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Die Dokumentation

Dieses Dokument beschreibt die Einrichtung, den Betrieb und die allgemeine Wartung des Gerats. Es
ist fur Bediener und technisches Supportpersonal bestimmt, die fiir die Installation und Einrichtung der
Gerate verantwortlich sind.

Alle mitgelieferten Gerate und Teile missen gemaf3 den Anweisungen des Herstellers und den
mitgelieferten Unterlagen verwendet werden.

Urheberrechte
© Pharma Test Apparatebau AG, 2025
Wir behalten uns alle Rechte vor.

Dieses Handbuch darf nur vom Eigentimer des Gerats verwendet werden. Er ist berechtigt, das
Handbuch fir den eigenen Gebrauch zu kopieren. Es ist verboten, Kopien dieses Dokuments ohne
vorherige Genehmigung der Pharma Test Apparatebau AG fiir andere Zwecke als die Verwendung des
Gerats weiterzugeben.

Verwendung der Anleitung

Um die verschiedenen Informationen besser verstandlich zu machen, verwenden wir unterschiedliche
Formatierungen:

* Verwenden Sie eine beliebige Taste (z. B. 1 oder STOP)

= Anzeige von Informationen

= Fingabe von Informationen
= Auswahl aus einem Menii

* Hinweis: informiert Uber besondere Verwendung oder
Moglichkeiten

>P@®
®> @
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Dokumenthistorie
Version Giiltig ab Autor Anderung Anmerkung
[TT.MM.JJJJ]
1.0 28.02.2025 Pharma- N Erste Veroffentlichung
Test
1.1 03.03.2025 Pharma- R Verbesserte Lesbarkeit einiger Screenshots,
Test Beschreibung des Ausgabeformats fir
serielle Daten erganzt, fehlende
Artikelnummer fir serielles Kabel zum
Anschluss des PT-Node erganzt

Tabelle 1: Dokumenthistorie

Indexinformation - Anderung:

N = Neues Dokument
C = Korrektur
R = Uberarbeitung
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1. Uber PTB-M100

Vielen Dank, dass Sie sich fir das Pharma Test PTB-M100 Gerat entschieden haben. PTB-M100 ist ein
tragbares, manuelles Hartepriifgerat fur Tabletten. Das Gerat wurde unter strikter Einhaltung der EP
<2.9.8> und USP <1217> Pharmakopde hergestellt. PTB-M100 ist sehr einfach zu bedienen. Die Kraft
und der Bruchpunkt werden mit einem prazisen Kraftsensor gemessen und das Ergebnis wird sofort
auf dem grofien Farb-Touchscreen angezeigt. Das Gerat ist solide gebaut und dennoch perfekt tragbar,
sodass es sich beispielsweise ideal fir den Einsatz in einer Produktionsabteilung eignet.

Das Gerat wird Uber einen 3,5-Zoll-Farb-Touchscreen bedient. Wahrend eines Tests wird der Hartewert
live in Newton (N), Kilopond (Kp) oder StrongCobb (Sc) angezeigt. Das Gerat wird iiber einen
wiederaufladbaren Akku mit einem handelsiiblichen USB-C-Ladegerat betrieben. Die Priifergebnisse
konnen durch Anschluss eines Belegdruckers oder Uber den Netzwerkadapter Pharma Test PT-Node
dokumentiert werden. Zu Beginn eines neuen Testlaufs kann Uber eine Software-Tastatur eine
Chargennummer (alphanumerisch) eingegeben werden.

Anschliefend wird die Probe auf die Priifplattform gelegt und der Drehknopf manuell betatigt. Dadurch
wird der Bruchbacken bewegt und Kraft auf die Probe ausgelbt. Das Ergebnis wird sofort angezeigt.
Alle Ergebnisse eines aktuellen Messlaufs werden dann in einer scrollbaren Tabelle angezeigt. Falsch
gemessene Proben konnen hier verworfen werden. Diese Ergebnisse werden weiterhin im
Ergebnisbericht dokumentiert, aber nicht in die Statistik aufgenommen. Die Ergebnisse des letzten
Testlaufs werden im Geratespeicher gespeichert und konnen wiederholt ausgedruckt werden. Durch
Starten eines neuen Messlaufs werden die Ergebnisse des vorherigen Laufs verworfen.

Das Einstellungsmeni ist passwortgeschitzt. Dieses Passwort kann geandert werden. Das Gerat
speichert Datum und Uhrzeit (Datum und Uhrzeit gehen bei leerer Batterie nicht verloren) und
unterstiitzt das 12- und 24-Stunden-Format sowie das US-amerikanische und europaische
Datumsformat. Alle Ausdrucke enthalten das Datum und die Uhrzeit der Messung sowie das Datum und
die Uhrzeit des Ausdrucks.

PTB-M100 Verwendungszweck

Das tragbare Tablettenhartepriifgerat PTB-M100 ist ausschlieBlich zur Prifung der Harte von
pharmazeutischen und medizinischen Tabletten bestimmt. Es darf nicht flir Flissigkeiten in
Glasampullen, bruchsichere Proben, Proben, die beim Zerbrechen atzende oder giftige Substanzen
abgeben, oder nicht-pharmazeutische Produkte verwendet werden.

@ Wir empfehlen, wahrend des Betriebs des Gerats eine Schutzbrille zu tragen.
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PTB-M100 Gerdtevariante mit erweitertem Messbereich

Das PTB-M100 ist auch in einer Version mit
erweitertem Messbereich erhaltlich. Bei
dieser Geratevariante wurde die Mechanik
erweitert, um grofere Proben als beim
Standardmodell priifen zu kénnen. Dies ist fir
bestimmte Tierarzneimittel oder andere, nicht
pharmazeutische Anwendungen sinnvoll.

