "Exporte los informes a la unidad flash USB" en la pagina 94.

& NetTools for PF7+ - O X
File | Help
| open. P
Exit
1. En NetTools, seleccione Archivo > Abrir y, después, busque el informe de lote guardado.
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File

Pum

@ Open %
« * 4 = > ThisPC > USB Drive (D3) v O Search USE Drive (D:)
Organize v New folder = - [ 0
[ This PC " Name ’ % Date modified Tiie
# 3D Objects | 00DD0-74 2000_04_29 01_48_18.pf7 20,/04/2000 0%:4
I Desktop Recipes.pf7 09 0:48
|| Documents Settings.pf7
Users.pf7 6/09/2020 10:48 PF7 File
Jv Downloads -
J\ Music
| Pictures
B/ Videos
s 05(C)

—. USB Drive (D)

s USB Drive (D:)
W >

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

2.
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Cuando se exporta el informe de lote, se nombra usando el nimero de lote y la fecha y hora
en que se inici6.

Si la bomba tiene habilitado el cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de
la FDA, se necesita la aprobacién de un segundo usuario para
guardar el informe. El nombre de usuario y la contraseiia deben ser
de un perfil de usuario valido que se use para iniciar sesion en la
bomba (consulte "Usuarios" en la pagina 101), en lugar del
nombre de usuario y la contrasefia que se usan para iniciar sesion
en NetTools. El segundo aprobador de un informe de lote debe ser
un usuario distinto del que aprobé el lote cuando se creé.
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26.10 Exportar como PDF

Las recetas, informes y pistas de auditoria pueden exportarse en formato PDF para poder imprimirse.

1. Abra el archivo que desea exportar (consulte "Inicio de sesién en la bomba" en la pagina 137).
NetTools for PF7+ - O X
File Help

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

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

Figura 54 - Guardar como PDF

2. Haga clic en el botén "Guardar como PDF"

Si al crear un informe se habilité el cumplimiento de 21 CFR
Parte 11 de la FDA, se le solicitara que ingrese una contraseifia
para completar la segunda aprobacion. Ingrese un nombre de
usuario y contraseiia distintos del usuario que efectud la primera
aprobacion. (Consulte "Aprobacion del primer lote por el usuario"
en la pagina 83).
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Save recipe as PDF
« v o B ThisPC
Organize
~ Folders (7)

# Quick access

@ OneDrive 3 Objects

v [ ThispC
2 30 Objects
I Desktop

Documents

ﬁ Music
Videos
. B

|=| Documents
‘ Downloads
J Music

&=| Pictures

v o Search This PC

Desktop

Downloads

¥

Pictures

n

File name: | RECIPE1 pdf

Save as type: PDF files (“.pdf)

 Hide Folders

Save Cancel

I‘

Figura 55 - Guarde el archivo en la ubicacion deseada cuando el sistema lo solicite.
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No es posible modificar el formato PDF con marca de agua.
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Batch report F’exjcdn

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

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

Figura 56 - Ejemplo de informe de lote de la unidad PF7+ (impreso desde NetTools, no con una
impresora térmica USB).

Estos valores del informe apareceran si estaba habilitado el

A cumplimiento de 21 CFR Parte 11 de la FDA cuando se creé el
informe.
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27 Especificaciones de la bomba

Tabla 33 - Especificaciones de la bomba

Especificaciones

Entorno de operacién
Entornos adecuados
Temperatura de operacion

Temperatura de
almacenaje

Humedad (sin condensado)

Altitud maxima
Tension de alimentacién

Fluctuacién de tensién
maxima

Consumo eléctrico
Corriente a plena carga
Valor nominal del fusible

Categoria de instalacion
(categoria de sobretension)

Grado de contaminacion
Clase de protecciéon
Nivel de sonido

Relacién de control
Velocidad méaxima

Peso

151

Valor nominal
Solo para uso en interiores
Entornos secos de manufactura farmacéutica y biotecnolégica

5a40°C(41a104°F)

-40 a 70 °C(-40 a 158 °F)

80 % hasta 31 °C (88 °F), decreciendo linealmente hasta el 50 % a 40
°C (104 °F)

2000 m

100-120 V/200-240 V 50/60 Hz, monofasico

+/-10 % de tensiéon nominal.

