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Pharma Test Apparatebau AG
PTF x00 Bedienungsanleitung

Die Dokumentation

Die vorliegende technische Dokumentation beschreibt den Aufbau, die Nutzung und die Wartung der
Anlage. Sie richtet sich an das Bedienpersonal sowie an die Personen fir Inbetriebnahme und
Betreuung.

Es wird die Bedienung, die Pflege und das Einrichten der Anlage beschrieben. Alle zusatzlich
beigefiigten Dokumente sollen in Ubereinstimmung mit dieser Anleitung und den gelieferten
technischen Dokumenten benutzt werden.

Urheberrecht

© Pharma Test Apparatebau AG, 2024
Alle Rechte vorbehalten.

Diese Begleitdokumentation ist urheberrechtlich geschiitzt und Bestandteil des zugehorigen Gerates.
Dem Betreiber des Gerates ist es gestattet, Kopien dieser Dokumentation zu erstellen.

Weitere Kopien oder Ausziige davon zu anderen Zwecken bedirfen der vorherigen schriftlichen
Zustimmung der Pharma Test Apparatebau AG.

Handhabung der Dokumentation

Zur Beschreibung von unterschiedlichen Aktionen oder Bedienungshinweisen werden folgende
Symbole und Zeichen verwendet:

= <> fiir die Nutzung einer Taste (z.B. <ESC> oder <Enter>)

= " " Display Informationen

= /nformative Hinweise

[ 1 Auswahl aus dem Menii

HINWEIS: der auf besondere Gegebenheiten aufmerksam macht

@0 LALAB®A

Unterschiede in der Darstellung
Pharmatest behalt sich vor, aufgrund kontinuierlicher Produktverbesserung die Firmwareentwicklung

voranzutreiben. Somit kann sich die Darstellung auf dem Geratedisplay von den hier dargestellten
Bildschirmaufnahmen geringfligig unterscheiden.
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Sektion 1 Uber das PTF x00 Abrieb-Testgerit und Arbeitsprinzip

Vielen Dank fir Ihre Entscheidung zur Verwendung des PTF x00 Tabletten-Abrieb
Testgerates. Der Abrieb- (Friabilitats-) Test von Tabletten und zuckeriiberzogenen Dragees
ist ein mechanischer Belastungstest. Die Testprozedur ist seit 1996 in verschiedenen
internationalen Arzneimittelbiichern (DAB /USP 1216/ EP 2.9.7 usw.) beschrieben. Von einer
bekannten Menge an Proben wird die Gewichtsabnahme unter reproduzierbaren
Bedingungen ermittelt. Dazu wird eine runde Acrylglas-Trommel mit einer Schaufel
verwendet (Roche-Trommel). Die Schaufel innerhalb der sich drehenden Trommel hebt die
Proben an und lasst sie wiederholt auf die Trommel-Laufflache fallen. Danach werden die
Proben entnommen, sorgfaltig entstaubt und gewogen. Der auftretende Gewichtsverlust ist
die Kennzahl fiir die Abriebfestigkeit (Friabilitat).

Zunachst werden Proben mit einer Einzelmasse kleiner-gleich 650 mg zu moglichst exakt
6,5 Gramm abgewogen, anhand eines Siebes oder Pinsels entstaubt, erneut maoglichst exakt
verwogen (Einwaage) und in die Trommel gegeben.

Abhangig vom Geratetyp konnen 1 bis 6 Trommeln gleichzeitig beflllt werden. Bei
Verwendung eines mehrstelligen Gerates (PTF 200, 300, 600) kénnen auch unterschiedliche
Proben gleichzeitig getestet werden, jedoch ist die Anzahl der Umdrehungen und die
Geschwindigkeit fir alle Trommeln gleich.

Ist die Einzelmasse der Proben grofler als 650 mg, werden Uberlichweise 10 Einheiten
verwendet. Die Trommel rotiert Ublicherweise 100 mal bei einer Geschwindigkeit von 25
Umdrehungen pro Minute (UpM). Danach werden die Proben entnommen, erneut entstaubt
und wieder gewogen (Auswaage). Der Gewichtsverlust sollte weniger als 1% betragen und
keine Probe darf gebrochen oder anderweitig beschadigt sein. Sollte der Gewichtsverlust
grofler als 1% oder Proben beschadigt sein, sollte der Test noch zweimal wiederholt werden
um einen statistischen Durchschnitt Gber drei Testlaufe zu erhalten.

Bei unregelméBig fallenden Proben (fiir gewdhnlich sehr grofe oder unregelmafig geformte
Proben) solllen) die Trommel(n) um 10° zur Seite geneigt werden. Fir diese Anwendung
konnen optional 10°-Stellflf3e fur das Gerat eingesetzt werden. Mit Ausklappen der StellfiiBe
wird das gesamte PTF x00 um 10° nach links geneigt.

Wird das Gerat auf andere Art und Weise als in dieser Bedienungsanleitung
beschrieben betrieben, kann dies Einfluss auf die bestehenden
Sicherheitseinrichtungen haben und es besteht die Gefahr von
Beschadigungen oder Verletzungen. In diesem Fall erlischt die
Gewahrleistungspflicht seitens der Pharma Test Apparatebau AG.
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Technische Daten

Parameter Spezifikation

Unterstltzte Methoden

USP <1216>, EP <2.9.7> und JP <14> Pharmakopoe

Anzahl der Teststationen

Abhangig vom Geratetyp. Entweder 1, 2, 3 oder 6
Priuftrommeln. Wahlweise normale Abrieb- (Roche-)
Trommeln, Lamellentrommeln oder Anti-Statik-
beschichtete Roche-Trommeln

Umdrehungsgeschwindigkeit

Einstellbar 15 - 100 Umdrehungen pro Minute

Genauigkeit der
Geschwindigkeit

+ 1 Umdrehung pro Minute

Anzahl der Umdrehungen

Einstellbar, 2 bis 9999 Umdrehungen pro Durchlauf

Zeit fur einen Durchlauf

Einstellbar, 2 bis 9999 Sekunden

Methodenverwaltung Bis zu 256 Testbeschreibungen (Methoden)
Benutzerverwaltung Bis zu 100 Benutzer (ab Firmware 2.8 - darunter 32
Benutzer) mit einstellbaren Berechtigungen.
Display LC-Display mit farbiger Hintergrundbeleuchtung
Bedienung Bedientableau mit Funktionstasten und Klickrad

Schnittstellen

USB-A  Host-Buchse  fur  USB-Speicherstick  zur
Ergebnisspeicherung oder fir Updates,

USB-B Buchse fir serielle Datenausgabe,

LAN Buchse fiur PC-Kommunikation, aktuell inaktiv,
RS-232 Drucker-Buchse fiir optionalen externen Drucker,
RS-232 Waagenanschlussbuchse

Gehause Polierter Edelstahl mit Kunststoffrahmen
Spannungsversorgung 110/230 Volt AC, 50/60 Hz, Leistungsaufnahme max. 50W
Abmessungen (T x B x H) PTF 100 Ca. 50cm x 42cm x 47cm

PTF 200 Ca. 50cm x 49cm x 47cm

PTF 300 Ca. 50cm x 56cm x 47cm

PTF 600 Ca. 50cm x 75cm x 47cm
Gesamtgewicht PTF 100 Ca. 16 kg

PTF 200 Ca. 18 kg

PTF 300 Ca. 22 kg

PTF 600 Ca. 30 kg

Zertifizierung

Alle Komponenten erfillen die USP / EP Anforderungen

CE / EMC Zertifizierung

CE / EMC Zertifikate vorhanden

Validierung

Alle 1Q & 0Q-Dokumente inbegriffen

B-23-1x000_PTF 100_200_300_600_v1.1d
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Sektion 1.2 Lieferumfang

Sektion 1.2.1 Hauptgerat

PTF 100, PTF 200, PTF 300 oder PTF 600:

Artikelnummer Anz. Beschreibung

224-1105 1-6 PTF Roche-Abriebtrommel, Ausfihrung fur rechte Seite, 10mm
Achsendurchmesser, mit Offnung fiir automatischen Auswurf
224-1100 1 PTF Roche-Abriebtrommel, Ausfihrung fir linke Seite, 10mm

Achsendurchmesser, mit Offnung fiir automatischen Auswurf
IEC/EUR Netzkabel oder

CH Netzkabel oder

35-08511 US Netzkabel oder

35-08512 GB Netzkabel oder

35-08500 1
1
1
1
35-08513 1 ARG/AUS/NZ Netzkabel oder
1
2

35-08510

35-08514 IN/ZA Netzkabel oder

003-4225 Feinsicherung 250 mA, 5x20
Tabelle 3: Standardlieferumfang

Sektion 1.2.2 Optionales Zubehor

Artikelnummer Anz. Beschreibung

224-2000 1 Einbau-Thermodrucker mit Papierrolle

283-0420 5/10/50 Ersatzpapierrollen fir Thermodrucker

220-1171 1 PTF x00 Abriebtrommel, Antistatik, 10mm Achsdurchmesser, rechts

220-1175 1 PTF 200 Abriebtrommel, Antistatik, 10mm Achsdurchmesser, links

200-0203 1 PTF x00 Lamellentrommel, unbeschichtet, 10mm Achsdurchmesser,
rechts

200-0204 1 PTF 200 Lamellentrommel, unbeschichtet, 10mm Achsdurchmesser,
links

224-0500 oder 2 10° StellfuRe fir PTF100/200

224-0530 oder 10° StellfiBe fur PTF300

224-0560 10° StellfiBe fir PT600

200-1739 1 PTF x00 Abriebtrommel mit 100mm Breite, 10mm
Achsdurchmesser, rechts

200-1745 1 PTF 200 Abriebtrommmel mit 100mm Breite, 10mm
Achsdurchmesser, links

202-1124 1 PTF 100/200: langere Trommelachse fir Trommeln mit 100mm
Breite

Tabelle 4: Optionales Zubehor
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Sektion 2 Geratelibersicht
Prifen Sie, dass |hre Netzspannung der auf dem Instrumenten-Typenschild

entspricht. Falls nicht, ist das Einstecken des Netzkabels sowie der Betrieb
des PTF x00 nicht erlaubt.

