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Die Dokumentation

Diese Dokumentation beschreibt die Installation, Bedienung und generelle Reinigungsarbeiten des
Prufgerats. Sie sollte ausschliellich von geschulten Anwendern oder geschultem technischen
Personal benutzt und befolgt werden.

Alle zuséatzlich beigefiigten Dokumente sollen in Ubereinstimmung mit dieser Anleitung und den
gelieferten technischen Dokumenten benutzt werden.

Copyrights
© Pharma Test Apparatebau AG, 2022
Alle Rechte vorbehalten

Der Besitzer des Gerats kann von dieser Anleitung Kopien fir den Eigengebrauch erstellen. Es ist nicht
erlaubt dieses Dokument fiir andere Zwecke, ohne Zustimmung von Pharma Test, zu vervielfaltigen.

Verwendung der Bedienungsanleitung

Zur Beschreibung von unterschiedlichen Aktionen oder Bedienungshinweisen benutzen wir folgende
Symbole und Zeichen:

» <Dricke eine Taste> (z.B. <1> oder <STOP>])

= Display Anzeigen

» /nformations-Eingaben

= Auswahl aus einem Meni

»= Hinweis: Information Uber Besonderheiten oder spezielle
A r Anwendungsmdglichkeiten
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T Allgemeine Informationen

Vielen Dank, dass Sie sich fur den Erwerb eines Pharma Test PTWS Wirkstoff-Freigabepriifgerats
entschieden haben. Diese Bedienungsanleitung beschreibt die drei Modelle PTWS 120D, PTWS 1205
und PTWS 820D. Die meisten Teile dieser Anleitung passen zu allen drei Geraten, daher werden die
Gerdte im Fortlauf unter dem Begriff PTWS zusammengefasst. Betrifft eine Beschreibung ein
bestimmtes Modell, so wird die volle Typenbezeichnung im Text genannt.

Der PTWS 120D ist ein kompaktes, 6 Positionen mit Zentralrihrerantrieb ausgestattetes, Wirkstoff-
Freigabeprifgerat fur feste Arzneiformen, wie in USP Kapitel <711/724> und EP Abschnitt <2.9.3 / 4>
sowie in der DAB und japanischen Pharmakopde Abschnitt 15 beschrieben.

Der PTWS 120S bietet den gleichen Funktionsumfang die der PTWS 120D mit dem Zusatz von
Einzelrihrerantrieben, das heif3t, Sie kdnnen jeden Rihrer mit einer individuellen Geschwindigkeit
betreiben.

Der PTWS 820D basiert auf dem Design des PTWS 120D und bietet alle Funktionen des PTWS 120D,
zuzlglich einer siebten und achten Rihrstelle. Dazu kann der PTWS 820D mit einer Vielzahl von
Zusatzoptionen ausgestattet werden wie einer elektronischen Probenentnahmevorrichtung (EPE],
Individueller Probentemperaturmessung (ITM] oder Tablettenmagazin (TM], sowohl automatisch (ATM]
als auch manuell, fir den gleichzeitigen Einwurf Ihrer Proben.

Alle Gerate haben die Moglichkeit des “gestaffelten Starts” (“staggered start”) der 6/8 Rihrstellen.
Dies bedeutet, dass sie die einzelnen Rihrer in einer oberen Freilaufposition fixieren und durch
einfaches Herunterschieben der Rihrer den Start im jeweiligen Zerfallsgefa3 individuell beginnen
konnen

Im Kopf des PTWS 120D/1205/820D befindet sich der elektronische Antrieb, der Uber verschiedene
Arbeits- und Reinigungspositionen verfigt. Der elektronisch gesteuerte Hebemechanismus des Lifts
ist zentral in der Mitte des Wasserbads fixiert, so dass die jeweiligen Rihrer in einem 90° Winkel zu
den GefalBwanden der einzelnen Glaser in der jeweiligen Arbeitsposition gehalten werden kdnnen und
nicht durch eine Uberlastung des Kopfes nach vorne wegkippen.

Weiterhin verfigen die PTWS 120D/1205/820D-Geréte tber ein Dreipunktzentriersystem, womit jedes
einzelne Glasgefall zum jeweiligen Rihrer zentriert und fixiert werden kann. Die Zentrierung erfolgt
mit Hilfe eines Zentrierdeckels, der einfach auf das jeweilige Glas aufgelegt werden kann und mittig in
den Schafft des Rihrwerkzeuges passt. Die Fixierung in der zuvor ermittelten Position kann nun ohne
grofien Aufwand mit 3 Kreuzschlitzschrauben erfolgen.

Das doppelwandige Wasserbad des PTWS 120/820 kann fir Reinigungszwecke jederzeit Uber 6/8
Befestigungsschrauben demontiert werden. Sind die einzelnen Schrauben geldst, kann durch einen
Schiebemechanismus das komplette Bad aus der Edelstahlhalterung entnommen werden. Der
spezielle Wasserdiffusor, der im Bad fest installiert ist, ermdglicht eine gleichmé&Bige Erwarmung des
kompletten Bades, so dass bei jeder einzelnen Glasposition eine gleichbleibende Warme gegeben ist.

Die Heizungsanlage des PTWS 120D/120S5/820D ist in einem separaten Edelstahlgehduse
untergebracht. Die Verbindungen zwischen Wasserbad und Heizung werden durch zwel
Schnellkupplungen am Pumpengehduse hergestellt. Die sehr leise laufende Zirkulationspumpe ist
federnd gelagert, womit die Schwingungsibertragung auf das Wasserbad und andere Gerate auf ein
Minimum reduziert wird. Weiterhin ist die Pumpe durch zwei Thermosicherungen vor Uberhitzung
geschitzt.

Der PTWS 120D/120S/820D verwendet den Pharma Test MonoShaft™. Mit diesem Rihrstab ist es ihnen
moglich problemlos jeden einzelnen Adapter wie z.B. Rihrer oder Korbchen ohne erneute

Instrument Type PTWS 120D/1205/820D

Document Name B-30-4xx00_PTWS_120D 120S 820D _V1.5d

Version No. 1.5
Author Pharma Test Apparatebau AG
Valid from 05.04.2017

Change R

Page 8 of 71



PHARMA @
TEST
Eintauchtiefeneinstellung zu montieren. Weiterhin kann der MonoShaft™ durch eine Perforierung in
einer oberen Freilaufposition fixiert werden, so dass die einzelnen Adapter ohne grofle Mihe
gewechselt werden konnen.

Ein weiteres Argument fur die PTWS 120D(1205/820D-Serie ist die geringe Nutzung an Grundflache
(PTWS 120: 46 cm x 59 cm, PTWS 820: 46 cm x 75 cm). Das platzsparende Design bietet dem Anwender
die Wahl zwischen einer 2 x 3 oder 3 x 2 [PTWS 820D: 2 x 4 oder 4 x 2] Konfiguration, das im heutigen
Laboralltag unverzichtbar ist.

Durch ein leicht zugangliches Touchscreen-Display, das sowohl in Langs- (3 x 2, bzw. 4 x 2] als auch in
Quer- (2 x 3, bzw. 2 x 4) Konfiguration angebracht werden kann, ist ein problemloser Zugriff auf die
verschiedenen Funktionen des PTWS 120D/1205/820D gegeben. Die Geratesteuerung erfolgt
Menugefihrt auf die jeweiligen Einstellungen wie z.B. Rihrergeschwindigkeit, Liftantrieb oder
Heizung. Der Zugriff auf das Gerat ist durch Passworter geschitzt. Weiterhin verfliigt das Gerat tber
einen SD-Kartensteckplatz. Die SD-Karte dient als externer Speicher fir nahezu unendlich viele
Methoden sowie als Plattform fir Service- und Update-Funktionen.

Fur die Offline-Automation mit einem Fraktionssammler (PTFC2/8) konnen eine Spritzenpumpe, eine
Hubkolbenpumpe oder eine peristaltische Pumpe angeschlossen werden. Die Steuerung der einzelnen
Komponenten (Fraktionssammler / Pumpe) erfolgt im Menisystem des PTWS 120D/1205/820D. Somit
ist keine externe Software fir dieses DFC-System erforderlich. Einstellungen wie die Zeitlen) der
Probenentnahme sind durch die PTWS 120D/120S/820D Software gewéhrleistet.

Weiterhin ist es moglich den PTWS 120D/1205/820D mit einem DSR-M System (Dissolution-Sampling-
Robot) zu kombinieren. Der DSR-M besitzt die F&higkeit, die zuvor entnommenen Proben zu
verdinnen. Durch die integrierte Kolbenhubpumpe ist die Dosiergenauigkeit des DSR-M sehr exakt.
Genauso wie der Fraktionssammler (PTFC2] kann der DSR-M iber den PTWS 120D/120S/820D
angesteuert werden, do dass keine externe Software erforderlich ist.

Bei einem automatisierten Online-System ist es maglich ein UV / VIS Spektrophotometer mit einem
Mehrfach-Kivettenwechsler zu verwenden. Das Spektrophotometer wird durch die leistungsstake
WinDiss ARGUS Software gesteuert. Die WinDiss ARGUS Software verfligt Uber Treiber, mit denen die
meisten handelstiblichen UV / VIS Spektrophotometer-Typen, wie beispielsweise Agilent 8453 Diode
Array, T70, Cecil CE oder Perkin Elmer Lambda Serie einsetzbar sind.

Das PTWS120D/120S/820D arbeitet in Verbindung mit einem Spektrophotometer im Stand-Alone-
Betrieb.
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Bildschirm:

Tastatur:
Ruhrergeschwindigkeit:
Genauigkeit:
Thermostat :
Genauigkeit:
Rihrerpositionen:

Elektrische Leistung

Abmessungen (BxTxH)

Leergewicht:

Kalibrierung Thermostat:
Kalibrierung Rihrer:
Leistungs Qualifizierung:

Schnittstellen:

Automation:

Optionale Ausstattung:

Beleuchteter, farbiger LC-Bildschirm

Touch-screen

20 - 250 rpm

besser als 2%, typisch 1% der gesetzten Geschwindigkeit
25.0° - 45.0°C

besser als 0.3°C, typisch 0.2°C

6 bei PTWS 120D/S, 8 bei PTWS 820D

Ca. 1550W / 6,7A bei 230VA
Ca. 950W / 8,2A bei 115VAC

PTWS 120D/S: 59cm x 46¢cm x 85¢cm + Pumpenmodul
PTWS 820D: 75cm x 46cm x 85cm + Pumpenmodul

PTWS120D/S: ca. 65kg
PTWS 820D: ca. 74kg

externes, zertifiziertes Digitalthermometer erforderlich
Externes, zertifiziertes Digitaltachometer erforderlich
USP RST Tablets

RS232 serielle  Schnittstelle zum Anschluss eines PT-RP80
Protokolldrucker, =~ USB-Anschluss fir PC-Verbindung, 5pol.
Diodenbuchse zur Ansteuerung von Nachfolgegeraten, SD-
Kartenbuchse fur Firmware Updates und Methodenspeicher.

Offline-Verbindung
DSR-M

Online Verbindung UV/VIS Spectro-Photometer

PTFC Fraktionssammler und Pumpe oder

PT-PR80 Protokolldrucker zum Dokumentieren von Geschwindigkeit,
Temperatur und Probenzeiten (wenn programmiert).

Nur bei PTWS820D:

EPE-820 Elektronisches Probenentnahmesystem
TM-820 Manuelles Tabletteneinwurfmagazin
TMA-820 Automatisches Tabletteneinwurfmagazin

ITM-820 Individuelles Temperatur Messsystem

Tabelle 2: Technische Daten
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1.2 Standardzubehor

1.2.1  Hauptgerat

Artikel-Nr.
316-3195-8
303-5225
34-08500

34-08511
34-08510
34-08512
34-08513

Nr.

1

1

Beschreibung

PHARMA @
TeST

Satz USP/EP ; Apparatus 1 ; Ruhrer (paddle) ; MonoShaft
6 oder 8 USP 1 Itr. Borosilikatglaser und Abdeckungen

EC Netzkabel
Alternative Netzkabel:
US Netzkabel
CH Netzkabel
GB Netzkabel
AR/AUS/NZ Netzkabel

Tabelle 3: Standardzubehor

Instrument Type

PTWS 120D/1205/820D

Document Name
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Version No.

1.5

Author
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1.3 Uber den PTWS 120D/1205/820D

Wirkstoff-Freigabepriifungen gehoren zu den wichtigsten Untersuchungen in der Pharmaindustrie bei
der Herstellung von Tabletten und andren festen Darreichungsformen. Um ein reproduzierbares
Ergebnis zu erhalten, missen die einzelnen Prifungen unter konstanten Bedingungen durchgefihrt
werden, da nur so eine optimale Qualitatssicherung gewahrleistet ist.

Wahrend der Auflésungsphase der Tabletten missen Proben entnommen werden um die genaue
Konzentration des Wirkstoffes im Medium zu ermitteln. Hierbei wird das Auflosungsverfahren des
einzelnen Wirkstoffes im menschlichen Korper simuliert. Die wichtigsten Bedingungen sind hierbei
(Kérper-]Temperatur (37°C) und pH-Wert (Magen-Darm-Trakt).

Die einzelnen Prifungen sind nach den Vorschriften des entsprechenden pharmazeutischen Konzerns
durchzufihren. Dies erfordert ein entsprechendes Gerat das in der Lage ist, die gestellten
Anforderungen der einzelnen Testzyklen zu erfillen. Dies setzt voraus, dass das Instrument in einem
einwandfreien Zustand gehalten wird und halbjahrlich von einem Fachmann gewartet werden sollte.

Die Anforderungen an ein Wirkstoff-Freigabeprifgerat werden von mehreren internationalen
Pharmakopden beschrieben. Diese sind beispielsweise USP / EP / DAB und BP. In der Regel werden
die Proben in einem der 6 (8 bei PTWS 820D] Glaser mit enthaltenem Medium bei 37°C aufgelost. Diese
Auflosungsphase der einzelnen Tabletten erfolgt unter der Verwendung des Rihrwerkzeugs, das mit
verschiedenen Adaptern (Paddle / Korbchen) kombinierbar ist. Die Rihrgeschwindigkeit kann hierbei
von 20 bis 250 Umdrehungen pro Minute betragen. Die Probenentnahme zu bestimmten Zeitpunkten
kann manuell oder automatisch (DFC-System] erfolgen.

1.4 Funktionsprinzip

Die Wirkstoff-Freigabeprifgerate der Pharma Test Apparatebau AG werden fir die Anforderungen der
pharmazeutischen Industrie entwickelt. Diese Gerate kénnen auf die unterschiedlichen Anforderungen
der jeweiligen Pharmakopoen problemlos mit dem passenden Zubehor aufgeristet werden.

Alle Gerate der Pharma Test Wirkstoff-Freigabepriifgerate Serie werden auf Basis der DQ bzw. 0Q
Daten und Toleranzgrenzen konzipiert. Die verwendeten Teile, sowie die Montage und Demontage der
Gerate sind in diesen Dokumenten ausfihrlich dokumentiert. Dies bedeutet, dass die einzelnen
Testergebnisse innerhalb der vorgegebenen Toleranzgrenzen liegen und weltweit reproduzierbar sind,
ohne, dass eine standige Uberwachung des Gerates stattfinden muss.

Der PTWS 120D/120S/820D ist sehr einfach zu handhaben und kann praktisch Wartungsfrei betrieben
werden. Aufgrund des umfangreichen Zubehdrs bieten die PTWS 120D/120S5/820D-Geré&te eine hohe
Leistung und Flexibilitdt. So kann problemlos jede betriebliche Anforderung und der gewlnschte
Automatisierungsgrad erfullt werden.

Der PTWS 120D/1205/820D ist Mikroprozessorgesteuert und die Temperatur und Rihrgeschwindigkeit
elektronisch geregelt. Die integrierte Badheizung, die im externen Pumpenmodul untergebracht ist,
hat eine Leistung von 1400 Watt und ermaglicht ein ausgezeichnetes Temperaturgleichgewicht sowie
eine schnelle Erreichung der Solltemperatur im Wasserbad. Alle schwingenden Teile innerhalb des
Pumpenmoduls sind federgelagert, so dass eine Ubertragung der Schwingungen auf das Wasserbad
vermieden wird. Dies ist wichtig, da nur so ein optimales Testergebnis ohne duflere Einflisse erreicht
werden kann.

Je nachdem welche Art von Medikament geprift werden soll, muss der PTWS 120D/1205/820D
entsprechend ausgerlstet werden. Die Konstruktion des PTWS 120D/1205/820D st in
Ubereinstimmung mit der USP / EP und FDA Anforderung und erfillt die USP Methoden 1, 2, 5 und 6.
An die RS-232-Schnittstelle kann ein PT-RP80 Protokolldrucker angeschlossen werden, der die
Rihrgeschwindigkeit und Badtemperatur wahrend der Auflosungsphase dokumentiert.
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1.5 Verfiugbares Zubehor und Optionen

Obwohl die Gerate mit lhrem Standardzubehor ein komplettes Freisetzungs-System fir die meisten
Standardanwendungen beinhalten, gibt es eine Reihe von Zusatzausstattungen, die die
Einsatzmoglichkeiten fir fast alle anwendungsspezifischen Anforderungen erweitern. Die
Ausstattungen EPE (Abschnitt 1.5.1), Tablettenmagazin (Abschnitt 1.5.2), ITM (Abschnitt 1.5.3) und
Spilréhrchen (Abschnitt 1.5.4) sind nur fir das Modell PTWS 820D erhaltlich, nicht fir die PTWS
120D/S-Serie.

