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Sikkerhedstekniske informationer
til brugeren

Denne beskrivelse indeholder de ngdvendige informationer til korrekt anvendelse
af det produkt, der er beskrevet her. Den er beregnet til teknisk kvalificerede
medarbejdere.

Kvalificerede medarbejdere er personer, som den ansvarlige for systemsikkerhed
pé baggrund af deres uddannelse, erfaring og undervisning samt deres viden
om relevante standarder, specifikationer, ulykkesforebyggende forskrifter og
anvendelsesforhold har udpeget til at udfore det ngdvendige arbejde, idet de
kan genkende og undgd mulige farer i den forbindelse.
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Om dette dokument

Brugsvejledning BioSealer” TC

1 Om dette dokument

Dette dokument er beregnet til brugere af BioSealer” TC fra brugergruppen
"Supervisor" og "Operatgr".

1.1 Anvendte symboler

/\ ADVARSEL

Angiver en fare, der kan medfare livsfare eller fare for alvorlige kvaestelser, hvis den
ikke undgas.

A\ FORSIGTIG
Angiver en fare, der kan medfgre moderate eller mindre kveestelser, hvis den ikke
undgas.

OBS

Angiver en fare, der kan medfore materielle skader, hvis den ikke undgas.

1.1.1  Andre symboler
P Pakraevet handling: Beskriver handlinger der skal udfares.
[> Resultat: Beskriver resultatet af de udfgrte handlinger.

v 0K, som det skal vaere. BioSealer” ma anvendes siledes.
X lkke OK, skal @ndres | rettes! BioSealer® ma ikke anvendes siledes!



Fareoplysninger

2 Fareoplysninger

De folgende informationer skal sikre operatgrernes personlige sikkerhed og
sikkerheden for det beskrevne produkt.

Advarsel om handskader

Grib aldrig ind i dbninger, ndr apparatet er i drift.
Manglende overholdelse af anvisningerne kan medfgre alvorlige personskader.

Advarsel om varm overflade

Inden i apparatet kan overfladen veere varm og medfare forbraendinger | skader.
Rar ikke ved disse overflader. Apparatet skal farst kole af inden vedligeholdelse
| rengoring.

Frakobl strommen

For at koble BioSealer” TC fra strammen skal du slukke for apparatet og traekke
kablet pa BioSealer® TC ud af stikkontakten.
Der skal altid vaere fri adgang til stikkontakten.

Elektrostatisk falsomme enheder (ESD)

Jordingsband, jordmatter og veerktoj med afledende greb anvendes til at jorde
personer og udfgre potentialudlignet svejsning samt for at forhindre elektrostatiske
udladninger. Dette er altid en ngdvendig sikkerhedsforanstaltning ved hindtering
eller montering af elektronik eller elektroniske komponenter.

/\ ADVARSEL

» Jordlederforbindelser skal veere i perfekt stand (tilkobling af stramforsyning).

b Apparatet er ikke beregnet til brug i/med eksplosive atmosfeerer.

P Manglende overholdelse af anvisningerne i producentens vejledning kan medfare
upélidelig drift, farlige situationer og forringet sikkerhed.

/\ FORSIGTIG

P> Kobl apparatet fra stramkilden inden renggring. Apparatet ma aldrig dbnes!
P Apparatet er kun beregnet til brug af teknisk kvalificerede medarbejdere!

OBS

p Folg de ulykkesforebyggende forskrifter og sikkerhedsbestemmelser, der geelder
for den specifikke applikation.

p Under forseglingsprocessen mé slangerne ikke vaere under tryk. Folg omhyggeligt
anvisningerne pa skeermen for at undgé problemer pé grund af overtryk. Lees det
relevante kapitel "6 Forseglingsproces”, side 14.

P> En afbrydelse i svejseprocessens kritiske fase kan medfore et problem og skal
undgds. Apparatet vil prove at begreense skaden. Serg for at fglge betjenings-
anvisningerne. Lees det relevante kapitel "8.3 Strgmafbrydelse”, side 36.

P | tilfeelde af en ulykke skal apparatet skal renggres og indleves til kontrol hos en
autoriseret ekspert.

P> Apparatet skal dekontamineres, for det sendes til leverandgren eller producenten.

Brugsvejledning BioSealer” TC 5



Fareoplysninger

OBS

p Da BioSealer” TC er beregnet til brug som handholdt enhed, skal operatgren
bruge sikkerhedssko for at forhindre skader, hvis apparatet falder ned.

P Veaer opmaerksom pa, at mikroskopiske eller makroskopiske partikler | veesker
i slangerne kan slippe ud i omgivelserne under forseglingsprocessen eller efter
adskillelsen.

p Kontrollér fgr opstart, om apparatets nominelle spaending svarer til den lokale
netspaending.

P Apparatet er konstrueret til laboratoriebrug og skal beskyttes mod enhver form
for vaeske eller damp.

P Apparatet kan anvendes ved en temperatur mellem +5 °C og +40 °C.
Forseglingsparametrene er kun egnede til anvendelse ved rumtemperatur.

p Den optimale relative luftfugtighed er 60 %.

P Apparatet er programmeret med standardparametersaet til forsegling af TuFlux”
TPE, C-Flex” 374, AdvantaFlex’, PharMed® BPT og SaniPure™ BDF™. Disse
parametersaet er valideret ved rumtemperatur.

p Kapslingsklassen er IP20.

> Serg for, at apparatet ikke slukkes, mens forseglingsprocessen er i gang.

B Sarg for, at der er en nadstrgmsforsyning (UPS) for at ege processens
palidelighed.

» Brug kun godkendte styringskabler og tilbehgr leveret af producenten.

P Sikringer m3 kun udskiftes af en servicetekniker.

P Apparatet har Ethernet-forbindelse. Apparatet mé kun sluttes til et netveerk af
en fagleert.

P> Brug afskeermede Ethernet-kabler.

P Apparatets forbindelse til et netveerk ma kun konfigureres af en fagleert.

P Det anbefales at betjene apparatet via touch-skeermen.

» Apparatet indeholder elektriske drev, der kan blive blokeret | odelagt af
fremmedlegemer. Sorg for, at der ikke kommer fremmedlegemer ind i apparatet.

» Du ber altid logge af efter brug af BioSealer” TC. Ellers kan en anden bruger
foretage sendringer pa apparatet med din konto.

p Automatisk login anvendes for at arbejde mere effektivt med BioSealer” TC.

Automatisk login kan kun aktiveres for én bruger. Denne bruger logges
automatisk pd uden at indtaste brugernavn og adgangskode efter hver genstart
eller skift af brugerinterface.

P Af sikkerhedsmaessige drsager bar en bruger fra Supervisor-brugergruppen ikke
bruge automatisk login, da enhver anden bruger ellers vil kunne foretage kritiske
aendringer via Supervisor-kontoen pa BioSealer” TC.

p En forlengerledning mellem stramforsyning og BioSealer” TC ma ikke vaere
lengere end 3 meter.

Brugsvejledning BioSealer” TC



Generelle oplysninger

3 Generelle oplysninger

Laes denne brugsvejledning omhyggeligt. Det vil ggre det muligt at starte og betjene
apparatet sikkert og effektivt.

3.1 Ansvarsfraskrivelse

Sartorius Stedim Biotech SA pétager sig intet ansvar for fejl og skader, der matte
opstd som felge af forkert hdndtering og forkert anvendelse af apparatet. Der er tale
om forkert handtering, hvis betjeningsanvisningerne, iser opstartsanvisningerne, ikke
folges. Apparatet md kun returneres i den originale emballage eller en egnet, sikker
emballage. Vi patager os intet ansvar for transportskader. BioSealer” TC er beregnet
til industriel brug og mé ikke bruges til medicinsk behandling af mennesker. Vi
patager os intet ansvar for fejl, der er opstéet ved tilslutning af apparatet til et
netveerk.

Systemet er kun beregnet til at blive anvendt til det formal, der er beskrevet herover.
Enhver anden anvendelse eller ombygning af apparatet uden skriftlig aftale herom
med producenten er at betragte som forkert. Producenten er ikke ansvarlig for
eventuelle skader som folge deraf. Risikoen baeres alene af operatgren.

Producenten pétager sig intet ansvar for eventuelle skader eller folgeskader pa
apparatet eller applikationen som falge af en ulykke.