Priftrommel
Display
Auswurf-Sammelbehalter
. . Siebboden
Bedientableau mit
Klickrad

Bild 1: Gerateiibersicht - Vorderansicht

4

2
5

3
6
7

Bild 2: Gerateiibersicht - Riickansicht
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Nr. Beschriftung

Pharma Test Apparatebau AG
PTF x00 Bedienungsanleitung

‘ Beschreibung

1 Netzbuchse Anschlussbuchse  fur  das  Netzkabel.  Daridber  der
Sicherungshalter und der Hauptschalter.

2 Ext. Temp Anschlussbuchse fiir einen externen Temperaturfiihler (in
diesem Modell nicht verwendet)

3 LAN Fir zuklnftige Erweiterungen

4 USB Device USB Buchse fiir PC-Verbindung

5 USB Host USB Buchse fiir lesen von / schreiben auf einen USB-Stick

6 Balance RS-232 Buchse fiir Anschluss einer externen Analysewaage

7 Printer RS-232 Buchse fir Anschluss eines externen Druckers

Tabelle 5: Schnittstellen

Sektion 2.1 Benutzerschnittstelle

Seriennnummer
des PTF x00

Aktuelles Datum

Funtionstaste (in
diesem Modell
ohne Funktion)

ENTER-Taste zur
Eingabe

B-23-1x000_PTF 100_200_300_600_v1.1d
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Bild 3: Display

Bild 4: Bedienelemente

LCDisplay mit
mehrfarbigem
Hintergrund

Aktuelle
Firmwareversion

Aktuelle Uhrzeit

Klickrad zur
Auswahl von
Menleintragen

ESCAPE-Taste zur
Rickkehr ins
Hauptmeni

DELETE-Taste zum
Ldschen von
Eingaben
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Sektion 2.2 Gerat aufstellen
Befolgen Sie die folgenden Abschnitte bevor Sie das Gerat zum ersten Mal in Betrieb nehmen.

Sektion 2.2.1 Grundeinstellung and Qualifizierung (1Q)

Befolgen Sie die aktuelle 1Q-Dokumentation fir das PTF x00, welche von Pharma Test zur
Verfligung gestellt wird. Die PDF-Datei befindet sich auf dem USB-Stick im Gerateordner.

Verbinden Sie die Netzbuchse des PTF x00 mit den mitgelieferten Netzkabel
mit einer Steckdose. Priifen Sie, dass Ihre Netzspannung mit der auf dem
Typenschild Gbereinstimmt. Steckerverbindungen diirfen nur bei
ausgeschaltetem Gerate hergestellt werden. Nach dem Einschalten anhand
des Netzschalters an der Riickseite leuchtet das Display auf und zeigt den
Startbildschirm.

Sektion 2.2.2 Garantiezertifikat

Das Garantiezertifikat (gelbes Blatt) befindet sich in zweifacher Ausfertigung im
Gerateordner. Bitte flillen Sie beide Ausfertigungen aus und schicken die “COPY" an:

Pharma Test Apparatebau AG
Siemenstrasse 5
D-63512 Hainburg

Pharma Test gewahrt 2 Jahre Garantie auf Material- und Qualitatsmangel ab der ersten
durchgefiihrten 1Q/0Q.

Sektion 2.2.3 Operationsqualifizierung (0Q)

Befolgen Sie die aktuelle 0Q-Dokumentation fur das PTF x00, welche von Pharma Test zur
Verfligung gestellt wird. Die PDF-Datei befindet sich auf dem USB-Stick im Gerateordner.
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Sektion 2.2.4 Analysewaage anschliefien (optional)

Verbinden Sie das serielle Waagenverbindungskabel
mit der Buchse “Balance” and der Rickseite des
PTF x00.

Verbinden Sie das andere Ende des Kabels mit der
entsprechenden Buchse der Waage.

Wichtig: Die Waage muss in den
Gerateeinstellungen  ("Geratesetup”)  aktiviert
werden um verwendet werden zu konnen. Wahlen
Sie [Einstellungen] => [Geratesetup] => [Waage Typ]
und wahlen Sie das passende Protokoll.

Bild 5: Waagenanschlussbuchse
Das PTF x00 kann mit folgenden Waagen operieren:

o Sartorius Waagen (MSA- und MSU] mit wahlweise 16 char oder 22 char SBI-
Protokoll und

o Mettler Waagen, die das SICS-Protokoll verwenden,
o Die Schnittstellenparameter lauten 9600 -8 - N - 1

Priifen Sie in Ihrer Waagenbedienungsanleitung, ob die Waage das entsprechende
Protokoll unterstiitzt..

Sektion 2.2.5 USB-Stick verwenden (optional)

Sie konnen einen USB-Speicherstick in die
Buchse “USB Host” an der Rickseite
einstecken.

Wir empfehlen, den mitgelieferten Pharma
Test USB-Stick dafir zu verwenden um
Problemen mit unpassender Formatierung
aus dem Weg zu gehen.

Mit gestecktem USB-Stick werden alle
Ergebnisse als .txt-Datei auf dem Stick
abgelegt. Diese Daten sind nicht
verschlisselt oder  schreibgeschitzt.
Datenintegritat wird hier nicht unterstutzt.
Der Anwender ist verantwortlich fur die
Handhabung der Daten.

Bild 6: Buchse fiir USB-Stick

Zudem lassen sich Uber den USB-Stick Firmwareupdates, Methoden und andere
Menisprachen einspielen.
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Sektion 2.2.6 PTF x00 Ergebnisse elektronisch aufzeichnen

Sie haben die Mdoglichkeit, Ergebnisse
elektronisch aufzuzeichnen. Verbinden
Sie das PTF x00 mittels eines USB-A /
USB-B - Standardkables mit einem PC.
Der FTDI-Treiber installiert sich bei
einem Windows®-PC automatisch und es
erscheint ein virtueller COM-port im
Windows®- Geratemanager.

Hiermit konnen Sie mit einem beliebigen
Programm zur seriellen
Datenaufzeichnung die Ergebnisse
elektronisch erfassen.

Bild 7: Buchse fiir PC-Verbindung

Es wird ein eigenes Ausgabeprotokoll erzeugt. Dieses umfasst die Testbeschreibungen und
die “Rohdaten” der Ergebnisse.

Es erfolgt keine Auswertung und Bewertung. Die Daten sind weder verschliisselt noch
schreibgeschiitzt. Die datensicherheitskonforme Behandlung der Daten liegt in der
Verantwortlichkeit des Benutzers.

Die konstanten Ubertragungsparameter lauten:
Geschwindigkeit: 115200 baud, Datenbits: 8, Paritit: keine, Stopbits: 1, Handshake: kein

PTFx00 -SN23558-Start “Startstring”

PTFx00 -SN23558-FW 2.9 “Firmwareversion des PTFEF x300”
PTFx00 -SN23558-Date 2024-04-26 “Datum der Ausgabe”

PTFx00 -SN23558-STime 16:04:53 “Uhrzeit des Teststarts”

PTFx00 -SN23558-ETime 16:05:25 “Uhrzeit des Testendes”

PTFx00 -SN23558-Department “Abteilung”

PTFx00 -SN23558-DevicelID “Geradtebezeichnung”

PTFx00 -SN23558-User ADMIN “angemeldeter Benutzer”

PTFx00 -SN23558-Method ptfl name “Name der Methode”

PTFx00 -SN23558-Productl ptfl prod “Name des Produkts”

PTFx00 -SN23558-Batchl AABBCCDDEEFFGGH “eingegebene Chargennummer”
PTFx00 -SN23558-AID 000000000216 “aktuelle Analysennummer”
PTFx00 -SN23558-Speed 25 “gewdhlte Geschwindigkeit”
PTFx00 -SN23558-Time 10 “Dauer des Durchgangs”

PTFx00 -SN23558-Revolutions 4 “Anzahl der Umdrehungen “
PTFx00 -SN23558-Limit 1.0 “Grenze fir Friabilitat [%]"
PTFx00 -SN23558-Drum friability “Trommeltyp”

PTFx00 -SN23558-Stand yes “Verwndung 10°-FiiRe ja oder nein”
PTFx00 -SN23558-Sample 10 “Anzahl Proben”

PTFx00 -SN23558-Runs 1 “Anzahl Druchlaufe”

PTFx00 -SN23558-Druml SW 001;145.0000g “Tromm 1,Lauf 1, Einwaage”
PTFx00 -SN23558-Druml EW 001;144.0000g “Tromm 1,Lauf 1, Auswaage“
PTFx00 -SN23558-Druml DA 001;no “Tromm 1,Lauf 1, Beschaddigungen?"
PTFx00 -SN23558-Druml SW 001;001.0000g “Tromm 1,Lauf 1, Abrieb abs.™
PTFx00 -SN23558-Druml SW 001;000.6897g “Tromm 1,Lauf 1, Abrieb in [%]“
PTFx00 -SN23558-End “Endstring”
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Sektion 3 Bedienung

Sektion 3.1 Anmelden an das PTF x00

Das Werksseitige Kennwort fir den Administrator lautet ADMIN.

Dieser Abschnitt beschreibt die Anmeldung an das PTF x00 Instrument. Bitte stellen Sie
sicher, dass das Gerat ordnungsgemaf installiert wurde (Sektion 2), bevor Sie es das erste
Mal verwenden.

-
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Sobald das PTF x00 Gber den Hauptschalter auf
der Ruckseite eingeschaltet wird, leuchtet das
Display auf und zeigt den Startbildschirm.

Dricken Sie <Enter> oder das Klickrad, um
Fortzufahren.

Bevor die Anmeldemaske erscheint, fiihrt das Gerat
einen Selbsttest durch:

- Ausfihrung System Test
Dabei werden der Antrieb und die Sensoren gepriift.
Die Trommeln fiihren eine Umdrehung aus.
Sollte eine Fehlfunktion festgestellt werden,
erscheint ein Hinweis im Display.

Wahlen Sie [Weiter] um Fortzufahren.

Sie gelangen ins Hauptmenu. Solange kein User
angemeldet ist, konnen Sie nur den Selbsttest
wiederholen oder zur Anmeldemaske “Wahle
Nutzer” gehen.

Benutzen Sie das Klickrad, um “Wahle Nutzer” zu
markieren und dricken Sie das Klickrad oder
<ENTER>, um Fortzufahren.



Pharma Test Apparatebau AG
PTF x00 Bedienungsanleitung

Die Anmeldemaske zeigt eine Liste aller
gespeicherten Benutzer des PTF x00. Im
Werkszustand gibt es nur den Administrator
“ADMIN". Dieser besitzt alle Rechte und kann weitere
Nutzer verwalten, Methoden und Produkte anlegen
sowie alle Einstellungen vornehmen.

Wahlen Sie “ADMIN” aus und dricken das Klickrad.

Der Benutzer “Factory” ist nur fiir Expertenservice seitens Pharma Test vorhanden und
geschutzt durch ein nicht-offentliches Passwort.

Mit der Auswahl eines Benutzers 6ffnet sich die
Eingabemaske fir das Kennwort.

Das Werksseitige Kennwort fiir den Administrator
lautet “ADMIN".

Geben Sie mit dem Klickrad das Kennwort ein und
wahlen Sie schlieBlich [Weiter].

Das Hauptmeni erscheint. Sie sind nun als “ADMIN”
angemeldet.

Nachfolgend werden die einzelnen Menteintrage
beschrieben.
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Sektion 3.2 Das Hauptmenii

Dieser Abschnitt gibt einen kurzen Uberblick {iber jedes Element des Hauptmeniis des PTF
x00. Weitere Einzelheiten finden Sie in den folgenden Abschnitten dieses Handbuchs.

Dies ist das Hauptmeni des PTF x00, das nach der
Anmeldung am Gerat erscheint.

Durch Auswahl von [Abmelden] kehren Sie zum
Anmeldebildschirm zurtck.

Eine Ubersicht iiber die einzelnen Eintrage finden Sie in der folgenden Tabelle.