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

Cerémica, 5x 20 mm, 2,5 A, CA de 250V, tiempo de retardo

I

IP32 a BS EN 60529

<70dB(A)a1m

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

PF7:12,5 kg (27 Ib 10 oz.); PF7+: 10,9 kg (24 Ib)
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Tabla 33 - Especificaciones de la bomba

Especificaciones Valor nominal
USB (PF7+) 4 USB 2.0 tipo A de alta velocidad y 500 mA
USB (PF7) 2 USB 2.0 tipo A de alta velocidad y 500 mA

RJ45 10/100 Mbps

Ethernet (PF7+) (Sol,o para exportacion desde la bomba, rT1Mo apto para co~ntro|. No
esta disefiado para usar con EtherNet/IP™. No esta disefiado para
usar con PROFINET).
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28 Materiales de construccion
Tabla 34 - Materiales de construccién de la bomba
Componente
Teclado numérico

Pantalla de la interfaz hombre-maquina (HMI, por sus siglas
eninglés)

Carcasa

Paneles internos laterales

Paneles externos laterales
Patas

Eje del rotor

Tabla 35 - Materiales de construccién de los cabezales
Componente

Carcasa del cabezal

Rodillos

Sujetador de manguera

Dedos del sujetador de la manguera

Traba de manguera

Bandeja de acceso

Interruptor de seguridad en el sujetador de manguerasy en
la bandeja de acceso

Material

Poliéster

Policarbonato

Aluminio anodizado, EN AW-6060
T66

ABS (acrilonitrilo-butadieno-
estireno)

Aluminio anodizado
Caucho de silicona

Acero inoxidable ANSI 304

Material

Aluminio anodizado EN AW-5754
Acero inoxidable ANSI 304
Aluminio anodizado EN AW-5754

Anodizado (previene ranuras y
perforaciones)

ABS (acrilonitrilo-butadieno-
estireno)

ABS (acrilonitrilo-butadieno-
estireno)

Interruptor de proximidad e iman
de neodimio
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28.1 Dimensiones

Tabla 36 - Dimensiones de la bomba

A B (o D
mm pulg. mm pulg. mm pulg. mm pulg.
207 8,16 280 11,02 218 8,59 300 11,81
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29 Repuestos y accesorios

ensayado y aprobado por WMFTG. De lo contrario, podrian
producirse lesiones personales o daifos a la propiedad por los que

f No coloque ningin repuesto ni manguera en la bomba que no esté
Watson-Marlow no aceptara ninguna responsabilidad.

Tabla 37 - Cédigos para encargar mangueras Accusil curadas al platino

Diametro interno, en mm Pared, en mm Longitud, en m Cédigo de la
(pulg.) (pulg.) (pies) pieza

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

150 (492,1) 84-104-005

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

150 (492,1) 84-104-008

10 (32,8) 84-103-012
1,2 (3/64) 1,6 (1/16)

150 (492,1) 84-104-012

10 (32,8) 84-103-016
1,6 (116) 1,6 (17116)

150 (492,1) 84-104-016

10 (32,8) 84-103-032
3,2 (18) 1,8 (1114)

150 (492,1) 84-104-032

10 (32,8) 84-103-048
4,8 (3/16) 2,0 (10127)

125 (410,1) 84-104-048

10 (32,8) 84-103-060
6,0 (625) 2,1 (10127)

90 (290,3) 84-104-060

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

65 (213,2) 84-104-080

Tabla 38 - Cédigos de producto de las bombas
Descripcién Cédigo de pieza

Interruptor de pie de PF7+/PF7 88-210-040
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Tabla 38 - Cédigos de producto de las bombas
Descripcién

Soporte de llenado

Llenadora peristéltica PF7+

Protocolo IQOQ de PF7+ para 1 unidad
Ejecucién de IQOQ de PF7+

Unidades adicionales IQOQ de PF7+
Llenadora peristéltica PF7

Protocolo IQOQ de PF7 para 1 unidad
Ejecucién de IQOQ de PF7

FlexFeed 15

FlexFeed 20

FlexFeed 30

Set de llenado avanzado (hasta frascos 30R)
Set de llenado avanzado (frascos 50R-100R)
Teclado inaldmbrico para sala limpia

Piezas reemplazables en campo

Cabezal QC14 para PF7+/PF7

Sujetador de manguera QC14 para PF7+/PF7
Conjunto completo de traba QC14

Bandeja de acceso QC14 de repuesto

Conjunto de platillos para set avanzado de llenado,
hasta 30R

Cédigo de pieza
88-200-200
91-068-14X*
74-156-440
74-156-431
74-156-442
91-060-00X*
74-156-443
74-156-444
92-160-000
92-170-000

Comuniquese con la oficina local de
ventas

88-208-00X*
88-208-10X*

88-100-001

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

87-068-055

87-208-100

*La X representa uno de los conectores opcionales de "Conectores opcionales" en la pagina siguiente.
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Tabla 39 - Conectores opcionales

U: Enchufe de red para el RU

Correo electrénico: Enchufe de red para la UE
A: Enchufe de red para EE. UU.