Brugsvejledning BioSealer” TC 7
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Brugsvejledning BioSealer” TC

4 Indledning

Den indsatte tarre eller veeskefyldte slangen trykkes sammen mellem to varmelege-
mer. Varmen og trykkraften genererer en homogen forsegling af slangeafsnittet. Den
resulterende forsegling kan klippes over langs den fremhaevede linje med en saks.

The BioSealer” TC-apparatet kan forsegle TPE-slanger, enten gammabestrélede

eller autoklaverede, fra /4" op til 1" UD. Forseglningsparametrene for alle slange-
dimensioner og -materialer er preeinstallerede pd system og nemme at veelge via
touch-skeermen. Frakoblinger kan foretages pa torre, vade eller vaeskefyldte slanger.
Pa grund af apparatets vaegt og sma dimensioner er det beerbart og kan nemt bruges
overalt.

4.1 Karakteristika

Funktion Fordel

Forsegling af torre eller veeskefyldte Et apparat til at forsegle alle slangestar-
slanger fra 4" til 1" UD uden brug for relser under forskellige forhold
tilbehar

Starre forseglingsomrade med klippelinje @get forseglingsstyrke og sikrere
frakobling

Fuldautomatisk, baerbar enhed uden Genanvendelig og nem at bruge
brug for tilbehor

Standardprogrammer til TPE-slanger Klar til brug til TuFlux” TPE, C-Flex” 374,
AdvantaFlex®, SaniPure™ BDFTM
(undtagen 34" x 1") og PharMed” BPT

Nyt design — Ergonomisk
— Brugervenlig
— Nem at bruge

4.2 Sikkerhed

Fordi drevene beveeger sig med stor kraft ma deeksel eller fingerbeskyttere ikke dbnes
under drift for at undga skader. Daekslet frigives automatisk af apparatet, sa snart
brugerens sikkerhed kan garanteres. Brug kun slanger, der er kompatible med
apparatet.

» /\ ADVARSEL Stop med at bruge apparatet, hvis nogen af delene er defekte!

4.3 Begraensninger

De forseglinger der foretages med BioSealer” TC, er med sikkerhed af tilstraekkelig
kvalitet og styrke til transporten. Men det er i sidste ende brugerens ansvar at
kontrollere og validere, om apparatet er egnet. Data fra denne brugsvejledning mé
under ingen omstaendigheder anvendes som reference til fremstilling af et klinisk
produkt pa en officiel lokalitet uden skriftlig tilladelse fra producenten. BioSealer” TC
er konstrueret til industriel brug og mé ikke bruges til medicinsk behandling.
Yderligere begraensninger findes i kapitel "2 Fareoplysninger”, side 5. Forseglnin-

ger skal afprgves grundigt fer brug.



Indledning

4.4 Funktion

BioSealer” TC bruges til steril adskillelse af slanger. Til dette formal seettes slangen i,
daekslet lukkes, og en karsel startes med startknappen. Under kgrslen bliver slangen
automatisk klemt sammen og opvarmet. Derefter kales slangen af, frigives igen, og
daekslet dbnes. Den resulterende forsegling har nu en linje, der indikerer, hvor den
kan klippes over med en saks. BioSealer” TC er en fuldautomatisk enhed og angiver,
at forseglingen er feerdig, ndr alle trin er fuldfert.

For at ggre det nemmere forbrugeren at registrere forseglingsdata er BioSealer”
TC udstyret med et hukommelseskort, der kan bruges til at skrive data til efter
behov. Data kan desuden indleeses i en computer med en webbrowser. Se
yderligere oplysninger i kapitel 7.2.10, side 28 og kapitel 7.3.9, side 35.

For at gore det nemmere at validere temperaturen eller gare det muligt for kunden
kan der kebes et valideringsset, der passer til BioSealer” TC som tilbehar.

4.5 Blokeret apparat

Alt driftsudstyr BioSealer® TC-apparatet kontrolleres konstant for, om det fungerer
korrekt. Desuden overvages hvert eneste trin under en kgrsel. Hvis driftsudstyr, f.eks.
et drev eller varmeenheden svigter eller ikke udfgrer et trin i en korsel, er der tale
om en fejl. En sddan fejl blokerer apparatet. Hvis apparatet er blokeret, stoppes alle
igangveerende processer, og der afgives en meddelelse til operatagrerne. P& engelsk er
meddelelsen falgende: "All runs blocked (X)"

P OBS Apparatet er blokeret, ndr folgende tekst vises:
"All runs blocked (X)"

Hvis en karsel af en eller anden grund ikke kan fuldfgres, skyldes det ikke
ngdvendigvis, at apparatet er defekt. For eksempel kan brugeren have valgt en
forkert slange.

Et blokeret apparat indeholder ikke ngdvendigvis en defekt komponent.

Se oplysninger om fejlfinding i kapitel "12 Fejlrapporter og advarsler”, side 43.

A\ ADVARSEL Hvis apparatet er defekt, skal det omgaende repareres. Kontakt din
lokale kundeservice.

Beskriv fejlen detaljeret, og em "All"-loggen som beskrevet i kapitel "7.2.10 Log",
side 28, for du kontakter forhandleren. Send disse data sammen med
fejlbeskrivelsen til din lokale kundeservice.

vV VVvVYy

4.6 Renggringsvejledning

P For renggring skal det testes, om renggringsmidlet er kompatibelt med
materialerne.

» OBS BioSealer” TC mé ikke sprojte- eller damprenses. Sprojte- eller damprensning
kan reducere levetiden af eller beskadige enkelte komponenter.

P Producenten frasiger sig ethvert ansvar, hvis komponenter beskadiges som falge
af, at rengoring udfgres forkert, renggringsanvisningerne ikke falges, eller der
opstér personskader som fglge af, at renggringsanvisningerne ikke fglges.

> Brug servicepositionen for bedre adgang til forsegningsomradet. Se kapitel "8.5
Serviceposition”, side 37.

Brugsvejledning BioSealer” TC 9
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Anbefalede renggringsmidler:

— 70 % ethanol (f.eks. Klericide 70/30)
— 6 % natriumhypochlorit (f.eks. Klericide-CR)
— 45 % propanol, 25 % isopropanol, 4,7 % ethanol (f.eks. Bacillol AF)

Procesbeskrivelse:

1. Beveeg drevene til servicepositionen (se kapitel "8.5 Serviceposition”, side 37)

2. Dyp en renggringsklud i almindeligt rengaringsmiddel.

3. Renger fglgende omrader markeret med grent. Renggr ikke omrader markeret
med rgdt!

4. Renggr hele kabinettet.

Det anbefales at rengare apparatet ugentligt.

4.7 Dekontamination

Maskinen skal dekontamineres med et af de fglgende midler:

— 70 % ethanol (f.eks. Klericide 70/30)
— 6 % natriumhypochlorit (f.eks. Klericide-CR)
— 45 % propanol, 25 % isopropanol, 4,7 % ethanol (f.eks. Bacillol AF)

p OBS Kunden er ansvarlig for korrekt dekontamination!
Efter korrekt udfert dekontamination skal kunden udfylde "dekontaminations-
formularen” for at erkleere, at apparatet er fri for farlige biologiske, kemiske eller

radioaktive stoffer. Formularen kan fas fra den lokale Sartorius Stedim Biotech SA
kundeservice.

10 Brugsvejledning BioSealer” TC
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4.8 Bereoplysninger

/\ FORSIGTIG

Beer | hold kun BioSealer” TC som vist pa billedet nedenfor.

Manglende overholdelse af disse anvisninger kan medfgre upéalidelig drift, farlige
situationer og forringet sikkerhed.

/\ FORSIGTIG

Baer | hold ikke BioSealer” TC som vist pa billedet nedenfor!

Brugsvejledning BioSealer® TC 11



Opstart

5 Opstart

Dette kapitel er en trinvis vejledning til opstart af BioSealer” TC.