1.5.1  EPE-820 Automatische Probenentnahme (nur PTWS 820D)

Mit der EPE-820 konnen automatisch Proben aus den
Freisetzungsglasern entnommen werden. Die Entnahmerdhrchen
werden zu Zeitpunkten, die im PTWS 820D programmiert werden,
automatisch in die Freisetzungslosung gefahren. Nach Ende der
Probenentnahme fahren die Entnahmerdhrchen wieder aus den
Becherglasern und bleiben in der oberen Ausgangsstellung bis zum
nachsten Entnahmezeitpunkt. Es konnen bis zu 8 verschiedene

Entnahmepositionen (Eintauchtiefen] am PTWS 820D programmiert
~ werden.

Artikelnummer Anz. Beschreibung

318-1900 1 EPE-820 elektronisch  verfahrbares  Probenentnahmesystem,
ausgestattet  (je  nach  Anforderung) mit 8 [Edelstahl-]
Entnahmerdhrchen, 8 (Edelstahl-) Ricklaufrohrchen (Closed Loop
fir Peristaltikpumpen), 8 (Edelstahl-) Nachfullrohrchen (Refill),
Schrittmotor mit Mechanik, Schlauchkasten und Montageplatte, um
die EPE mit dem Hauptgerdt zu verbinden. Die externe
Verschlauchung zu Nachfolgegerdten (Pumpe, Fraktionensammler
usw.) ist nicht inbegriffen und kann fur die jeweilige Anforderung
individuell angefertigt werden.

1.5.2  TM-820 Tablettenmagazin und TMA-820 automatisches Tablettenmagazin (nur PTWS 820D)

Das Tablettenmagazin deckt die Freisetzungsglaser sorgfaltig ab und
reduziert die Verdunstung aus den Becherglasern auf <0.5% des
Glasinhaltes innerhalb von 24 Stunden bei 37°C. Die Abtropfdeckel
sind konisch geformt, um kondensierendes Medium wieder in die
Glaser zuricktropfen zu lassen. Durch einen Schiebemechanismus
konnen alle Priflinge gleichzeitig in die Bechergldser eingeworfen
werden. Beim automatischen Tablettenmagazin (TMA) werden die
Priflinge automatisch zum Testbeginn in die Glaser eingeworfen.
Das Magazin ist am Geratekopf befestigt. Somit wird es automatisch
mit angehoben, wenn der Geratekopf nach oben fahrt. So hat man zu
allen Glasern freien Zugriff zur Reinigung. Das Magazin ist flexibel
aufgehangt, um Blockaden (und Besch&adigungen) wahrend des
Herunterfahrens zu.

Artikelnummer . Beschreibung

318-2020 1 TM-820 manuelles Tabletteneinwurfmagazin zum gleichzeitigen
Einwurf aller Priflinge in die Becherglaser (TM oder TMA ist notig
bei Verwendung einer EPE).
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318-2021

TMA-820 automatisches Tabletteneinwurfmagazin zum
gleichzeitigen Einwurf aller Priflinge in die Bechergldser (TM oder
TMA ist nétig bei Verwendung einer EPE].

1.5.3  ITM-820 Individuelles Temperaturmesssystem (nur PTWS 820D)

Artikelnummer

l Mit  dem ITM-820 wird die aktuelle Temperatur im

Freisetzungsmedium in jedem einzelnen Becherglas zum Zeitpunkt
Il der Entnahme gemessen. Die Temperaturfihler werden zusammen
mit den Entnahmerohrchen [(EPE) in das Freisetzungsmedium
gefahren. Die Temperatur wird wahrend der Entnahme automatisch
gemessen und gespeichert. Die zuletzt gemessene Temperatur wird
auf dem Display angezeigt und kann jederzeit abgerufen werden.

Beschreibung

318-2000 1

ITM-820  Individuelles  Temperaturmesssystem  fir alle 8
Becherglaser im PTWS 820D Freisetzungsbad (ITM-820 bendtigt das
Vorhandensein einer EPE und eines Tablettenmagazins (manuell
oder automatisch).

1.5.4  Schlauchreinigungseinheit (nur PTWS 820D)

318-2100 1

Spulrohrchen fir die Entnahmeschlauche des PTWS 820D mit TM-
820 oder TMA-820 Tabletteneinwurfmagazin, bestehend aus 8
Kunststoffrohrchen mit magnetischer Halterung.

Beschreibung

PTWS 820D Reinigungseinheit fir Entnahmeschlauche

1.5.,5  PT-RP80 Protokoll-Drucker (PTWS 120 D/S und PTWS 820D))

oy 7.

Artikelnummer

Der PT-RP80 Protokolldrucker dient zur Dokumentation der zuvor
programmierten  Einstellungen  wie  Ruhrerdrehzahl, Bad-
Temperatur, Entnahmezeitpunkte und -temperaturen, Datum,
Uhrzeit und Seriennummer des Gerates.

Der Drucker  muss im Gerat  aktiviert  sein! Die
Aktivierung/Deaktivierung ist nur durch den Pharma Test Sevice
moglich!

30-50000 1

Beschreibung

PT-RP80 Thermodrucker fiir den Druck von Berichten incl. externe
Stromversorgung und RS-232-Kabel, 58 mm Papierbreite
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1.5.6  PTFC-2/8 Fraktionensammler

Artikelnummer

Der PTFC-2/8 Fraktionensammler kann mit dem PTWS 120D
kombiniert werden. Fir die Probenentnahme vom PTWS 120D
konnen verschiedene Arten von Pumpen zum Einsatz kommen. Diese
sind z.B. PT-SP8 (Spritzenpumpe], Ismatec (peristaltische Pumpe)
oder eine ventillose Kolbenpumpe. Die entnommenen Proben
werden direkt Uber die Verschlauchung in die einzelnen
Reagenzglaser auf den Probenteller des PTFC 2/8 Gberfihrt.

Informationen zur Probenentnahme wie z.B. Zeitintervalle konnen
direkt am Touch-Screen des PTWS 120D/1205/820D oder am PTFC
2/8 programmiert werden.

Ein typisches halbautomatisches Wirkstoff-Freigabeprifsystem
besteht aus:

PTWS 120D/S / PTFE-Verschlauchung / PT-SP8 / PTFC 2/8 oder
PTWS 820D mit EPE-820, TM-820 oder TMA-820, PTFE-
Verschlauchung / PT-SP8 und PTFC 2/8.

Fir eine automatische Medienrickfihrung muss eine zweite
Spritzenpumpe [PT-SPé) verwendet werden.

Beschreibung

38-03820
38-03825

PTFC-2/8 Fraktionensammler

PTFC-2/8SP Fraktionensammler fir PT-SP Pumpe
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Wasserbad (Eingang)

Bild 3: Anschlusse Wasserbad (Eingang / Ausgang)

Der PTWS 120D/S hat 6 fest definierte Prifstellen:

Anschluss fur LCD-

Anschluss fir LCD-
Bildschirm (Front)

Der PTWS 820D hat 8 fest definierte Prifstellen:

000

Bild 4: Nummerierung der Prifstellen PTWS 120

Anschluss fur
Bildschirm (Seite)

LCD-

0000
0000

Anschluss fir LCD-
Bildschirm (Front)

— —

Bild 5: Nummerierung der Prifstellen PTWS 820
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2 Inbetriebnahme des PTWS

Bitte befolgen Sie die nachfolgende Inbetriebnahmeanweisung.

Vor der ersten Inbetriebnahme des PTWS 120D/1205/820D Systems sollten alle mitgelieferten
Zubehorteile auf Vollstandigkeit und Mangel Uberprift werden. Die einzelnen Teile des PTWS
120D/120S/820D, sowie die Zubehorteile finden Sie in der mitgelieferten Packliste und der
Installations-Qualifizierung (1Q).

Bitte verbinden Sie Kabelanschlisse zwischen den einzelnen Komponenten nur bei ausgeschalteten
Geraten, um negative Einflisse auf die Geratesteuerung zu vermeiden.

2.1 Einbau des Wasserbades

Das Wasserbad wird seitlich [(rechts) in die Halterungen
eingeschoben und mit insgesamt sechs (8 bei PTWS820)
Schrauben fixiert.

Bemerkung: Die Becherglaser und externen Temperaturfihler
missen beim Herein- bzw. Herausschieben des Wasserbades
vorher entnommen werden.

Insgesamt wird das Wasserbad mit 6 Réandelschrauben (8 bei
PTWS820) in der angegebenen Position fixiert.

2.2 Anschluss des Bildschirms

Das PTWS 120D/120S/820D hat 2 Anschlisse zum Anbringen des Displaymoduls. Je nach zuvor
festgelegter Positionierung 2x3 (2x4 bei PTWS 820D) ((2 Glaser Frontansicht)) bzw. 3x2 (4x2 bei PTWS
820D) ((3 bzw. 4 Glaser Frontansicht)] ist das Display fir den Anwender so immer gut zuganglich.
Wahlen Sie also zuerst immer die Position (abhangig von Ihren Platzverhaltnissen), wie Sie das PTWS
aufstellen méchten:

2.2.1 Anschluss des Bildschirms in der 3 (bzw. 4) Glaser Frontansicht (3x2 bzw. 4x2)

K

Benutzen Sie fir die Orientierung den Displayanschluss in der 3
(bzw. 4) Glaser Frontansicht (3x2 bzw. 4x2)
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Das Display wird mit einer Randelschraube, die sich mittig am
unteren Ende des PTWS 120D/1205/820D Kopfes befindet, fixiert.

Bildschirm am Sub-D Anschluss am Kopf des PTWS 120D/120S

Zur zusatzlichen Fixierung des Displays die Randelschraube

2.2.2  Anschluss des Bildschirms in der 2 Glaser Frontansicht (2x3 bzw. 2x4)

Benutzen Sie zur Orientierung den Displayanschluss in der 2
Glaser Frontansicht (2x3 bzw. 2x4)

Das Display wird mit einer Randelschraube, die sich mittig am
unteren Ende des PTWS 120D/120S/820D Kopfes befindet, fixiert.
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Bildschirm am Sub-D Anschluss am Kopf des PTWS 120D/120S
/820D aufstecken.

Zur zusatzlichen Fixierung des Displays die Randelschraube
handfest anziehen

2.3  Einsetzen der Benutzer-SD-Karte

~

Das PTWS 120D/1205/820D speichert Daten wie z.B. Methoden
oder Fehlerprotokolle auf einer Standard SD-Karte. Die Karte wird
als USER-SD Karte bezeichnet. Eine zweite Micro-SD Karte
befindet sich im inneren des PTWS 120D/1205/820D. Auf dieser
Karte werden die Konfigurationseinstellungen abgespeichert und
vom Service ausgelesen bzw. neu konfiguriert. Diese Karte wird
auch Maschinen SD-Karte genannt.

Setzen Sie die Benutzer SD-Karte seitlich (rechts) am
Bildschirmmodul ein.

Nach Einschieben der Karte in den Slot ist ein kurzes klicken zu
horen. Um die Karte wieder heraus zu nehmen, wird ein leichter
Druck auf die Karte ausgeubt und es ist wieder ein klicken zu
horen. Jetzt ist der Haltemechanismus der SD-Karte geldst und
die Karte kann ohne Datenverlust entnommen werden. Die sich auf
der SD-Karte befindenden Daten konnen nun auf einen PC oder ein
anderes Gerat unter der Verwendung eines SD-Karten Lesegerats
Ubertragen werden.
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2.4 Anschluss des PT-RP80 Protokolldruckers (Optional]

Schliefen Sie das Druckerkabel an den RS232 Anschluss an.
Dieser befindet sich an der linken Seite des PTWS 120D/1205/820D
Kopfes. Schlielen Sie das andere Ende am dazugehorigen Drucker
an.

Der  Drucker muss im  Gerat aktiviert sein!  Die
Aktivierung/Deaktivierung ist nur durch den Pharma Test Sevice
moglich!

PT-RP80 Kommunikationseinstellungen

Benutzen Sie folgende Kommunikationseinstellungen fir den PT-RP80

Parameter: ‘ Einstellung:

Baudrate 9600
Paritat None
Datenbits 8
Stopbits 1

Tabelle 4: PT-RP80 Einstellungsparameter

Um mehr Informationen zur Einstellung des PT-RP80 Reportdruckers zu erhalten lesen Sie bitte die
Bedienungsanleitung des PT-RP80.

2.5 Anschluss des PTWS 120D/1205/820D an einen PC (Optional

AN

Verbinden Sie das PTWS 120D/1205/820D und den PC mit einem
USB-Kabel [(nicht im Standard Lieferumfang enthalten). Der USB
Anschluss am PTWS befindet sich an der linken Seite des Kopfes.

2.6 Anschluss des externen Temperatursensors

SchlieBen Sie den externen Temperatursensor (“ext. Temp”) an der
linken Seite am Kopf des PTWS 120D/120S/820D an.

Der Temperatursensor kann bei Nichtverwendung in die dafir
vorgesehene Bohrung des Wasserbadesdeckels eingesetzt werden.
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2.7 Anschluss eines PTFC-2/8 Fraktionssammler (optional)
Schliessen  Sie  das  PTFC-2/8  Signalkabel —an  den
Ausgangsanschluss des PTFC (Signal out) an.

Fir mehr Informationen Uber die Verwendung des PTFC-2/8
entnehmen Sie bitte dem beigefligten Handbuch..

2.8 Anschluss von Heizung und Pumpe

=

Der Anschluss des Pumpen-/Heizungsmoduls an den PTWS
120D/1205/820D erfolgt mit 2 Steckern. Eine Verbindung dient zur
Datenlbertragung und Kontrolle der einzelnen Parameter. Die
zweite  Verbindung dient  zur  Stromversorgung des
PTWS120D/120S/820D.

SchlieBen Sie das Dateniibertragungskabel “box data” an. Das
Kabel zur Stromversorgung schliefen Sie bitte an “box power” an.
Beide Anschlisse befinden sich an der linken Seite des PTWS
120D/1205/820D Kopfes.

2.9 Anschluss des Bad Kontrollsensors

SchlieBen Sie den Stecker des Bad Kontrollsensors an “control
sense” am Heizungs- und Pumpenmodul an.

Der Sensor selbst wird am vorgefertigten Gewinde am Wasserbad
eingeschraubt.

Vermeiden Sie Ubermafliges Verdrehen des Kabels!
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2.10 Anschluss der Schlauche zwischen Wasserbad und Pumpe

Verbinden Sie den linken Anschluss (Ausgang) am Wasserbad mit
dem Anschluss [Inlet] am Heizungs- und Pumpenmodul.

Den rechten Anschluss (Eingang) am Wasserbad, verbinden Sie
bitte mit dem Anschluss (Outlet] am Heizungs- und Pumpenmodul.
Fir eine fachgerechte Installation, sehen Sie die Bilder zu Ihrer
Linken.

Um den sicheren Halt an den einzelnen Anschlissen zu
gewahrleisten, ziehen Sie bitte die mitgelieferten
Schlauchklemmen mit einem Kreuzschraubendreher an.

2.11 Befullung des Wasserbades

Stellen Sie sicher, dass das PTWS 120D/120S5/820D ausgeschaltet ist und sich die Glaser nicht im
Wasserbad befinden. Fiillen Sie das Wasserbad bis zur Markierung "MAX Level".

Positionieren Sie das Pumpen-/Heizungsmodul nun UNTERHALB des Wasserbades. Die
Verbindungsschliuche sollten sich ebenfalls OBERHALB des Pumpenmoduls befinden. Offnen Sie den
Fill-/Ablasshahn am Heizungs- und Pumpenmodul bis Wasser austritt und die Verschlauchungen sich
komplett mit Wasser gefillt haben (keine Rickstande von Luft mehr im System). Fangen Sie das
austretende Wasser mit einem Eimer auf. AnschlieBend kann der Hahn wieder zugedreht und das
Pumpen-/Heizungsmodul an die vorgesehene Stelle platziert werden. Fillen Sie das Wasserbad
wieder bis zur Maximal-Markierung mit frischem Wasser auf.

Bedenken Sie, dass beim Einsetzen der Glaser der Wasserspiegel noch ganz erheblich steigt.

2.12 Entleeren des Wasserbades

Verbinden Sie den Fiill-/Ablasshahn mit einem Abfluss. Offnen Sie den Hahn und starten Sie die
Pumpe des PTWS 120D/120S/820D. Sie konnen die Pumpe vom Hauptmeni - “Bad Steuerung” -
“Heizung EIN" starten (Heizung und Pumpe laufen immer gleichzeitig, Starten der Heizung und Starten
der Pumpe ist also gleichbedeutend). Warten Sie, bis die Pumpe von selbst abschaltet. Das Wasserbad
wird so zu ca. 80% entleert. Losen Sie nun die Schnellkupplungen vom Pumpenmodul und entleeren
Sie das restliche Wasser. Losen Sie nun die 6 (8 bei PTWS 820D) Randelschrauben an der Unterseite
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des Wasserbaddeckels. So konnen Sie das komplette Wasserbad zu Reinigungszwecken nach rechts

aus dem Instrumentengestell herausschieben.