Eintrag ‘ Beschreibung Siehe auch

Schnelltest Test ohne festgelegte Methode ausfiihren Sektion 3.2.1
Test Start Test anhand einer festgelegten Methode ausfihren Sektion 3.2.2
Selbsttest Fiihren Sie einen vollstandigen Selbsttest durch, der beispiels- | Sektion 3.2.3

weise die korrekte Bewegung des Hubantriebs umfasst.

Bearb. Methoden | Methoden bearbeiten. Eine Methode beschreibt die Sektion 3.2.4
Testausfiihrung. Methoden werden fir die Funktion , Test
ausfiihren” bendtigt (nicht fur ,Schnelltest”).

Bearb. Nutzer Benutzer anlegen oder l6schen, Andern des Sektion 3.2.5
Benutzerkennworts oder der Benutzerberechtigungen

Bearb. Kennwort | Kennwort fiir den aktuell angemeldeten Benutzer andern Sektion 3.2.6

Einstellungen Bearbeiten der Geréate- / Systemeinstellungen Sektion 3.3

Ergebnisse Moglichkeit, den letzten Testreport nachzudrucken 3.2.2.2

Abmelden Meldet den aktuellen Benutzer ab und kehrt zum Sektion 3.1

Anmeldebildschirm zurlick

Tabelle 6: Ubersicht Hauptmenii
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Sektion 3.2.1 Die “Schnelltest”-Funktion

Die Funktion ,Schnelltest” wurde entwickelt, um einen Test so schnell wie mdglich zu
starten und dabei nur ein Minimum an Daten einzugeben. Keine Auswertung der
Testergebnisse, keine Auswahl der Geschwindigkeit usw. Nur ein Standardtest mit 25 UpM
und 100 Umdrehungen, wie es in den Arzneimittelbldchern beschrieben ist.

Der ,Schnelltest” kann direkt tUber das
Hauptmeni des PTF x00 aufgerufen werden.
Drehen Sie das Klickrad, um das Element aus dem
Bildschirmmeni auszuwahlen. Driicken Sie das
Klickrad, um lhre Auswahl zu bestatigen.

Es wird die Chargennummer des getesteten
Produkts in Trommel 1 eingetragen. Drehen Sie
das Klickrad, um einen Buchstaben auszuwahlen,
und dricken Sie das Klickrad, um lhre Auswahl zu
bestatigen.

Die Chargennummer erscheint auf dem Ausdruck.
Ein Produktname kann im Schnelltest nicht
eingegeben werden, der Ausdruck enthalt aber
eine Leerzeile zum handischen Eintragen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Bitte beachten Sie:

Bei einem PTF 100 kann nur eine Chargennummer eingegeben werden [fir Trommel 7).

Bei einem PTF 200, PTF300 oder PTF 600 kénnen 2 bis 6 Chargennummern eingegeben werden. Mit
Eingabe einer Chargennummer wird die jeweilige Trommel fiir den Schnelltest “aktiviert”. Das
bedeutet, es muss eine Einwaage und Auswaage fir diese Trommel eingegeben werden und der
Ausdruck enthalt die Ergebnisse fir diese Trommel.

Wenn Sie die Chargennummereingabe einer Trommel mit der <DELETE>-Taste leeren, wird diese
Trommel sowie alle nachfolgenden Trommeln fir den Schnelltest deaktiviert.

Beispiel: bei einem PTF300 [3 Trommeln] geben Sie eine Chargennummer bei Trommel 1 ein. Im
Eingabefeld der Charge fiir Trommel 2 erscheint automatisch ihre vorherige Eingabe. Dies dient dazu,
gleiche/ahnliche Chargennummern schneller eingeben zu konnen. Loschen Sie nun die Eingabezeile
fur Trommel 2 mit der <DELETE>-Taste und wéhlen [Weiter], werden Trommel 2 und 3 inaktiv und der
Schnelltest wird nur mit Trommel T durchgefihrt. Das bedeutet, nur fir Trommel 1 muss Einwaage
und Auswaage eingegeben werden.

Zusatzinfo: Der Schnelltest wird auch dann mit Trommel 1 ausgefihrt, wenn Sie bei Trommel 1 keine
Chargennummer eingeben. In dem Fall enthdlt der Ausdruck eine Leerzeile zum handischen
Eintragen.
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In diesemBildschirm missen Sie das Startgewicht
(Einwaage) fir jede aktive Trommel eingeben. Im
Falle einer angeschlossenen wund aktivierten
Waage wird das  Gewicht  automatisch
dbernommen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Geben Sie nun die Proben in die Trommel(n)

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Der Schnelltest lauft 4 Minuten bzw. 100
Umdrehungen mit 25 UpM. Dies ist nicht
einstellbar. Einzige Ausnahme: Haben Sie im
Geratesetup “konstante Geschwindigkeit”
eingestellt (Siehe Sektion 3.4.2), verwendet der
Schnelltest die vorgegebene Geschwindigkeit.

Sie konnen den Test durch Driicken des Klickrads
[pausieren] oder [abbrechen].

Dies ist der Bildschirm direkt nach Ende des
Durchlaufs. Wenn Sie [Weiter] auswahlen, drehen
sich die Trommeln riickwarts und entleeren sich
in die Auffangschalen.

Wahlen Sie [Abbr.], um die Trommeln nicht
automatisch zu entleeren.
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Sie werden gefragt: “sind Proben beschadigt?”
Wishlen Sie “ja” im Falle von sichtbaren
Besch&adigungen oder “nein”, falls die Proben
unversehrt sind.

Im Falle von beschadigten Proben wird der Test
sofort zu ungultig deklariert, da dies den Vorgaben

aus EP/USP widerspricht.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Wenn Sie “ja” gewahlt haben:

Sie  werden gefragt in welcher Trommel
beschadigte Proben sind. Wahlen Sie "ja", falls die
Beschadigungen in der angezeigten Trommel
aufgetreten sind. Diese Trommel wird zu unglltig
deklariert. Falls in der angezeigten Trommel
keine Beschadigung aufgetreten ist, wahlen Sie
nein”.

Wahlen Sie anschlieBend [Weiter].

Bei allen Trommeln mit unbeschadigten Proben
muss nun das Endgewicht (Auswaage) eingegeben
werden. Im Falle einer angeschlossenen und
aktivierten Waage wird das Gewicht automatisch
Udbernommen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Sie gelangen in den Ergebnis-Bildschirm. Sie
konnen die einzelnen Ergebnisse auf dem
Bildschirm einsehen und mit [Drucke Bericht]
ausdrucken, sofern der Drucker aktiviert und
angeschlossen ist.
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Sektion 3.2.2 “Normaler” Methoden-Test

Um einen Test anhand einer festgelegten Methode auszufiihren, muss diese einfach
ausgewahlt werden. Eine Methode bestimmt den Namen der Methode und des Produkts, ob
eine Bewertung durchgefiihrt werden soll, wie viele Proben geprift werden, den Grenzwert
fir die Gewichtsabnahme, den Modus (Zeit oder Anzahl Umdrehungen) und wie lange oder
mit wievielen Umdrehungen der Test mit welcher Geschwindigkeit ausgefiihrt werden soll.
Zudem, ob ein automatischer Auswurf erfolgen soll, welche Trommel verwendet wird, ob
10°-FiBe zum Einsatz kommen und ob ein Durchlauf oder Mehrere ausgefiihrt werden. Das
heif3t, um auf diese Weise arbeiten zu konnen, missen Sie zundchst mindestens eine
Methode erstellen. In der Werkseinstellung ist eine exemplarische Methode vorhanden, die
nach Belieben editiert werden kann.

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie Sie einen Test Uber eine Methode ausfiihren. Falls
Sie nicht mit Methoden arbeiten mochten, konnen Sie stattdessen die ,,.Schnelltest”-Funktion
des PTF x00 nutzen.

Wahlen Sie im Hauptmeni [Test Start].

Alle  verfigbaren Methoden werden hier
aufgelistet. Wahlen Sie eine dieser Methoden aus,
um einen Test durch Driicken des Klickrads
durchzufiihren.

Der Produktname, der in der Methode hinterlegt
ist, wird eingeblendet und kann bei Bedarf editiert
werden. Werden mehrere Trommeln verwendet,
missen Sie den Produktnamen jeder Trommel
anpassen oder bestatigen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].
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Geben Sie nun eine Chargennummer ein, zum
Beispiel .,1234" oder bestatigen Sie die
eingeblendete Chargennummer. Es muss eine
Chargennummer fir jede verwendete Trommel
eingegeben werden. Vorherige Eingaben werden
automatisch ~ fir die  nachste  Trommel
vorgeschlagen, um die Eingabe von gleichen /
ahnlichen Chargennummern zu beschleunigen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

In diesem Bildschirm missen Sie fir jede
Trommel das Startgewicht (Einwaage) eingeben.
Im Falle einer angeschlossenen und aktivierten
Waage wird das  Gewicht  automatisch
dbernommen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Geben Sie nun die Proben in die Trommel(n)

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Der Test startet unverziglich

Sie sehen den Methodennamen, den aktuellen
Durchlauf, die verbleibenden Umdrehungen und
die verbleibende Zeit bis zum Testende

Dricken Sie den Test [pausieren] oder
[abbrechen].

Bitte beachten Sje: Die Verwendung von [Pause] wéhrend des Tests ist jederzeit moglich. Der
Restlaufzeitzahler wird dabei angehalten.
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Dies ist der Bildschirm direkt nach Ende des
aktuellen  Durchlaufs. Wenn Sie [Weiter]
auswahlen, drehen sich die Trommeln rickwarts
und entleeren sich in die Auffangschalen.

Wahlen Sie [Abbr.], um die Trommeln nicht
automatisch zu entleeren.

Sie werden gefragt: “sind Proben beschadigt?”
Wahlen Sie “ja” im Falle von sichtbaren
Beschadigungen oder “nein”, falls die Proben
unversehrt sind.

Im Falle von beschadigten Proben wird der Test
sofort zu unglltig deklariert, da dies den Vorgaben
aus EP/USP widerspricht.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Wenn Sie “ja” gewahlt haben:

Sie  werden gefragt in welcher Trommel
beschadigte Proben sind. Wahlen Sie “ja”, falls die
Beschadigungen in der angezeigten Trommel
aufgetreten sind. Diese Trommel wird zu ungiiltig
deklariert. Falls in der angezeigten Trommel
keine Beschadigung aufgetreten ist, wahlen Sie
nein”.

Wahlen Sie anschlieBend [Weiter].

Bei allen Trommeln mit unbeschadigten Proben
muss nun das Endgewicht (Auswaage) eingegeben
werden. Im Falle einer angeschlossenen und
aktivierten Waage wird das Gewicht automatisch
tdbernommen.

Wihlen Sie zur Bestatigung [Weiter].
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Bitte beachten Sie: sind in der Methode mehrere Durchlaufe vorgegeben, wiederholt sich der
Testablauf nun ab “Proben in Trommeln geben” - 6 Bildschirme weiter oben. Es erfolgt
keine neue Einwaage! Es wird davon ausgegangen, dass die Einwaage des anstehenden
Durchlaufs der Auswaage des vorangegangenen Durchlaufs entspricht.