Das PTB-M100 ist mit folgenden erweiterten
Messbereichen erhatltlich:

Probe min. Durchmesser | Probe max. Durchmesser

29-01660 30 mm
29-01665 30 mm
29-01690 60 mm
29-01695 60 mm
29-01620 90 mm
29-01625 90 mm

Tabelle 2: PTB-M100-Varianten mit erweitertem Messbereich

Standardlieferumfang

Der PTB-M100 wird mit folgendem Standardlieferumfang betriebsbereit geliefert:

60 mm
60 mm
90 mm
90 mm
120 mm
120 mm

PHARMA @
TeST

300N
500N
300N
500N
300N
500N

Beschreibung

295-0400 1 Kalibrierauflage

285-1771 1 Reinigungspinsel

295-0600 1 Netzteil, USB, 5V, 2,4 A
34-01173 1 USB-A-zu-USB-C-Kabel, ca. T m
002-6003 1

Inbusschlissel, DIN 911, Grof3e 3

Tabelle 3: Standardlieferumfang
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Optionale Artikel
Zusatzlich zum Standardlieferumfang sind fir PTB-M100 folgende optionale Artikel erhaltlich:
PT-Node Netzwerkadapter

PT-Node ist ein Adapter, mit dem bis zu zwei

Pharma Test-Gerate gleichzeitig Uber eine

kabelgebundene LAN-Verbindung an ein o~
Netzwerk angeschlossen werden konnen. Auf

diese Weise konnen Sie die Testergebnisse

vom Gerat Uber lhren Webbrowser auf jedem

lokalen oder Netzwerkdrucker ausdrucken. o
Dariiber hinaus ist es madglich, die .
Testergebnisse von den Geraten an externe o,
Systeme im selben Netzwerk zu Ubertragen.

24-00100 PT-Node Netzwerkadapter

34-01229 Serielles Kabel zum Anschluss des PTB-M100
Tabelle 4 : PT-Node-Netzwerkadapter

Ticketdrucker

Der Epson-Ticketdrucker ist ein robuster,
leistungsstarker Nadeldrucker fir Belege, der
besonders einfach zu bedienen ist. Er druckt
auf Normalpapier.

29-02200 Epson TM-U220D Ticketdrucker
34-01201 Kabel zum Anschluss des PTB-M100
007-0230 Farbband fur Epson-Ticketdrucker

Tabelle 5 : Ticketdrucker
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PT-MET Mechanische Tabletten zur tiglichen Uberpriifung

Fiir die tagliche Uberpriifung ist das PTB-M100
mit den mechanischen Tabletten PT-MET von
Pharma Test kompatibel. PT-MET sind mit vier

verschiedenen Nennhartewerten (50, 100, 150, 2 - — i
200 N) erhéltlich. Sie kénnen einzeln oder als e \ ozl A
. . PT-M = Pl
Komplettset erworben werden. Sie werden mit Saighe . L:: | .
. . . cpe . ON+ -MET150 SN:31816
einem Kalibrierungszertifikat und einer 5( & i 10N2qoN|  PT-MET200
. . . .. 150N + SN:
Bedienungsanleitung geliefert und konnen zur iy Ce 20081 160
Rekalibrierung an uns eingesandt werden. K,Si_f l}
Ce

N

28-01050 PT-MET50 50N
28-01100 PT-MET100 100N
28-01150 PT-MET150 150N
28-01200 PT-MET200 200N
Tabelle 6 : PT-MET mechanische Priiftabletten
PTB-CAL15 Kalibriergewichtssatz
Mit dem zertifizierten Gewichts-Set PTB-
CAL15 kann die Justierung und Kalibrierung
des PTB-M100 vor Ort in wenigen Minuten
durchgefihrt werden. Die aktuelle USP- -
Pharmakopoe schreibt vor, dass der G
. " . . s
Kraftse.r.15.0r "e|nes Tablettenharteprufger'ats — //\6\”
regelmafig lber den gesamten Messbereich ; .f “'/
(oder den fiir die Messung von Proben '? L—

verwendeten Bereich] mit einer Genauigkeit
von 1 N kalibriert werden muss.

Enthaltene Gewichte

28-00295 PTB-CAL15 5, 10, 15 kg (nicht kalibriert)

281-2890 Kalibrierungszertifikat NA
Tabelle 7 : PTB-CAL15 Kalibriergewichte
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Berechnungsfaktoren

Harte:

Mittelwert:

Absolute Standardabweichung:

Relative Standardabweichung:

PHARMA @
TeST

1TKP=981N 1KP=1,43 Sc

=) x/N

L —%)°

N
L(x—n)’
N

[x = gemessener Wert]

[n = Nominalwert]

Technische Spezifikationen

Spezifikation

Anzeige

Dateneingabe
Standard-Kraftbereich
Hartegenauigkeit
Harteauflosung

Maximale Anzahl

Priifungen

von

Maximale Probengrofie

Batteriekapazitat

Drucker

Schnittstelle
Kalibrierungsprogramm
Einstellprogramm
Abmessungen des Gerits
Zertifizierung
CE-/EMV-Zertifizierung

Validierung

3,5-Zoll-Farb-LCD

Touchscreen

5,0 bis ca. 300 N (500 N optional)
TN

TN

100 in einem Testlauf

28 mm Durchmesser (Modelle mit erweitertem Messbereich erhaltlich)

2x 1,100 mWh NiMH-AAA-Batteriezellen (ca. 2 Stunden Betriebszeit,
kénnen gleichzeitig verwendet und aufgeladen werden)

Serieller Druckeranschluss zum Anschluss eines Belegdruckers
RS-232-COM-Port mit Unterstiitzung fir PT-Node-Netzwerkadapter
3-Punkt-Kalibrierungsprogramm inklusive Bericht
2-Punkt-Justierprogramm inklusive Bericht

Ca.27 cm x 9 cm x 9 cm (L&nge x Breite x Hohe) ohne Drucker

Alle Komponenten gemé&B USP/EP-Anforderungen zertifiziert

Alle CE-/EMV-Zertifizierungen werden bereitgestellt

Alle 1Q- und OQ-Dokumente enthalten

Tabelle 8: Technische Daten

Wir behalten uns das Recht vor, ohne vorherige Ankiindigung technische Anderungen vorzunehmen.
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2. Einrichtung des PTB-M100-Gerats

Touchscreen

Kraftsensor

Probenauflage

Kraftbacken

Knauf

Abbildung1: PTB-M100 Hauptkomponenten
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USB-A-Anschluss

USB-C-Anschluss

Abbildung 2: PTB-M100, seitliche Anschliisse

Serieller RS232-
Anschluss

Abbildung 3: PTB-M100 Riickansicht
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Gerateanschliisse
N
USB-A Derzeit nicht verwendet
USB-C Schlieflen Sie das Ladegerat an, um den Akku des Gerats aufzuladen und das Gerat an
einen PC anzuschlieBen, um Firmware-Updates zu installieren.
Seriell SchlieBen Sie einen Ticketdrucker an, um Berichte auszudrucken, einen PT-Node-

RS232 Netzwerkadapter anzuschlieen oder serielle Ergebnisdaten zu erfassen.