2.13 Anschluss des Netzkabels

Priufen Sie vor Anschluss des Netzkabels, dass die zuldssige
Spannung des PTWS mit |hrer Netzspannung Ubereinstimmt.

Die zuldssige Spannung des PTWS kénnen Sie auf dem Typenschild
am Pumpenmodul oder auf der Grundplatte an der Rickseite des
PTWS 120D/1205/820D-Gestells ablesen.

Verbinden sie das Netzkabel am Pumpen- und Heizmodul..

Stecken Sie den Netzstecker anschlieflend in die Steckdose.
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2.14 Einsetzen und Zentrieren der Glaser

Setzen Sie die Glaser in die einzelnen Positionen des Wasserbads
ein und lésen sie die Zentrierschrauben (je Position 3 Stk.] Im
nachsten Schritt zentrieren Sie bitte das jeweilige Glas mit dem
optional  erhaltlichen  Zentrierzubehor z.B.  SWT2  oder
Zentrierdeckel. Siehe hierzu 2.16.

/ / - Drehen Sie den Glasniederhalter, um das Glas muhelos in die
P Wasserbadposition einzusetzen..

Losen Sie die Fixierungsschrauben und bringen Sie das
Becherglas mit einem geeigneten Zentrierwerkzeug in die richtige
Position.

Jede einzelne Becherglasposition enthalt 3 Fixierungsschrauben.
Ziehen Sie diese nach dem Ausrichten der Glaser der Reihe nach
an. Wiederholen Sie diesen Schritt fur alle 6 (8 bei PTWS 820D)
Positionen.

Stellen Sie sicher, dass die einzelnen Glaser jeweils bis zur 900 ml Markierung im Wasserbad stehen.
Wenn dies nicht der Fall ist, fillen Sie bitte etwas Wasser im Bad nach, da nur so eine gleichbleibende
Warme in den einzelnen Glasern erzielt werden kann.

2.15 Einsetzen der Rihrer

Der PTWS 120D/120S/820D ist ausgestattet mit MonoShaft™ Rihrern und Adaptern, welche dem
USP/EP Apparatus 1,2 und 6 entsprechen. Im Standardlieferumfang sind der MonoShaft™ und Paddle
Adapter USP/EP App.2 enthalten.

Der PTWS verfugt Uber die Option gestaffelter Start (staggered start). Das bedeutet, dass jeder der
acht bzw. zwolf Ruhrer individuell gestartet werden kann, indem der Rihrer aus einer oberen
Freilaufposition einfach nach unten in eine dafir vorgesehene Einsparung am Antriebskopf geschoben
wird.
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Um die Rihrer in den Kopf des PTWS 120D/1205/820D einzusetzen, muss dieser sich in der maximalen
Hohe befinden. Siehe hierzu auch das Kapitel Steuerung des PTWS Kopfes.

Setzen Sie die einzelnen MonoShaft™ Rihrstabe in die jeweiligen
Positionen am Kopf des PTWS 120D/1205/820D ein.

Fixieren Sie nun den MonoShaft™ Rihrstab mit der dazugehdrigen
Klemmschraube (schwarz). Drehen Sie hierbei das obere Radchen
an der Klemmschraube handfest an, so dass der Rihrer nicht
herunterfallt.

Wiederholen Sie den Vorgang fir alle Ruhrstellen am jeweiligen
Gerat.

Vorgriff:

Nachdem Sie die Einstellung der Arbeitstiefe der Rihrstabe mit
Hilfe der Einstellkugeln vorgenommen haben (Kapitel 2.17),
konnen Sie die Klemmschraube mit Hilfe der Madenschraube
zusatzlich fixieren, um ein unbeabsichtigtes Verstellen der
Rihrstabe zu vermeiden.

Wiederholen Sie die Prozedur fir alle Rihrer.

2.16 Zentrierung der einzelnen Becherglaspositionen

Fir die Becherglaszentrierung missen die MonoShaft™-Rihrstabe
bereits montiert sein. Im ersten Bild erfolgt die Zentrierung Uber
einen Zentrierdeckel. Dieser passt von seiner Form genau in das
Becherglas (+/- 1Tmm Toleranz laut USP/EP). In der Mitte des
Deckels befindet sich ein Loch, wo der zuvor angeschraubte
Zentrieradapter problemlos reinpasst. Nun wir das Becherglas so
ausgerichtet, dass der Zentrieradapter mittig und ohne zu
verrutschen in das Loch des Zentrierdeckels passt.

Eine weitere Maoglichkeit zur Becherglaszentrierung ist die
Verwendung der Kalibrierhilfe SWT2. Die Apparatur wird auf das
Becherglas aufgesetzt und mit drei Einstellschrauben in Waage
gebracht. In der Mitte der SWT2 Apparatur befindet sich ein Loch
mit Tmm Durchmesser. Der Zentrieradapter muss nun genau mit
der Spitze in das 1 mm Loch positioniert werden, so dass das
Becherglas optimal ausgerichtet ist.
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Wenn das Glas mit einer der beiden oben aufgefihrten
Zentrierungsmaglichkeiten in der optimalen Position befindet
muss dieses fixiert werden. Bei Jeder Becherglasposition befinden
sich drei Kreuzschrauben zur Fixierung. Hierbei sollte darauf
geachtet werden, dass die Schrauben zunachst nur leicht
nacheinander angezogen werden und anschlieend erst fest. Dies
ist von Vorteil, da so ein verrutschen des Becherglases in der
jeweiligen Position vermieden wird.

2.17 Einstellen der Eintauchtiefe

Jeder Rihrer muss sich in der vorgegebenen Eintauchtiefe befinden. Die vorgegebene Toleranz darf
nicht mehr als +/- 2mm abweichen. Im Standardlieferumfang des PTWS 120D/1205/820D befinden sich
die dazugehorigen Kalibrierkugeln mit einem Durchmesser von 25mm. Im PTWS 120D/1205/820D sind
gewisse Liftpositionen vorprogrammiert. Fir die Einstellung der Eintauchtiefe unter Verwendung der
Ruhrer (Paddle) fahren Sie den Lift auf die Position USP 1..2. Fur genauere Informationen lesen Sie
bitte das Kapitel Gerateeinstellungen.

Die Kalibrierkugeln werden nun in die leeren Becherglaser gelegt.

Im nachsten Schritt wird durch Drehen am oberen Radchen der
Klemmschraube der Rihrer geldst, so dass dieser optimal auf
der Kalibrierkugel aufliegt (die Einstellkugel muss in der Mitte
des Becherglases liegen). Anschliefend wird der Rihrer in der
schwarzen Mitnehmerschraube wieder am oberen Ra&dchen
fixiert.

Der Kopf des PTWS 120D/120S/820D sollte mindestens einmal
hoch und auf Position USP 1..2 zuriickbewegt werden, so dass
die Einstellungen Uberprift werden und die Ruhrerunterkanten
die Kalibrierkugeln leicht berthren.

Nachdem Sie die Einstellung der Arbeitstiefe der Rihrstabe mit
Hilfe der Einstellkugeln vorgenommen haben, kdnnen Sie die
Klemmschraube mit Hilfe der Madenschraube zusatzlich
fixieren, um ein unbeabsichtigtes Verstellen der Rihrstabe zu
vermeiden.

Wiederholen Sie die Prozedur fiir alle Rihrer.

Ein 1,5mm-Inbusschlissel ist im Lieferumfang enthalten.
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3 Menufihrung des PTWS 120D/1205/820D
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Die Displayanzeige des PTWS 120D/1205/820D besteht aus diversen Masken, die der Benutzer
mentgefiuhrt durch Berthrung (Touchscreen] aufrufen kann. Jede Maske hat einen Titel, die dem
Benutzer Informationen zu den einzelnen veranderbaren Einstellungen aufweist.

3.1 Bedienelemente des PTWS 120D/1205/820D

Der PTWS 120D/1205/820D verflgt tber einen resistiven Bertihrungsbildschirm. Da der Bildschirm auf
Druck reagiert, ist es von Vorteil, einen Stylus Pen zu verwenden. Benutzen Sie bitte keine regularen
Kugelschreiber oder scharfkantigen Gegenstande, da durch diese Benutzung das Display beschadigt

werden kann.

Schaltflache Cuick, SEaFt~

Selftest Serial Mumber: 19595

Statuszeile | T

Pharma Test PTWS 820D |

— PHARMAe®
. TEST

Firmmware Yer.: Y 00_01

Kopfzeile

Bath Temp E%(.Sensnr Stirrer Speed Iser 170914
2l.6 22,9 ] Factory 17:12:07

Bild 6: PTWS 120D Bildschirm

‘ Funktionsbeschreibung

1 Kopfzeile Jeder Bildschirm (Maske] verflgt Uber eine Kopfzeile, die
Informationen zu dieser Maske bereitstellt.
2 Schaltflache Die Navigation durch das Meni-System des PTWS 120D/1205/820D

erfolgt Uber die Schaltflachen. Jede Schaltflache ist mit der
entsprechenden Funktion beschriftet.

3 Statuszeile Die Statuszeile zeigt die wichtigsten Instrumenteneinstellungen:

= Aktuelle Badtemperatur
= Aktuelle Temperatur des externen Sensors (Becherglas)
= Aktuelle Rihrergeschwindigkeit

= Aktueller Benutzername

= Aktuelles Datum und Uhrzeit

Startbildschirm nicht zuridckzukehren.
vorhanden]

Ix | SchlieBen (im Benutzen Sie den Close Button um zum vorherigen Bildschirm

Tabelle 5: PTWS 120D/120S/820D Bildschirmelemente
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PTWS 120D/1205/820D
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3.1.1  Benutzung der Bildschirmtastatur K .
ﬁ onfzeile
IRl Enter Batch Humber
17E] Finaabefeld
i 1 3
Quick Start up EEV EEE Tastatur
PH T 17
Login qghi ikl Mo
< 7 g 9
- pars L WIEYE
Selftest cerial N z
1]
Firmwar| 30¢ del
Bath Temp ext.Sensor  Skirrer
Cancel Enter
21.6 23.1 1]

Bild 7: PTWS 120D/120S/820D Bildschirmtastatur

Immer wenn Texte oder Zahlenkombinationen eingegeben werden missen, erscheint auf dem
Bildschirm eine Tastatur. Die Kopfzeile zeigt welche Daten eingegeben werden mussen. Im oberen Bild

ist es beispielsweise die Batch-Nummer.
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Bild Bezeichnung Funktionsbeschreibung
Hoch-/Runter-Taste | Benutzen Sie diese Tasten um den Cursor zu bewegen.
up
dowin
1 5 3 Kombinierte Zahlen- | prijcken Sie die entsprechende Taste mehrmals, um
abc | def und Buchstabentaste | ga5 richtige Zeichen zu erhalten. (z.B. 2, a, b, ¢, etc.).
4 3 f
ghi ikl mnrio
7 g 9
pars b WEYE
1]
del
<- Vorwarts- und | Benutzen Sie diese Tasten um den Cursor zu bewegen.
= Rickwartstaste
ABC-Taste Schalten Sie den Modus der kombinierten numerischen
e und alphanumerischen Tasten zwischen
Kleinbuchstaben, Grof3buchstaben und Ziffern um.
I Sonderzeichen-Taste | Eingabe von Sonderzeichen, wie beispielsweise
. (Punkt). Driicken Sie die Taste mehrmals, um durch die
- Zeichen zu navigieren.
Loschen Ldscht das Zeichen links vom Cursor.
del
Eingabe Speichern Sie die Eingabe und schlieBen Sie die
Enter Bildschirmtastatur.
Stornierung Schlieflen Sie die Bildschirmtastatur und verwerfen Sie
Cancel

den Eintrag.

Tabelle 6: PTWS 120D/120S/820D Bildschirmtastatur
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4 Systemanmeldung und Benutzerverwaltung

Bevor Sie mit dem PTWS 120D/1205/820D arbeiten konnen, missen Sie sich anmelden (auBer bei
Quicktest). Dieser Abschnitt erklart wie Sie Daten aus den zuvor eingestellten Werkseinstellungen
abandern konnen. .

4.1 Vordefinierter Benutzer

Der PTWS 120D/120S/820D arbeitet mit vordefinierten Benutzern die jederzeit abgeandert werden
kdnnen. Jeder dieser angelegten Benutzer hat nur bestimmte Benutzerrechte, die zuvor extra auf den
jeweiligen Benutzer abgestimmt wurden.

Das Passwort fur die Werkseinstellungen lautet:

1234

Aus Sicherheitsgriinden empfehlen wir ausdricklich nach Installation des PTWS 120D/1205/820D,
dieses abzuandern.

Die Passwaorter sind nummerisch und missen 4 Zeichen lang sein.
4.1.1 User 1, User 2, User 3, User 4

Diese Benutzer verfligen nur bestimmte Zugriffsrechte. Sie kdnnen Tests anhand einer Methode
durchfihren, die zuvor vom Administrator festgelegt wurde. Weiterhin konnen sie einen Schnelltest
(Quicktest] durchzufihren, bei dem die einzelnen Parameter selbststandig eingegeben werden. Die
Namen und Passworter der einzelnen Benutzer konnen jederzeit abgeandert werden.

4.1.2 Edit User

Dieser Benutzer hat alle Rechte wie Benutzer 1-4. Zusatzlich kann dieser Methoden anlegen und die
Benutzernamen und Passworter der 4 Standarduser sowie sein eigenes Passwort abandern. Der
Name des Edit Users ist nicht veranderbar.

4.1.3 Service User

Der Service-Benutzer darf ausschlieBlich von Servicetechnikern verwendet werden. Der
Servicetechniker hat mit dieser Option Zugriff auf die einzelnen Justier- und Kalibriermaoglichkeiten
des PTWS 120D/1205/820D.

Der Name dieses Benutzers ist festgelegt, das Passwort kann jedoch jederzeit abgeandert werden.
4.1.4 Administrator

Der Administrator verflgt Uber die vollen Zugangsrechte des PTWS 120D/120S/820D. Er hat
uneingeschrankten Zugriff auf die Namen und Passworter der Benutzer 1-7. Weiterhin hat er vollen
Zugriff auf die Erstellung von einzelnen Methoden, sowie die Grundeinstellungen des PTWS
120D/1205/820D. Der Name dieses Benutzers ist fest, dass Passwort kann jedoch von ihm abge&ndert
werden.

4.1.5 Factory

Der Factory User ist fir Pharma Test Personal reserviert und erlaubt den Zugriff auf Service-
Funktionen.

Das Passwort und die Berechtigungen sind nicht fiir den Endanwender gedacht.
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4.2 Anmelden am PTWS 120D/120S/820D

ference’ ta referen:
ence later, “

Bath Temp Ext.Sensor  Stirrer Speed User 01/12/15

| ter 18.8 0 Nolser  07:30:44

Pharma Test PTWS 820D

Quick Skart

— PHARMA®
i TEST

Selftest Serial M\umber: 19593

Firmware Yer.: V00_01

Bath Temp  ext.Sensor  Stirrer Speed Iser 170914
21.6 22,9 i Fackary 17:12:07

Pharma Test PTWS 820D

ik Skark

TEST
Serial Number: 19593

Firmware ¥er.: ¥ 00_01

Login
Currently logged in as:
Mo User
Edit User |
Lser 1 User 3
Service User |
Administrator
User 2 User 4
Fackory |

Wenn der PTWS 120D/1205/820D eingeschaltet wird,
erfolgt zunachst ein Selbsttest des Gerats.
Anschlielend wird eine Referenzmaske fir den Lift
angezeigt.

Der Lift muss nach dem Einschalten grundsatzlich
IMMER einmalig referenziert werden, bevor er
verfahren ~ werden  kann.  Sie  konnen  die
Referenzierung also sofort durchfihren, oder dies mit
.Skip” Uberspringen und spater nachholen.

Die Taste .Reference” muss gedrickt gehalten
werden, bis sie grin aufleuchtet.

Nach der Referenzierung oder nach Abbruch mit
.Skip” wird der Startbildschirm wie links zu sehen
angezeigt. Der Startbildschirm zeigt den Geratetyp,
Seriennummer des Gerats und die aktuell installierte
Firmware.

Die Statuszeile wird bereits angezeigt.

Dricken Sie “Login” um sich anzumelden.

Eine Liste aller Benutzer wird angezeigt und der
gewlnschte Benutzer kann gewahlt werden. Im
Beispiel wird der Benutzer ,Administrator” gewahlt.
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Log Enter Password

) EEET]
Currently logged in as:

Mo User

Bath Temp  ext.Sensor  Stirrer
z1.6 23.1 1]

Main Menu

Press Select Method to start a test.

user | 1011j15

Admiristrator | 15:47:12

4.3 Benutzerverwaltung

PHARMA

TeST

Die Bildschirmtastatur erscheint. Geben Sie nun das
Passwort fir den entsprechenden Benutzer ein.