Der Ausdruck enthélt dann alle Einzelergebnisse sowie, im Falle eines Uberschreitens des
Grenzwertes fir die Gewichtsabnahme, einen mittleren Abrieb (ber alle Laufe.

Im Falle von beschadigten Proben wird die betroffene Trommel aus dem aktuellen Test
herausgenommen. Es erfolgt keine Auswaage und keine statistische Auswertung mehr .

Nach dem letzten vorgegebenen Durchlauf erscheint dieser Bildschirm:

Sie gelangen in den Ergebnis-Bildschirm. Sie
konnen die einzelnen Ergebnisse auf dem
Bildschirm einsehen und mit [Drucke Bericht]
ausdrucken, sofern der Drucker aktiviert und
angeschlossen ist.

Von hier gelangen Sie zuriick in den “Test Start”-
Bildschirm mit der Auswahl der Methoden.

Erganzende Info:

Bei Anwahl der Einzelergebnisse (zum Beispiel
“Trommel 1 - Lauf 17] erscheint dieser Bildschirm
mit den entsprechenden Testergebnissen.

B-23-1x000_PTF 100_200_300_600_v1.1d Seite 23 von 78



Pharma Test Apparatebau AG
PTF x00 Bedienungsanleitung

3.2.2.1 Beispielausdruck eines Methodentests

Ausdruck Testreport Beschreibung der Angaben
IESIBERICHT -TESTLAUF
fbteilung: Department Abteilung (siehe Sektion 3.3.10)
Gerdte-10: Individueller Geratename (einstellbar)
Gerat: PTF200 Gerétetyp
aH: 40041 Gerate-Seriennummer
Version: 2.9 Firmwareversion
Datum: 2024-04-26 Datum Testbeginn
Jeit: 15:02: 40 Uhrzeit Testbeginn
Hutzer: G Durchfiihrender Benutzer
Hethode: ptf1 nane Methodenname
Produkt 1: ptf1 prod Produktname
Charge 1: B Chargennummer
Ana lysen-[0: 3 Analysennummer (fortlaufend)
Geschw: 25 Upm Eingestellte Geschwindigkeit
threhm_m: 4 Anzahl Umdrehungen
EEI!.: Ms Testlaufzeit gesamt
Limit: 1.0000 % Grenzwert fiir den Gewichtsverlust
Tromme] tup: Friabilitit Verwendete Trommel
10° Stand: nein Verwendung der 10° StellfiiBe
Proben: 10 Anzahl der Proben
finz. Laufe: 1 Anzahl Durchléufe
Ergabnisse: Ergebnisse:
....... Lauf: 1 " .
Startgewicht: 950000 g Einwaage
Endgesicht: 04,5753 g Auswaage
Aorieb: 0.4247 g Abrieb in [g]
tbrieb: 0.4471 % Abrieb in [%]
Bewertung: Bewertung des Tests (bestanden / nicht bestanden)
Test 10
Printed: 2024-D4-26 15:03:20 Datum und Uhrzeit des Ausdrucks
Nutzername Platz fir Name und Unterschrift des Ausfiihrenden
Unterschrift

Bild 8: Beispielausdruck Methodentest
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3.2.2.2 Ergebnis nachdrucken

Beachten Sie: das PTF x00 speichert immer nur die zuletzt erzeugten Ergebnisse. Nur diese
konnen nachgedruckt werden. Sobald ein neuer Test gestartet wurde (auch wenn dieser
nicht beendet wurde), sind die vorherigen Ergebnisse unwiederbringlich verloren.

Das Gleiche gilt fir einen Neustart des PTF x00. Nach dem Einschalten ist der
Ergebnisspeicher geldéscht. Drucken Sie Reports also immer sofort nach, falls nétig (z.B.
nach einem Papierende).

Es ist moglich, die letzten von diesem Gerat
erzeugten Methodentestergebnisse anzuzeigen und
aus- [nach-Jzudrucken.

Wahlen Sie im Hauptmeni [Ergebnisse]l, um die
letzten Ergebnisse zu Uberprifen und auszudrucken.

Dies ist der Bildschirm mit den Testergebnissen.
Wahlen Sie zwischen dem Drucken des Berichts
und der Anzeige der Einzelergebnisse des letzten
Tests. Verlassen Sie dieses Mendi, indem Sie die
oberen Pfeile auswahlen und das Klickrad
dricken. Ein Ausdruck erfolgt durch Klick auf
[Bericht drucken], sofern der Drucker aktiviert
und angeschlossen ist.

Bei der Kontrolle der einzelnen Testergebnisse
durch Auswahlvon ,Trommel x - Lauf y” erscheint
dieser Bildschirm mit den entsprechenden
Testergebnissen.
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Sektion 3.2.3 Die “Selbsttest”-Funktion

Nach dem Einschalten des Gerates und vor Beginn
des ersten Tests muss der Antrieb des PTF x00
referenziert werden. Dies ist ein automatisierter
Vorgang, der vom Instrument selbst durchgefiihrt
wird.

Dieser Selbsttest kann aber auch beliebig oft
manuell angestossen werden. Wahlen Sie dazu
[Self-test].

Wahrend des Selbsttests erscheint fur kurze Zeit
ein roter Bildschirm.

Der Selbsttest wurde erfolgreich abgeschlossen
und Sie werden aufgefordert, mit [Weiter] zu
bestatigen.

Wenn Fehler auftreten, lesen Sie Abschnitt 4
(Fehlerbehebung).
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Sektion 3.2.4 Methoden bearbeiten

Eine Methode bestimmt, welcher Produktname fiir diesen Test verwendet wird. Sie konnen
wahlen, ob |hre Ergebnisse am Ende des Tests ausgewertet werden sollen oder nicht, wie
viele Proben verwender werden, die Grenze fir die Gewichtsabnahme, verwendeter
Trommeltyp und 10°-StellfiiBe, automatischer Auswurf, wiederholte Laufe und so weiter.

Die Intervallzeit ist fur diesen Geratetyp irrelevant. Es ist egal, welche Zeit hier eingestellt
wird.

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie Sie Methoden erstellen, bearbeiten, aktualisieren
und loschen.

Vom Hauptmeni wihlen Sie [Bearb. Methoden].

3.2.4.1 Neue Methode anlegen

Vom “Bearb. Methoden”-Meni wahlen Sie [Neue
Methode].

Geben  Sie  zunachst den  gewilinschten
Methodennamen ein und bestatigen Sie mit
[Weiter].

B-23-1x000_PTF 100_200_300_600_v1.1d Seite 27 von 78



Pharma Test Apparatebau AG
PTF x00 Bedienungsanleitung

Geben Sie den gewinschten Produktnamen ein
und bestatigen Sie mit [Weiter].

Wahlen Sie, ob das Ergebnis auf dem Ausdruck
bewertet werden soll. Drehen Sie das Klickrad
nach links fur “nein”...

... oder nach rechts fir “ja”.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Hier ~ kann  eine Intervallzeit  fur  ein
Prozessparameter-Protokoll (auf eingebautem
Drucker oder Datenausgabe) aktiviert (Eingabe >0)
oder deaktiviert (Eingabe =0) werden.

Bitte beachten Sie: Diese Funktion ist fir die
Geratetypen PTZx00 und PTS300 vorgesehen. Bei
PTF x00 ist diese Eingabe ohne Funktion.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].
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Hier stellen Sie ein, wie viele Einheiten Proben Sie
fur den Test verwenden. Sie konnen 1 bis 9999
Stick einstellen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Geben Sie ein, wie viele Prozent Gewichtsabnahme
zulassig sind fir einen bestandenen Test. Sie
konnen zwischen 0.0001% und 99.9999%
einstellen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Wahlen Sie, ob der Test eine einstellbare Zeit oder
eine einstellbare Anzahl Umdrehungen lauft.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Wenn Sie “Zeit” gewdhlt haben:

Stellen Sie die Zeit in Sekunden ein, wie lange der
Test lauft. Sie konnen zwischen 2s und 9999s
einstellen.

Wihlen Sie zur Bestatigung [Weiter].
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Wenn Sie “Umdrehungen” gewahlt haben:

Stellen Sie die Anzahl der Umdrehungen ein, die
der Test ausfiihrt. Sie konnen zwischen 2 und 9999
Umdrehungen einstellen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Stellen Sie die Umdrehungensgeschwindigkeit fir
den Test ein. Sie konnen zwischen 15 UpM und 100
UpM wahlen. Ubernehmen Sie die Einstellung,
indem Sie das Klickrad dricken.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Wahlen Sie, ob Sie die 10°-Stellfif3e fir den Test
verwenden (schlecht fallende Proben, Gerat wird
um 10° nach links geneigt betrieben). Diese
Information erscheint lediglich auf dem Ausdruck,
auf den Testablauf hat es keine Auswirkungen..

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Nur bei PTF200, PTF300 und PTF600 einstellbar:
Wahlen Sie, wie viele TrommelnSie in diesem Test
verwenden. Die Maximalanzahl ist begrenzt auf

die Anzahl Trommeln des Geratetyps.

Wihlen Sie zur Bestatigung [Weiter].
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Geben Sie ein, welcher Trommeltyp zum Einsatz
kommt. Die konnen auswahlen zwischen
“Friabilitat” (= Roche-Trommel) oder
“Abrieb” (= Lamellentrommel). Diese Information
erscheint lediglich auf dem Ausdruck, auf den
Testablauf hat es keine Auswirkungen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Wahlen Sie, ob die Trommeln nach jedem
Durchlauf automatisch entleert werden sollen
oder nicht. Bei “Ja” drehen sich die Trommeln
nach erneuter Rickfrage rickwarts und entleeren
sich in die Auffangschalen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Hier stellen Sie ein, aus wie vielen Durchlaufen ein
Test besteht. Sie konnen zwischen 1 und 10
Durchlaufen einsterllen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Nach diesem Vorgang wurde Ihre Methode
erfolgreich gespeichert.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].
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3.2.4.2 Methode bearbeiten

Grundsatzlich ist “Methode bearbeiten” identisch mit “Neue Methode anlegen”

Im “Bearb. Methoden”-Meni wahlen Sie [Updatel,
um eine bestehende Methode zu andern.

Wahlen Sie die Methode, die Sie
bearbeiten/andern mochten, aus der Liste aus.

Gehen Sie anschlieBend durch alle Einstellungen und passen diese nach lhren
Anforderungen an. Das vorangehende Kapitel 3.2.4.1 beschreibt detailliert die einzelnen
Bildschirme.

Am Ende, nach “Speichern erfolgreich”, kehren Sie automatisch ins “Update”- Untermeni
zuriick (letztes Bild).
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3.2.4.3 Methode loschen

Im “Bearb. Methoden”-Menli wahlen Sie
[Loschen], um eine bestehende Methode zu
loschen.

Wahlen Sie die Methode aus, die geloscht werden
soll, indem Sie das Klickrad auf den gewiinschten
Methodennamen drehen. Driicken Sie das
Klickrad, um die Methode zu ldschen.