Tabelle 9: Gerateanschliisse

Anschluss an das Stromnetz

Schlieflen Sie das mitgelieferte Ladegerat mit einem fiir die ortliche Steckdose geeigneten Adapter an
das Stromnetz an. Schlief3en Sie das USB-Kabel an das Ladegerat und an den USB-C-Anschluss an der
Seite des PTB-M100-Gerats an. Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste auf der Riickseite des Gerats, um es
einzuschalten.

Verwendung des Akkus

Das PTB-M100 enthilt einen wiederaufladbaren Akku (2x 1,100 mWh NiMH AAA-Akkuzellen), der je
nach Helligkeitseinstellung des Bildschirms eine Betriebszeit von ca. zwei Stunden ermadglicht. Zum
Laden des Akkus schlieBen Sie das Gerat einfach wie oben beschrieben an das Stromnetz an. Das Gerat
kann wahrend des Ladevorgangs verwendet werden.
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3. Navigieren in der Benutzeroberflache

Das PTB-M100 wird Uber seinen kapazitiven Touchscreen bedient. Wenn Sie das Gerat einschalten, wird
nach kurzer Zeit der Startbildschirm angezeigt:

Ausschalten Datum und Uhrzeit Batterieanzeige

(') 15.07.2025 15:52:33 s
: Y

¢ PHARMA e ' MESSUNG-Taste
TeST

PTB-M100 @
aF

—> EINSTELLUNGEN

EINSTELLUNGEN-

‘ Taste

SN: 33898 Firmware: 1.01 300N

Seriennummer des Firmware-Version Maximaler
Gerats Hartebereich

Abbildungé : Elemente des Startbildschirms

Der Startbildschirm enthalt die folgenden Elemente:

Ausschalten Tippen Sie auf dieses Symbol, um das Gerat auszuschalten.
Datum und Uhrzeit Zeigt das aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit an. PTB-M100 behalt
Datum und Uhrzeit bei, auch wenn die wiederaufladbare Batterie leer ist.
Batterieanzeige Dieses Symbol zeigt den Status der Batterie an:
Wird gerade geladen

mVOllsténdig geladen

m Halb geladen
[ Fast leer

Beachten Sie, dass die Batterieladeanzeige nur einen ungefahren Wert
angibt.

MESSUNG-Taste Dricken Sie diese Taste, um eine neue Messung zu starten. Weitere
Informationen finden Sie im entsprechenden Kapitel weiter unten.
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EINSTELLUNGEN- Driicken Sie diese Taste, um das Einstellungsmeni aufzurufen. Weitere
Taste Informationen finden Sie im folgenden Abschnitt.
Maximaler Der maximale Hartebereich lhres Gerats, entweder 300 N oder 500 N.
Hértebereich
Firmware-Version Die aktuell installierte Firmware-Version des Gerats.
Seriennummer des Die Seriennummer lhres Gerats
Gerits
Zuriick-Pfeil Einige Bildschirme zeigen in der oberen linken Ecke einen Zuriick-Pfeil an.

Verwenden Sie diesen, um zum vorherigen Meni zurlickzukehren.

Tabelle 10: Elemente und Funktionen des Startbildschirms

Bildschirmtastatur

Wann immer eine Texteingabe erforderlich ist, wird eine Software-Tastatur auf dem Bildschirm
angezeigt:

15.07.2025 15:53:10 # )

(wlajwlelnfe]vu] ]e]e Ly

_

Abbildung 5: Bildschirmtastatur

Diese Tastatur wird verwendet, um eine Chargennummer beim Starten einer neuen Messung
einzugeben und um das Passwort fiir den Zugriff auf das Einstellungsmeni einzugeben.
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Q) 15.07.2025 15:52:33 3
=
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PTB-MI00 @ - MESSUNG
"
-

N\ ® -> EINSTELLUNGEN

) )

SN: 33898 Firmware: 1.01 300N

< 15.07.2025 15:53:10 )

[pemmes]

% |
T

{

€ 15.07.2025 15:54:05 #)

e | spracke | AusoaBe

N v || Deutsch Vv | DRUCKERwW

KALIBRIEREN
= DATUM =>ZEIT JUSTIEREN
= WEITER

PHARMA®
TeST

Tippen Sie auf dem Startbildschirm auf die
Schaltfliche EINSTELLUNGEN, um das
Einstellungsmend aufzurufen.

Das Einstellungsmeni ist durch ein Passwort
geschitzt.

Geben Sie das Passwort lber die
Bildschirmtastatur ein.

Das Standardpasswort lautet:
PHARMATEST

Wenn Sie das Passwort falsch eingeben,
gelangen Sie zuriick zum Startbildschirm.

Wir empfehlen, dieses Passwort so schnell wie
maoglich zu andern. Notieren Sie sich das neue
Passwort und bewahren Sie es an einem
sicheren Ort auf. Wenn Sie das Passwort
vergessen haben, wenden Sie sich an den
Pharma Test-Support, um das Passwort
zurlickzusetzen.

Das Einstellungsmeni besteht aus zwei
Bildschirmen. Tippen Sie auf die Schaltflache
JWEITER" unten auf dem ersten Bildschirm,
um den zweiten Bildschirm anzuzeigen.
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< 15.07.2025 15:52:24 [

__zem | patuM ] stoey | Aus

24h v | EUR v | 5m v 10m v

HELLIGKEIT 40
=> Passwort aendern

=> SPEICHERN

PHARMA®
TEST

Tippen Sie auf dem zweiten Bildschirm auf die
Schaltflache SPEICHERN, um lhre
Anderungen zu  speichern und das
Einstellungsmenii zu verlassen.