5.1 Leveringsomfang

— BioSealer® TC-apparat

- Stremforsyning

— Elledning

— SD-hukommelseskort sat i kortpladsen
— Kort vejledning og brugsvejledning

- Produktcertifikat for BioSealer” TC

— Kalibreringscertifikater

5.2  Introduktion til udstyret

Pkt. Betegnelse

—_

Daeksel

Varmelegeme

Fingerbeskyttelse

Baerehandtag, se kapitel "4.8 Baereoplysninger”, side 11

Apparatkabel

Ethernet-tilslutning

Kortplads til SD-hukommelseskort

Stremafbryder

|l | N|oo|o|d|w|N

Touch-skaerm

5.3 Samling

BioSealer” TC er et baerbart apparat. Brug et sikkert underlag til installationen.
Slut stremforsyningen til apparatets indgangsstik, og teend apparatet. Efter en kort
opstartsfase er apparatet klar til brug.

12 Brugsvejledning BioSealer” TC



161118 Superuser

Initialize axes

Maintenance required!

i 9
Initialize axes

Supervis

Opstart

5.4 Login

Ved levering er apparatet indstillet, s3 en bruger med navnet "Supervisor” automatisk
logges ind af brugergruppen "Supervisor”. | dette tilfeelde vises de ngdvendige
anvisninger for at udfgre initialiseringen pa touch-skaermen.

Hvis ingen bruger har automatisk login, skal brugeren logge ind med brugernavn og
adgangskode. Se kapitel "7.2.4 Bruger-login/-logout”, side 24 eller kapitel "7.3.6
Bruger-login/-out", side 33.

5.5 Vedligeholdelse

Regelmaessig vedligeholdelse er pakraevet for at BioSealer” TC skal fungere optimalt.
Der vises en meddelelse pa touch-skaermen, hvis der skal udfares vedligeholdelse.
Kriterierne er interne teellere, der er forbundet med Sartorius vedligeholdelsesplan.

Hvis der vises en tilsvarende meddelelse pa displayet efter login, skal der udfares
service pa apparatet. Denne meddelelse skal bekraeftes af brugeren med knappen OK
for at kunne fortsaette arbejdet.

5.6  Andring af indstillinger

Der kan foretages forskellige indstillinger via menuen, sdsom: sprog, dato, klokkeslaet
og slangetype.

P Laes det tilsvarende kapitel "7.2 Touch-skeerm”, side 20

5.7 Initialisering af akser

Efter opstart af apparatet, eller hvis der veelges en slange med anden udvendig
diameter, skal der udfares en initialisering. Falg anvisningerne pa touch-skaermen.

P OBS Alt skal fjernes fra klemmeomradet. Derefter lukkes daekslet af brugeren, og
apparatet initialiseres automatisk.

Brugsvejledning BioSealer” TC 13



14

Forseglingsproces

Superwis

Sealing process

1. Insert following tubing
16 Red

2. Close cowver

E3

Brugsvejledning BioSealer® TC

6 Forseglingsproces

Folg anvisningerne pé touch-skaermen for at foretage en forsegling. Hvis apparatet
ikke er blevet initialiseret, kan der ikke udfares forsegling med denne status. Fortsaet
pa falgende made:

p OBS Kontroller, at slangen er tilgeengelig, og at den korrekte slange er sat i
apparatet. Se kapitel "7.2.7 Slange", side 26.

P OBS Brug kun slanger der er tgrre og rengjort udvendigt. Slanger der er vade
udvendigt, kan blive beskadiget.

P> OBS Slangen ma ikke vaere under tryk under forseglingsprocessen.

6.1  Set slangen i, og luk daekslet

P> OBS Seet slangen i med falgende retning:

v/




Forseglingsproces

19 12

Supervis
Sealing process

3. Press Start

4 x 0D /16 Red

> N

]

p OBS Kontroller pa brugergraensefladen, om den valgte slange er den samme

som den isatte slange. Indvendig og udvendig diameter skal ogsa kontrolleres.
Tryk pd startknappen for at starte trykfasen, hvis alle oplysningerne er korrekte.

6.2 Trykfase

7 .;

Supervis

Sealing process

|
n phase

Brugsvejledning BioSealer” TC 15




Forseglingsproces

6.3 Indstilling af klemmer

Slangen skal klemmes fast pa begge sider af forsegleren.

p OBS Afstanden mellem klemmen og forsegleren skal veere cirka 4 cm | 1,6 in.

Supervis

Sealing process

4. Set and close clamps
TuFlux TPE
I0D 1/4 = 0D 2716 Red

5. Confirm

6.4  Forseglingsproces

7 9 0P 5 Supervis

Sealing process

Heating phase

;3¢ Supervis

Sealing process

Cooling phase
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Forseglingsproces

6.5 Forseglings-logskaerm (ekstraudstyr)

19 12 Superwvis

Sealing process

I

TuFI
I0 144 = 0D A

e

6.6 Fjern slangen

Forseglingsprocessen er fuldfgrt, ndr deekslet dbnes automatisk.

1 Superwvis

Sealing process

1. Insert following tubing
TuF TFE
ID 1/4 =« 0D 2416 Red

E3
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Forseglingsproces

/ sartorius

Verification template

chmj

Y — i — 3 — —3e —

0.4in
k———A
—— = Cutting guide
\
‘\ e Re0Ppening limit

Brugsvejledning BioSealer” TC

S

6.7  Visuelt eftersyn af forsegling

Operatgren skal kontrollere forseglingen visuelt. Han har det fulde ansvar. For
at hjeelpe operatoren med at vurdere forseglingens kvalitet er der inkluderet en
verificeringsskabelon (se billede til venstre) i leveringsaesken, der kan anvendes.
Hvis gendbningen af forseglingen er over greensen, skal der foretages en ny
forsegling. Hvis kvaliteten er tilfredsstillende (se billede ved siden af) kan
forseglingen klippes over langs den fremhaevede linje med en afrundet saks.

B OBS For at opna en optimal forsegling skal slangen kgle helt ned (ca. 5 min),
far forseglingen udsaettes for mekanisk belastning.

6.8 Klemmer (aftagning)
Hvis kvaliteten er god, og slangen er blevet adskilt korrekt, kan klemmerne nu fjernes
(efter 5 min).

P OBS Det anbefales at lade klemmerne sidde pd slangen for at @ge sikkerheden
(iseer for starrelser med UD >142").
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7/ Brugerinterface

The BioSealer” TC leveres med to brugerinterfaces, der delvist deekker de almindelige
funktioner. Apparatet kan enten betjenes pa den integrerede touch-skeerm eller via
Ethernet med en browser.

OBS

Brugeren bgr sd vidt muligt betjene apparatet via den lokale touch-skaerm. Det
anbefales ikke at skifte frem og tilbage mellem brug af touch-skaerm og browser.

De folgende kapitler beskriver forskellene mellem de to brugerinterfaces.

7.1  Gensidig udelukkelse

Der er implementeret regler for at gore det klar, hvilket brugerinterface der styrer
apparatet:

P> Det er kun muligt at arbejde aktivt med €t brugerinterface ad gangen. Det andet
brugerinterface er passivt.

P> Intet brugerinterface er aktivt eller passivt efter start af apparatet.

p Browseren eller touch-skaermen aktiveres, sé snart interfacet anvendes, f.eks.. ved
at trykke pd en af knapperne.

Visning pd passiv brugerinterface touch-skaerm:

11: 1 Sup

Sealing process

1. Insert following tubing
- TuFlux TPE
ID 1/4 = 0D 716 Red

2. Close cowver

E3

Visning pé passiv brugerinterface browser:

BioSealer TC sartorius stedim

Try to Reclaim Control

Brugsvejledning BioSealer” TC 19
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Regler for at aktivere | skifte til et brugerinterface:

Touch-skaermen kan altid aktiveres omgaende ved at rore ved den.

Browseren kan kun aktiveres, hvis ingen bruger er logget pa apparatet, eller efter
genstart. Hvis du vil aktivere brugerinterfacet i en browser, skal du logge af pa
touch-skaermen.

Det er feelles, at den nuvaerende bruger logges af ved skift. Hvis en bruger har
aktiveret automatisk login, bliver denne bruger logget ind, ellers vises login-
dialogen.

7.2  Touch-skserm

Touch-skeermen er kapacitiv. Betjeningselementerne kan betjenes direkte.

7.2.1 Menutrae

Det fglgende figur viser touch-skaermens menutrae for brugergruppen "Supervisor".

20

User name

owore R4

Brugsvejledning BioSealer® TC

2 5. Superwis 16 9 160445 Supervis

User management

User name

owors g

Do wou really want to logout?