Sie werden nochmal gefragt, ob Sie die Methode
wirklich loschen mochten.

Im Hauptteil des Bildschirms werden Daten der
Methode zur eindeutigen Identifizierung angezeigt.

Wahlen Sie [Weiter], um die ausgewéahlte Methode zu
l6schen oder [Abbr.], um abzubrechen.
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Sektion 3.2.5 Benutzerverwaltung
Das PTF x00 ist mit einer flexiblen Benutzerverwaltung ausgestattet, die eine grof3e Anzahl
von Benutzern mit unterschiedlichen Rechten verwalten kann. Die Benutzer werden vom
Administrator angelegt und er vergibt auch die Benutzerrechte. In diesem Abschnitt wird
beschrieben, wie Sie einen neuen Benutzer hinzuftigen und loschen, wie Sie das
Benutzerkennwort andern und die Benutzerberechtigung festlegen.

Bitte beachten Sie: Nur der Administrator ADMIN hat die Berechtigung, neue Benutzer [und

Geratesteuerungseinstellungen) zu bearbeiten. Dieses Mend ist nur verfiigbar, solange der
Administrator angemeldet ist.

Vom Hauptmeni wihlen Sie [Bearb. Mutzer].

3.2.5.1 Neuen Benutzer anlegen

In diesem Untermeni konnen Benutzer geloscht
oder hinzugefigt, das aktuelle Passwort geandert
und die Benutzerberechtigung festgelegt werden.

Im “Bearb. Nutzer’-Menii wahlen Sie [Neuer
Nutzer].

Geben Sie zunachst den neuen Benutzernamen
ein und bestatigen Sie mit [Weiter].

B-23-1x000_PTF 100_200_300_600_v1.1d Seite 34 von 78



Pharma Test Apparatebau AG
PTF x00 Bedienungsanleitung

Geben Sie ein neues Benutzerkennwort ein und
bestatigen Sie mit [Weiter].

Bitte beachten Sie: Es gibt keine Kennwortregeln.
Jedes Kennwort aufler “gar keine Eingabe” ist
erlaubt. Das heif3t, es gibt keine Giiltigkeitsspanne
fur ein Kennwort und keinen Kennwortverlauf. Fur
dieses kleine und einfache galenische Gerat gibt
es keine GMP-konforme Kennwortverwaltung.

Verifizieren Sie |hr neues Benutzerkennwort,
indem Sie es erneut eingeben und mit [Weiter]
bestatigen.

Das Kennwort wurde akzeptiert.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Wahlen Sie lhre bevorzugte Benutzerberechtigung
aus. Wahlen Sie zwischen ,Nutzer gesperrt”,
.Standardnutzer” und ,,Methodennutzer”. Als
.Standardbenutzer” haben Sie lediglich die
Mdoglichkeit, einen Test, Schnelltest oder einen
Selbsttest durchzufihren sowie Ihr Kennwort zu
bearbeiten.

Wihlen Sie zur Bestatigung [Weiter].
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Als ,Methodennutzer” haben Sie die gleichen
Berechtigungen wie der Standardbenutzer,
konnen aber zusatzlich Methoden bearbeiten und
andern.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

“Nutzer gesperrt” bedeutet, der Benutzer ist bis
auf Weiteres deaktiviert, ohne die Notwendigkeit
ihn vollstandig zu loschen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Die Angaben zum neuen Benutzer sind vollstandig.

Wahlen Sie [Weiter], um den neuen Benutzer zu
speichern oder [Abbr.], um die Eingaben zu
verwerfen.
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3.2.5.2 Benutzerkennwort @ndern

Anders als nur das Andern “seines persénlichen
Kennworts”, hat der Administrator das Recht, das
Kennwort jedes angelegten Benutzers zu andern.
Nutzerkennw. @ndern Dies dient dem Fall, dass ein Kennwort vergessen
wurde.

Wihlen Sie ., Nutzerkennw. Andern”, um das
Kennwort eines bestimmten Benutzers zu andern.

In diesem Mend ist es nicht moglich, sein eigenes
Benutzerkennwort von ,ADMIN" zu andern. Siehe
JAbschnitt 3.2.6 - eigenes Kennwort andern”, um
das entsprechende Kennwort des aktiven
Benutzers zu andern. Benutzerkennwaorter
kénnen nur als ,ADMIN"- oder ,,Factory”-
Benutzer geandert werden. Wahlen Sie einen
Benutzer aus, um sein Kennwort zu andern.

Geben Sie ein neues Kennwort ein und bestatigen
Sie mit [Weiter].

Wiederholen Sie das neue Kennwort und
bestatigen Sie mit [Weiter].
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Das Kennwort wurde akzeptiert.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

3.2.5.3 Andern der Benutzerrechte

Dieses Menii dient zum Andern von Rechten eines
bestehenden Benutzers.

Im “Bearb. Nutzer”-Meni wahlen Sie [Setze
Nutzerrechtel].

Wahlen Sie den gewlinschten Benutzer aus der
Liste aus.

Wabhlen Sie Ihre gewlinschte
Benutzerberechtigung aus. Wahlen Sie zwischen
.Nutzer gesperrt”, ,Standardnutzer” und
.Methodennutzer”. Fir informationen zu den
Berechtigungsstufen lessen Sie 3.2.5.1.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].
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3.2.5.4 Benutzer loschen

Dieses Meni dient zum Ldschen eines Benutzers.

Im “Bearb. Nutzer”-Menu wahlen Sie [Ldsche
Nutzer].

Wahlen Sie den gewlinschten Benutzer aus der
Liste aus.

Wihlen Sie [Weiter], um das Loschen des
Benutzers zu bestatigen.

Wahlen Sie [Abbr.], um den Vorgang abzubrechen.
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Sektion 3.2.6 Eigenes Kennwort andern

Vom “Hauptmeni” aus wéhlen Sie [Bearb.
Kennwort].

Geben Sie Ihr neues Benutzerkennwort ein und
bestatigen Sie mit [Weiter].

Bitte beachten Sie: Es gibt keine Kennwortregeln.
Jedes Kennwort aufler “gar keine Eingabe” ist
erlaubt. Das heifit, es gibt keine Giiltigkeitsspanne
fur ein Kennwort und keinen Kennwortverlauf. Fir
dieses kleine und einfache galenische Gerat gibt
es keine GMP-konforme Kennwortverwaltung.

Wiederholen Sie |hr neues Benutzerkennwort und
bestatigen Sie mit [Weiter].

Das Kennwort wurde akzeptiert.

Wihlen Sie zur Bestatigung [Weiter].
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Sektion 3.3 Das “Einstellungen” -Menii

In diesem Abschnitt werden die Menlpunkte im Meni . Settings™ erlautert.

Bitte beachten Sie: Nur der Administrator ADMIN hat die Berechtigung, Gerateeinstellungen
einzusehen und zu andern. Dieses Mend ist nur verfiigbar, solange der Administrator
angemeldet ist.

Das Einstellungen-Meni bildet einen Sonderfall: Dieses ist zwar ins Hauptmend integriert,
aber sehr umfangreich und wird deshalb in einer eigenen Hauptsektion behandelt.

.Einstellungen” enthélt verschiedene Funktionen, die nur als ,ADMIN"-Benutzer verfiigbar
sind. Es ist moglich, Dateien von einem USB-Stick zu laden und zu speichern sowie das
aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit zu iberpriifen. Das ..PQ-Intervall” kann hier
eingesehen und geandert werden.

AuBerdem werden die “Betriebsstunden” und das .Installationsdatum™ angezeigt. Es besteht
die Mdglichkeit, einen , Schnelltest” ohne Anmeldung ausfiihrbar zu machen und . Kennwort
anzeigen” zu aktivieren oder zu deaktivieren. Es kann die jeweilige Abteilung sowie die
Sprache der Menis und Ausdrucke eingestellt werden.

Vom “Hauptmeni” aus wahlen Sie [Einstellungen].

Das Ment ,.Einstellungen™ ist das Grofte des PTF
x00. Die folgenden 3 Screenshots geben einen
Uberblick.
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Einstellungen-Menii 2/3.

Einstellungen-Ment 3/3.

(*): nur fir den Factory-User verfuigbar!

Sektion 3.3.1  Die “Speichere Dateien”- Funktion

Mit dieser Option konnen Dateien des PTF x00 auf
einem USB-Stick gespeichert werden.
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3.3.1.1 Kein USB-Stick vorhanden

Falls kein USB-Stick angeschlossen ist, erscheint
diese Meldung abwechselnd rot und grin.

3.3.1.2 USB-Stick erkannt

Sie konnen |hre gespeicherten Methoden in eine
.csv-Datei exportieren (zur Sicherung oder zum
Kopieren auf ein weiteres PTF x00-Instrument)
sowie ihre Sprachdatei exportieren.

Wenn Sie eine eigene Sprachdatei erstellen
mochten (siehe Sektion 3.3.2.1), empfiehlt Pharma
Test, die Sprachdatei “lang_sys.txt” zu erzeugen
und als Vorlage zu verwenden, damit es nicht zu
Inkompatibilitaten kommt.

Bitte beachten Sie: wenn ein USB-Stick gesteckt ist, werden Testergebnisse automatisch als
Textdatei [.txt] auf den eingesteckten USB-Stick geschrieben. Diese Daten sind nicht
verschlisselt oder schreibgeschiitzt. Datenintegritat wird hier nicht unterstitzt. Der
Anwender ist verantwortlich fir die Handhabung der Daten

Wenn kein USB-Stick angeschlossen ist, werden keine Ergebnisse gespeichert. Sie konnen
das Speichern der Ergebnisse NICHT manuell auslésen oder nachholen.
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Sektion 3.3.2 Die “Lade Dateien”- Funktion

Mit dieser Option kdnnen Dateien von einem USB-
Stick auf den PTF x00 geladen werden.

In diesem Menii ist es moglich, andere Sprachen,
Methoden oder eine neue Firmware-Version auf
das Instrument zu laden.
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3.3.2.1 Neue Sprache laden

Das Instrument bietet die Moglichkeit, die Meni- und Ausdruck-Sprache individuell
anzupassen. Mit Werkseinstellung ist die Sprache immer Englisch.

Mit dieser Funktion lasst sich eine vorher erstellte Sprachdatei einlesen. Die Sprache kann
dann unter “Einstellungen bzw. Settings” -> “Sprache bzw. Language” (Sektion 3.3.12)
ausgewahlt werden

Pharma Test bietet auch eine deutsche Sprachdatei an. Jedoch ist im Falle eines
Zurlicksetzens auf Werkseinstellungen (z.B. nach einem Firmware-Update), der
Sprachenspeicher wieder geloscht und die Menusprache ist wieder Englisch. Die
entsprechende Sprachdatei muss dann erneut eingelesen und die Sprache ausgewahlt
werden.