Weitere Informationen zu den einzelnen
Einstellungen finden Sie in der folgenden
Tabelle.
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Einstellungsmeniipunkt | Bildschirm-
Nr.
EINHEITEN 1 Wahlen Sie aus dieser Dropdown-Liste die Krafteinheiten
fur die Hartemessung aus:
N = Newton
kp = Kilopond
Sc = StrongCobb
SPRACHE 1 Wahlen Sie die Sprache fiir die Benutzeroberflache aus
dieser Dropdown-Liste aus:
Deutsch (Deutsch) und
Englisch
AUSGABE 1 Wahlen Sie das serielle Ausgabeformat aus dieser

Dropdown-Liste aus:

DRUCKER zum Drucken von Ergebnisberichten und
RS232 zum Senden der seriellen Ergebnisdaten tber die
RS232-Schnittstelle.

DATUM 1 Tippen Sie auf diese Schaltflache, um das Datum zu
andern. Weitere Informationen finden Sie unten.

ZEIT 1 Tippen Sie auf diese Schaltflache, um die Uhrzeit zu
andern. Weitere Informationen finden Sie unten.

KALIBRIERUNG 1 Tippen Sie auf diese Schaltflache, um die Menis fir

JUSTIERUNG Kalibrierung und Einstellung aufzurufen. Anweisungen

zur Kalibrierung und Einstellung des Gerats finden Sie im
entsprechenden Kapitel weiter unten.

ZEIT 2 Wahlen Sie aus dieser Dropdown-Liste das Zeitformat
aus:

24h fur das 24-Stunden-Format und
12 fur das 12-Stunden-Format.

DATUM 2 Wahlen Sie das Datumsformat aus dieser Dropdown-Liste
aus:

EUR fiir das Datumsformat TT.MM.JJJJ und
US fir das Datumsformat MM.TT.JJJJ.

STDBY 2 Wahlen Sie die Standby-Zeit aus dieser Dropdown-Liste
aus:

5m fir 5 Minuten

10m fir 10 Minuten
15m fir 15 Minuten und
nie.

Nach Ablauf dieser Zeit und ohne dass der Benutzer Giber
den Touchscreen eine Aktion durchgefihrt hat, wird der
Touchscreen abgeblendet. Es wird empfohlen, hier eine
klrzere Zeit einzustellen, um den Akku zu schonen, wenn
das Gerat regelmaflig ohne Netzanschluss betrieben wird.
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Einstellungsmeniipunkt | Bildschirm-
Nr.
AUS 2 Wahlen Sie aus dieser Dropdown-Liste die automatische

Ausschaltzeit aus:

10m fiir 10 Minuten
20m fir 20 Minuten

30 m fiir 30 Minuten und
40 m fir 40 Minuten.

Nach Ablauf dieser Zeit und ohne dass der Benutzer Giber
den Touchscreen eine Aktion durchgefiihrt hat, wird das
Gerat ausgeschaltet. Es wird empfohlen, hier eine kiirzere
Zeit einzustellen, um Batterie zu sparen, falls das Gerat
regelmaflig ohne Netzanschluss betrieben werden soll.

HELLIGKEIT 2 Verwenden Sie den Schieberegler, um die Helligkeit des
Bildschirms von 10 % (dunkel) bis 100 % (hell) zu d&ndern.
Beachten Sie, dass eine Erhdohung der
Bildschirmhelligkeit den Akku erheblich belastet. Es wird
empfohlen, hier einen niedrigeren Wert einzustellen, um
den Akku zu schonen, wenn das Gerat regelmafig ohne
Netzanschluss betrieben wird.

Passwort 2 Tippen Sie auf diese Schaltflache, um das Passwort fur das
Einstellungsmeni zu andern. Das aktuell eingestellte
Passwort wird in grauer Farbe im Passwortfeld angezeigt.

Uberpriifen Sie die Eingabe des neuen Passworts auf diese
Weise unbedingt noch einmal, bevor Sie das
Einstellungsmeni verlassen.

Tabelle 11: Menii Einstellungen

Einstellung von Datum und Uhrzeit
15.07.2025 15:54:54 4

Um das Datum zu andern, wischen Sie einfach
auf dem Touchscreen nach oben oder unten,

15 7 25 um den Tag, den Monat und das Jahr zu
o ® andern.

Tippen Sie auf die Schaltflache SPEICHERN,
um das neue Datum zu speichern.

=> SPEICHERN

19 von 36



15.07.2025 15:55:10 + )

15 : 55

PHARMA®
TeST

Um die Uhrzeit zu andern, wischen Sie einfach
auf dem Touchscreen nach oben oder unten,
um die Stunden und Minuten zu andern.

Tippen Sie auf die Schaltflache SPEICHERN,
um das neue Datum zu speichern.

Beachten Sie, dass das PTB-M100 das aktuelle
Datum und die aktuelle Uhrzeit auch dann
beibehalt, wenn die wiederaufladbare Batterie
leer ist.
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4. Durchfiihren einer Messung mit dem PTB-M100

O
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) )

SN: 33898 Firmware: 1.01 300N

144U

15.07.2025 15:52:33

—> MESSUNG

> EINSTELLUNGEN

=e

PTB-M100 @

2
<

&

15.07.2025 16:35:48

— MESSUNG

— DRUCKEN

15.07.2025 16:36:18

T

Um einen neuen Messlauf zu starten, tippen
Sie auf die Schaltflache MESSUNG auf dem
Startbildschirm.

Das Gerat speichert die Ergebnisse der letzten
Messung. Wenn Sie eine neue Messung
starten, werden die Ergebnisse der vorherigen
Messung geloscht. Bevor Sie eine neue
Messung starten, kdnnen Sie die Ergebnisse
der vorherigen Messung ausdrucken.

Tippen Sie im folgenden Bildschirm auf die
Schaltflache MESSUNG, um den neuen
Messlauf zu starten.