User group

swerver |
vix] [vIETx




Superwis

Wear

VAl 17052019 161319 Supervis
Date

Dy

10 gz 15:03
Language

ct language

eratsn

E3

=X = ’S Supervis

Log data

Transfer data to 5D card

CETTR v

Start date C(dd.mm

16.05.2019

Supervis

Haour

Minute

.:d +
%3

=X = Supervis

Temp. validation

walidation holder and close

E3

Brugerinterface

Supervis

Select tubing twpe
TuFlux TPE v

elect tubing size

16 9 181440 Supetwis

Network settings

Brugsvejledning BioSealer” TC
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7.2.2  Symboloversigt

De folgende skemaer viser betydningen af de symboler, der vises pa touch-skaermen.

Feelles symboler

Symbol Betydning

Annuller, den nuveaerende skaerm afsluttes. Andringer slettes.

OK, aendringer accepteres og gemmes af brugeren, eller meddelelser
kvitteres.

Betydningen afhaenger af konteksten. | en markeringsboks veelges det
naeste objekt. | en menu vaelges den naeste skaerm pd samme niveau.

@ger en veerdi

+/ N[

Mindsker en veerdi

Menuvindue

Symbol Betydning

Bruger-login, se kapitel "7.2.4 Bruger-login/-logout", side 24.

Bruger-logout, se kapitel "7.2.4 Bruger-login/-logout”, side 24.

Generelle oplysninger, se kapitel "7.2.11 Info", side 29.

Gem logdata pd et hukommelseskort, se kapitel "7.2.10 Log", side 28.

Brugeradministration, se kapitel "7.2.9 Brugeradministration”, side 27.

Veelg slange, se kapitel "7.2.7 Slange", side 26.

Temperaturvalidering, se kapitel "8.4 Temperaturvalidering”, side 37.

SIS WG - I S

Sprog pa brugerinterfaces, se kapitel "7.2.6 Language”, side 25.

o

Indstil datoen, se kapitel "7.2.5 Dato og klokkeslzaet", side 25.

Indstil klokkesleaettet, se kapitel "7.2.5 Dato og klokkeslaet”, side 25.

Nulstilling af netvaerksparametre, se kapitel "7.2.8 Nulstilling af net-
vaerksparametre”, side 26.

Serviceposition, se kapitel "8.5 Serviceposition”, side 37.

A/ Bl @ =
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7.2.3 Betjeningselementer

Brugerinterface

Touch-skaermen har kun nogle fa standardiserede kontroller, der ogsé bruges til andre brugerinterfaces.

Element Eksempel

Vigtighed

>

Start: Start processen

™ O

Stop: Afslut processen

Knap v Knapper med ikon. Se kapitel "7.2.2 Symboloversigt", side 22.
NS <ot tubing tupe Et "drejefelt” gor det muligt at foretage et valg med piletasten.
v
Drejefelt  [FYGG_—__, Med et "drejefelt med indtastning” er det muligt at foretage en yderligere
med ind- - indtastning. Det gores ved at bergre valgteksten. Det dbner indtastningsfeltet.
CHUll | Supervis v
Tekst- En "tekstboks" er til oplysninger eller en ngdvendig indtastning. Et tryk inden for
boks rammen abner indtastningsfeltet.
Indtast- | o 16:24:49 — Med et "indtastningsfelt” er det muligt at foretage en indtastning som pé en
ningsfelt mobiltelefon. Alfanumeriske indtastninger er mulige uden specialtegn, men med
I <o oo s bogstver
Tasten "1>A>a" bruges til at skifte fra numerisk indtastning til indtastning af store
IIl eller sma bogstaver. Det far tastaturet til at skifte.
Tryk pa € for at slette det sidste tegn.
4] L6 ]
N
0] [T
Menu Fra "menuen” kan brugeren navigere til andre funktioner. "Annuller”-knappen

@ € i

afslutter menuen.

Brugsvejledning BioSealer” TC
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Brugerinterface

Login

User name

w1

Do wou really want to logout?

VX

Brugsvejledning BioSealer® TC

7.2.4 Bruger-login/-logout

Login
Hvis ingen bruger har attributten "auto login”, skal brugeren logge ind med
brugernavn og adgangskode.

Indtast brugernavn og adgangskode i dialogboksen "User login”. Bekraeft det
indtastede ved at trykke pd OK-knappen.

P> Hvis en bruger har attributten "auto login”, logger brugeren automatisk pa
efter opstart af apparatet, eller nar der er skiftet mellem brugerinterfaces
(touch-skaerm <P browser).

Logout

Udtrykkeligt logout: Efter at have afsluttet arbejdet med apparatet skal brugeren
logge af for at sikre, at ingen anden bruger kan manipulere apparatet under et
forkert brugernavn.

Automatisk logout: Hvis "auto login” ikke er valgt, logger systemet automatisk af
efter et indstillet tidsrum. Dette tidsrum begynder altid, nér apparatet har afsluttet
en karsel, eller ndr en brugerinteraktion er udfgrt. Dette tidsrum kan kun aendres
via web-interfacet (General Parameters, Auto logout time) og er indstillet til

10 minutter i producentens konfiguration.

En bruger logger af via menupunktet "Logout user” ved at trykke pd OK-knappen.
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7.2.5 Dato og klokkeslat
Dato og klokkeslzaet anvendes til tidsmarkering af loggen. Indstillingen sker forskelligt

pa touch-skaermen og i browseren.

Date

Dag méned og &r kan justeres med piletasten. Tryk en gang for at gge tallet med én.

Time

ey Time, minut eller sekund kan justeres med piletasten. Tryk en gang for at pge tallet
med én.

7.2.6 Language

16052019 16:15:09 , Brug piletasterne til at skifte sprog, og bekraeft med OK. Sproget opdateres under
Languag driften, ndr apparatet genstartes.

ct language

eratsn

x
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Brugerinterface

16 9 181440 Supervis

Network settings

Brugsvejledning BioSealer® TC

7.2.7 Slange

Brugeren kan veelge, hvilken slange der skal forsegles. Afhaengigt af valget kan der
vaeges slangeparametre (f.eks. forseglingstemperaturer, lukkemotorpositioner osv.).
Brugeren veelger:

— Tubing type: Denne egenskab svarer til slangematerialet (f.eks. TuFlux” TPE,
C-Flex’).
- Tubing size: Her veelges slangens mal (ID og UD).

OBS

Det er meget vigtigt, at brugeren vaelger den rigtige slange. Forseglingen kan
mislykkes, hvis den valgte slange og den faktiske slange har forskellige egenskaber
(dimensioner, temperaturer osv.).

Hvis det ikke er muligt at veelge slange, er det muligt at indleese nye parametre.
Kontakt din lokale kundeservice for at f& yderligere oplysninger.

Slangetype
Brug piletasterne til at vaelge slangetype og -starrelse. Bekraeft med OK.

7.2.8 Nulstilling af netveerksparametre
Netveerksparametrene indstilles til fglgende veerdier med OK-knappen:
DHCP: Off

Statisk IP-adresse:  192.168.1.199
Statisk subnetmaske: 255.255.255.0

P OBS | tilfeelde af en netvaerkskonflikt kan netvaerksparametrene nulstilles til
fabriksindstillingerne via denne menu.
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7.2.9 Brugeradministration

Brugeradministration omfatter alle brugere. En bruger kan aendre sine brugerdata
eller data fra samme eller en dybere brugergruppe. En bruger fra gruppen "Operator”
kan kun andre sin egen adgangskode.

User management er opdelt i tre forskellige skaermbilleder pa touch-skaermen.
Lees kapitel "7.3.3 Betjeningselementer”, side 31 for at fa yderligere oplysninger.

Det fglgende skema viser de forskellige skaermbilleder og deres parametre.

Parameter Betydning
Skembillede 1

Pa dette skaermbillede kan en ny bruger tilfgjes,
eller en eksisterende bruger kan aendres.

User management

User name

owrve g

Uzer group

' Naeste skeermbillede med pil ned ...

User name Alle brugere der kan andres, er anfgrt her. Ved at

indtaste et nyt navn oprettes en ny bruger.
Example v

En bruger skal have en adgangskode.
Adgangskoden skal indtastes €én gang.

User group Hver bruger skal indga i en brugergruppe. Bruger-

; gruppen definerer rettighederne. Den aktuelle
bruger kan ikke sendre sin egen brugergruppe.
kapitel "10 Brugergrupper og brugergraensefla-
der", side 40 viser alle brugerniveauer og deres

rettigheder.
Skaembillede 2

P4 dette skeermbillede kan en eksisterende
bruger slettes.