Wollen Sie ein eigenes Sprachfile erstellen, gilt es einige
Einschrankungen zu beachten (siehe auch Sektion 3.3.1.2)

Alle Buchstaben und Zeichen miissen dem ASCIll-code entsprechen
und die Lange der jeweiligen Zeichenketten muss gleich bleiben. Nicht
genutzte Zeichenstellen missen mit Leerzeichen aufgefillt werden,
sonst kommt es zu Zeilenumbrichen. Das macht die Erstellung einer
Sprachdatei (etwa 700 Zeilen) sehr zeitaufwandig und nicht fur jede
Sprache geeignet. Es muss mitunter mit sehr vielen Abkirzungen
gearbeitet werden.

Die Pharma Test Apparatebau AG bietet Ihnen bei Bedarf Beratung dazu an.

Befindet sich eine Sprachdatei auf dem Stick, wird
diese mit Auswahlvon “Lade Sprache” sofort
eingelesen.

Das Display wechselt zum dargestellten stehenden Bild: hier sehen Sie nun die zur
Verfligung stehenden Sprachen: (en) fiir Englisch und (ger) fir Deutsch. Der Stern (*) zeigt
an, welche Sprache gerade aktiv ist. Fiir Deutsch, wahlen Sie “System (ger])” und driicken
das Klickrad. Die Sprache andert sich sofort zu Deutsch und Sie kehren ins “Lade Dateien”-
Mendu zurick.
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3.3.2.2 Methoden Laden

In diesem Meni ist es moglich, in einem Schritt
zuvor gespeicherte Methoden in das Gerat zu
laden und die bisherigen zu sichern.

Wenn Sie die neuen Methoden laden mdchten,
bestatigen Sie mit [Continue].

Bitte beachten Sie: Mit dem Speichern von Methoden [(siehe auch Kapitel 3.3.1) wird auf dem
USB-Stick eine Datei "METH_OUT.CSV" erzeugt, in der die Methoden gelistet sind, mit
‘Komma "~ als Separator. Solange Sie diese Datenstruktur streng einhalten, konnen Sie neue
Methoden auch am PC erstellen und missen nicht die Bedienelemente des PTF x00
verwenden.

Um die Methoden wieder in den PTF x00 einzulesen, muss die Datei allerdings umbenannt
werden in "METH _IN.CSV". Andernfalls erscheint der rote Fehlerbildschirm “Datei nicht
vorhanden”.

Mit dem Einlesen einer Methodendatei werden die vorhandenen Methoden iiberschrieben,

zuvor jedoch auf dem USB-Stick gesichert. Sie finden die alten Methoden dann in der Dater
‘METH_BAK.CSV” und kdnnen sie bei Bedarf wieder einlesen.
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3.3.2.3 Neue Firmwareversion laden

In diesem Meni kann eine neue Firmware-Version
hochgeladen werden.

Bitte beachten Sie: Wenn eine neue Firmware vorliegt, besteht diese aus 2 Dateien:
‘“firmware.bin” und ‘image.bin”. Kopieren Sie beide auf den Pharma Test USB-Stick, direkt
in das Stammverzeichnis [nicht in einen Unterordner/ und stecken Sie den USB-Stick an der
Riickseite des PT-TD300 ein.

Bestéatigen Sie den Warnhinweis mit [Weiter] oder brechen Sie ab mit [Abbr.].
Vorsicht: durch das Firmwareupdate wird das Gerat auf Werkseinstellungen zuriickgesetzt.

Alle eigens angelegten Methoden und Nutzer sowie das deutsche Sprachfile werden
geldscht. Machen Sie vor dem Update eine Sicherung der bestehenden Methoden [siehe
Kapitel 3.3.1.2 und 3.3.2.2), um diese wieder einspielen zu kénnen. Mit Nutzern ist das nicht
moglich, diese missen nach dem Update neu angelegt werden. Die deutsche Sprachdatei
erhalten Sie auf Nachfrage kostenlos von Pharma Test Apparatebau AG.

Bitte beachten Sie: Nach einem Firmware-Update von Version 2.8 oder niedriger auf Version
2.9 oder hoher stimmt mitunter das Druckbild nicht mehr. In diesem Fall passen Sie dje
Druckereinstellungen an [siehe auch Sektion 3.4.5]

Erganzende Info:

Falls keine passende Datei auf dem USB-Stick vorhanden oder dieser nicht richtig gesteckt
ist, erscheint dieses Fenster:
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Sektion 3.3.3 Die “Datum”- Funktion

Vom “Einstellungen”-Menii aus wahlen Sie [Datum].

Nacheinander konnen Sie Jahr, Monat und Tag
auswahlen, um diese zu andern. Drehen Sie das
Klickrad, um die Zahlen zu andern, und driicken
Sie es, um |lhre Eingaben zu bestatigen.

Wahlen Sie zum Speichern [Weiter].

Sektion 3.3.4 Die “Zeit”- Funktion

Vom “Einstellungen”-Meni aus wahlen Sie [Zeit].

Nacheinander konnen Sie Stunden, Minuten und
Sekunden auswahlen, um diese zu andern. Drehen
Sie das Klickrad, um die Zahlen zu andern, und
driicken Sie es, um lhre Eingaben zu bestatigen.

Wiahlen Sie zum Speichern [Weiter].
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Sektion 3.3.5 Die “PQ Intervall”- Funktion

Bitte beachten Sie: Das Gerat ist auch nach Ablauf des PQ-Intervalls voll nutzbar. Sie
werden lediglich am Bildschirm darauf hingewiesen, das eine PQ erfolgen muss.

Vom “Einstellungen”-Meni aus wéhlen Sie [PQ
Intervall].

3.3.5.1 Nachsten PQ-Zeitpunkt anzeigen

In diesem Unterment ist zu sehen, wann die nachste
PQ fallig ist.

Wahlen Sie [Nachste PQ falligl, um das néchste PQ-
Datum anzuzeigen.

In diesem Bildschirm wird das nachste PQ-Datum
angezeigt.

Wahlen Sie [Weiter] um zurtickzukehren.
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3.3.5.2 PQ-Intervall neu starten

In diesem Untermeni kann das PQ-Intervall neu
gestartet werden.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Neustart PQ Interv.].

Falls noch kein PQ-Intervall eingestellt wurde,
werden Sie zu Kapitel 3.3.5.3 dirigiert.

Ansonsten wahlen Sie [Weiter], um das PQ-Intervall
neu zu starten oder [Abbr.] um zuriickzukehren

3.3.5.3 PQ-Intervall festlegen

Hier konnen Sie das PQ-Intervall setzen oder durch
Auswahl von ,0" deaktivieren. Es sind Eingaben von 0
bis 24 Monate moglich.

Wahlen Sie [Weiter], um die Einstellung zu
Ubernehmen und zuriickzukehren.
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Sektion 3.3.6 Die “Betriebsstunden”- Funktion

Vom “Einstellungen”-Meni aus wahlen Sie
[Betriebsstunden], um die Gesamtlaufzeit des PTF
x00 anzuzeigen.

Hier werden die bisherigen Betriebsstunden
angezeigt.

Wahlen Sie [Weiter] ,um den Bildschirm zu
verlassen.

Sektion 3.3.7 Die “Installationsdatum”- Funktion

Vom “Einstellungen”-Meni aus wéhlen Sie
[Installationsdatum], um das Installationsdatum des
PTF x00 anzuzeigen beziehungsweise einzustellen.

Nacheinander konnen Sie Jahr, Monat und Tag
auswahlen, um diese zu andern. Drehen Sie das
Klickrad, um die Zahlen zu andern, und dricken Sie
es, um lhre Eingaben zu bestatigen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter] oder zum
Abbrechen [Abbr.].
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Sektion 3.3.8 Die “Schnelltest”- Funktion

Vom “Einstellungen”-Meni aus wahlen Sie
[Schnelltest], um die Schnelltest-Funktion ohne
Anmeldung zu aktivieren oder zu deaktivieren.

Die Schnelltestfunktion ist aktiv. Drehen Sie das
Klickrad um “ja” oder “nein” einzustellen und
bestatigen Sie mit Druck auf das Klickrad.

Ist die Schnelltestfunktion aktiv, kann vordem Login
im Startbildschirm ein Schnelltest gestartet werden.

Ist die Schnelltest-Funktion inaktiv (Einstellung
“nein”), kann aus dem Hauptmeni heraus (nach
Anmeldung) weiterhin ein Schnelltest ausgefihrt
werden. In diesem Fall aber erst nach ordentlicher
Anmeldung eines Nutzers.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter] oder zum
Abbrechen [Abbr.].
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Sektion 3.3.9  Die “Zeige Kennwort”- Funktion

Vom “Einstellungen”-Meni aus wahlen Sie [Zeige
Kennwort], um die Kennwortanzeige einzustellen.

Wenn aktiviert (“ja”), ist das Kennwort bei der
Eingabe vollstandig sichtbar.

Wenn deaktiviert (“nein”), ist nur das zuletzt
eingegebene Zeichen sichtbar. Vorherige Zeichen
werden mit “*” maskiert.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter] oder zum
Abbrechen [Abbr.].
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Sektion 3.3.10 Die “Abteilung”- Funktion

Vom “Einstellungen”-Meni aus wahlen Sie
[Abteilung], um die eingestellte Abteilung
anzuzeigen oder zu andern.

Die aktuelle Abteilung ist zu sehen. Wahlen Sie
[Weiter], um zu bestatigen oder verwenden Sie das
Klickrad, um die Abteilungsbezeichnung zu
andern. Die eingestellte Abteilung ist auf dem
Ausdruck ersichtlich (siehe auch Sektion 3.2.2.1).

Sektion 3.3.11 Die “Device-ID"- Funktion

Vom “Einstellungen”-Meni aus wahlen Sie [Geréte-
ID], um die eingestellte Geratebezeichnung
anzuzeigen oder zu andern.

Die aktuelle Geratebezeichnung ist zu sehen.
Wahlen Sie [Weiter], um zu bestatigen oder
verwenden Sie das Klickrad, um die Bezeichnung
zu andern. Die eingestellte Bezeichnung ist auf
dem Ausdruck nach der Abteilung zu sehen. (siehe
auch Sektion 3.2.2.1).

B-23-1x000_PTF 100_200_300_600_v1.1d Seite 54 von 78



Pharma Test Apparatebau AG
PTF x00 Bedienungsanleitung

Sektion 3.3.12 Die “Sprache”- Funktion

Vom “Einstellungen”-Meni aus wahlen Sie
[Sprache], um die eingestellte Sprache anzuzeigen
oder eine andere, zuvor eingespielte Sprache,
auszuwahlen. (siehe auch Sektion 3.3.2.1).

In diesem Bildschirm konnen Sie die aktuell
vorhandenen Sprachen sehen. Der “*” zeigt an,
welche Sprache gerade aktiv ist.

Nach der Auswahl gelangen Sie automatisch zurick
ins “Einstellungen”-Mend.
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Sektion 3.3.13 Die “Info”- Funktion

Wahlen Sie im Einstellungsmeni [Info], um aktuelle
Daten und Informationen zum PTF x00 anzuzeigen.
Es gibt 3 Fenster, die sich nacheinander 6ffnen.