Im Beispiel wird das Standardpasswort fir den
Administrator verwendet.

1234

Aus Sicherheitsgriinden empfehlen wir dringend,
nach der Installation des PTWS 120D/1205/820D das
Administratorpasswort abzuandern.

Das Hauptmeni erscheint. In der Statuszeile ist der
aktuell eingeloggte Benutzer zu sehen. Um sich
abzumelden verwenden Sie die Taste .Log out”. Sie
werden zum Start-Menu zuriickgefihrt und kénnen
sich als anderer Benutzer neu anmelden.

Vom Hauptmeni aus gelangen Sie ins “Settings” und von dort aus in das .Edit User” Meni um einen
Benutzer anzulegen bzw. zu verwalten. Gehen Sie sicher, dass Sie als Administrator oder Edit User
angemeldet sind um die Rechte fir die Benutzerverwaltung zu haben

4.3.17 Anlegen eines Benutz

Press Select Method to start a test.

ers

Bath Temp Ext.Sensor StirerSpeed  User  10/11/15

Ehamaiest

Vom Hauptmeni sus drdcken S die Tase

“Settings”.

Instrument Type PTWS 120D/1205/820D

Document Name B-30-4xx00_PTWS_120D_120S_820D_V1.5d
Version No. 1.5

Author Pharma Test Apparatebau AG

Valid from 05.04.2017

Change R

Page 33 of 71



Device Settings 1
Edit User ISound ! Displayl I oQ I
| Lift Positions I Touchscreen I
| Lrthames | | patejTime | | uUpdate |
[ pretime | | Temperature |
| testénd | [ rmtemp. | [HeaterSimon |

Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed User 10/11/15
22.1 21.9 1] Pharma Test  15:47:19
Edit User
Currently logged in as: select Mode
Fackory & hame 5ave
" Password
Edit User |
Lser 1 User 3
Service User |
Administr akar |
User 2 User 4
Edit User
Currently logged in as: select Mode
Factory e .Name SEhE
Edit User |
User 1 User 3
Service User |
Adrninistrator |
User 2 User 4

PHARMA @
TeST

Im Einstellungsmenti driicken Sie die Taste “Edit
User” um einen Benutzer zu bearbeiten.

Im BenutzermenU sehen Sie alle Benutzer, die am
PTWS  120D/120S/820D  verfligbar  sind  und
denjenigen, der gerade angemeldet ist.

Ist bei .select Mode” ,Name" angehakt, kénnen Sie
die Namen der 4 Standarduser dndern.

Die Namen Edit User, Service User und Administrator
konnen nicht verandert werden.

Ist bei ,select Mode” .Password” angehakt, kénnen
Sie das Passwort des aktuellen Benutzers und die
Passworter der User mit weniger Rechten andern

Die Passworter missen immer aus 4 Zahlen

bestehen.
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5 Meniftihrung des PTWS 120D/1205/820D

Nachdem Sie sich am PTWS 120D/1205/820D eingeloggt haben, gelangen Sie direkt ins Hauptmend.
Dieser Abschnitt beschreibt die einzelnen Meniipunkte des Hauptmends.

5.1 Hauptmenu

Main Menu l

Press Select Method to start a test.

[ wakeup | [ StandBy row |
| QuickTest | | EditMethod |

SelectMethod | [ LiftControl | [ Qualification |

| BathControl | | Settings |

[stirrer Control | | Logout |
Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed User 10/11/15
22.1 21.9 1] Pharma Test  15:47:12

Bild 8: Hauptmenu
Tasten Funktionsbeschreibung
Beschreibung

Methodenauswahl | Wahlen Sie eine zuvor erstellte Methode und fihren Sie die entsprechenden
Tests unter der Verwendung dieser Methode durch. Sehen Sie hierzu auch
Kapitel Methodenerstellung.

Wake Up Diese Funktion ist angedacht zur Verwendung in Kombination mit der StandBy-
Funktion.

Geben Sie eine Uhrzeit (Stunden und Minuten) ein, wann das Gerat wieder auf der
(eingestellten] Temperatur sein soll. Der Das Gerdt muss fur diese Funktion
immer eingeschaltet bleiben.

Bei aktiviertem Wake-Up kann das Gerat normal weiterbenutzt werden.

Lesen Sie Kapitel 5.3 fiir mehr Informationen

Schnelltest Fihren Sie einen Schnelltest durch, bei dem Sie Chargennummer,
Ruhrerdrehzahl und Badtemperatur manuell eingeben ohne eine zuvor erstellte
Methode zu verwenden. Dieser Test wird komplett manuell durchgefihrt. Der
Test endet nur durch Abbruch durch den Benutzer.

Liftkontrolle Fahren Sie den Lift nach oben bzw. unten, oder an eine bestimmte
vorprogrammierte Arbeitsposition z.B. USP 1;2

Badkontrolle Steuerung der Wasserbadkontrolle vor oder wahrend der jeweiligen Prifungen.
Temperatur kann jederzeit manuell verstellt werden.

Rihrerkontrolle Schalten Sie die einzelnen Rihrer an bzw. aus und stellen Sie manuell die
jeweiligen Ruhrergeschwindigkeiten in U/min ein.
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Stand By Now

Stand By ist eine Funktion, die unter Gerateeinstellungen in den “Test End"-
Einstellungen ausgewahlt werden kann (Kapitel 9.3).

Nachdem ein Methodentest beendet ist (inklusive aller Infinity-Abléufe) kann das
Gerat zur Energieeinsparung auf eine Stand By-Temperatur abgesenkt werden.
Zusatzlich ist eine Verzégerungszeit (bis zu 100 Minuten, beginnend mit dem
Ende aller Testabldufe] einstellbar, nach deren Ablauf der Stand By-Modus
beginnt. Diese Funktion verlauft bei entsprechender Einstellung automatisch.

Zusatzlich dazu konnen Sie mit der “Stand By Now"-Taste den Stand By-Modus
manuell unverziglich starten. Wenn Sie nach dem Dricken der Taste die
entsprechende Sicherheitsabfrage bestatigen, wird die Badtemperatur auf die in
den Test End-Einstellungen gesetzte Temperatur geandert.

BEACHTEN SIE: Falls die Pumpe (und die Heizung) zum Zeitpinkt der Aktivierung
der Stand By-Funktion ausgeschaltet ist, schaltet sich diese mit Aktivierung der
Stand By-Funktion ein, da eine Temperaturregelung des Wasserbades nur mit
laufender Pumpe maglich ist.

Der Text “Stand By” wird in der rechten, unteren Ecke des Displays angezeigt,
solange der Stand By-Modus aktiv ist.

Der Stand By-Modus wird automatisch beendet, sobald Sie in das Bath Control-
Menl wechseln oder die Wake Up-Funktion beginnt.

Methodeneingabe

Erstellen, bearbeiten oder ldschen Sie eine Methode. Sehen Sie hierzu fur mehr
Informationen auch das Kapitel Methodenerstellung

Qualifikation

Aufruf ~ von  verschiedenen  Qualifizierungsprogrammen  des  PTWS
120D/120S/820D.

Einstellungen

Abandern von verschiedenen Einstellungen wie z.B. Datum oder Uhrzeit.

Ausloggen

Melden Sie sich als aktueller Benutzer ab und kehren Sie zum Startbildschirm
zurick.

5.2 Statuszeile

Tabelle 7: Hauptmenu

Die Status Zeile befindet sich am unteren Rand des Bildschirms. Sie zeigt wichtige Informationen wie
Badtemperatur, Rihrergeschwindigkeit, Datum, Zeit usw.

Bezeichnung

Bath Temp

Bath Temp Ext.Sensor  Skirrer Speed User 30/01/15

21.6 23.1 ] administrakar  13:12:34

Bild 9: Statuszeile

‘ Funktionsbeschreibung
Die aktuelle Wasserbadtemperatur

Ext. Sensor

Die aktuelle Temperatur in den einzelnen Glasern

Stirrer Speed

Ruhrergeschwindigkeit angegeben in U/min

User

Der Name des angemeldeten Benutzers

Date and Time

Anzeige von Datum und Uhrzeit

Tabelle 8: Statuszeile
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5.3  Wake Up-Funktion

Diese Funktion ist angedacht zur Verwendung in

Wake Up Kombination mit der Stand By-Funktion.
fitive wakeup does not |Warning: Heaterfunctiunatl Geben Sie eine Uhrzeit (Stunden und Minuten) ein,
prevent esting. [ESEn] oo J| wann das Geradt wieder auf der [(eingestellten)
Wake Up time: (At lsast one hour in future) A Temperatur sein soll. Der Das Gerdt muss fiir diese

Haur s Izlm Minte: Em Funktion immer eingeschaltet bleiben.

Wake Uip - Temperature Eine Stunde vor Erreichen der eingestellten Wake

. Up-Uhrzeit beginnen Pumpe und Heizung des
ILIZD \:I.ILIDILI c Wasserbades zu arbeiten, so dass das Gerdt bei

Erreichen der eingestellten Zeit aufgeheizt und
betriebsbereit ist.

.ﬂctwate

Bath Temp Ext.Semsor  Stirrer Speed Lser 01f12/15

. . . Pharma Test  13m7es St inden  Test End-Einstellungen  das

Heizungsverhalten auf .On" gestellt (siehe Kapitel
9.3), erscheint der Hinweistext oben rechts.

Die Wake Up-Funktion folgt folgenden Regeln:

e Die Wake Up-Uhrzeit muss mindestens 1 Stunde in der Zukunft liegen, sonst wird der Modus
nicht aktiviert und eine Fehlermeldung ..Check Time" erscheint.

e Die Wake Up-Uhrzeit darf maximal 23 Stunden und 59 Minuten in der Zukunft liegen.

e Wird die Funktion aktiviert, wechselt der Taster seine Beschriftung von .. Activate” auf .Cancel".

e |st die Heizung beim Aktivieren der Wake Up-Funktion eingeschaltet, wird der Benutzer
gefragt, ob die Heizung ausgeschaltet werden oder anbleiben soll.

e Ist ein Methodentest aktiv, wenn der Wake Up-Zeitstempel (eine Stunde vor der eingestellten
Wake Up-Uhrzeit] erreicht wird, wird die Wake Up-Funktion verworfen.

e Wird der Zeitstempel erreicht, wenn ein Methodentest beendet ist und der Methodentest auf
den Ablauf der Stand By Zeit wartet, wird das Warten auf die Standby-Zeit abgebrochen und die
Wake Up-Funktion wird ausgefihrt.

e st in den Test End-Einstellungen Heater ,ON™ aktiviert, erscheint im Wake Up-Fenster der
Hinweis: ,Warning: Heater function at Test End is set to on”.

Erlduterung: Wenn bei eingeschaltetem Wake Up ein Methodentest endet und die Maschine
nicht weiter bedient wird, heizt der PTWS mit der Methodentemperatur weiter. Wird dann
allerdings der Wake Up-Zeitstempel erreicht, wird auf die Wake-Up-Temperatur geregelt.

Main Menu

Press Select Method to stark & best,
| take Lip I |StandByNow|
[ QuickTest | [ EditMethod | Wenn Die Wake Up-Funktion aktiviert ist, leuchtet die

Select Method | [ Lift Control | [ Qualification | Schaltflache grin. Sie  konnen das PTWS
[Bathcontral | [ settings | 120D/1205/820D weiterhin ganz normal verwenden.
|StirrerC0ntr0|| | Log Quk |

Bath Temp Ext.Sensor  Stirrer Speed Lser 01/12/15
20,8 21.0 0 Phatmna Test  13:08:05

Beispiel fur die Zeiteinstellung: Sie muissen eine UHRZEIT einstellen, keine ZEITSPANNE!
Es ist 14 Uhr. Sie stellen die Wake Up Zeit auf 15:10. Um 14:10 beginnt das Gerat zu heizen, um bis
15:10 aufgewarmt zu sein. Wenn Sie irrtimlich 01:10 eingeben, weil Sie denken dies bedeutet .in 1
Stunde und 10 Minuten”, bedeutet dies in Wirklichkeit, Sie haben die Wake Up Zeit auf 01:10 Uhr
morgens eingestellt. D.h. um 00:10 Uhr beginnt das Gerat zu heizen, um bis 01:10 Uhr aufgewarmt zu
sein.
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5.4 Liftsteuerung

Main Menu

Press Select Method to start a test,
| waketp | [StandBy Now |
| quickTest | [ EditMethod |
Select Method | |[ Lift Control [ qualfication |
[ Bath Control | | Settings |
| stirver Contral | | Logout |
Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed User 10/11/15
22.1 21.9 0 Pharma Test  15:47:12
Lift Control
Stakus: Not Referenced
EPE Control
Actual Position:  undefined
| Basket | | Postions |
Up
| Paddle | | Pasition & I
[ Postions | | Poswionz |
Diowir
Position 4 | Position & |
e
Lift Control
Status: Drive to Position
Actual Position:  Reference
| weiz || Execen |
Up
| poparz | | tRamsoc |
| pPooesz | | Free 1 |
Down
| poomoz || Feez ]
[ Reference i
Lift Control
Stakus: Not Referenced -
EPE Conkrol
Actual Position:  undefined
[ Basket | [ Postions |
Up
| Paddle | | Pasition & I
[ Postions | | Poswionz |
Cronsn
| Postiona | | Postions |
[ Reference 1

PHARMA @
TeST

Ausgehend vom Hauptmenl betatigen Sie bitte die
Taste Liftkontrolle.

Der Lift fahrt nur so lange hoch bzw. runter wie der
Benutzer die jeweilige Taste betatigt halt.

Dies dient Sicherheitsgrinden.

Jedes Mal wenn der PTWS 120D(1205/820D
eingeschaltet wird, muss der Lift einmalig
referenziert werden, d.h. er muss zunachst zu seiner
hochsten Position gefahren werden. Dies erfolgt
durch Betatigung der Referenzierungstaste. Wenn
der Lift die hochste Position erreicht hat, springt die
Referenzierungstaste auf grin um und die anderen
Tasten werden freigeschaltet.

Wenn Sie nach durchgefiihrter Referenzierung die
.Reference”-Taste erneut betatigen, wird die aktuelle
Referenzposition geldscht und Sie missen erneut
eine vollstandige Referenzfahrt durchfiuhren!

Nun kann der Lift mit den Auf- und Ab-Tasten in
beliebige Positionen oder mit den entsprechenden
Liftpositionstasten  in  die  vorprogrammierten
Arbeitspositionen gefahren werden. Der Lift stoppt
automatisch beim Erreichen der entsprechenden
Arbeitsposition.

Die beiden Zeilen ,Status™ und ,Actual Position”
zeigen den Zustand bzw. die aktuelle Liftposition an.
Befindet sich der Lift nicht in einer definierten
Arbeitsposition, wird dies als ,undefiniert” angezeigt.

Nur beim PTWS 820D:

Falls das Gerat mit einer EPE ausgestattet ist,
konnen Sie mit dem Taster ,EPE Control” zum
entsprechenden EPE-Menl wechseln.

Das Handhabung zum Verfahren der EPE ist identisch
mit der zum Verfahren des Lifts.
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EPE Control

Skatus: Drive to Position

Lift Zonkrol
Actual Position:  Reference
| ooomBasket | | Postions |
U
| ooompaddle | | Postions | i
| postionz | | Posion7 |
Dowr
| postona | | postions |
| Reference | | Sample |

5.5 Badkontrolle

Main Menu

Press Select Method to start a test.
[ wekeup | [Standsytiow |
[ Quicktest | [ EditMethod |
Select Method [ Lift Contral | Qualification |
[Bathcontrol | [_settngs_]
|stirer contral | | Logout |
Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed User 10/11/15

22.1 21.9 1] Pharma Test  15:47:12
Bath Control

Heater Status ITM

Maminal Temperature:37.0 1235 7238

Actual Temperature:21,6 Ziedd 8236

Hand Sensor:23, 1 #a7
Pump Status a8

PUMp OFF =i 00

3t Bath Temperature 61239

[T [a].[x]e[a]ec  [eseren

PHARMA @
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Die EPE muss nach jedem Neustart des PTWS 820D
einmalig referenziert werden. Die EPE macht diese
Referenzfahrt nach Neustart automatisch. Sie kdnnen
die Referenzierung bei Bedarf jederzeit wiederholen.

Wenn Sie nach durchgeflhrter Referenzierung die
.Reference”-Taste erneut betétigen, wird die aktuelle
Referenzposition geloscht und Sie missen erneut
eine vollstandige Referenzfahrt durchfihren!

Im Falle der Durchfihrung eines Schnelltests
(Quicktest] erscheint im EPE-Fenster ein ,Sample”-

Button. Mit diesem konnen Sie Uber die an die
eingebaute Diodenbuchse JExt. Sign”
angeschlossenen Nachfolgegerate (Pumpe,

Fraktionensammler...) manuell ansteuern.

Mit Driicken von “Lift Control” kommen Sie zurick in
die Liftsteuermaske.