16

Delete user

Supervis

User name En bruger kan ikke slette sig selv.

VERVIX

Neeste skaermbillede med pil ned ...
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Parameter Betydning

Alle brugere der kan slettes, er anfart her.

User name

CETN v

Skaembillede 3

Pa dette skaermbillede kan automatisk login
tildeles | fjernes for en eksisterende bruger.

012 Superuser

Auto iogin

Uszer name

swerss

Enabled for this user: No

u m Naeste skaermbillede med pil ned ...

Alle brugere der kan tildeles, er anfart her.

User name

CETN v

7.2.10 Log
Se de generelle informationer om log i kapitel "9 Log", side 38.

Udlaesning af log via touch-skeermen lagres altid pd SD-kortet. SD-kortet er kun til
lagring af logger.

p Apparatet understgtter ikke alle slags hukommelseskort. Derfor medfalger der et
kompatibelt kort, der er vigtigt at bruge, fordi inkompatible hukommelseskort
kan medfare funktionsfejl pa apparatet.

Logger fra flere apparater kan lagres pd samme kort. De lagres i forskellige mapper.
Mappenavnet indeholder apparatets navn og serienummer og er derfor unikt.
Folgende skema viser et eksempel pd indholdet af et hukommelseskort.

Mappenavn Logfiler i mappen

BSTC-101 Seal.pdf

Seal.csv

BSTC-102 Raw.log

Seal.pdf

Seal.csv

Seal.html

State.xml

BSTC-156 Seal.pdf

Seal.csv

Seal.html
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Mappenavn Logfiler i mappen
BSTC-166 Raw.log

Seal.pdf

Seal.csv

Seal.html

State.xml

Som du kan se, er indholdet i mapperne forskelligt i dette eksempel. /:\rsag: Brugeren
har ikke altid truffet samme valg ved download.

Brugeren har falgende valgmuligheder.

Valgkriterium Betydning

Forsegling Seal.pdf

Seal.csv (afheengigt af indstillingerne i de generelle parametre)

Seal.html (afhaengigt af indstillingerne i de generelle parametre)

Alle Raw.log
Seal.pdf

Seal.csv (afheengigt af indstillingerne i de generelle parametre)

Seal.html (afheaengigt af indstillingerne i de generelle parametre)

State.xml

Afheengigt af indstillingerne i de generelle parametre (se kapitel "7.3.5 General
parameters", side 32) bliver csv-filen og html-filen eventuelt skrevet til SD-kortet.

Valg af datoen

Ved at veelge en dato kan brugeren angive, hvor mange logfiler, der skal downloades
til SD-kortet. Den valgte dato er starten pa det tidsrum, hvorfra filerne skal
downloades. Slutdatoen er altid den indeveerende dag. Hvis 01/01/2001 indtastes,
bliver hele hukommelsens indhold downloadet. Det kan tage nogen tid!

Processen med at lagre pa SD-kortet vises med en statuslinje og kan stoppes pa
samme made som en korsel.

7.2.11 Info

Den aktuelle status vises i denne menu som vist i folgende skema:

Udtryk Betydning

IP address Nuvaerende brugt | tildelt IP-adresse

DHCP Angiver, om DHCP er valgt eller ¢j (Yes eller No)

Serial number Apparatets serienummer

Firmware Firmwareversion

File system Filsystemversion

Sealing cycle Antal forseglingscyklusser som apparatet har udfert ind til
videre

Wear Slitagen pad komponenterne vises her. Hvis en eller flere kom-

ponenter ndr 100 % eller derover, vises der en meddelelse
herom pa kontrolpanelet. Se kapitel "5.5 Vedligeholdelse”,
side 13.
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7.3 Browser

Arbejde i browseren:

— Der er ikke behov for at installere ekstra software pd computeren.

— Flere BioSealer® TC kan betjenes samtidig via én browser.

- Betjening via mobilenheder som bzerbare pc'er, smartphones, tablets osv. er
muligt.

- Alle almindelige browsere pa forskellige platforme understottes.

Forudsaetninger for arbejde i browseren:
Indstillingen af netveerksparametre i kapitel "5.5 Vedligeholdelse", side 13 blev
udfert korrekt.

p Folgende browsere anbefales:

Internet Explorer version 11 eller nyere

Microsoft” Edge version 44 eller nyere

Firefox version 60 eller nyere

Google Chrome version 74 eller nyere

P> Menupunkter med grd baggrund kan ikke veelges, fordi forudseetningerne ikke er
opfyldt.

7.3.1 Tilslutning

Se den nuveerende IP-adresse, der skal indtastes i adresselinjen pd browseren,
i infomenuen pé touch-skaermen som vist i figuren nedenfor. Se ogsé kapitel "7.2.11
Info", side 29.

Eksempel: Apparatets IP-adresse er "192.168.1.199", og den blev indtastet i
adresselinjen efterfulgt af "retur”.

File Edit View History Bookmarks Took Help - o x

+  Sartorius BioSealer TC *57* X ‘+

< c @ ® 192.168.1.199/nome htmi - 9 % mn @

~

BioSealer TC # sartorius stedim

Login/-out I
Initialize axes
Initialize axes .
Remove anything from sealing area and close cover

Sealing process

7.3.2 Menutrae

Hovedpunkter Beskrivelse

Bruger-login | logout, se kapitel "7.3.6 Bruger-login/-

| Login/-out | )
out”, side 33.

| Initialize axes | Initialiser alle akser.

Udfer en forsegling.

| Sealing process |

Valider temperatur, se kapitel "8.4

| Temp. validation | o X
Temperaturvalidering”, side 37.

Generelle parametre, se kapitel "7.3.5 General

| General parameters | )
parameters”, side 32.

| Brugeradministration, se kapitel "7.3.7 User

| User management ¢
Management”, side 34.

I Info | Oplysninger, se kapitel "7.3.8 Info", side 34.
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Brugerinterface

Element Eksempel Beskrivelse

Knap ok | OK: Accepter aendringer

Knap @ Annuller: Afvis eendringer

Knap ’T Login: log bruger ind

Knap E Logout: log bruger ud

Knap > Start: Start karslen

Knap . Stop: Stop kerslen

Drejefelt LeF TR chosse lnguage [Engienz] £t drejefelt” indeholder flere valgmuligheder

Drejefelt med User name Med et "drejefelt med indtastning” er det muligt at foretage en yderligere
indtastning | Supervisor indtastning. Dette gores ved at veaelge teksten "Type ..." og indtaste den

pageeldende tekst med tastaturet.

Afkrydsningsfelt

Auto Login  Enables auto login 001 Med et "afkrydsningsfelt” kan man aktivere eller deaktivere en funktion.

Tekstboks

MAG address e rcadiess [ioearzomas | Relevante vaerdier kan indtastes. Veerdierne i tekstboksen skal give mening.

o addmss  Typeatimss  [eiG T . . )
e s 19 Det kontrolleres, om indtastningen er gyldig.

Static subnet mask  Type subnel mask 266.255,255.0

7.3.4 Browserens udseende

Brugerinterfacet bestar af en overskrift med produktnavn og logo. | venstre side af

browservinduet er de menupunkter, der kan veelges. | hovedvinduet vises apparatets
status eller oplysninger afhaengigt af den valgte menu.

Felgende skaermbillede viser et initialiseret apparat som eksempel. "Initialize Axes"

har gra baggrund og kan derfor ikke laengere vaelges. Menuen "Login | -out" er valgt.

En bruger med brugernavnet "Supervis” fra gruppen "Supervisor” er logget ind.

BioSealer TC

sartorius stedim

Login/-out
Initialize axes
Sealing process

Temp. validation

Login/-out
User "Supenis’ of group "Supenisor’ is logged in

Type or select user name and password

User name Password

Supervis [ Login

General p:
User management

Info

Logout

Brugsvejledning BioSealer” TC
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Brugsvejledning BioSealer” TC

7.3.5 General parameters

Generelle parametre anvendes til apparatets grundleeggende indstillinger, sdsom valg
af slange, sprog eller netvaerksindstillinger.