Im ersten Fenster wird der Geratetyp angezeigt,
darunter die Geratebezeichnung, aktuelle
Analysennummer, Seriennummer und die Hardware-
Version.

Wahlen Sie [Weiter], um mit den nachsten
Informationen fortzufahren.

Im zweiten Fenster wird in der ersten Zeile die
aktuelle Firmware-Version angezeigt und von wann
diese stammt.

Wahlen Sie [Weiter], um mit den nachsten
Informationen fortzufahren.

Im letzten Fenster wird angezeigt, wie viele
Methoden und Benutzer bisher gespeichert wurden
und wie viele jeweils gespeichert werden konnen.

Wahlen Sie [Weiter], um ins Einstellungsment
zurtickzukehren.
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Sektion 3.3.14 Die “Geratestatus”- Funktion

Dieses Mendi ist nur verfuigbar, wenn man als
“Factory” angemeldet ist.

Vom “Einstellungen”-Meni aus wahlen Sie
[Geratestatus].

Hier sehen Sie Sensorwerte: die aktuelle
Motorgeschwindigkeit sowie den Status der
Endschalter.

Hinter [Weiter] ist beim Geratetyp PTF x00 kein
weiterer Bildschirm hinterlegt. Wahlen Sie [Abbr.],
um in das Einstellungsmeni zurtickzukehren.
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Sektion 3.4 Das “Geratesetup” - Menii

Das Geratesetup-Menu ist ein Untermeni innerhalb und der letzte Eintrag des
Einstellungsments. Dieses sollte nur von qualifiziertem Personal verwendet werden und
wird deshalb in einer eigenen Sektion behandelt.

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie Sie die Kalibrierung der Messstation PTF x00
durchfihren. Nur ein geschulter Servicetechniker sollte Kalibrierungen am Gerat
durchfihren. Nach Durchfihrung der Kalibrierung kann ein Kalibrierbericht gedruckt
werden. Hier kdnnen auch der Waagentyp eingestellt und der Drucker aktiviert/deaktiviert
werden.

Vom  “Einstellungen”-Meni  aus wahlen Sie
[Geratesetup].

In diesem Untermeni kann die PTF-Kalibrierung
durchgefiihrt, eine konstante Geschwindigkeit und
der Waagentyp sowie die Verwendung des Druckers
eingestellt werden.
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Sektion 3.4.1 Das “PTF Kalibrierung”- Menii

Vom “Geratesetup”-Meni aus wé&hlen Sie [PTF
Kalibrierung].

Im  Untermenid  “PTF  Kalibrierung”  konnen
verschiedene Funktionen kalibriert  werden:
Geschwindigkeit, Zahlwerk, Waage und Zeitnehmer.

3.4.1.1 Kalibrierung der Geschwindigkeit

Um die Geschwindigkeit zu kalibrieren, bendtigen Sie ein digitales Laser-Tachometer. Die
Kalibrierung dient als Kontrolle um zu bestatigen, dass die Geschwindigkeit korrekt ist.

Im “PTF Kalibrierung”-Meni wahlen Sie [Kalibr.
Geschw.].

Wahlen Sie die gewiinschte Geschwindigkeit aus. Sie
konnen zwischen 15 UpM und 100 UpM einstellen.

Platzieren Sie das Laser-Tachometer geeignet. Der

Laser muss bei jeder Umdrehung einmal
unterbrochen, werden.

Wihlen Sie zur Bestatigung [Weiter].
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Geben Sie die Zeit an, wie lange das PTF x00 mit der
eingestellten Geschwindigkeit laufen soll. Sie kénnen
2s bis 9999s einstellen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Dies ist das aktuelle Testfenster mit den Daten zum
laufenden Test.

Die obere Zeile zeigt die gewahlte Geschwindigkeit,
die untere Zeile wie lange der Test schon lauft.

Sie konnen den Test [Abbrechen].

Dieses Fenster erscheint und fordert Sie auf, die
gemessene Geschwindigkeit einzugeben.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Klicken Sie nach Abschluss des Kalibriervorgangs
auf [Weiter], um den Kalibrierbericht auszudrucken,
falls Sie die Druckerfunktion aktiviert haben.
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3.4.1.2 Kalibrierung des Zahlwerks

Um das Zahlwerk zu kalibrieren, bendtigen Sie ein geeignetes Messgerat. Das digitale
Laser-Tachometer, welches Sie lber die Pharma Test Apparatebau AG beziehen kdnnen,
kann dies durch einfaches Umstellen leisten. Die Kalibrierung dient als Kontrolle um zu
bestatigen, dass die eingestellte Anzahl von Umdrehungen in der gewahlten Geschwindigkeit
korrekt ausgefiihrt wird.

Im “PTF Kalibrierung”-Meni wahlen Sie [Kalibr.
Zahler].

Geben Sie die Anzahl der Umdrehungen an, die das
PTF x00 mit der eingestellten Geschwindigkeit
ausfahren soll. Sie konnen 2 bis 9999 einstellen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Wahlen Sie die gewiinschte Geschwindigkeit aus. Sie
konnen zwischen 15 UpM und 100 UpM einstellen.

Platzieren Sie das Laser-Tachometer geeignet. Der
Laser muss bei jeder Umdrehung einmal

unterbrochen, werden.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].
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Dies ist das aktuelle Testfenster mit den Daten zum
laufenden Test.

Die obere Zeile zeigt die bisher durchgefihrten
Umdrehungen, die untere Zeile wie lange der Test
schon lauft.

Sie konnen den Test [Abbrechenl.

Dieses Fenster erscheint und fordert Sie auf, die
gemessene Anzahl Umdrehungen einzugeben.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Klicken Sie nach Abschluss des Kalibriervorgangs
auf [Weiter], um den Kalibrierbericht auszudrucken,
falls Sie die Druckerfunktion aktiviert haben.
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3.4.1.3 Kalibrierung der Waage

Eine optional angeschlossene Waage ist kein integrierter Bestandteil des PTF x00. Wenn die
Waage nicht korrekt misst, hat das PTF x00 keinen Einfluss darauf und auch keine
Mdglichkeit, etwas am Messwert zu korrigieren. Diese Kalibrierung dient nur der
Vollstandigkeit und um zu verifizieren, dass Waagenmesswerte korrekt in das PTF x00
tbernommen werden. Diese Kontrolle (Waagen-Anzeige verglichen mit Wert, der im PTF x00
erscheint) muss durch den Bediener erfolgen.

Sie bendtigen eine angeschlossene und richtig konfigurierte Waage sowie ein beliebiges
Kalibriergewicht.

Wihlen Sie [Kalibr. Waagel, um die Kommunikation
zwischen dem PTF x00 und der externen Waage zu
Uberprufen.

Geben Sie das Sollgewicht (hier: 50,0000 g) ein, das
Sie auf die Waage legen mochten.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Bevor Sie das Gewicht auf die externe Waage legen,
stellen Sie sicher, dass die Waage leer und tariert ist.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].
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Legen Sie nun das Gewicht (im Beispiel 50,0000 g)
auf die Waage. Das Display des PTF x00 muss das
gleiche Gewicht wie die Waage anzeigen.

Falls das korrekte Gewicht angezeigt wird, dricken
Sie zur Bestatigung [Weiter].

Entfernen Sie nun das Kalibriergewicht von der
Waage.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Klicken Sie nach Abschluss des Kalibriervorgangs
auf [Weiter], um den Kalibrierbericht auszudrucken,
falls Sie die Druckerfunktion aktiviert haben.
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3.4.1.4 Kalibrierung des Zeithehmers

Um den internen Zeitnehmer des PTF x00 zu kalibrieren, bendtigen Sie eine zertifizierte
Stoppuhr

Im “PT-TD Kalibrierung”-Meni wéahlen Sie [Kalibr.
Timer].

Stellen Sie die Zeit ein, die Sie gemall dem 0Q-
Dokument oder anderen Spezifikationen Uberprifen
mochten. Drehen Sie das Klickrad, um die Sollzeit zu
verstellen. Bedenken Sie, dass es nur Sinn macht,
“lange” Laufzeiten manuell mitzustoppen.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Parallel dazu nutzen Sie die zertifizierte Stoppuhr,
um die laufende Zeit mitzustoppen. Der Timer lauft
von 0 bis zur letzten eingestellten Zeit.

Sie kdnnen den Test mit [Abbr.] abbrechen.

Dieses Fenster erscheint und fordert Sie auf, die
gemessene Zeit einzugeben.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].
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Klicken Sie nach Abschluss des Kalibriervorgangs
auf [Weiter], um den Kalibrierbericht auszudrucken,
falls Sie die Druckerfunktion aktiviert haben.
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Sektion 3.4.2 Konstante Geschwindigkeit

Mit der PTF x00-Gerateserie ist es moglich, eine konstante Geschwindigkeit fir alle
Testlaufe vorzugeben. Wenn Sie diese Funktion nutzen, werden Sie in der
Methodenerstellung nicht mehr nach der Geschwindigkeit gefragt. Dafir missen Sie
folgendes Menu betreten und die gewinschte Geschwindigkeit vorgeben.

Im “PTF Setup”-Meni wahlen Sie [konst. Geschw.].

Wihlen Sie, ob “konstante Geschwindigkeit”
verwendet werden soll (Auswahl “Ja”) oder nicht
(Auswahl “Nein”).

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Wenn Sie “Ja” gewahlt haben, stellen Sie die
gewlnschte Geschwindigkeit im folgenden
Bildschirm ein:

Wahlen Sie einen Wert zwischen “15 UpM” und “100
UpM™.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Bitte beachten Sie: Wenn Sie “konstante Geschwindigkeit” aktiviert haben, wird diese
Geschwindigkeit auch im “Schnelltest” angewendet! Wenn die konstante Geschwindigkeit
deaktiviert ist, duft der Schnelltest immer mit 25 UpM!
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Sektion 3.4.3 Waageneinstellung (Balance type)

In dieser Gerateeinstellung kann die Verwendung einer Waage aktiviert und deaktiviert
werden.

Die serielle Schnittstellenkonfiguration muss in der Waage erfolgen! Die Parameter fir die
serielle Waagenschnittstelle sind im PTF x00 konstant und betragen:

Geschwindigkeit: 9600 baud
Datenbits: 8

Paritit: keine

Stopbits: 1

Handshake: kein

Im “PTF Setup”-Meni wahlen Sie [Waage Typl.

Dort haben Sie folgende Auswahlmaoglichkeiten:

“keine Waage":

es ist keine Waage angeschlossen. Sie missen die
Ein- und Auswaage Uuber das Klickrad manuell
eingeben. Deaktivieren lasst sich die Eingabe von
Ein- und Auswaage nicht! Das liefe dem Sinn der
PTF x00-Gerateserie zuwider.

“SICS Protokoll”:
Waagenprotokoll, das standardmaflig von allen
Mettler-Toledo-Waagen ausgegeben wird.