Vom Hauptmeni aus gelangen Sie in das Menl “Bad
Kontrolle”.

Links oben im Display sehen Sie die eingestellte
Solltemperatur, die aktuelle Badtemperatur und die
Temperatur, die mit dem externen Handsensor
gemessen wird. Unten links wird der aktuelle Status
(on/off] der Pumpe angezeigt. Die zu erreichende
Badtemperatur kann mit den unten dargestellten
Pfeiltasten oder mit der Online-Tastatur [nach
Dricken auf die Zahl) in einem Bereich von 25,0°C -
45,0°C beliebig eingestellt werden.

Dricken Sie die .Heater On” Taste um die Heizung zu
aktivieren. Die Pumpe schaltet sich automatisch an
wenn das Heizsystem aktiviert wird. Der Text auf der
Taste andert sich zu ..Heater Off"

Wird der Wasserdurchfluss unterbrochen/behindert,
schaltet sich automatisch das Heizsystem ab, um
Schaden am Gerat durch dbermaBige Erhitzung zu
vermeiden. Die Heizung erhitzt das Wasser so lange,
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bis die zuvor eingestellte Temperatur erreicht ist. Ist
die gewlnschte Temperatur erreicht, wird diese
solange gehalten, wie die Heizung eingeschaltet
bleibt. Wollen Sie das Heizsystem ausschalten,
dricken Sie die (nun) .Heater Off" Taste erneut und
diese wechselt dann automatisch auf ,,Heater On".

5.6 Riuhrer Kontrolle

Main Menu Xl vom HauptmenU aus gelangen Sie an das Mend

Press Select Method to start a test, .Rihrer Kontrolle.

In der Maske “Rihrergeschwindigkeit” sehen Sie die
Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed  User 101115 aktuelle und die eingestellte Geschwindigkeit, mit der
22.1 21.9 0 Pharma Test  15:47:12 sich die Rihrer drehen sollen.

Die Einheit fur die Rihrergeschwindigkeit ist U/min.
Stirrer Control Mit den Pfeiltasten oder mit der Online-Tastatur nach
Dricken auf die Zahl konnen Sie die Geschwindigkeit
in einem Bereich von 20-250 U/min nach lhren
Stirrer Sreed Erfordernissen einstellen. Ist die gewlnschte
Geschwindigkeit eingestellt, dricken Sie die . Stirrer
On" Taste um die Rihrer zu starten. Dricken Sie die
Taste erneut, um die Rihrer zu stoppen.

BEACHTEN SIE: aus Sicherheitsgriinden werden die

__Stirer On | Ruhrer immer automatisch gestoppt, sobald Sie den

Lift verfahren.
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6 Methodenverwaltung

Der PTWS 120D/120S/820D verfugt Uber ein leistungsstarkes Methodenverwaltungssystem. Das Gerat
kann nahezu unendlich viele Methoden abspeichern. Die Anzahl ist nur begrenzt durch die Grof3e der
Benutzer SD-Karte. Es ist auch madglich, eine Methode, die auf diesem Gerat erstellt wurde, auf einer
SD-Karte abzuspeichern und diese an einem anderen Wirkstofffreigabeprifgerat zu verwenden.

Um einen Test mit dem PTWS 120D/120S/820D durchzufihren muss der Benutzer zun&chst eine
Methode anlegen. Nach Erstellung der Methode hat der Benutzer die Maglichkeit auf diese
zurlckzugreifen und verschiedene Tests mit diesen Einstellungen durchzufihren.

6.1 Uber Methoden

Dieses Kapitel gibt Auskunft darlber wie Methoden erstellt, bearbeitet oder geloscht werden.
Weiterhin werden die einzelnen Parameter bei der Methodenerstellung erlautert. Eine Methode
speichert alle Daten bzw. Parameter, die fir einen Test bendtigt werden.

6.1.1 Uber Probenentnahmeintervalle

Mit dem PTWS 120D/120S/820D hat der Benutzer die Mdglichkeit, bis zu zehn verschiedene
Intervallabstande einzugeben und jedes Intervall bis zu 99 mal wiederholen. D.H. theoretisch ist es
maoglich, wahrend eines einzigen Freisetzungstests 999 Proben zu ziehen.

Dazu ist auf dem Display ein Countdown zu sehen, wann das nachste Probenziehen ansteht und
wahrend der Probenentnahme ein Countdown, bis wann die Entnahme beendet sein muss. Diese Zeit
ist mit dem Parameter ,Sampling Duration Time" in der Methodenerstellung ebenfalls einstellbar. Bei
Ablauf der Countdowns ertont ein Signal, dass den Benutzer informiert, die jeweiligen Proben zu
entnehmen.

Beispielsweise konnen Sie folgende Parameter eingeben:

Intervall 1/10
Stunden =00
Minuten = 10
Wiederholungen =3

Intervall 2/10
Stunden =00
Minuten =15
Wiederholungen =1

Intervall 3/10
Stunden =00
Minuten = 20
Wiederholungen =2

Intervalle 4/10 bis 10/10 bleiben leer (alle Werte sind auf Null gesetzt)

In diesem Beispiel wird das erste Probenentnahmeintervall 10 Minuten nach Testbeginn entnommen.
Das zweite Intervall wird 10 Minuten sp&ter entnommen (= 20 Minuten nach Testbeginn) und das dritte
Intervall wiederum 10 Minuten nach dem zweiten Intervall (insgesamt 30 Minuten). Die erste
Verzogerungszeit wird somit 3 mal wiederholt. Das heifit, dass der vierte Arbeitsintervall 15 Minuten
nach dem dritten Intervall auftritt. Somit wird die dritte und letzte Verzogerungszeit zweimal
verwendet. Das Funfte Probenentnahmeintervall wird 20 Minuten nach dem Vierten und das Sechste
20 Minuten nach dem Finften Probenintervall entnommen.

Instrument Type PTWS 120D/1205/820D

Document Name B-30-4xx00_PTWS_120D 120S 820D _V1.5d
Version No. 1.5

Author Pharma Test Apparatebau AG

Valid from 05.04.2017

Change R

Page 41 of 71



PHARMA @

TEST
Probe 1 Probe 2 Probe 3 Probe 5 Probe 6
nach 10 nach 20 nach 30 Prof;l\jizach nach 65 nach 85
Start Min. Min. Min. : Min. Min. Ende
Intervall 1/10 Intervall 2/10 Intervall 3/10
Tabelle 9: Probenintervalle
6.1.2  Uber den Infinity-Ablauf

Das PTWS 120D/1205/820D bietet die Mdglichkeit eines Infinity-Ablaufs. Wenn diese Funktion aktiviert
ist, arbeitet das Gerat mit einstellbarer anderer Rihrergeschwindigkeit und Badtemperatur nach
Ablauf des letzten reguléren Probenentnahmeintervalls weiter (zeitlich begrenzt oder endlos). Durch
die Moglichkeit einer Infinity-Probenentnahme nach Ablauf der Infinity-Zeit (nicht moglich bei
unendlicher Infinity-Zeit] kann so Uberprift werden, ob nach der letzten reqularen Probenententnahme
noch eine weitere Wirkstofffreisetzung stattfindet. Dies ist insbesondere fir Produktentwicklungen
hilfreich.

Durch die Mdoglichkeit, eine andere Rihrergeschwindigkeit und Badtemperatur fir diesen Ablauf
vorzugeben (Ublicherweise Maximalwerte], kann die (Rest-]Freisetzung beschleunigt werden.

6.1.3  Anlegen einer neuen Methode

Main Menu

Press Select Method to start a kest, - ) o
Vom Hauptmenl aus gelangen Sie zum Menid “Edit

Factary |

Method".

=S Wﬂh&ﬂ Zum erfolgreichen Abspeichern der Methode(n] muss
cclot Mathod | uftContral | | Qualfication | die User SD-Karte eingesetzt sein (im Lieferumfang
elech Metho
[ Bath Contral | [ sSettings | enthalten).
|5tirrerCnntrnI| | Log Ok |
Select Method
=
Wahlen Sie .New".
Edit Method
Method tiame  [FTAG] Geben Sie die erforderlichen Informationen fir lhre
Product Mame ||.;><amp|E Methode im alphanumerischen Format ein. Der
Methodenname ist gleichzeitig auch der Dateiname,
Mediurm IWater ) )
der auf der SD-Karte abgespeichert wird.
Cammenkt INF'.

Wahlen Sie "Next” um fortzufahren
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Edit Method - Temperature

Select the working position)
skirring tool for this method;
Working Position (Tool):

Set the karget temperature
Far this rethod:

Mominal Temperature:

[*F [a] [=fla]<

Edit Method - Stirrer Speed

Edit Method - Sampling

Sek the time For the EPE to
remain in the sampling position;

Select the sampling position
for the EPE:

Minukes: uula]

Seconds: 30

]

Edit Method - Sampling

Set the sampling interwval times and number of repetition For
each inkerval:

Interval 1710 Inkerval z/10

Hours: 000 Hours: M
Minutes: Izlm Minutes: Em
Repeat: ooz Repeat: M

PHARMA @
TeST

Setzen Sie die gewlinschte Temperatur, die in der
Methode verwendet werden soll. Wahlen Sie eine
entsprechende Arbeitsposition aus der
vorprogrammierten Liste, z.B. USP 1 2.

Wahlen Sie “Next” um fortzufahren.

Geben Sie die gewlnschte Riuhrergeschwindigkeit in
U/min ein.

Wahlen Sie “Next” um fortzufahren.

Stellen Sie die Zeit ein, wie lange die EPE in der
sampling position (Probenentnahmeposition) bleiben
soll. Die Zeit muss passend fur den jeweiligen
Entnahmevorgang gewahlt werden (Entnahme mit
Spritzenpumpe  und  Fraktionensammler  inkl.
Medienerganzung kann mehrere Minuten dauern,
manuelle Entnahme mit Hilfe von Kunststoffspritzen
dauert mitunter nur wenige Sekunden.

Wahlen Sie die Position, auf die die
Entnahmerohrchen bei der Entnahme fahren sollen.

Fir Gerate ohne EPE ist dieses Fenster nicht
sichtbar.

Wahlen Sie “Next” um fortzufahren.

Geben Sie das erste und zweite Proben-

entnahmeintervall ein. Wenn kein Intervall flr die
Methode angelegt werden muss, setzen Sie einfach
alle Intervalle auf ,Null".

Die Intervalle werden der Reihe nach von 1 bis 10
abgearbeitet. Sie konnen beispielsweise auch Intervall
1 und 3 programmieren und Intervall 2 auf ..0" lassen.
Intervall 1 MUSS aber immer verwendet werden,
wenn Sie Intervalle programmieren.

Wahlen Sie “Next” um fortzufahren.
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Edit Method - Sampling

Set the sampling interval times and number of repetition For
each interval:

Interval 310 Interval 4710
Hours: 000 Hours: oo
Mirites: Em Minutes: Em
Repeat: oon Repeat: 000

Edit Method - Sampling

Set the sampling interwval times and number of repetition For
each inkerval:

Interval 5710 Inkerval 610
Hours: W Hours: W
Minutes: Izlm Minutes: Izlm
Repeat: 000 Repeat: ono

Edit Method - Sampling

Set the sampling interval times and number of repetition For
each inkerval:

Interval 7 )10 Inkerwval g/ 10
Hours: oo Heirs: oo
Minutes: m Minutes: W
Repeat: oon Repeat: ooo
Edit Method - Sampling

3et the sampling interval times and number of repetition for
each inkerval:

Inkerval 910 Inkerval 10/ 10
Hours: ooo Hoirs: ono
Minutes: Izlm Minutes: Iz‘m
Repeat: i) Repeat: ono

PHARMA @
TeST

Geben Sie das dritte und vierte Probenintervall ein.
Wenn kein Intervall fUr diese Methode erforderlich ist,
setzen Sie alle Intervalle auf Null.

Wahlen Sie “Next” um fortzufahren.

Geben Sie das fiinfte und sechste Probenintervall ein.
Wenn kein Intervall fUr diese Methode erforderlich ist,
setzen Sie alle auf Null. Select

Wahlen Sie “Next” um fortzufahren

Geben Sie das siebte und achte Probenintervall ein.
Wenn kein Intervall flr diese Methode erforderlich ist,
setzen Sie die Ubrigen Intervalle einfach auf Null.

Wahlen Sie “Next” um fortzufahren.

Geben Sie das neunte und zehnte Probenintervall ein.
Wenn kein Intervall flr diese Methode erforderlich ist,
setzen Sie alle Intervalle auf Null.

Wahlen Sie “Next” um fortzufahren.
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Edit Method - Infinity Test
Set the infinity test duration  Set the infinity tesk
{after kesk end) temperature:
Hours: Ivucu:u - Iva? A.|v0A°C

Minukes; n Set the infinity test stirrer
speed:

Unlimited smad 020

I_ Infinity sample

;

6.1.4 Eine Methode bearbeiten

.......... e : I |5téﬁdB?N°W
Select Method { [ Lt Control | [ Qualication |
[Bathcontol | | Settings |
‘‘‘‘‘‘‘‘‘ [stirer contral | [ Logout |
Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed User 10/11/15
22.1 21.9 1] Pharma Test  15:47:12
Select Method
PTAG.PTYW

Open

Mew

Delete

Select Method

PTG PTW

Open

= \
]
I E I

Delete

PHARMA @
TEST
Stellen Sie die Dauer des Infinity-Ablaufs ein, oder
setzen Sie diesen auf unbegrenzt durch Dricken der
Unbegrenzt Taste.

Hier  kann eine andere  Temperatur und
Rihrgeschwindigkeit [(Ublicherweise Maximalwerte)
eingestellt werden. Falls eine Probe am Ende des
Unendlichkeits-Tests entnommen werden soll muss
diese zuvor Uber “Infinity sample” aktiviert werden.
Dies ist nur moglich wenn der Test nicht als unendlich
festgelegt wurde. Setzen Sie Zeiteinstellung auf Null,
wenn kein Infinity-Ablauf durchgefihrt werden soll.
Der Test wird automatisch nach dem letzten
Probenintervall beendet.

Wahlen Sie “Save” um diese Methode abzuspeichern.

Vom Hauptmeni aus gelangen Sie in das MenU “Edit
Method".

Wahlen Sie die Methode, die Sie bearbeiten mdchten,
aus der linken Liste aus

Wahlen Sie “Open”.
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Edit Method
Method Name  [PTAG]
Product Mame |Example
Medium IWater
Commenk INF'.

Edit Method - Infinity Test

Set the infiniby test duration  Set the infiniby tesk
(after test end temperature;

i
Haurs: w000 | . Iv 37 Y _Iv 0f o |72
Minutes: Em Set the infinity test stirrer
speed;

Unlimited Speed: 020

I_ Infiniky sample

6.1.5 Eine Methode loschen

Select Method

PTA&G,PTi

Mew

Delete

PHARMA @
TeST

Gehen Sie durch die einzelnen Edit Method”
Bildschirme™ und flhren Sie die gewinschten
Anderungen durch. Geben Sie in den Feldern
Methoden Name, Produkt Name, Medium und
Kommentar lhre entsprechenden
Wiedererkennungsmerkmale ein.

In der letzten Maske speichern Sie die zuvor
abgeanderten Daten unter Verwendung der Taste
.save” ab.

Markieren sie die gewiinschte Methode und
bestatigen Sie diese mit der Taste .Ldschen”.

Wir empfehlen grundsatzlich eine Sicherungskopie
der Methode anzulegen, bevor Sie sie von der SD-
Karte loschen.
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7 Durchfihren eines Tests anhand einer Methode

Es ist zwar Moglich einen Test manuell mit der “Quick-Test” Funktion durchzufihren, aber um ein
bestimmtes Produkt nach bestmadglichsten Bedingungen zu testen, empfehlen wir fir jedes Produkt
eine spezielle Methode anzulegen. In diesem Kapitel wird erdrtert wie eine bestimmte Methode optimal
auf das zu testende Produkt abgestimmt wird.

7.1 Allgemeine Informationen und Vorbereitungen zum Auflosungstest

Im Allgemeinen werden die Tests bei einer Medium-Temperatur (in den einzelnen Glasern) von 37°C
(+/- 0,5°C) durchgefihrt. Bei den transdermalen Medikamenten ist diese etwas geringer und liegt bei
32°C (+/- 0,5°C). Die jeweiligen Temperaturen konnen Sie im Bad-Kontrollmeni beliebig auswéhlen.

Beachten Sie, dass aufgrund von Verdunstung und &uBeren Bedingungen (Raumtemperatur] die
Becherglastemperatur immer etwas niedriger ist als die Wasserbadtemperatur. Hierbei empfiehlt es
sich, die Wasserbadtemperatur ca. 0.5°C warmer einzustellen als die Zieltemperatur im Becherglas.
Das heif3t wenn eine Temperatur von 37,0°C in den einzelnen Glasern erwiinscht ist, setzen Sie die
Badtemperatur auf 37,5°C. Die Temperatur in den einzelnen Glasern kann mit dem Handsensor
geprift werden.