BioSealer TC

sartorius stedim

Login/-out
Initialize axes
Sealing process
Temp. validation
General parameters
User management

Info

General parameters

OK

Default tubing type Select tubing type

Default tubing id Select tubing size
Fan enable Check to enable [}

Fan lag enable Check to enable M

Fan lag temperature in[*C] CI
Auto logout time in [minutes] C
Language Select language [English ~|

DHCP Check to enable [m]

MAC address Type MAC address 00:0E:3A:20:00:39
Static IP address Type address 192.168.1.199

Static subnet mask Type subnet mask 255.255.255.0

Static default gateway address  Type address 192.168.1.1

Static server address Type address 192.168.1.1

Seal log screen Check to enable M

CSV log Check to enable O

HTML log Check to enable O

0K

Cancel

OBS

Det er meget vigtigt, at brugeren veelger den slange, der faktisk skal forsegles.
Forseglingen kan mislykkes, hvis den valgte slange og den faktiske slange har
forskellige egenskaber (dimensioner, temperaturer osv.).

Hvis det ikke er muligt at veelge slange, er det muligt at indleese nye parametre.
Kontakt din lokale kundeservice.

Parameter

Beskrivelse

Default tubing type

Dette er slangetypen (f.eks. TuFlux” TPE).

Default tubing size

Dette er slangens indvendige (ID) og udvendige (UD)
diameter.

Fan enable

Aktiverer | deaktiverer brug af ventilatoren.

Deaktivering af ventilatoren medferer lange
forseglingscyklusser!

Fan lag enable

Hvis dette afkrydsningsfelt er markeret, er fan lag-funkti-
onen aktiveret. (Anvendes til hurtigere nedkegling af hele
enheden i tomgangstilstand.)

Hvis kabinettets temperatur er over fan lag-temperaturen,
forbliver ventilatoren taendt, indtil kabinettets temperatur
falder til under den definerede fan lag-temperatur.

Fan lag temperature

Temperaturniveau for fan lag-funktionen.

Auto logout time

Tidsrum uden aktivitet hvorefter en bruger bliver logget
ud. Se yderligere oplysninger i kapitel "7.3.6 Bruger-login/-

out”, side 33.
Language Driftssprog
Det kraever genstart at sendre sproget.
DHCP Hvis apparatet er sluttet til en DHCP-server, og brugeren

gerne vil arbejde med en dynamisk IP-adresse, skal dette
afkrydsningsfelt markeres.




Parameter

Brugerinterface

Beskrivelse

MAC address

Denne adresse ma kun @ndres, hvis 2 apparater i samme
netvaerk har ssmme MAC-adresse. MAC-adresserne tildeles
af producenten, og hvert apparat har sin egen adresse.

Static IP address

Hvis DHCP ikke er markeret, anvendes denne IP-adresse.

Static subnet mask

Hvis DHCP ikke er markeret, anvendes denne subnetmaske.

Static default gateway
address

Hvis DHCP ikke er markeret, anvendes denne
gatewayadresse.

Static server address

Hvis DHCP ikke er markeret, anvendes denne serveradresse.

Seal Log Screen

Hvis dette afkrydsningsfelt er markeret, vises forseg-
lings-logskaermen efter en vellykket forsegling.

Se yderligere oplysninger i kapitel "9.1 Forseglings-
logskeerm”, side 39.

CSV log Hvis dette afkrydsningsfelt er markeret, skrives CSV-
forseglingslogfilen pd SD-kortet, nér loggerne downloades
via touch-skaermen.

HTML log Hvis dette afkrydsningsfelt er markeret, skrives HTML-
forseglingslogfilen pa SD-kortet, ndr loggerne downloades
via touch-skaermen.

OBS

Netveerksindstillingerne ma kun sendres af en ekspert. Forkert brug kan medfore,
at apparatet ikke laengere er tilgaengeligt via browseren. De nye netveerksparametre
anvendes efter en genstart.

Hvis der ikke anvendes et netveerk, skal afkrydsningsfeltet "DHCP" veere tomt. Det gor

opstartstiden kortere.

7.3.6

Bruger-login/-out

Login/-out

User "Supenvis’ of group "Supenisor’ is logged in

Type or select user name and password

User name Password

Supervis v~ Login

Logout

Login

Hvis ingen bruger har attributten "auto login”, skal brugeren logge ind med
brugernavn og adgangskode. Vaelg brugernavnet i Login | -out-dialogen, og indtast
den tilhgrende adgangskode. Bekraeft det indtastede ved at trykke pé

"Login"-knappen.

P> Hvis en bruger har attributten "Auto login”, logges brugeren automatisk pa efter
hver start af apparatet, eller nar der er skiftet mellem touch-skaerm <€p browser.

Logout

Udtrykkeligt logout: Efter at have afsluttet arbejdet med apparatet skal brugeren
logge af for at sikre, at ingen anden bruger kan manipulere apparatet under et

forkert brugernavn.
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Automatisk logout: Hvis "auto login" ikke er valgt, logger systemet automatisk af
efter et indstillet tidsrum. Dette tidsrum begynder altid, ndr apparatet har afsluttet
en kersel, eller ndr en brugerinteraktion er udfgrt. Dette tidsrum kan kun sendres via
web-interfacet (General Parameters, Auto logout time) og er indstillet til 10 minutter
i producentens konfiguration.

7.3.7 User Management

Brugeradministration omfatter alle brugere. En bruger kan aendre sine brugerdata
eller data fra samme eller en dybere brugergruppe. En bruger fra brugergruppen
"Operator” kan kun @ndre sin adgangskode.

Det fglgende skema viser alle parametre for brugeradministration i samme
raekkefalge, som de vises i browseren:

Parameter

Beskrivelse

Select user or
delete user

Alle brugere som brugeren, der er logget ind, kan a&ndre, kan
veelges her. Han kan ogsa slette en bruger. Brugeren kan ikke
slette sig selv.

Add user

En ny bruger kan tilfgjes her. Bemaerk, at et brugernavn
maksimalt kan indeholde 9 tegn (maks. 40 brugere).

Password

En bruger skal have en adgangskode. Adgangskoden skal ind-
tastes to gange. Bemaerk, at en adgangskode maksimalt kan
indeholde 9 tegn.

Brugergruppe

Hver bruger skal indgé i en brugergruppe. Brugergruppen
definerer rettighederne. Brugeren kan ikke sendre sin egen
brugergruppe. kapitel 10 Brugergrupper og brugergraensefla-
der", side 40 viser alle brugere og deres rettigheder.

Auto login

Kun én bruger kan tildeles automatisk login eksklusivt. Ved
opstart og skift af brugerinterface, se kapitel "7.1 Gensidig
udelukkelse", side 19, springes login-dialogen over, og
brugeren med automatisk login logges ind.

P Kun én bruger kan have "auto login" tildelt.

7.3.8 Info

Der kan downloades detaljerede oplysninger fra denne menu. Det folgende skema
viser dem:

Funktion Beskrivelse

State Med denne knap kan apparatets tilstand downloades.

Send venligst altid denne fil med en
problemrapport | reklamation.

Download log

Logfiler kan downloades her. Se kapitel "9 Log", side 38.

Maintenance

Slitagen pa komponenterne vises her. Hvis en eller flere
komponenter ndr 100 % eller derover, vises der en meddelelse
herom pa betjeningspanelet. Se kapitel "5.5 Vedligeholdelse”,
side 13.

Date and Time

Synkroniser dato og klokkeslaet. Se kapitel "7.3.10 Dato og
klokkeslaet", side 35.
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7.3.9 Llog
Se de generelle informationer om log i kapitel "9 Log", side 38.

Under menuen "Info" kan loggerne downloades til computeren.

Valg Beskrivelse

Raw Send venligst altid denne fil med en problemrapport |
reklamation. (Anvendes til fejlfinding eller fejlanalyse).

Seal (pdf) Forseglings-log som pdf-fil

Seal (HTML) Forseglings-log som selvvaliderende HTML-fil

Seal (CSV) Forseglings-log som fil med kommaseparerede veerdier

P OBS Nar loggen downloades via browser, bliver ikke alle data, der er lagret pa
enheden, downloadet. De nyeste logger op til en filstgrrelse pa ca. 500 kB bliver
downloadet.

7.3.10 Dato og klokkeslat

Under menuen "Info" kan dato og klokkesleet synkroniseres med computeren, som
browseren kgrer pa. Tryk pa knappen: "Synch BioSealer” TC with this Host".