Je nachdem, ob die Ausgabe auf Drucker oder
RS232 eingestellt ist (siehe
.Einstellungsmeni” oben), wird eine zweite
Schaltflaiche DRUCKEN oder AUSGABE
angezeigt. Tippen Sie auf diese Schaltflache,
um den Ergebnisbericht der letzten Messung
zu drucken oder die Ergebnisse der letzten
Messung Uber die serielle Schnittstelle zu
senden.

Nach dem Antippen von MESSUNG wird die
Bildschirmtastatur angezeigt, Uber die Sie eine
alphanumerische Chargennummer eingeben
konnen. Fiir die Chargennummer kénnen bis
zu xxx Zeichen eingegeben werden.

Wenn Sie bereits eine Messung durchgefiihrt
und das Gerat zwischendurch nicht
ausgeschaltet haben, wird die zuvor
eingegebene Chargennummer hellgrau im
Eingabefeld angezeigt. Sie konnen direkt
ENTER berihren, um die vorherige
Chargennummer fiir den neuen Messlauf
beizubehalten.
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15.07.2025 16:36:25 )

Nach Bestatigung der Chargennummer wird
der Testbildschirm angezeigt. Der aktuelle
Messwert des Kraftsensors wird angezeigt.

Legen Sie die erste Probe auf die
Probenhalterung. Drehen Sie den Knopf gegen
den Uhrzeigersinn, um die Kraftbacke in
Richtung der Probe und des Kraftsensors zu
bewegen.

Drehen Sie den Knopf weiter, bis die
Kraftbacken die Probe berihren und
schlieBlich brechen.

Wahrend dieses Vorgangs werden Sie
feststellen, dass der auf dem Testbildschirm
angezeigte Kraftwert ansteigt. Sobald die
Probe bricht, registriert der Kraftsensor einen
Kraftabfall und erkennt somit den Bruch. Dies
wird durch ein grines Hakchensymbol
angezeigt.
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Die Anzeige wechselt dann automatisch zur
Ergebnistabelle. Wischen Sie auf dem
Touchscreen nach oben und unten, um in der
Tabelle zu scrollen. In einem Durchgang
konnen bis zu 100 Messungen durchgefiihrt
werden.

Im Falle einer fehlerhaften Messung
deaktivieren Sie das Kontrollkastchen rechts
neben dem fehlerhaften Ergebnis. Dadurch
wird dieses Ergebnis als ungliltig markiert und
aus der Statistik des Ergebnisberichts
ausgeschlossen.

Tippen Sie auf ,WEITER”, um die nichste
Messung durchzufiihren, oder auf ,,BEENDEN
& DRUCKEN", um diesen Messdurchlauf zu
beenden. Wenn ein Drucker angeschlossen ist,
wird der  Ergebnisbericht automatisch
gedruckt.

Sie kehren dann zum Startbildschirm zurlck.
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Beispiel-Testbericht

Pharma Test PTB-M100-300 SN 33402 Vv1.00

Batch : 1234abcd

Date : 19.02.2025 Time: 16:58:04
————————————————— Results-—-————-—-----——-
Nr 1 99 N

Nr 2 97 N

Nr 3 104 N

Nr 4 101 N

Nr. 5: 95 N

Nr 6: 96 N

Nr 7 95 N

Nr 8 95 N

Nr. 9 96 N

Nr. 10 94 N

——————————————— Statistics-——--—-—-----—-———-
Xmax 104 N

Xmin 94 N

Xdif 10 N

Xmea 97,2 N

Xabs 3,2 N

Xrel 3,3 %

Operator: -—-——-—————==== —————————————
Approved: ————————————= —————————————

Name/Signature Date/Time

Printed : 20.02.2025 Time: 11:03:49

PHARMA @
TeST

Kopfzeile mit Seriennummer des Gerats
und Firmware-Version

Alphanumerische Chargennummer
Datum und Uhrzeit der Durchfiihrung des
Tests

Einzelne Testergebnisse, ein Testlauf kann
bis zu 100 Tests umfassen

Statistik:

Maximal

Minimum

Mittelwert

Absolute Standardabweichung
Relative Standardabweichung

Platz fir Unterschriften des Bedieners und

einer zweiten Person zur Freigabe

Datum wund Uhrzeit, zu denen dieser
Bericht gedruckt wurde

Abbildung é: Beispiel fiir einen Testbericht
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Serielles-Ergebnisdatenformat
Zur Ubertragung von Priifergebnissen an externe Systeme, wie z. B. LIMS, bietet PTB-M100 ein
vereinfachtes serielles Ergebnisdatenformat. In diesem Format werden nur die relevanten Prifdetails

und Priifergebnisse iiber die serielle R5232-Schnittstelle iibertragen. Uberfliissige Informationen wie
Statistiken und Unterschriftszeilen werden in diesem Format weggelassen.

Unterstiitzte Modelle PTB-M100

Mindest-Firmware-Version 1.00

Anschluss Seriell, 9-poliger Stecker mit der Bezeichnung . RS232" auf der
Riickseite des Gerats, Kabel (Teilenummer 34-01229)

Ausgangsparameter 9600 Bit/s, 8 Datenbits, keine Paritat, 1 Stoppbit, kein
Handshake

Exportierte Ergebnisse Probenharte in Newton (,N”], Strong Cobb (,.Sc”) oder Kilopond
(.Kp”)

Tabelle 12: Details zu den seriellen Ergebnisdaten
Aktivieren des seriellen Datenformats

Stellen Sie lhr Gerat so ein, dass serielle Ergebnisdaten exportiert werden:

15.07.2025 15:54:05 #)

__ENH_|  SPRACHE | _AusGABE |

N v || Deutsch Vv DRUCKERW

KALIBRIEREN
=>DATUM >ZEIT JUSTIEREN
=> WEITER

Beschreibung des seriellen Datenformats

Stellen Sie im  Einstellungsmeni das
Ausgabeformat in der Dropdown-Liste auf
RS232 ein.