7.2 Durchflihrung eines Tests anhand einer Methode
Dieser Abschnitt erlautert die Durchfiihrung eines Tests anhand einer vordefinierten Methode.
Main Menu B3|

Press Select Method to start a test,

[(rtcontral | [ Qualfication | Vom Hauptmenii aus, wahlen Sie “Select Method”.
[ Bathcontrol | | Settings I
stirrer Control | | Logout |

Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed User 10/11/15
22.1 21.9 0 Pharma Test  15:47:12

Select Method

Wahlen Sie eine Methode aus der Liste.

Wahlen Sie “Open” um diese Methode zu laden und
fortzufahren.
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Enter Batch Number

1 z 3

s abc | def
4 5 =]

down ghi ikl mno
= 7 & 9

s pars b W2

del

Method Test
Tesk Status:  Preparing tesk

Current Task: Mowe Lift to testing 0:00
position —
Mominal Temperature;  37.0

Bath Temp  ext.Sensor  Skirrer
Cancel Enker
21.6 23.1 a

Sample Countdown:

- Lift Position
Actual Temperature:  37.0 .

Tahl, Dropped

Inkerval: 05z

Inkerval Repeat: o }
Method:  Test Prink
Bakch Mo.: 123 ey

Product:  Product

PHARMA @
TeST

Geben Sie die Chargennummer ein und bestatigen
diese mit “Enter” um fortzufahren

Das Gerat wird nun das Heizsystem starten um die
Solltemperatur zu erreichen. Im Falle das sich der
Lift noch nicht in der richtigen Arbeitsposition
befindet, fordert das Gerat (Text: Move Lift to testing
position) den Benutzer auf, den Lift in die
entsprechende Arbeitsposition zu fahren. Driicken
Sie die Taste "Lift Position”, um ins Lift-MenU zu
gelangen.

Aus einer Methode heraus haben Sie nur die
Madglichkeit, die gespeicherte Position anzufahren
oder den Lift nach oben zu fahren!

Nadhere Informationen hierzu entnehmen Sie bitte
dem Kapitel Liftkontrolle.

Die beiden LEDs an der Vorderseite des Heiz- und
Pumpmoduls leuchten auf. Die obere grine LED
signalisiert, dass die Pumpe eingeschaltet ist.

Vergewissern Sie sich, dass sich der Badregelsensor
(eingesteckt am Pumpenmodul, Metallhilse mit
Gewinde) im Wasserbad befindet!

Die untere rote LED Leuchte zeigt auf, dass die
Heizung eingeschaltet ist. Die LED fangt an zu
pulsen, wenn die Temperatur sich dem Sollwert
nahert. Dieses Pulsieren zeigt an, dass die
Temperaturregelung arbeitet und ist kein Fehler.
Auch beim Erreichen der Solltemperatur wird die
LED weiter pulsieren und somit die
Aufrechterhaltung der Wasserbadtemperatur
gewahrleisten.
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Tesk Skatus:

Method Test

Preparing test

Current Task: Waiting for bath

warm Ui

Sample Countdown:

0:00

Lift Position

Tabl, Dropped

Interwval: 0yo
Interval Repeat: ulin]
Primk
Methad:  Quick Test i
Batch Mo.: 123
ImM
Product:
Bath Temp  ext,Sensor  Stirrer Speed Lser 1709114
[ e o Factory  17:42:25
Method Test
Test Status:  Preparing teskt Sample Countdawn:
Current Task: Drop Tablets 0:00
Mominal Temperature: 37.0 Lift Position
Actual Temperature:  37.0
Tabl, D d ||
Inkerval: 05z 5 e
Interval Repeat: u]{u]
Print
Method:  Test i
Batch Mo.: 123
Product:  Product LT
Method Test
Test Stakus:  Test running Sample Countdaown:
Current Task: Wait for interval 0:11
Mominal Temperature: 37.0 Lift Position
Actual Temperature; 37.0
Inkerval: 12 g
Inkerval Repeat: 112 )
Method:  Test Frint
Batch Mo.: 123
ITM
Product:  Product

Method Test

Tesk Status: Tesk running

Current Task: Wait for interval

Inkeryal; 12
Interval Repeat: 12
Method: Test
Bakch Mr.: 123

sample Countdown:

0:53

PHARMA @
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So lange die gewlnschte Solltemperatur noch nicht
erreicht ist, sind die jeweiligen Anzeigen rot
hinterlegt. Nach Erreichen der Solltemperatur wird
diese grun hinterlegt.

Der Farbumschlag gilt auch fur die Statuszeile.

Wenn sich der Kopf des PTWS 120D(1205/820D in
der  richtigen  Position  befindet und die
Solltemperatur des Wasserbades erreicht wurde,
informiert das Gerat den Benutzer die Tabletten
einzuwerfen. Geben Sie die einzelnen Tabletten
unter der Verwendung des Tablettenmagazins in die
entsprechenden Glaser und dricken Sie maglichst
gleichzeitig die Taste . Tabl.Dropped” um die Rihrer
und die Freisetzungszeit zu starten.

Im Falle eines Automatischen Tablettenmagazins
(TMA] lautet die Tasterbeschriftung .Load Tablets”

Durch Dricken des Tasters werden die Tabletten
automatisch eingeworfen und die Zeit und die
Rihrer gestartet.

Der Test ist somit in Gange und der Countdown zur
Probenentnahme wird angezahlt.

Wenn Sie das Display fur eine einstellbare Zeit nicht
beridhren, wird ein Bildschirmschoner aktiv, der die
wichtigsten ~ Testparameter  nacheinander in
vergroflerter Schrift anzeigt.

Somit hat der Benutzer wichtige Testdaten im

Uberblick, ohne unmittelbar neben dem Gerat zu
stehen.

Ein einfaches Berthren des Bildschirms fihrt
zurick zur Haupttestmaske.
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Tesk Status:

Method Test
sampling

Current Task: Draw samples

Mominal Temperature;
Actual Temperature:

Inkerval:
Inkerval Repeat:

Method:  Test
Bakch Mo.: 123

370
3.0

1/2
1/2

Sample Countdown:

0:00

Lift: Position

Abort

Prink

Product:  Product

Method Test
Test Stakus:  Test finished Sample Countdown;
Current Task: no task 0:00
Marinal Temperakure: 37.0 Lift Position
Actual Temperature:  37.0

Abort

Inkeryal; z2lz2 o
Interval Repeat: 11 }
Method:  Test Frint
Batch Mo.: 123 pr—

Product:  Product

PHARMA @
TEST
Wenn der Countdown zur Probenentnahme
abgelaufen ist, ertont ein akustisches Signal, das
den Benutzer dariber informiert, die jeweiligen
Proben zu ziehen.

Im Falle einer eingebauten EPE beginnt das Gerat
bei einer  einstellbaren Zeit  VOR  dem
Probenentnahmezeitpunkt (,Pretime”], die EPE in
die PriufgefaBe zu fahren. Somit kann die Probe

exakt zum eingestellten Zeitpunkt entnommen
werden.
Die Pretime kann in den Gerateeinstellungen

eingestellt werden. Ein zusatzliches Audiosignal
kiindigt die Pretime an.

Wenn der Test abgeschlossen ist, haben Sie die
Moglichkeit mit der Taste “Drucken” die Ergebnisse
des zuvor durchgelaufenen Tests auszudrucken und
zu dokumentieren (nur wenn der Drucker im Geréat
aktiviert ist! Die Aktivierung/Deaktivierung ist nur
durch den Pharma Test Sevice maglich!).

Hierbei benutzen Sie bitte unseren externen Drucker
PT-RP80. Wenn Sie diese Ansicht verlassen, werden
alle Testergebnisse automatisch geloscht. Bitte
gehen Sie sicher, dass Sie alle wichtigen Daten
protokolliert haben, bevor Sie diesen Bildschirm
verlassen.
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7.2.1  Beispielausdruck des Testreports

RUN TIME REPORT

PTWS 820D
S/N: 19023
v: 1.00

Print Date / Time:
03/01/2015 17:36:57

USER NAME: Administrator
METHOD NAME: PTAG

BATCH: 1234

BATH TEMP NOM: 37.0

BATH TEMP ACT: 36.9

LIFT POS: USP1+2
DURATION: 0:3

SPEED NOM1: 100

SPEED 1: 100

I.-REPEAT1: 2

I.-DELAY1l: 0:1

I.-REPEAT 2: 1
I.-DELAY2: 0:1

TEST STATUS: NO ERRORS
START: 03/02/2015 16:41
END: 03/02/2015 16:45:01
INT.1: 1/2

03/02/2015 16:43:01

BATH TEMP ACT.: 37.1

ITM ACT1: 37.
ITM ACT2: 37.
ITM ACT3: 37.
ITM ACT4: 37.
ITM ACT5: 36.
ITM ACT6: 37.
ITM ACT7: 37.
ITM ACT8: 37.

oOrOoOWHOHKHO

INT.1: 2/2

03/02/2015 16:44:01
BATH TEMP ACT.: 37.1
ITM ACT1: 37.
ITM ACT2: 37.
ITM ACT3: 37.
ITM ACT4: 37.
ITM ACT5: 37.
ITM ACT6: 36.
ITM ACT7: 37.
ITM ACT8: 37.
INT.2: 1/1

03/02/2015 16:45:01
BATH TEMP ACT.: 37.1
ITM ACT1: 37.
ITM ACT2: 37.
ITM ACT3: 37.
ITM ACT4: 37.
ITM ACT5: 37.
ITM ACT6: 37.
ITM ACT7: 37.
ITM ACT8: 37.

oOrHWOHrHHOO

HOOKFHOOHKO

OPERATOR NAME

SIGNATURE

Erlauterung:

Instrumententyp (PTWS 820D)
Seriennummer des Geréts
Firmwareversion des Gerats

Datum (dd/mm/yyyy) und Uhrzeit (hh:mm:ss) zum Zeitpunkt dieses Ausdrucks
Aktuell angemeldeter Benutzer

Name der Methode, die in diesem Test durchgefiihrt wurde
Chargennummer, die zu Beginn dieses Tests eingegeben wurde
Bad-Solltemperatur, die in dieser Methode angelegt wurde
Aktuelle Badtemperatur zum Zeitpunkt des Ausdrucks

Liftposition, die in diesem Test verwendet wurde

EPE-Verweilzeit, die in dieser Methode verwendet wurde
Rihrer-Sollgeschwindigkeit, die in dieser Methode angelegt wurde
Aktuelle Rihrergeschwindigkeit zum Zeitpunkt dieses Ausdrucks
Wiederholungen des ersten Intervalls

Zeit des ersten Intervalls

Wiederholungen des zweiten Intervalls

Zeit des zweiten Intervalls

Aktueller Status dieses Tests

Zeitstempel des Testbeginns

Zeitstempel des Testendes (nur wenn Test bereits beendet]

Einzelmessungen der ersten Wiederholung des ersten Intervalls
Zeitstempel des ersten Intervalls

Aktuelle Badtemperatur zum Zeitpunkt des ersten Intervalls
ITM Temperaturen (nur wenn ITM installiert ist]

Einzelmessungen der zweiten Wiederholung des ersten Intervalls

Einzelmessungen des zweiten Intervalls

Platzhalter fir den Namen des Benutzers

Platzhalter fur Unterschrift des Benutzers

Bild 10: Beispiel Protokollausdruck

TeST
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7.2.2  Abbrechen eines Tests

)

ITM read at:

EBiack Row

Fronk Row

0

Method Test
Test Status:  Test running 5ample Countdawn:
Current Task: Wait for interwval 0:11
Marinal Temperakure: 37.0 Lift Position
Actual Temperature:  37.0
Abort
Inkeryal; 12 o
Interval Repeat: 12 }
Method:  Test Frint
Batch Mo.: 123
ITM
Product:  Product
7.2.3  Ablesen der ITM-Temperaturen
Method Test
Test Status:  Test running Sample Countdown:
Current Task: Wait for interval 0:11
Mominal Temperature;  37.0 Lift Pasition
Actual Temperature:  37.0
Abork
Inkerval; 112 o
Inkerval Repeat: 1)z )
Method:  Test Frint
Bakch Mo.: 123
ITM
Product:  Product
ITM Readings

PHARMA @
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Dricken Sie den “Abort"-Taster um einen laufenden
Test abzubrechen. Eine Sicherheitsabfrage erscheint,
ob Sie den Test wirklich abbrechen wollen. Diese
missen Sie bestatigen.

Falls ein individuelles Temperaturmesssystem [ITM
ITM installiert ist, werden die Temperaturen in den
Becherglasern am Ende jeder Probenentnahme
gemessen und ausgedruckt.

Die zuletzt gemessenen Temperaturwerte kénnen Sie
durch Dricken der Taste “ITM" wahrend des
Testdurchlaufs einsehen.

Dieser Bildschirm erscheint beim Dricken des ITM-
Tasters. Hier ist die zuletzt gemessene Temperatur
jedes Becherglases zu sehen.

Diese Temperaturen erscheinen auch auf dem
Protokollausdruck.

Schlieflen Sie dieses Fenster, um zur Haupttestmaske
zuridckzukehren.
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8 Durchfiihrung eines Tests unter der Verwendung der "Quick Test”

Funktion

Die “Quick-Test” Funktion erlaubt dem Benutzer einen Test durchzufihren, ohne vorher eine Methode
angelegt zu haben. Die Eingabe eines Probenentnahmeintervalls ist bei der ,Quick-Test” Funktion
nicht moglich. Der .Quick-Test” wurde entwickelt um mit einem Minimum an Daten einen
reproduzierbaren Test durchzufihren.

Quick Skart

i

Login

TEST
Serial Ndumber: 19595

Firmware Yer.: v 00_01

Pharma Test PTWS 820D

Press Select Method to start a test,

22.1 21.9 0

Pharma Tes
17K]

[ wakeup | [StendBytiow |
[Couektest || [[Eatmiethon |
selectMethod | [ LftControl | [ Qualfication |
| Bath Control | | Settings |
[ stirver Contral | | Logout |
Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed User 10/11/15

Pharma Test  15:47:12

Enter Batch Number

wick Skark 1 2 3
% s abc | def
i H 4 =1 &
Lagin e ghi ikl mno
= 7 & 9
- pars ey WEYE
Selftest Serial M =
o
Firmwar| 30C del
Bath Temp  ext.Sensor  Stirrer
Cancel Enker
21.6 23.1 i

Sie konnen den “Quick-Test” vom Starbildschirm
auswahlen, ohne sich vorher eingeloggt zu haben.

Auflerdem konnen Sie den “Quick-Test” auch aus
dem Hauptment direkt anwahlen.

Um einen “Quick-Test” durchzufiihren, muss
lediglich ein Minimum an Daten vom Benutzer
eingegeben werden. Unter der Verwendung des
.Quick-Tests” werden die Daten nicht gespeichert
und missen bei einer Wiederholung des Tests erneut
eingegeben werden.

Geben Sie eine Chargennummer ein und bestatigen
Sie diese, um weiter fortzufahren.
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Setup Quick Test

Bath Temperature Iv 37 - |, Iv 0f & | *C

Setup Quick Test

Stirrer Speed

Quick Test
Test Status:  Preparing test Run Tirne:
Current Task: Waiting for bath 0:00
Warm uj
Tahl, D d
Interval: o = rOpRe
Interval Repeat: uka] )
Method:  Quick Test Frint
Bakch Mo.: 123
ITM
Product:
Bath Temp  ext.Sensor Stirrer Speed Idser 170914
ey o o Factory  17:27:56

PHARMA @
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Dann geben Sie bitte die gewiinschte Badtemperatur

ein und bestatigen diese mit .OK" um weiter
fortzufahren.
Geben Sie anschlieflend die gewlnschte

Ruhrergeschwindigkeit ein und bestatigen Sie diese
ebenfalls mit "OK” um weiter fortzufahren.

Der “Quick-Test” Bildschirm ist dem
Methodenbildschirm sehr ahnlich.

Lediglich die Probenentnahmeintervalle kdnnen bei
der .Quick-Test” Funktion nicht eingegeben werden.

Das Gerat startet die Aufheizphase automatisch und
nach Erreichen der Solltemperatur kdénnen die
Tabletten in die einzelnen Positionen Uberfihrt
werden.

Ist eine EPE-installiert (nur bei PTWS 820D), wechselt
der Taster ,Lift Position” zu .EPE". Dann gelangen
Sie  mit diesem Taster direkt zum EPE-
Verfahrbildschirm. Dieser beinhaltet eine .Sample”-
Taste. Sie konnen mit diesem Taster manuell
nachfolgende Gerate [(Pumpe, Fraktionensammler
usw.) ansteuern.