Date and time

On BioSealer TC: 6/7/2019, 10:20:47 AM
On this host: 6/7/2019, 10:20:47 AM

Synch BioSealer TC with this host

P Dato og klokkeslaet pa veerten skal veere korrekt.
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8 Karsler

Karsler er fuldautomatisk processer, der udfgres, s snart deekslet er lukket. En karsel
afbrydes, ndr deekslet dbnes. P4 brugergraensefladen vises kun processer som
brugeren er godkendt til og kan udfgre med den aktuelle enhedsstatus.

Eksempler:

- En "operatgr"” kan ikke starte en validering.
— En forsegling er kun mulig, efter en initialisering er udfgrt korrekt.

De folgende kapitler beskriver de enkelte korsler.

8.1 Initialisering af akser

Alle akser bliver initialiseret under denne korsel. Under initialiseringen bliver alle
systemets komponenter testet.

P Apparatet bestemmer, hvorndr initialisering er ngdvendigt, og ger brugeren
opmaerksom pa behovet, f.eks. ndr enheden taendes, eller hvis der er valgt en
slange med en anden udvendig diameter.

Initialiseringen startes ved at lukke daekslet og an stoppes til enhver tid. Initialise-
ringskarslen afbrydes i s fald. En initialisering kan til enhver tid genstartes.

8.2 Forsegling

Forseglingsprocessen beskrives i kapitel "4.4 Funktion"”, side 9. Hvordan en
forseglingskgrsel startes kan lzaeses i kapitel "8 Kgrsler", side 36.

P En forsegling kan ikke annulleres af brugeren eller ved en stremafbrydelse.

8.3  Stremafbrydelse

Det anbefales pa det kraftigste at sikre, at strammen holdes pé et stabilt niveau
(i henhold til kapitel "14 Tekniske data”, side 46), da apparatet kan fremstille
dérlige forseglinger under en stramafbrydelse.

Folgende skema viser, hvad der sker efter en stremafbrydelse i forskellige karsler.

Kersel Under stremafbrydelse Efter genstart
Initialisering Ingen reaktion Daeksel &bnes, klar til initialisering
Forsegling Forskellige apparattilstande gemmes  Der vises en meddelelse om stremafbrydelse.

Efter der er trykket pd OK, fortsaettes
forseglingen.

Temperaturvalidering

Ingen reaktion Meddelelse om at fjerne valideringsholder

Ingen karsel

Ingen reaktion En stramafbrydelse vises ikke.
Hvis brugeren foretog sendringer, inden
stremafbrydelsen opstod (f.eks. eendrede
parametre), skal han kontrollere, om disse
a@ndringer er blevet gemt.

36 Brugsvejledning BioSealer® TC

P> OBS Huvis der sker en stremafbrydelse under en forsegling, bliver forseglingen
fuldfgrt med en seerlig karsel. Kontroller forseglingens kvalitet meget ngje!

P Forseglingslogskaermen vises ikke efter en forsegling med strgmafbrydelse,
fordi det ikke var en normal forsegling. | logfilen anfgres en begivenhed kaldet
"Reseal”.
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8.4 Temperaturvalidering

P> Der skal kabes et separat valideringsvaerktgj til validering af temperaturen.
» BioSealer” TC skal initialiseres for at bruge denne funktion.

Brugertrin:

1. Tryk pa symbolet "Temperaturvalidering”
2. Fjern alt fra trykaksen, og luk daekslet
3. Indsat valideringsholderen, og luk daekslet

4. Tryk pd Start for at starte valideringscyklussen
5. Fjern valideringsholderen, og tryk pa annuller-knappen.

Valideringscyklussen er som standard defineret som folger:

1. 130 °C (¢5K)
2. 150 °C (£5K)
3. 170 °C (£5K)

Kontakt din lokale kundeservice, hvis temperaturen ligger uden for specifikationen.

8.5 Serviceposition

P Denne position anvendes til renggring af enheden og til at fjerne slanger,
der sidder fast.

P Denne funktion er kun tilgeengelig via touch-skaermen.

P OBS Hvis denne funktion anvendes til at fjerne slanger, der sidder fast,
skal klemmerne indstilles, inden denne funktion aktiveres!

Brugertrin

1. Tryk pa symbolet "Service position”

2. Fjern om muligt alt fra trykaksen, indstil klemmerne om ngdvendigt, og luk
daekslet

3. Tryk pa Start for at bringe apparatet i serviceposition (klemmeaksen abnes s
meget som muligt).
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9

Log

BioSealer” TC registrerer korsler ved den Igbende betjening og gemmer dem. Til dette
formal har apparatet en cirkulaer buffer. Den zeldste log slettes permanent, hvis
hukommelseslageret er fuldt (kapacitet omkring 50.000 forseglinger), og der
genereres en ny log, som gemmes. Afhaengigt af indstillinger og betjening er det
muligt, at registreringer aldrig overskrives, selvom apparatet har udfgrt tusindvis af
forseglinger.

Disse registreringer kan kopieres til et lagermedium via browseren eller touch-
skaermen. Se kapitel "9 Log", side 38 for touch-skeerm eller kapitel "7.3.9 Log",
side 35 for webbrowser.

Udlaesningsformatet for svejse-loggen er pdf, csv eller html. Hvis du vil lzese en
csv-fil kan forskellige regnearksprogrammer sdsom Microsoft Excel og OpenOffice
Calc dbne disse filer uden problemer og skrive importfunktioner til databaser. Hvis
du vil dbne en html-fil, skal du bruge en webbrowser sdsom Firefox, Google Chrome
eller Internet Explorer.

Html-filen har en indbygget funktion til selvvalidering. Denne funktion forhindrer
utilsigtet sendring af de data, der er gemt i html-logfilen. Sidst i filen vises enten
"Valid" i gren skrift, hvis data er korrekte og ikke sendrede, eller "not Valid" i rgd
skrift, hvis data er blevet sendret.

p> OBS Kriminelle handlinger kan ikke forhindres med denne funktion til
selvvalidering!

Den indbyggede hukommelse i BioSealer” TC har plads til ca. 50.000 forseglings-
logger. Hvis hukommelsen er fuld, bliver de aeldste poster overskrevet uden nogen

advarsel.

Kunden er ansvarlig for at arkivere de downloadede forseglings-logger.

Det faolgende skema viser en liste over alle logger og deres indhold, som apparatet

kan udlaese:
Log Indhold
Forseg-  Forseglings-loggen er et skema med falgende kolonner:

lingslog

Dato Datoen hvor forseglingen blev udfort (dd.mm.33aa).

Klokkeslaet Klokkesleettet hvor forseglingen blev udfart
(hh.mm.ssss).

Bruger Brugeren der udfarte forseglingen.

Slangetype Den valgte slangetype til forseglingen, f.eks.

C-Flex” 374.

Slangebeskrivelse

De valgte dimensioner til forseglingen, f.eks.
ID 34 inx UD 1in

Cyklus

Unikt forseglingsnummer for denne forsegling
(forhgjes efter hver forsegling).

Trin 1 temperatur

Nuveerende temperatur pd trin 1

Trin 2 temperatur

Nuveerende temperatur pa trin 2

Forseglingstid

Tid mellem start opvarmning og slutposition ndet

Procestid Tid mellem start opvarmning og start returnering
af klemmedrev (frigivelsestemperatur naet og tryk
stop-tid net)

Kode Producentens interne kode

Haendelse Vigtig haendelse under forseglingen som f.eks.

blokeret tilstand osv.




Log

Log Indhold

Ra log Send venligst altid denne fil med en problemrapport | reklamation
(anvendes til fejlfinding eller fejlanalyse).

Status  Send venligst altid denne fil med en problemrapport | reklamation
(anvendes til fejlfinding eller fejlanalyse).

Forseglings-loggen udlaeses altid pa det valgte sprog.

9.1 Forseglings-logskaerm

Forseglings-logskaermen viser alle relevante oplysninger om den netop afsluttede
forsegling. Den er beregnet til brug i et GMP | FDA-godkendt miljg, hvor disse data
skal arkiveres. Brugeren kan enten skrive dem ned i en protokol eller tage et billede
med et kamera.

P OBS Forseglings-logskaermen vises kun efter en vellykket forsegling.