Dies ist ein Beispiel fuir das serielle Datenformat:

PTB-M100 -SN31224-BABC123 Seriell-Start

PTB-M100 -SN31224-BABC123 Seriell-Sample H 001;168,8N
PTB-M100 -SN31224-BABC123 Seriell-Sample H 002;156.2N
PTB-M100 -SN31224-BABC123 Seriell-Ende

Jede Zeichenfolge beginnt mit dem Instrumentenmodell (,PTB-M100"), gefolgt von der Seriennummer
(.31224°) und entweder einem Befehl (..Start”) oder einer Kennung fiir eine Variable (,Sample H" fur
Héarte). AnschlieBend folgt die Probennummer (z. B. ,001") und das tats&chliche Testergebnis (z. B.
.120,4 N”) fir die angegebene Variable. Beachten Sie, dass dieses Gerat verschiedene Einheiten fir
seine Messungen unterstitzt. Wenn die Einheiten in den Gerateeinstellungen geandert werden, werden
sie auch in der Datenausgabe entsprechend geandert. Jede Zeichenfolge endet mit [CR/LF]
(Zeilenvorschub/Zeilenumbruch).

Die Daten sind so formatiert, dass Sie einen ,Zeichenfolgenparser” auswahlen, den Parameter mit der
Variablen ,H" (Harte) an Position ,41" identifizieren und den Wert fiir ,H" an Position 47" lesen kénnen.
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5. Kalibrierung

In diesem Abschnitt wird beschrieben, wie Sie die Kalibrierung des Kraftsensors mit zertifizierten
Gewichten, wie z. B. dem Gewichte-Set Pharma Test PTB-CAL15, durchfiihren. Die Gewichte miissen
mit Hilfe der mitgelieferten Kalibrierungshilfe vorsichtig auf den Kraftsensor gelegt werden. Wir
empfehlen eine Dreipunktkalibrierung mit 5, 10 und 15 kg Gewichten.

Achtung: Der Bediener muss statische Gewichte von bis zu 15 kg handhaben. Die
Kalibrierung darf nur von qualifiziertem Personal durchgefiihrt werden. Der Bediener ist
selbst fir seine Sicherheit verantwortlich, wenn die Gewichte durch Unachtsamkeit
herunterfallen. Tragen Sie Handschuhe und Sicherheitsschuhe, um Verletzungen zu
vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass der Akku vor Beginn der Kalibrierung aufgeladen ist, da das Ladegerat vom
Gerat getrennt werden muss.

15.07.2025 15:54:05 *)

__ENH._| _ SPRACHE | AusGABE |

N v || Deutsch v DRUCKERWV

KALIBRIEREN
= DATUM >ZEIT JUSTIEREN
=> WEITER

15.07.2025 15:55:17 t) Auf diesem Bildschirm kénnen Sie eine neue
Justierung, eine neue Kalibrierung oder den

- JUSTIEREN Ausdruck des Berichts der letzten Justierung
oder Kalibrierung starten.

Rufen Sie das Einstellungsmend auf und
tippen Sie auf die Schaltflache ,, KALIBRIEREN
JUSTIERUNG".

2> DRUCKEN Beachten Sie, dass durch eine neue Justierung
oder Kalibrierung die Werte der vorherigen

KALIBRIEREN Einstellung oder Kalibrierung verworfen
werden.

> DRUCKEN Tippen Sie auf ,KALIBRIEREN“, um
fortzufahren.
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Gewicht 1

Gewicht 2

Gewicht 3

Anzahl

Weight 1
Weight 2
Weight 3

Number

E

Weight 1
Weight 2
Weight 3

Number

= NEXT

15.07.2025 16:35:10

5 kg

10 kg

15 kg

1

=> WEITER

21.02.2025 16:26:52

5 kg

10 kg
15 kg
20 kg
25 kg

21.02.2025ﬁ E3

15.07.2025 16:35:24

N

KALIBRIEREN

Legen Sie das Gerat
auf die Seite!

PHARMA®
TeST

Auf diesem Bildschirm konnen Sie drei
Referenzgewichte auswahlen, die fir die
Dreipunktkalibrierung  verwendet werden
sollen. Sie konnen auch auswahlen, wie viele
Kalibrierungsmessungen  Sie  fir jedes
Referenzgewicht durchfihren mochten.

Verwenden Sie die Dropdown-Listen, um lhre
Referenzgewichte von 5 bis 50 kg
auszuwahlen. Wir empfehlen ausdriicklich, die
Kalibrierung mit Gewichten von 5, 10 und 15 kg
durchzufihren.

Wahlen Sie anschlielBend aus dieser
Dropdown-Liste die Anzahl der Messungen pro
Referenzgewicht aus. Sie konnen bis zu finf
Kalibrierungsmessungen durchfihren.

Um die Kalibriergewichte auf den Kraftsensor
zu legen, muss das Gerat auf die Seite gedreht
werden. Dazu muss zunachst das USB-Kabel
vom PTB-M100 getrennt werden.

Bewegen Sie den Kraftbacken mit dem
Drehknauf ganz nach rechts, weg vom
Kraftsensor.
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Schrauben Sie die Probenauflage mit einem
Inbusschliissel der GroBe 3 von der Unterseite
ab und entfernen Sie diese.

Setzen Sie die Kalibrierauflage auf den
Kraftsensor.

Legen Sie dann vorsichtig das erste
Kalibriergewicht, wie auf dem Bild gezeigt, auf
den Kraftsensor. Warten Sie, bis sich der
Messwert stabilisiert hat, und tippen Sie auf
OK, um das Kalibrierungsergebnis zu
speichern und mit der nachsten Messung
fortzufahren.

Verfahren Sie auf die gleiche Weise fir alle
Referenzgewichte und alle Messungen.

Wenn Sie die letzte Messung erreicht haben,
andert sich die Schaltflache OK zu QUIT &
PRINT. Tippen Sie auf diese Schaltflache, um
die HKalibrierung zu beenden. Wenn ein
Drucker angeschlossen ist, wird der
Kalibrierungsbericht automatisch
ausgedruckt.