Ist keine EPE installiert, (PTWS 120D/1205/820D ohne
EPE), wechselt der Taster ,Lift Position” zu ,.Sample”.
Dann koénnen Sie mit diesem Taster direkt
nachfolgende Gerate (Pumpe, Fraktionensammler
usw.) ansteuern.
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9 Gerateeinstellungen

Main Menu

Press Select Method to start a test,

[ wakeup | [StandBynow |
[ QuickTest | [ EditMethod |
SelectMethod | [ LiftContral | [ Qualification Vom Hauptmenii aus wihlen Sie “Settings”.
‘Bath Control | Settings
‘Stirrer Control Log Out

Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed

User 10/11/15

22.1 21.9 0 Pharma Test  15:47:12

Device Settings 1
| Edit User | ISound | Displayl | (o]0} I
[ Lift Positions | | Touchscreen |
| Lift Names j | Date [ Time | | Update I

Hier sehen Sie eine Auflistung der verschiedenen

| pretime | | Temperature | Gerateeinstellungen die Sie abédndern konnen.
| Test End | | ITM Terp. I I'Heater Sim onl

Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed
22.1 21.9

Menuinhalt ‘ Beschreibung

Edit User

User 10/11/15

0 Pharma Test  15:47:19

Bearbeitung von Namen und Passwaortern fir die einzelnen Benutzer.

Lesen Sie Kapitel 4.1 fir mehr Informationen.

Lift Positions

Programm zum Einstellen von Lift- und [wenn vorhanden] EPE-
Positionen.

Lift Names

Programm zum Andern von Namen fiir die einzelnen Lift- und (wenn
vorhanden) EPE-Positionen.

Pre Time

Mit dieser Einstellung wird die Zeit festgelegt, wie lange VOR einem
Probenentnahmezeitpunkt die EPE beginnt, in die Prifgefafie
hineinzufahren. Diese Zeit ist auf 30 Sekunden voreingestellt und muss
unter normalen Voraussetzungen nicht verandert werden.

Die PreTime wird durch ein Audiosignal angekindigt. Auch wenn keine
EPE installiert ist, ist das nitzlich, da es den Benutzer informiert, dass
gleich eine Probenentnahme ansteht und er an das Gerdt kommen
muss. Sobald der Probenentnahmezeitpunkt erreicht ist, ertont ein
weiteres Signal, dass der Benutzer die Proben ziehen muss.

Test End

Programm zum Einstellen des Heizungs- und Liftverhaltens nach
Testende.
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Sound / Display

Einstellen der Lautstarke und der Helligkeit des Bildschirms sowie
Bildschirmschonereinstellungen vornehmen.

Touchscreen Kalibrierung des Touchscreens.

Date / Time Einstellen von Datum und Uhrzeit.

Temperature Justierung der Temperatursensoren von Bad- und Handfiihler. Lesen
Sie Kapitel 10 fir mehr Informationen.

0Q Hier konnen Sie das 0OQ-Intervall und die verschiedenen Priifungen fir
die 0Q einstellen.

ITM Temp. Justierung der ITM-Temperatursensoren. Lesen Sie Kapitel 10 fir mehr
Informationen.

Update Installieren von Software Updates. Siehe hierzu auch Abschnitt

Aktualisierung der Geratesoftware.

Heater Sim on

Dieser aktiviert einen Demomodus fur das Heizsystem. Wenn dieser
Demo Modus aktiviert ist, ist die Heizung (und die Pumpe) deaktiviert.
Diese Funktion ist z.B. sinnvoll fir Anwenderschulungen, da hier keine
Wartezeit vorhanden ist, bis das Wasserbad auf seiner Solltemperatur
ist, da dieses nur als Simulation stattfindet.

Ist der Demomodus aktiv, blinkt links unten in der Statuszeile das Wort
.Demo”.

Tabelle 10: Geréateeinstellungen

9.1 Lift und EPE Positionen und Namen

Um die Anforderungen der Eintauchtiefe(n] fir verschiedene Freisetzungswerkzeuge erfillen zu

kénnen, kénnen bis zu 8

Positionen des Geratekopfs einprogrammiert werden. Jede der acht

Liftpositionen hat einen frei programmierbaren Namen, den Sie bei der Erstellung einer Methode

auswahlen konnen.

9.1.1  Eingabe Liftpositionen

Main Menu

Press Select Method to start a test,

Vom Hauptmeni aus wahlen Sie “Settings”.

Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed
22.1 21.9 i}

User 10/11/15
Pharma Test  15:47:12
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Device Settings 1
Edit User |5ound j Display| | 0Q |
Lift: Positions Touchscreen |
UftNames | [ DatejTme | [ Update |
I Pretime I |'-Temperature I
| Testend | [ mmtemp. | [Heatersimon ]
Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed User 10/11/15
8§ 21.9 1] Pharma Test  15:47:19
Edit Lift Positions
Status: Reference ok
EPE
Ackual Position: 0T
oseiez || exrcew |
Up
| popstz | [ TRamsDc |
| popesz | | Free 1 |
Dawin
| popsoz | | Freez |
| Reference || Pos I | -Z00T I | Save I
Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed User 0141215
20.5 21.0 0 Pharma Test 13:04:55
9.1.2  Eingabe Liftpositionsnamen

Main Menu

Press Select Method to start a test.
select Method
['Bath Control | Settings
Istirrer Control [ Logour |
Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed User 10/11/15

22.1 21.9 a Pharma Test  15:47:12
Device Settings 1
[ edtuser | [soundiDisplay] [ oq |
Lift Positions Touchscreen |
Lift Names [ pateTime | [ update |
| Pretime I |-Temperature I
| Testend | [ rmremp. | [HeaterSimon |

PHARMA @
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Dann wahlen Sie bitte “Lift Positions”.

Sollte der Lift seit dem letzten Geratestart noch nicht
referenziert worden sein, missen Sie das jetzt tun.
Dricken Sie die Taste .Reference” so lange, bis der
Lift in seine hochste Position gefahren ist und diese
dann grin aufleuchtet.

Nach diesem Schritt konnen Sie die Auf- und Ab-
Tasten des Lifts betatigen und diesen in eine
gewlnschte Position fahren.

Die aktuelle Position wird in Mikroschritten angezeigt
und von der Home-Position an negativ gezéhlt (ein
Mikroschritt entspricht etwa 0,08mm).

Zur Feinpositionierung kénnen Sie mit der Taste
(hier:) .-200 T" eine gewiinschte Position eingeben
und mit der Taste .Pos” den Lift in diese Position
verfahren.

Um die aktuelle Position zu speichern, dricken Sie
die gewlinschte Positionstaste und bestatigen Sie.

Speichern Sie die Anderungen mit ,Save".

Vom Hauptmeni Sie die Taste

“Settings”.

aus betatigen

Dann wahlen Sie bitte “Lift Names”.
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Edit Lift Hames
Status:

Ackual Position:  Select Position Name

EPE

ETEE R
| pPooarz | | tRemsoc |
| pPooesz | [ Freet |
| pPopsnz | | Freez |

Save

Bath Temp Ext.Sensor  Skirrer Speed User 300115

0.4 0.7 a Administrator  13:13:09
9.1.3

Edit EPE Names
Status:
LiFt

Actual Position:  select Position Mame
| ooomlBasket | | Postions |
| ooomipadde | |  Postions |
| postons | | postionz |
| rostiond | | Poswions |
91.4

Edit EPE Positions
Shatus: Reference ok
Actual Position: 0T

[ uspitzsoom | [ Exr.ceL soomi |
u
[ uspi+zooom | [ Exr.cecesoomi | ’
[ poosooml | [ tRansp.csoom |
Droven
[ poosooml | [ tRanso.conom |
| Reference || Pas || -393100 T | | Save |
Bath Temp  Ext.Sensor  Stirrer Speed Lser 01f12f15

20.8 Z1.0 a Pharma Test

13:05:01

PHARMA @
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Dricken Sie die Taste mit dem Positionsnamen, den
Sie dndern mochten. Die Bildschirmtastatur wird
angezeigt und Sie konnen den Namen nun
bearbeiten. Die Anderung wird direkt auf diesem
Bildschirm reflektiert. Diese Namen werden bei der
Verwendung einer Methode, oder beim Ausdruck des
Protokollberichts angezeigt.

Speichern Sie die Anderungen mit ,Save".

Eingabe EPE-Positionsnamen (nur, wenn eine EPE installiert ist)

Dricken Sie im “Edit Lift Names’-Fenster rechts
oben den Taster "EPE".

Driicken Sie die Taste mit dem EPE-Namen, den Sie
andern mochten. Die Bildschirmtastatur — wird
angezeigt und Sie konnen den Namen nun bearbeiten.
Die Anderung wird direkt auf diesem Bildschirm
reflektiert. Diese Namen werden bei der Verwendung
einer Methode, oder beim  Ausdruck des
Protokollberichts angezeigt.

Speichern Sie die Anderungen mit .Save".

Eingabe EPE-Positionen (nur, wenn EPE installiert ist]

Dricken Sie im “Edit Lift Positions"-Fenster rechts
oben den Taster "EPE".

Dieses Fenster wird genauso benutzt wie das “Edit
Lift Positions”-Fenster.

Driicken Sie die Auf- und Ab-Tasten, um die EPE in
eine gewlnschte Position zu fahren.

Die aktuelle Position wird in Mikroschritten angezeigt
und von der Home-Position an negativ gezahlt (1000
Mikroschritte entsprechen etwa 0,3mm).

Zur Feinpositionierung konnen Sie mit der Taste
(hier:) ,-393100 T" eine gewlinschte Position eingeben
und mit der Taste .Pos” den Lift in diese Position
verfahren.

Um die aktuelle Position zu speichern, driicken Sie
die gewiinschte Positionstaste und bestatigen Sie.

Speichern Sie die Anderungen mit .Save".
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9.2 Pretime

Settings Pretime

Pretime

Bath Temp  Ext.Sensor  Stirrer Speed |dser 0112115
20.8 21.0 0 Pharma Test  13:05:27

9.3 Test End
Settings Test End

Heater-Function Standby - Temperature

T S =] [FF=]

Standby

LiFt-Auko-Up-Function

|_ Move the Lift up at
the End of an
Methodtest

Standbey - Time

Minutes: m

01/12/15
13:05:38

Bath Temp Ext.Sensor  Stirrer Speed User

0.8 Z1.0 0 Pharma Tesk

PHARMA @
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Mit dieser Einstellung wird die Zeit festgelegt, wie
lange VOR einem Probenentnahmezeitpunkt die EPE
beginnt, in die Prifgefafe hineinzufahren. Diese Zeit
ist auf 30 Sekunden voreingestellt und muss unter
normalen Voraussetzungen nicht verandert werden.

Es reicht, die Pretime einmalig auf die langste
Verfahrzeit (fir gewdhnlich 30s) einzustellen. Fir
bestimmte Anwendungen, beispielsweise fir eine
sehr geringe Eintauchtiefe der Entnahmerchrchen, ist
die Verfahrzeit mitunter deutlich kirzer. Mdchte der
Anwender die Rohrchen so kurz wie maoglich im
Prifgefal haben, kann er die Zeit an dieser Stelle
verkirzen.

BEACHTEN SIE: ist die Zeit zu kurz eingestellt, sind
die Rohrchen mitunter noch nicht in ihrer
Entnahmeposition, wenn das Probenziehen beginnt.
Dann ist die Entnahme nicht EP/USP-konform. Dies
auszuschlieBen liegt in der Verantwortung des
Administrators.

Hier konnen Sie auswahlen, ob nach Testende (inkl.
des Infinity-Ablaufs) die Heizung ausgehen, mit der
bisherigen Temperatur weiterlaufen oder auf eine
Standby-Temperatur herunterregeln soll.

Die Standby-Time ist eine Zeit in Minuten (bis zu 99],
die die Heizung nach Testende [(inkl. des Infinity-

Ablaufs] mit der Methodentemperatur weiterlauft
bevor die Heizung auf Standby-Temperatur
herunterregelt.

Wird die Heizungsfunktion auf .ON" gestellt, erscheint
im Wake Up-Fenster ein Hinweis (Erklarungen in
Kapitel 5.3)
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9.4 Date/Time

Date / Time

[ake Tirne
Day 01 Hours 3

Month 12 Minukes 06

ear 5

1
I

Seconds o5

01/12{15
13:06: 35

Bath Temp  Ext.3ensor  Stirrer Speed Idser

20.8 21.0 ] Pharma Test

9.5 Sound/ Display

Settings Sound / Display 1

100 SCrEensaver

waik For activ [sec]

Yalume [%%]
Brightness[%] Iv 090 e Iv 0020 | .
waik For next screen

s
ooio

01/12/15
13:05:47

Bath Temp  Ext.Sensor  Stirrer Speed Idser

20.8 21.0 0 Fharma Test

Settings Sound / Display 2
Lockfunction

waik For ackiv [min]

alalali]

01/12{15
13:05:51

Bath Temp Ext.Sensor  Stirrer Speed User

20.8 21.0 ] Pharma Test
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Hier konnen Sie das Datum und die Uhrzeit einstellen
und mit .Set” abspeichern

Mit ,Volume [%]" kénnen Sie die Lautstarke des
Piepsers einstellen. Mit Taste ,Test” kann die
Lautstarke geprift werden.

Mit .Brightness [%]" kénnen Sie die Helligkeit des
Displays einstellen. BEACHTEN SIE: Stellen die die
Helligkeit niemals auf .0" [null), sonst ist das Display
schwarz und Sie haben grofie Probleme, die Helligkeit
wieder hochzustellen.

Nach der Anzahl Sekunden, die in ..Screensaver - wait
for active” eingestellt ist, geht das Display bei
Nichtbenutzung wahrend eines Testablaufs in den
Bildschirmschoner-Modus

Bei ,Screensaver - wait for next screen” wird die
Anzahl der Sekunden eingestellt, wie schnell die
Fenster des Bildschirmschoners durchwechseln.

Dricken Sie ..Next”, um auf die Seite 2 zu gelangen.

Dricken Sie ,Back”, um zurlck auf Seite 1 zu
gelangen.

Lockfunktion: Geben Sie die Zeit in Minuten ein, nach
der das Display bei Nichtbenutzung gesperrt werden
soll. Der zuletzt angemeldete Benutzer muss das
Display dann mit seinem Anmeldepasswort wieder
entsperren (Schutz vor Fremdbenutzung].

Eingabe .0000" deaktiviert die Lock-Funktion
(Standardeinstellung)

Anderungen auf beiden Seiten (Display 1+ 2] werden
erst durch Dricken der ,Save’-Taste auf Seite 2
gespeichert!
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9.6 Temperatur

Settings Temperature
Bath I w(m | A I w G| .|
Exkt. Sensor Iv 21 - Iv ol & | =C
Back | | Reset | [ setfsave |
Bath Temp  Ext.3ensor  Stirrer Speed Lser o1r1211s
0.8 1.0 0 Pharma Test  13:07:12
9.7 ITM Temperatur
Settings ITM Temperature
Sensar Mr.:

[~]: [a]
Temperature Iv 23 ™ I‘r 6| & | =C

[ setfsave {

Back | | reset |
Bath Temp ext.Sensor  Stirrer Speed User
21.6 23.1 i Factory

17/0914
17:35:24
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In  den Temperatureinstellungen  konnen die
Temperaturen der beiden Sensoren (Wasserbad / ext.
Handsensor) korrigiert werden.

Benutzen Sie  hierbei  bitte ein  kalibriertes
Thermometer und geben Sie den exakten Wert, den
Sie gemessen haben, in die jeweiligen Felder der
beiden Temperatursensoren ein.

Lesen Sie Kapitel 10.2.1 fir mehr Informationen.

In den [TM-Temperatureinstellungen konnen die
Temperaturen der ITM-Sensoren korrigiert werden.

Benutzen  Sie  hierbei  bitte ein  kalibriertes
Thermometer und geben Sie den exakten Wert, den
Sie gemessen haben, in die jeweiligen Felder der ITM-
Sensoren ein.

Lesen Sie Kapitel 10.2.2 fir mehr Informationen.
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9.8 0Q

Hier konnen Sie auswahlen, was wahrend der 0Q
Settings 00 ge‘testeltl werden soll. Die Hak.(.:hen rechts und in der
Mitte kdnnen an- und abgewahlt werden, wenn das

[ ogactive W Lift Test [V wabble Check Hakchen bei .0Q active” links gesetzt ist.
Interval W Koy Test ¥ Centriciey Check Die angewéhlten Tests sind dann wahrend der
K] 3 lljdegtifv 2 éﬂ;melzsionDepth Qualifizierung (Aufruf vom Hauptmeni aus, siehe
o ik = Kapitel 10) durchfiihrbar, die nicht angewahlten sind

Manth . Purnp Flaow . Eehrgcpfrature inaktiv.

¥ stirrer Speed Die Auswahl der Einzeltests bleibt auch gespeichert,
wenn Sie das Hakchen ,0Q active” wieder

wegnehmen und somit die Auswahl der Einzeltests
nicht mehr andern konnen

Mit dem Hakchen .0Q-active” schalten Sie auflerdem die OQ-Intervalliberwachung ein und aus. Sie
konnen einstellen, ob eine 0Q 3, 6 oder 9 Monate giiltig ist. Nach Ablauf des OQ-Intervalls erscheint
beim Einschalten eine Fehlermeldung, dass ein [mehrere] 0Q-Intervallle] abgelaufen ist [sind).

Wenn Sie vom Hauptmeni aus den Mentpunkt .Qualification” anwahlen (siehe Kapitel 10), sind die
entsprechenden (abgelaufenen) Einzeltests rot hinterlegt.