Mit dieser Einstellung erwartet das PTF x00 eine
elektronische Ubertragung des Gewichts. Eine
manuelle Eingabe ist nicht maoglich und ein
Ausbleiben der Ubertragung fiihrt zu einer
Fehlermeldung!
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“SBI 16 Zeichen™:
Waagenprotokoll mit 16 Zeichen, das vor allem von
alteren Sartorius-Waagen ausgegeben wird.

Mit dieser Einstellung erwartet das PTF x00 eine
elektronische Ubertragung des Gewichts. Eine
manuelle Eingabe ist nicht moglich und ein
Ausbleiben der Ubertragung fiihrt zu einer
Fehlermeldung!

“SBI 22 Zeichen”:

Waagenprotokoll mit 22 Zeichen, das von den
meisten aktuellen Sartorius-Waagen ausgegeben
wird.

Mit dieser Einstellung erwartet das PTF x00 eine
elektronische Ubertragung des Gewichts. Eine
manuelle Eingabe ist nicht moglich und ein
Ausbleiben der Ubertragung fiihrt zu einer
Fehlermeldung!

Prifen Sie anhand Ihres Waagenhandbuchs, welches
Protokoll lhre Waage unterstitzt und wahlen Sie
entsprechend aus.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Sektion 3.4.4 Druckeranwahl

Hier kann eingestellt werden, ob Sie einen Drucker verwenden oder nicht..

Im “PTF Setup”-Meni wahlen Sie [Drucker].

Dort haben Sie folgende Auswahlmaoglichkeiten:
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Dieser Bildschirm zeigt lhnen drei Moglichkeiten fir
die Druckereinstellungen. Wahlen Sie zwischen

.Drucker vorh.”

fur die Verwendung des Einbaudruckers. Die
rickseitige  “Printer”-Buchse funktioniert hier
parallel. Jede Datenausgabe vorne an den
Einbaudrucker erfolgt gleichzeitig auch an der
Rickseite.

“Ext. Option 1"

Mit dieser Einstellung wird an jede ausgegebene
Zeile ein “carriage return / line feed” (CR/LF)
angehangt. Dies dient dazu, serielle Aufzeichnungen
der Ausgabedaten “lesbar” darzustellen. Der
Einbaudrucker vorne ist von dieser Anderung nicht
betroffen.

oder

... "kein Drucker”.

Hiermit erfolgt keine Datenausgabe. Weder am
Einbaudrucker noch an der riickseitigen “Printer”-

Buchse.

Wahlen Sie zur Bestatigung [Weiter].

Der Ausdruck erfolgt tiber die serielle Schnittstelle “Printer” an der Geréateriickseite oder
Uber den Einbaudrucker an der Vorderseite.

Die seriellen Schnitstellenparameter betragen konstant 9600-8-N-1.

Als externe Drucker supportet Pharma Test Apparatebau den PT-RP80 Thermodrucker oder
den EPSON TM-U220D Kassendrucker.
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Maglicherweise passt nach einem Firmwareupdate auf Version 2.9 (siehe auch Sektion
3.3.2.3) das Druckbild des Einbausruckers nicht mehr (gréBere Schrift, Zeilenumbriiche

u.s.w.).
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Einstellungen des Einbaudruckers

In diesem Fall korrigieren Sie die Einstellungen im Einbaudrucker wie folgt:

RITER SETTINS

PRINTER TYPE........... whLIG!
PRINTING HERD TPE..... E4B-(E
TNTERFACE. ..o veenn FOERZ

PROGRAM HEMDRY TEST.... OK
DYHANIC RAM TEST....... K
EEPRON TEST. ..oeveven . K
HEAD WLTAGE [ V1 = 0.0
HEAD TEMPERATURE [°C! = 21
PONER (M COUNTER =7

PAPER PRINTED  [cnl = 490
Printer Emilation . . : PLS
RS237 Raud Rate . . . 0600 bps
R5237 Data length . . @ 8 bits/chr
R5232 Parity. . . . . : Nore

RST2 Hardshaking . . Bon/Noff
Busy Condition . . . : Refull
USE Address Mmber. . : 0

Print Mode. . . . .. : Reverse
hutofeed. . . . . .. - [R Disahled
Chars / Tnch. . . . . @ =22 B=1T cpi
Colwws 22 cpi. . . . 42 colums
Code Table [rmd. . . : OO

Font Tpe . . . ... o International
Speed / Qality . . . : Normal

Notch/R. Mark Position : Disabled
Paperfnd Buffar Clear : Disabled
Power OFF Comand . . ¢ Disabled
Print Density . . . . 0%

Halten Sie den Papiervorschubtaster fir ca. 5s
gedriickt, wahrend Sie das PTF x00
einschalten.

Der Einbaudrucker druckt dann eine Liste mit
seinen aktuellen Einstellungen aus (linkes
Bild).

Driicken Sie den Papiervorschubtaster “lange”
(>1s), um das Einstellungsmeni zu betreten.

Driicken Sie den Papiervorschubtaster “lange”
(>1s), um eine aktuelle Einstellung zu
bestatigen und zum nachsten Parameter zu
wechseln.

Driicken Sie den Papiervorschubtaster “kurz”
(0.5s), um die aktuelle Einstellung zu
verandern. Immer die zuletzt ausgedruckte
Einstellung ist die aktuell gewahlte!

Wiederholen Sie den “langen Tastendruck” so
oft, bis der Drucker erneut eine komplette Liste
mit Einstellungen druckt. Dann st das
Einstellungsmeni gespeichert und beendet.

Uberspringen Sie den “Font test” mit einem
“kurzen Tastendruck”.

Stellen Sie auf diese Weise die Einstellungen
wir im linken Bild her.

Wenn Sie irrtimlich eine Fehleinstellung
machen, missen Sie die ganze Prozedur
vollstandig wiederholen.

Bild 9: Einstellungen Einbaudrucker
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Sektion 4 Fehlersuche

Die Uberpriifung darf nur von technisch/elektrisch geschultem Personal durchgefiihrt werden.

Fehler Losung

Das PTF x00 lasst sich nicht | 1) Netzanschluss ist fehlerhaft

einschalten Uberpriifen Sie, ob die Hauptanschliisse vorhanden und

ordnungsgemal} angeschlossen sind

2.) Die Sicherung ist durchgebrannt

Uberpriifen Sie die Sicherung und tauschen Sie sie gegebenenfalls
aus

Status-LEDs auf der Hauptplatine

\

201: Life-Bit - blink 1Hz

202: Hall switch - reference position
03 + 204: motor encoder - fast

flickering while running

Der Magnet auf der Trommelachse muss den Hallsensor in 1-2mm Abstand passieren. (Referenzposition)

=,
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Stecker auf der Schnittstellenplatine:

N
3D

\ f‘\

- hall sensor (reference PoSILOR
2 - motor encoder channepB
- Motor encoder chap 2l A + power

fourth +1ifth port: unuset

.

Ribbon cable
connection to
mainboard

for signal exchange
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Motor connection

motor connection plug” -

= 5 data wires in two plugs connected
1o interface board at the backside

- 2 power wires (red/bick-at the motomn
yellow/black after the plug) connected
to the mainboard at the front

Bei allen weiteren Problemen oder fir technische Hilfe wenden Sie sich bitte an

Ihren Pharma Test Vertriebspartner.

Oder direkt:

Pharma Test Apparatebau AG
Siemensstrasse 5
D-63512 Hainburg (EUR)

Tel.: +49-(0) 6182-9532-600
Fax: +49-(0) 6182-9532-650
E-Mail: support(dpharma-test.de
Web: www.pharma-test.de
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Sektion 5 Reinigung und Wartung

Produktberihrende Teile, insbesondere Plexiglasteile, sollten taglich
gereinigt werden. Verwenden Sie nie l6sungsmittelhaltige Substanzen (wie
Alkohol, Ethanol, Verdiinnung, Reinigungsbenzin usw.) fiir Plexiglasteile, da
diese so zerstort werden. Verwenden Sie ausschliefilich Seifen, lauwarmes
Wasser und Reinigungstiicher. Verwenden Sie ebenfalls nie Geschirrspiler
oder thermische Desinfektionsgerate zur Reinigung von Plexiglasteilen.

Metallteile sollten immer unverziglich gesaubert werden, wenn
Losungsmittel oder Testsubstanzen (wie Magensaft usw.) auf sie gelangen.
Wischen Sie diese mit Reinigungstiichern trocken.

Das PTF x00 enthalt keine weiteren Komponenten, die vom Anwender
gewartet werden mussen. Reparaturen dirfen nur vom authorisierten
PHARMA TEST Service oder deren Partnern durchgefiihrt werden.

Reinigen Sie die Edelstahl-Oberflachen mit einem Mikrofasertuch und
geeigneten Reinigern.

Im Falle, dass das PTF x00 nicht mehr betrieben werden kann ohne die
Sicherheit des Anwenders zu geflihren, muss es unverziglich auf3er Betrieb
genommen werden. Dazu gehort unter anderem:

- Wenn das Netzkabel beschadigt ist
- Wenn der Netzschalter an der Riicksetite beschadigt ist
- Wenn das Gehause nicht vollstandig intakt ist
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Sektion 6 Sicherheitshinweise

Vor dem Offnen des Gerats muss der Netzstecker von der Stromversorgung
getrennt werden. Das Gerat darf nur von ausgebildetem Personal geoffnet
werden (Elektrisch geschulte Person, autorisierte*r Pharma Test Service
Techniker*in)

Ist anzunehmen, dass ein gefahrloser Betrieb des Gerates nicht
mehr moglich ist, so ist das Gerat auB3er Betrieb zu setzen und gegen
unbeabsichtigten Betrieb zu sichern. Dies trifft insbesondere dann
zu:

=  Wenn das Gerat sichtbare Beschadigungen aufweist
=  Wenn das Netzkabel sichtbare Schaden aufweist

= Wenn das Gerat nicht mehr funktionstichtig ist

Bevor das Gerat transportiert wird, stellen Sie sicher, dass es gereinigt und
frei von gefahrlichen Substanzen ist

Benutzen Sie immer geeignete Handschuhe, wenn das Gerat ausgepackt
oder transportiert wird. Damit vermeiden Sie Verletzungen an den Handen
und Fingern.

Wahrend des Betriebs konnen Stdube / Partikel herausgeschleudert
werden. Tragen Sie eine Schutzbrille um Schadigungen der Augen zu
vermeiden.

Werden Ersatzteile benotigt, benutzen Sie ausschliefilich Originalteile der
Fa. Pharma Test Apparatebau AG
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Sektion 7 Ersatzteilzeichnung
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Sektion 8 Elektrischer Schaltplan

2] Netzteil RS-25.5 Netzteil NDR-120-24 »
230V AC 5V DC AC DC Mini Panel
230V 24V Printer mPlus2 Taster
_l Z = |< +< I_l Signale
Gerateschalter M — -V v RSz TTL Power
Kombielement 7 serial supply
Schurter, 10A _ 7 pzssws [
2042-0119 (144)
sicherungen | L \ 2042-0105 (101)
xash 115, | 2042-0120 (145) k\
= 626.076 DCGM 63 T50
o F———————————n Hallsensor Winkellage
@ _ “ Antriebswelle
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