Entfernen Sie das letzte Gewicht vom
Kraftsensor. Entfernen Sie die
Kalibrierauflage vom Kraftsensor. Setzen Sie
die Probenauflage ein und ziehen Sie die
Schrauben fest.
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Pharma Test PTB-M100-300 SN 33402 Vv1.00

Calibration protocol

Date : 25.02.2025 Time: 11:22:44
———————————————— Measurements------------
No Nominal Actual Deviation
1/01 05 kg 5.0 kg -0.0 kg
1/02 05 kg 5.0 kg -0.0 kg
1/03 05 kg 5.0 kg -0.0 kg
Meanvalue 4.99 kg -0.01kg
2/01 10 kg 10.0 kg -0.0 kg
2/02 10 kg 10.0 kg -0.0 kg
2/03 10 kg 10.0 kg -0.0 kg
Meanvalue 9.97 kg -0.03kg
3/01 15 kg 15.0 kg -0.0 kg
3/02 15 kg 14.9 kg -0.1 kg
3/03 15 kg 15.0 kg -0.0 kg
Meanvalue 14.99 kg -0.01kg
Operator: -—-——-—————==== —————————————
Released: --———=--=—--= —————————————
Name/Signature Date/Time
Printed : 26.02.2025 Time: 08:45:16

PHARMA @
TeST

Kopfzeile mit Seriennummer des Gerats
und Firmware-Version

Datum und Uhrzeit der Kalibrierung

Individuelle Kalibrierungsergebnisse mit
Nennwerten, Istwerten und Abweichungen
zwischen diesen. AuBBerdem werden hier
die Mittelwerte fir die Istwerte und die
Abweichungen gedruckt.

Platz fir Unterschriften des Bedieners und
einer zweiten Person zur Freigabe

Datum wund Uhrzeit, zu denen dieser
Bericht gedruckt wurde

Abbildung 7: Beispiel fiir einen Kalibrierbericht
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6. Justierung

Justierung des Gerats darf nur von einem geschulten Servicetechniker vorgenommen werden. Fiir die
Justierung sind zertifizierte Kalibrierwerkzeuge zu verwenden.

Justierungen sollten nur durchgefiihrt werden, wenn zuvor eine Kalibrierung vorgenommen wurde und
diese Kalibrierung keine Ergebnisse innerhalb der vorgegebenen Toleranzwerte erzielt hat. Die
erwarteten Ergebnisse und Toleranzen fur die Kalibrierung entnehmen Sie bitte dem mitgelieferten
0Q-Protokoll.

Achtung: Nach einer Justierung muss eine Kalibrierung durchgefiihrt werden, um
sicherzustellen, dass die Justierung erfolgreich war und das Gerat korrekte Ergebnisse
liefert.

Sollte eine nachfolgende Kalibrierung fehlschlagen, wenden Sie sich bitte an den Pharma Test-Support,
um weitere Informationen zu erhalten. Legen Sie bitte eine Kopie der letzten Justierungs- und
Kalibrierungsberichte bei.

Bitte beachten Sie: Falsch durchgefiihrte Justierungen kénnen dazu fiihren, dass das
Gerat keine korrekten Messergebnisse liefert. Bevor Sie eine Justierung vornehmen,
vergewissern Sie sich, dass Sie mit dem Gerat und dem Justiervorgang vertraut sind.

Achtung: Der Bediener muss statische Gewichte von bis zu 10 kg handhaben. Die
Einstellung darf nur von qualifiziertem Personal durchgefiihrt werden. Der Bediener ist
selbst fiir seine Sicherheit verantwortlich, insbesondere fiir das Herunterfallen der
Gewichte bei Unachtsamkeit. Tragen Sie Handschuhe und Sicherheitsschuhe, um
Verletzungen zu vermeiden.

Stellen Sie sicher, dass der Akku vor Beginn der Justierung aufgeladen ist, da das Ladegerat vom Gerat
getrennt werden muss.

15.07.2025 15:54:05 =)

“Ewa | seRcHE | AusoABE

N v || Deutsch Vv | DRUCKERWY

KALIBRIEREN
= WEITER

Rufen Sie das Einstellungsmeni auf und
tippen Sie auf die Schaltflache
,KALIBRIERUNG JUSTIERUNG".

30 von 36



¢ 15.07.2025 15:55:17 s
=> JUSTIEREN
<::::i>> - DRUCKEN
[\\ KALIBRIEREN
= > DRUCKEN
15.07.2025 16:33:39 )
Justier Gewicht 10 kg v
5 kg
15 kg
20 kg
=> WEITER
¢ 15.07.2025 16:33:47 +

=> JUSTIEREN

Legen Sie das Gerat
auf die Seite!

PHARMA® |
TEST

Auf diesem Bildschirm konnen Sie eine neue
Justierung oder Kalibrierung starten oder den
Bericht der letzten Justierung oder
Kalibrierung ausdrucken.

Beachten Sie, dass durch eine neue Justierung
oder Kalibrierung die Werte der vorherigen
Justierung oder Kalibrierung verworfen
werden.

Tippen Sie auf ,,JUSTIEREN®, um fortzufahren.

Wahlen Sie aus der Dropdown-Liste |hr
Justiergewicht zwischen 5 und 20 kg aus. Wir
empfehlen ausdriicklich, die Justierung mit
einem Gewicht von 10 kg durchzufihren.

Um das Justiergewicht auf den Kraftsensor zu
legen, muss das Gerat auf die Seite gedreht
werden. Dazu muss zunachst das USB-Kabel
vom PTB-M100 getrennt werden.

Bewegen Sie den Kraftbacken mit dem
Drehknauf ganz nach rechts, weg vom
Kraftsensor.

Schrauben Sie die Probenauflage mit einem
Inbusschlissel der Grof3e 3 von der Unterseite
ab und entfernen Sie diese.
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Setzen Sie die Kalibrierungauflage auf den
Kraftsensor.

Legen Sie dann vorsichtig das 10-kg-
Justiergewicht auf den Kraftsensor. Warten
Sie, bis sich der Messwert stabilisiert hat, und

tippen Sie auf JUSTIEREN, um das
Einstellergebnis zu speichern.

Tippen Sie anschlieBend auf ENDE &
DRUCKEN, um das Einstellungsmeni zu

verlassen. Wenn ein Drucker angeschlossen
ist, wird der Justierungsbericht automatisch
ausgedruckt.