K: Enchufe de red para Australia

R: Enchufe de red para Argentina

C: Enchufe de red para Suiza

D: Enchufe de red para India/Sudéfrica

B: Enchufe de red para Brasil

J: Enchufe de red para Israel
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30 Mantenimiento (y limpieza) de la bomba

30.1 Servicio técnico

reparar. Todo intento de reparar la bomba puede causar dafios y

c Esta bomba no contiene componentes que el usuario pueda
anular la garantia.

La unidad debe enviarse a un centro de servicio autorizado de WML. Para otras consultas de servicio
técnico, por ejemplo, ayuda con el mantenimiento programado de cabezales que forman parte de
cualquier sistema, comuniquese con WMFTG a nivel local o con un representante de Flexicon.

Antes de enviar al centro de servicio autorizado de WML:

(] Limpie/descontamine muy bien la bomba.

® Debe completar y enviarnos una declaracion de
descontaminacion antes de despachar el producto. Para
conocer mas detalles (en inglés), visite
www.wmftg.com/decon. Hay otros idiomas disponibles.
Consulte la pagina local de atencién al cliente en el sitio web

del grupo WMFTG.
A L] Desbloquear al usuario de servicio técnico: Si el usuario de

servicio técnico queda bloqueado, no hay manera de llevar a
cabo el servicio técnico ni de recuperar la bomba sin la
contrasefa de administrador.

] Informenos si los cambios o reemplazos de software o
hardware afectarian su validacion.
(] Exporte todas las recetas o registros, ya que tras la

reparacion o inspeccioén las bombas se devuelven con los
valores de fabrica. No asumimos ninguna responsabilidad por
la pérdida de datos.

30.2 Limpieza

actividad de posicionamiento, extraccion o mantenimiento,
siempre desconecte la bomba del suministro eléctrico quitando el
cable de la entrada que esta en la parte posterior de la bomba.

f Antes de abrir cualquier proteccion o pista, o de realizar cualquier
Antes de limpiar el cabezal, quite el sujetador de mangueras y las mangueras.

La base del cabezal tiene una bandeja de acceso desmontable con un interruptor magnético. Puede
desmontarse antes de la limpieza, para acceder mas facilmente al interior del cabezal.

Antes de volver a usar el cabezal, verifique que la bandeja de acceso quede bien colocada, ya que de
lo contrario la bomba no funcionara.

La traba de manguera y la bandeja de acceso pueden irradiarse con radiacién gamma y esterilizarse
en autoclave
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Al usar agentes de limpieza, respete todas las precauciones
detalladas en la Hoja de Seguridad (SDS).

Tabla 40 - Agentes de limpieza compatibles

Alcohol etilico al 70 %
Desinfectante de superficies con formaldehido

Peréxido de hidrégeno al 6 % en agua para inyectables (WFI)
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31 Resolucién de problemas

Si la pantalla de la bomba permanece en blanco al encender la bomba, haga lo siguiente:

. Compruebe que la bomba recibe alimentacién de red.

. Compruebe el fusible (si lo hubiera) en el enchufe de pared.

. Compruebe la posicién del selector de tensién.

. Compruebe el interruptor de alimentacion de red en la parte posterior de la bomba.

. Compruebe los fusibles ubicados en el portafusible en el centro de la placa de conmutacién en
la parte posterior de la bomba. Quite el portafusibles como se observa en las imagenes
siguientes:

s,
»,
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) )
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e )
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Figura 57 - Cémo quitar el soporte de fusibles

Si la bomba funciona pero el caudal es escaso o inexistente, haga lo siguiente:

. Compruebe que se suministra fluido a la bomba.

. Examine los conductos por si hubiera torceduras u obstrucciones.

. Compruebe que todas las valvulas de los conductos estén abiertas.

. Compruebe que la manguera esté en el cabezal.

. Compruebe que la manguera no esté partida ni reventada.

. Compruebe que se estd usando una manguera con el grosor de pared correcto.

. Compruebe el sentido de rotacién.

. Compruebe que el sujetador de manguera sea correcto para la manguera seleccionada
. Verifiqgue que las mangueras no se superpongan en los canales del rotor
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32 Garantia

Watson-Marlow Limited ("Watson-Marlow") garantiza en nombre de Flexicon que este producto no
contiene defectos de materiales o elaboracién durante cinco afios a partir de la fecha de envio,
siempre que las condiciones de uso y mantenimiento sean normales.

La Unica responsabilidad de Watson-Marlow y el Unico recurso del cliente ante cualquier reclamo
surgido de la compra de cualquier producto de Watson-Marlow ser4, a discrecién de Watson-Marlow,
la reparacién, sustitucién o crédito, cuando corresponda.

Salvo que se hayan acordado otras condiciones por escrito, la garantia anterior se limita al pais donde
se haya vendido el producto.