Nachdem Sie einen oder mehrere OQ-Tests durchgeflihrt haben, startet die Intervalliberwachung fir
den jeweiligen Einzeltest neu.

Wollen Sie die 0Q-Intervalliberwachung deaktivieren, entfernen Sie einfach den Haken ,0Q active™.

BEACHTEN SIE :

Es wird davon ausgegangen, dass wahrend einer OQ immer alle Einzeltests vollstandig und zeitnah
auf einmal durchgefiihrt werden. Nichtsdestotrotz berechnet das PTWS 120D/1205/820D das 0Q-
Intervall fir jeden Einzeltest separat.

Qualification (00)

Perform Lift Test Check Cenkricity I

]|
Perform Key Test | | Check Immersion Depth I
| |

heck Temperatures I

[
|
| Identify Testing Positions
|
|
|

heck Pump Flaw | Last O 17.09.2014
Check Stirrer Speed | 00 due an; 12.12,2014
Check ‘Waobble | | Prink ©0) Feport I

Im Qualifizierungsmeni sehen Sie den Eintrag .Last 0Q:" am (hier) 17.09.2014. Dieser Zeitstempel
bezieht sich immer auf den zuletzt durchgefihrten Test.

Der Eintrag .0Q due on:" [(hier) 17.09.2014" zeigt immer, wann die zeitlich ndchste Qualifizierung
EINES dieser Tests ansteht. Wenn Sie also nur manche Tests durchfihren, bleibt der Eintrag .0Q due
on:" woméoglich gleich, da sich das Datum auf einen anderen Test bezieht als die gerade
durchgefihrten.

Dieses Problem umgehen Sie, wenn Sie die Qualifizierung wie angedacht immer vollstandig und
gleichzeitig durchfiihren.
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10 Qualifizierung und Justierung

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie eine Qualifizierung des PTWS 120D/1205/820D mit den
entsprechenden OQ-Programmen durchgefihrt wird. Weiterhin wird darauf eingegangen wie die
externen Temperatursensoren eingestellt und qualifiziert werden.

10.1 Qualifizierung

Press Select Method to start a test,

| _wakeup | | StandBy How |

|_QuickTest | | EditMethod
SelectMethod | [ Lift Contral | | Qualfication Vom Hauptmenii aus wahlen Sie bitte “Qualification”.
[ Bath Control | | Settings
| stirver Contral | | Logout |
Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed User 10§11/15
22.1 21.9 0 Pharma Test  15:47:12

Qualification (0Q)

Dieses Menu zeigt eine Reihe von Programmen auf,
Check Centricty | die der Benutzer in der 0Q-Dokumentation

Perform Lift Test

11
Perform Key Test | | Check Immersion Depth | durchzufiihren hat. Jeder der hier aufgezeigten 0Q-
[ [ Tests wird separat abgespeichert. Weiterhin wird das
Datum des letzten 0Q-Test und somit auch das

Identify Testing Positions Check Temperatures

[
|
|
[ CheckPumpFlow | LastoQ:  17.08.2014
|
|

_ 00 dus o 12.12.2014 Datum der nichsten 0Q Uberpriifung angezeigt. So
Check stiner Speed_| 00 duzoni 12,12, weil der Benutzer jederzeit wann die néachste
Check Wabhle | [ PrintogRrepart | Wartung fallig ist.

Qualification (0Q)

Falls das OQ-Intervall fir einen bestimmten Test

[ Perform Lift Test i_ abgelaufen ist, wird die entsprechende Taste rot
| PerformkeyTest | | Check Immersion Depth | eingefarbt. Fihren Sie nach diesem Hinweis den

entsprechenden 0Q-Test durch und die jeweilige

|Identif\; Testing Positions | | Check Temperatures I

Last0OQ:  30.01.2015 Taste wird wieder grau hinterlegt. Tests, die in den

Einstellungen zuvor deaktiviert wurden sind hier

00 dus on: 11.03,2014 . . .
Lekoen ausgegraut und es kann kein Zugriff auf diese
I | FrtocReport | Programme erfolgen.
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10.2 Justierung

10.2.1 Bad- und Handsensor
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Eine Einstellung der externen Temperatursensoren sollte nur durchgefiihrt werden, wenn zuvor durch
eine Kalibrierung der beiden Sensoren falsche Messergebnisse erzielt wurden..

Main Menu ]

Press Select Method to start a test,

I‘-5"- cont o." il

[ - |- Log Out
Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed User 10/11/15
22.1 21.9 1] Pharma Test  15:47:12
Device Settings 1
| Edtuser | |soundjpisplay] [ oq |
[ Lift Positions | | Touchscreen |
[ Lrthames | | patejTime | | update |

| Pretime I |'-Temperaturei

[ Testend | 1TM Temp. | [ Heater Sim on |

Settings Temperature

Bath ILIZD \ﬂ _ |L|4|:| °C
ILIZD |a| ILI?ILI °C

Exk, Sensar

Back | [ resst | [ SetySave |

Vom Hauptmeni aus wéhlen Sie “Settings”.

Vom Einstellungsment wahlen Sie bitte

“Temperature”.

Hier kdnnen die Temperaturfihler justiert werden.

Stellen Sie beide Temperaturfihler (Bad- und
Handsensor] zusammen mit einem kalibrierten
Prufthermometer in  eine warme  Flussigkeit

(empfohlene Temperatur: nicht unter 35°C] (bei
Justierung im PTWS 120D/1205/820D-Wasserbad
bitte alle 3 Messspitzen mdglichst nahe beisammen
positionieren.

Warten Sie, bis sich die Temperaturanzeige aller 3
Fihler stabilisiert hat und tragen Sie die Temperatur
des zertifizierten Prifthermometers in diesem
Bildschirm ein (2 mal).

Driicken Sie .Set/Save” wund die eingestellten
Temperaturwerte werden fiir die beiden Geratefihler
ibernommen.
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10.2.2 |TM-Sensoren
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Eine Einstellung der ITM-Temperatursensoren sollte nur durchgefiihrt werden, wenn zuvor bei einer
Kalibrierung der Sensoren falsche Messergebnisse erzielt wurden.

Main Menu

Press Select Method to start a test,

e Stirrer Control __LogOut
Bath Temp Ext.Sensor Stirrer Speed User 10/1115
2231 21.9 0 Pharma Test  15:47:12
Device Settings 1
| Edtuser | [soundyDisplay] [ o0 |
[ Lift Positions | | Touchscreen |
| Lrthames | | DatejTime | | Update |
| Pretime l [ Temperature
[ Testend | ITH Temp. [Heater Sim on |
Settings ITM Temperature

Sensar Mr.:

[~] [a]
Temperature Iv 23 -~ Iv ff | *C

Back | | reset | [ setfsave
Bath Temp ext.Sensor  Stirrer Speed User 17009714
21.6 23.1 i Fackory 17:35:24

Vom Hauptmeni aus wahlen Sie “Settings”.

Vom Einstellungsmeni wahlen Sie bitte “ITM Temp.”.

Hier konnen die
werden.

ITM-Temperaturfihler justiert

Bringen Sie ein zertifiziertes Prifthermometer in die
Nahe des jeweiligen ITM-Temperaturfihlers [(in
einem gefillten, beheizten Becherglas nicht unter
35°C).

Warten Sie, bis sich die Temperaturanzeige beider
Fihler stabilisiert hat und tragen Sie die Temperatur
des kalibrierten Prifthermometers an diesem Sensor
ein.

Wiederholen Sie diesen Vorgang fiur alle [TM-
Sensoren im Gerat.
Driicken Sie .Set/Save” wund die eingestellten

Temperaturwerte werden fur alle [TM-Fihler

Ubernommen.
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11 Fehlermeldungen und Trouble Shooting
Der PTWS 120D/120S/820D verfiigt tber eine Reihe von Fehlercodes die Aufschluss iber das
vorhandene Problem geben. Anhand dieser Fehlercodes ist es dem Benutzer mdglich mit der

technischen Abteilung zu kommunizieren und eine optimale Ldsung flr das vorhandene Problem zu
finden.

Das folgende Kapitel zeigt Codes auf und enthalt Ratschldage, welche Aktion durchgefihrt werden
muss um das jeweilige Problem zu beheben. Achten Sie darauf, grindlich durch diese Liste zu gehen,
bevor Sie sich an unseren technischen Support wenden.

11.1 Fehleranalyse Statuszeile
Im Regelfall weist das Instrument eine rote Statuszeile auf, sobald ein Fehler im System vorliegt.

In den meisten Fallen ist einer der beiden Temperaturfihler nicht oder nicht richtig gesteckt. Das
erkennen Sie, wenn der Temperaturwert eines Fiihlers einen ungiltigen Wert anzeigt.

Bild 11: Statuszeile — Fehleranalyse

Pharma Test PTWS 820D

Quick Start Um herauszufinden welche Fehler vorliegen ist es

PHARMA. sinnvoll bei der ersten Inbetriebnahme des PTWS

Login - 120D/1205/820D  einen Selbsttest durchzufthren.
T:ST Driicken Sie hierbei ausgehend vom Startbildschirm

die Taste “Selftest”.
Serial N'umber: 19595

Firmware Yer.: Vv 00_01

Self Test

Wahlen Sie nun die Taste “Self Check”. Diesen

vollstandigen Systemcheck fiihrt das Gerat ebenfalls
bei jedem Einschalten automatisch im Hintergrund
durch.
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00 active

Device 1:Device Mew-Error-Counk:0
Drevice 1100 MO MESSAGE AYAILABLE
Device 2:Device Mew-Error-Counk:0
Device 2:00 MO MESSAGE AYAILABLE
Device 3:Device Mew-Error-Count:0
Device 3:00 MO MESSAGE AYAILAELE
Device 4:Device Mew-Errar-Count:0
Device 4:00 MO MESSAGE AYAILAELE
Device 5iDevice Mew-Error-Counk:0
Device 5:00 MO MESSAGE AYAILAELE
Mo new Masker Error

Master Message

00 N MESSAGE AVAILABLE

]
Self Test
Self Check
L
Error Report

Device 4 AMPLIFIER:CAN-ID: 11

Device 4 AMPLIFIER.:Device Errar-Counk:0
Device 4 AMPLIFIER:00 MO MESSAGE AYAILAELE
Device 5 AMPLIFIER:CAN-ID: 16

Cevice 5 AMPLIFIER:Device Errar-Counkt:0
Device 5 AMPLIFIER:O0 MO MESSAGE AYAILAELE

save |

11.2 Fehlermeldungen

PHARMA @
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Bei manuellem Start des Self Check sehen Sie, wie
eine Checkliste abgearbeitet wird. Der Benutzer wird
in Kenntnis gesetzt, sobald ein Fehler vorliegt. Sollte
bei diesem Selbsttest ein Fehler aufgetreten sein,
kann dieser Report mit .Save” auf der User SD-Karte
abgespeichert werden. Dieser Report kann somit an
Pharma Test Support Ubermittelt werden, so dass
eine schnellstmdogliche fachliche Fehleranalyse und
Behebung erfolgen kann.

Das Gerat protokolliert alle Fehler, die wahrend des
Betriebs auftreten. Unter der Verwendung der Taste
“Error Log” erhalten Sie Einsicht in das
Fehlerprotokoll.

Dieser Fehlerreport kann mit ,.Save” auf der User SD-
Karte abgespeichert und an Pharma Test versendet
werden um eine schnellstmdgliche Problembehebung
zu gewahrleisten.

Fehlermeldungen werden in spateren Revisionen dieser Bedienungsanleitung eingefigt.

Fehler Nr. Fehlermeldung

Fehlerbeschreibung

Tabelle 11: Fehlermeldung
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11.3 Trouble Shooting

Fehler Mdgliche Ursachen und Lésungen

Die Pumpe geht kurz nach | =  Uberpriifen Sie, ob sich Luft in der Verschlauchung befindet.
dem Einschalten aus = Offnen Sie den fill/drain Hahn um eventuelle Riickstdnde von Luft
aus dem System zu entlassen.
= Befillen Sie den PTWS 120D/1205/820D immer Uber den Befull-
/Ablasshahn. So gehen Sie sicher, dass keine Luft ins
Heizungssystem gelangt.
Tabelle 12: Trouble Shooting
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12 Reinigung und Pflege

Alle Plexiglasteile sollten taglich gereinigt werden. Bitte verwenden Sie hierbei keine
organischen Ldsemittel da diese das Plexiglas angreifen und zerstéren konnen. Wir
empfehlen lhnen einen weichen Lappen und warmes Wasser zur Reinigung der
Plexiglasteile zu verwenden.

Fir die Reinigung der Edelstahlteile am PTWS 120D/1205/820D benutzen Sie bitte
das im Lieferumfang enthaltene Edelstahlpflegedl. Dieses Ol entspricht den
Anforderungen des deutschen Arzneimittel Monographie DAB 7.

Reparaturarbeiten sollten nicht eigenstandig durchgefihrt werden. Bitte
kontaktieren Sie im Falle einer anstehenden Reparatur den technischen Service der
Pharma Test AG.

Vor der Inbetriebnahme des PTWS 120D/1205/820D sollte dieser auf eventuelle
Schaden Uberpriift werden. Im Falle einer Beschadigung sollte das Gerat auf keinen
Fall in Betrieb genommen werden. Dies gilt immer dann wenn:

= Das Netzkabel sichtbare Beschadigungen aufweist
= Das Gerat sichtbare Beschadigungen aufweist und nicht funktioniert

= Wenn jegliche Art von Kabeln sichtbare Beschadigungen aufweisen
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13 Firmware Updates
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Im Laufe der Zeit entwickelt Pharma Test immer wieder neue Firmware-Updates um neue Funktionen

zu implementieren und Fehler zu beheben.

Bitte kontaktieren Sie Pharma Test oder einen lokalen

Handler in Ihrer Nahe um herauszufinden ob fir Ihr Gerat ein neues Firmware Update zur Verfligung

steht.

Pharma Test PTWS 820D

Quick Skart I .
TEST
Serial Number: 19595

Firmware Yer.: V00 _01

Login

Update
Device | \ersion
HID PTWS-HID-Y01_00_01a-20_7_2015
ZPU PTWS-CPII-Y01_00-20,7.2015
HEATER PTWS-HEATER-YO1_00-20.7,2015
ITM-RSE PTWS3-ITM-RSE-¥01_00-20,7.2015
AMPLIFIER PTWs-ES-VO1_00-20,7.2015
AMPLIFIER PTWS-ES-VO1_00-20,7.2015

01/12/15
13:07:25

Bath Temp  Ext.Sensor  Stirrer Speed Idser

20.8 Z1.0 ] Pharma Tesk

13.1 Benotigtes Equipment zur Firmware Aktualisierung

Die aktuell installierte Firmware Version sehen Sie

jederzeit auf
120D/120S/820D

dem Startbildschirm des

PTWS

Oder in der Liste der Komponenten, die updatebar
sind (Settings -> Update).

Um ein Firmware Update durchzufiihren bendtigen Sie folgendes Equipment:

= PTWS 120D

=  Benutzer SD-Karte

= PC mit Microsoft® Windows™ und SD-Karten Adapter

=  Firmware Update Daten
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13.2 Durchfihrung des Firmware-Update

Um ein Firmware Upgrade zu installieren bendtigen Sie zunachst die Daten auf der User SD-
Karte. Die Update-Dateilen) kénnen auf einem PC mit SD-Kartenleser auf die User SD-Karte
kopiert werden. Danach muss die User SD-Karte wieder in den Kartenslot am Display des
PTWS 120D/1205/820D eingesteckt werden. Jetzt kann der Benutzer die Firmware problemlos
aktualisieren, so dass keine externen Programmiergerdte am PTWS 120D/1205/820D
erforderlich sind.

Detaillierte Anweisungen, wie Sie ein Firmware-Update installieren, werden zusammen mit
den Aktualisierungsdateien bereitgestellt. Bevor Sie das Firmware Update installieren, stellen
Sie bitte sicher, dass Sie die Anweisungen griindlich gelesen und verstanden haben.

In der Regel sollte ein Firmware-Update nur von einem qualifizierten Servicetechniker
durchgefihrt werden. Bitte bedenken Sie, dass ein fehlgeschlagenes Firmware-Update zu
einem defekten Gerat fihren kann. Stellen Sie sicher, dass sich die Benutzer SD-Karte fest
eingesteckt im Slot befindet. AuBlerdem sollten Sie darauf achten, dass wahrend der
Updateinstallation kein Stromausfall auftritt. Entfernen Sie die SD-Karte erst (wenn
uberhaupt), wenn die komplette Updateinstallation abgeschlossen ist.

14 Sicherheitshinweise

Bevor das Gerat in irgendeiner Weise gedffnet wird, ziehen Sie bitte den Netzstecker
von der externen Stromversorgung ab. Nur autorisierte Personen dirfen das Gerat
offnen, um eventuelle Reparaturen durchzufihren.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn:

= Das Netzkabel sichtbare Schaden aufweist
= Das Gerat sichtbare Schaden aufweist

= Sonstige Kabel Beschadigungen aufweisen
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