Entfernen Sie das Gewicht vom Kraftsensor.
Entfernen Sie die Kalibrierauflage vom
Kraftsensor. Setzen Sie die Probenauflage ein
und ziehen Sie die Schrauben fest.

Pharma Test PTB-M100-300 SN 33402 v1.00
Adjustment protocol

Date 26.02.2025 Time: 08:40:04

Adjustment with 10kg weight

Factor old: 4.93 new 4.92
Operator: ----—--------=- ————————————-—
Released: —-—-——=-===-=--= ————————-————-
Name/Signature Date/Time
Printed 26.02.2025 Time: 08:45:16

Kopfzeile mit Seriennummer des Gerats
und Firmware-Version

Datum und Uhrzeit, zu denen die
Einstellung vorgenommen wurde
Fir  die  Anpassung verwendetes

Referenzgewicht

Alte und neue Einstellfaktoren

Platz fiir Unterschriften des Bedieners und
einer zweiten Person zur Freigabe

Datum und Uhrzeit, zu denen dieser

Bericht gedruckt wurde

Abbildung 8: Beispiel fiir einen Justierungsbericht
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7. Reinigung und Wartung

Reinigung

Je nach Art der gepriften Probe kann es erforderlich sein, die Probenauflage, den Kraftsensor und/oder
den Kraftbacken nach einer Prifung zu reinigen. Verwenden Sie dazu die mitgelieferte
Reinigungsbiirste oder ein ahnliches Werkzeug.

Wartung

Das Gerat enthalt keine Teile, die vom Benutzer gewartet oder repariert werden
konnen. Reparaturarbeiten dirfen nur von autorisierten Servicetechnikern
durchgefihrt werden.

Wenn das Gerat nicht ohne Gefahr flir Personen oder Sachschaden betrieben
werden kann, muss es sofort ausgeschaltet und auf3er Betrieb genommen
werden. Dies ist immer dann der Fall, wenn:

= Das Netzkabel oder die Steckdose des Netzteils sichtbare Schaden aufweisen
= Das Gerat sichtbare Schaden aufweist oder nicht funktioniert

=  Kabel sichtbare Schaden aufweisen
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8. Sicherheitshinweise

Vor dem Offnen des Gerdts muss immer die Stromversorgung vom Netz getrennt
werden. Das Gerat darf nur von autorisiertem Personal gedffnet werden. Vor allen
Reparaturarbeiten miissen nach dem Offnen des Gerats immer zuerst die Batterien
entfernt werden.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn:

= Das Netzkabel ist beschadigt

= Das Gerat sichtbare Schaden aufweist

= ein Versorgungskabel beschadigt ist

Stellen Sie vor dem Transport des Gerats sicher, dass es gereinigt und von allen
Testsubstanzen befreit ist.

Tragen Sie beim Transport des Gerats, auch beim Auspacken, immer Handschuhe,
um Verletzungen an Handen und Fingern zu vermeiden.

Beim Zerbrechen einer Tablette oder Kapsel konnen Teile aus dem Testbereich
herausgeschleudert werden. Tragen Sie eine Schutzbrille und halten Sie Augen und
Kopf beim Zerbrechen nicht in unmittelbarer Nahe der Testprobe.

Falls Ersatzteile benétigt werden, verwenden Sie ausschliefilich Originalteile von
Pharma Test.
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9. Gerate-Firmware-Updates

Im Laufe der Zeit kann Pharma Test Firmware-Updates fiir Ihre Gerate verdffentlichen, um neue
Funktionen hinzuzufiigen, Verbesserungen vorzunehmen oder Fehler zu beheben. Das PTB-M100 kann
mit einem PC und einem Standard-USB-C-Kabel aktualisiert werden. Das Update-Software-Tool, die
Update-Dateien und die Anderungsdokumente werden von Pharma Test an unsere Vertriebspartner
weltweit bereitgestellt.

Wenden Sie sich an Ihren lokalen Pharma Test-Vertriebspartner, um zu erfahren, ob ein Firmware-
Update fur Ihr Gerat verfiigbar ist.
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10. Kontaktdaten und Support

Um den Anforderungen unserer Kunden weltweit gerecht zu werden, hat Pharma Test Uber Jahrzehnte
ein weltweites Netzwerk qualifizierter Vertriebspartner aufgebaut. Mittlerweile umfasst unser starkes
Vertriebsnetz Gber 100 Partnerunternehmen auf der ganzen Welt. Wir helfen lhnen gerne weiter.

Fir unsere internationalen Kunden wird der technische Support Uber dieses weltweite
Vertriebsnetzwerk auf lokaler Ebene bereitgestellt. Wir wahlen unsere Vertriebspartner sorgfaltig nach
ihrer Fahigkeit aus, technische Dienstleistungen auf dem von lhnen erwarteten Qualitatsniveau zu
erbringen - einschlieBlich Reaktionszeit und Kosten. Durch regelmaflige Schulungen unserer
Vertriebspartner stellen wir ein gleichbleibendes Serviceniveau sicher.

Wenn Sie eine Supportanfrage stellen, geben Sie bitte wichtige Informationen an, wie z. B.:

=  Modell des Gerats

=  Seriennummer des Gerats

= Firmware-Version des Gerats

= |hre Kontaktdaten einschlieBlich Firmennamens und Standort

= Beschreibung des Problems

= Alle kirzlich erfolgten Ereignisse wie Reparaturen, Anpassungen oder Aktualisierungen

Die Kontaktdaten des offiziellen Pharma Test-Vertriebspartners fir lhr Land finden Sie auf unserer
Website unter:

www.pharma-test.de/en/contact/distributor-contacts/

Wenn Sie lhr Land nicht finden konnen oder sich direkt an die Pharma Test-Zentrale in Deutschland
wenden mochten, finden Sie hier unsere Kontaktdaten:

Pharma Test Apparatebau AG
Siemensstr. 5

63512 HAINBURG
DEUTSCHLAND

T: +49 6182/9532-600

F: +49 6182/9532-80
supportldpharma-test.de
www.pharma-test.com
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