Ningln empleado, agente o representante de Watson-Marlow tiene la autoridad de vincular a
Watson-Marlow a ninguna garantia distinta de la anterior, a menos que sea por escrito y con la firma
de un directivo de Watson-Marlow. Watson-Marlow no garantiza que sus productos sean aptos para
un propésito en particular.

En ninguin caso:

i. El costo de la reparacion exclusiva del cliente excederd el precio de compra del producto.

ii. Watson-Marlow sera responsable por dafios especiales, indirectos, incidentales, emergentes o
ejemplares que pudieran surgir, incluso si se habia advertido a Watson-Marlow sobre la
posibilidad de dichos dafios.

Watson- Marlow no serd responsable de pérdidas, dafios ni gastos relacionados directa o
indirectamente con el uso de sus productos (o derivados de estos), como dafios o lesiones causados a
otros productos, maquinaria, edificios o propiedades. Watson-Marlow no sera responsable de dafios
emergentes, por ejemplo, entre otros, pérdida de beneficios, pérdida de tiempo, molestias, pérdida
del producto bombeado y pérdida de produccién.

Esta garantia no obliga a Watson-Marlow a cubrir ningn costo de remocién, instalacién, transporte u
otros gastos que puedan surgir en relacién con un reclamo de la garantia.

Watson-Marlow no se hace responsable de los dafios ocasionados durante el envio de articulos
devueltos.

32.1 Condiciones

o Los productos deben devolverse, previo acuerdo, a Watson-Marlow o a un centro de servicio
autorizado de Watson-Marlow.

o Todas las reparaciones o modificaciones deben haber sido realizadas por Watson-Marlow o por
un centro de servicio autorizado de Watson-Marlow, o bien con el permiso expreso por escrito de
Watson-Marlow y firmado por un directivo de Watson-Marlow.

o Todas las conexiones de control o del sistema deben efectuarse de acuerdo con las
recomendaciones de Watson- Marlow.

32.2 Excepciones

o Se excluyen los elementos consumibles, como las mangueras y los elementos LoadSure.

o Se excluyen los rodillos de los cabezales.

o Quedan excluidos los servicios y reparaciones necesarios por el desgaste normal o por la falta de
un mantenimiento correcto y razonable.

o Quedan excluidos todos los productos que, en opinién de Watson-Marlow, hayan sido sometidos
a abusos, a uso indebido, a dafios provocados o accidentales o a negligencia.

o Quedan excluidas las averias causadas por sobretension eléctrica.

o Quedan excluidas las averias causadas por el uso de cables incorrectos o de menor capacidad en
el sistema.
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o Quedan excluidos los dafios ocasionados por productos quimicos.

o Se excluyen los accesorios complementarios, como los detectores de fugas.

o Averfas causadas por rayos ultravioleta (UV) o por la luz solar directa.

o Todo intento de desensamblar un producto de Watson-Marlow invalidard la garantia del
producto.

Watson-Marlow se reserva el derecho de enmendar estos términos y condiciones en cualquier

momento.
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33 Devoluciéon de bombas

. Limpie/descontamine muy bien la bomba.

. Debe completar y enviarnos una declaracién de descontaminacién antes de despachar el
producto. Para conocer més detalles (en inglés), visite www.wmftg.com/decon. Hay otros
idiomas disponibles. Consulte la pagina local de atencién al cliente en el sitio web del grupo
WMFTG.

. Desbloquear al usuario de servicio técnico: Si el usuario de servicio técnico queda bloqueado,
no hay manera de llevar a cabo el servicio técnico ni de recuperar la bomba sin la contrasefia
de administrador.

. Inférmenos si los cambios o reemplazos de software o hardware afectarian su validacion.

. Exporte todas las recetas o registros, ya que tras la reparaciéon o inspeccién las bombas se
devuelven con los valores de fabrica. No asumimos ninguna responsabilidad por la pérdida de
datos.
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34 Nombre y direccién del fabricante

WMFTG

Falmouth, Cornwall

TR11 4RU

Reino Unido

Teléfono: +44 (0) 1326 370370

Fax: +44 (0)1326 376009

Correo electrénico: aftersales.uk@wmftg.com
www.wmftg.com/Flexicon
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35 Marcas registradas

asepticsu y Accusil son marcas comerciales registradas.
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36 Historial de versiones

Tabla 41 - Historial de versiones

Numero de

documento peshe

m-pf7-pf7+-en-00 06/2021

m-pf7-pf7+-en-01 27/07/2021

Notas

Primera publicacién como versién preliminar

Primera publicacién como documento terminado.
« Actualizaciones generales en la terminologia

« Seagrego la seccién "Configurar el idioma de
NetTools".

« Se actualizé la seccién de conformidad con los
certificados mas recientes.

« Seagregé la tabla de campos de datos importados.
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