Denne funktion kan aktiveres | deaktiveres via webinterfacet. Se kapitel "7.3.5
General parameters”, side 32.

Brugsvejledning BioSealer” TC
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10 Brugergrupper og brugergraenseflader

Det folgende skema viser autorisationerne for brugergrupper og brugerinterfaces.

Brugergruppe  Betjeningspanel Funktion Kommentarer
Gruppe eller Detalje
menupunkt
Operator Touch-skaerm og Initialisering af akse
browser Forsegling
Login
Logout
Parameter Brugeradministration Kun brugerens egen adgangs-
kode, ingen tildeling af auto-
matisk login
Touch-skaerm Info
SD-kort
Supervisor Touch-skaerm og Valider
browser Parameter Slangetype
Sprog
Brugeradministration Ingen begraensning pa
administration af brugere fra
brugerens egen eller en lavere
gruppe
Browser Parameter DHCP
MAC-adresse
Statisk IP-adresse
Statisk subnetmaske
Statisk standard-
gateway-adresse
Statisk serveradresse
Info

Touch-skaerm

Serviceposition

Klokkeslaet

Dato

Nulstilling af netveerk

P De to brugergrupper er angivet i kolonnen "User group”. Operatgrbrugergruppen har rettigheder pa et lavere niveau, og
Supervisorbrugergruppen har rettigheder pa et hgjere niveau. Et hgjere niveau inkluderer altid tilladelserne for et lavere
niveau. Kolonnen "Operator control” viser, hvilken brugergraenseflade der understotter hvilken funktion.

Om en funktion kan anvendes, afhanger af apparatets status. Forsegling er eksempelvis ikke mulig, hvis der ikke er foretaget
initialisering, eller hvis apparatet er blokeret. Disse begraensninger er ikke synlige her.

Eksempel: En bruger fra Supervisor-brugergruppen kan validere, men en bruger fra operatarbrugergruppen kan ikke.
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11 Betjeningsproblemer

11.1 Sluk apparatet

BioSealer” TC kan ikke slukkes under en korsel. Efter korslen er afsluttet, kan
apparatet slukkes ved at trykke pa teend/sluk-knappen i nogle fa sekunder.

OBS

Vent, til den aktuelle karsel er afsluttet, far apparatet slukkes af brugeren.

11.2 Fremmedlegemer i apparatet

BioSealer® TC er et fuldautomatisk apparat med flere elektromekaniske drev, der
i nogle tilfeelde kan generere meget store kraefter.

OBS

Det er vigtigt at sikre, at der ikke kommer fremmedlegemer ind i mekanikken.
Det kan medfore, at apparatet bliver blokeret eller medfgre en defekt.

11.3 Forkert slange isat

Slangen genkendes ikke automatisk af apparatet. Den valgte slange kan kun andres
af brugergruppen "Supervisor”. Det er muligt, at brugeren isaetter en forkert slange.

Det kan medfgre, at forseglingskvaliteten er utilstraekkelig, eller at forseglingen
afbrydes.

p OBS Sgrg for kun at iseette slanger, der vises pa brugergraensefladen.
Sammenlign slangetype, indvendig og udvendig diameter!

OBS

Hvis der vaelges en forkert slange, kan det medfare skader.

11.4 Hukommelseskort

Apparatet kan ikke genkende SD-hukommelseskortet.

Mulige arsager: Der er brugt et andet kort end det medfalgende SD-kort fra
producenten, kortet er defekt eller er ikke FAT32-formatteret.

11.5 Mistet adgangskode

Hvis en adgangskode mistes, skal den nulstilles. Der er to mader at nulstille
adgangskoden:

— En anden bruger fra brugergruppen "Supervisor” kan nulstille adgangskoden.
— Brug nad-login til at nulstille adgangskoden. Anmod om adgangsdata til nad-
login fra den ansvarlige tekniker.

p Brugere fra brugergruppen "Operator” kan kun aendre deres egen adgangskode.
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11.6 Manuel abning af deeksel

Hvis daekslet ikke dbner efter flere forsgg, kan det veere ngdvendigt at dbne det
manuelt. Til det formal er der lavet et lille hul i bunden af det rustfri stilkabinet.
Indszet en lille ndl eller lignende, og ga frem vist pa billederne nedenfor.
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12 Fejlrapporter og advarsler

De folgende skemaer viser fejlrapporter og advarsler, der kan blive vist pd betjeningspanelet.

Fejlmeddelelse

Bemaerkning

Fejlrapporter og advarsler

All runs blocked (0)

Kilden til denne fejl er daekselenheden. Prgv forst at genstarte apparatet. Hvis det
ikke lgser problemet, skal du preve at dbne daekslet manuelt. Se kapitel "11.6

Manuel 3bning af deeksel”, side 42.

All runs blocked (1)

Kilden til denne fejl er den beveegelige koleenhed. Sluk for apparatet, og lad det
kale af i mindst en halv time. Prgv derefter igen.

All runs blocked (2)

Kilden til denne fejl er den faste kaleenhed. Sluk for apparatet, og lad det kale af

i mindst en halv time. Prgv derefter igen.

All runs blocked (3)

Kilden til denne fejl er klemmedrevet. Kontroller, at der ikke er nogen forhindringer
i forsegningsomradet. Genstart apparatet, og prev igen.

Hvis fejlen vises igen, skal du genstarte apparatet og bruge servicepositionen
(se kapitel "8 Karsler", side 36). Kontroller igen, at der ikke er nogen forhin-
dringer i forsegningsomradet. Prov derefter igen.

All runs blocked (5)

Kilden til denne fejl er varmesystemet. Genstart apparatet, og prov igen. Hvis det
ikke lykkes, skal du lade apparatet kgle af i mindst en halv time og preve igen.

All runs blocked (7)

Kilden til denne fejl er en ventilator. Kontroller, at der ikke er nogen forhindringer

i forsegningsomradet.

Kontakt din lokale kundeservice, hvis alle karsler er blokeret. Fortsaet ikke med at bruge apparatet!

Advarsler

Mulig arsag

Afhjeelpning

Indseet valideringsholderen

Valideringsholderen er ikke isat eller
ikke isat korrekt.

Indseet valideringsholderen.

Fjern valideringsholderen

Valideringsholderen er isat, men skal
fjernes.

Fjern valideringsholderen.

SD-kort mangler. Iset SD-kort og pragv
igen!

SD-kort er ikke isat.

Iseet SD-kort.

SD-kort ikke gyldigt

SD-kort understottes ikke.

Prov at formatere SD-kortets med FAT32.

Strgmafbrydelse! Laes brugsvejledningen

Der opstod en stremafbrydelse under
forseglingsprocessen.

Lees kapitel "8.3 Strgmafbrydelse”,
side 36.

Kabinettemperatur for hgj

Kabinettets temperatur er for hgj.

Lad apparatet kgle af.

Indgangsspaending for lav

Apparatets indgangsspaending er for
lav.

Brug kun én forleengerledning!

Fjern alt fra forseglingsomradet.

Der kan veere noget i
forsegningsomradet.

Fjern alt fra forseglingsomradet.

Der er ingen gyldige parametre for Ukendt Kontakt din lokale kundeservice.
apparatet. Indlees parametre.
Ingen standardslange fundet Ukendt Kontakt din lokale kundeservice.

Ugyldig dato

Ikke en eksisterende dato, f.eks.
31.02.2019

Dato i fremtiden angivet for download

af log.

Angiv en gyldig dato for at indstille
datoen.

Velg en dato i fortiden for at downloade
en log.

Kontakt din lokale kundeservice, hvis er stadig er en advarsel tilbage. Fortsaet ikke med at bruge apparatet!
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13 Bortskaffelse

13.1 Oplysninger om dekontamination

Apparatet indeholder ikke farlige materialer, der ngdvendigger seerlige
foranstaltninger for bortskaffelse. Kulturer og medier (f.eks. syrer og baser) der
anvendes under forseglingsprocessen er potentielt farlige materialer, der kan
medfgre biologiske eller kemiske farer.

Ifolge EU-direktivet (Europeeisk direktiv om farlige stoffer) er ejeren af apparater,
der kommer i kontakt med farlige stoffer, ansvarlig for korrekt bortskaffelse af disse
apparater og for maerkning af disse apparater, ndr de transporteres.

Hvis apparatet er kommet i kontakt med farlige stoffer: Der skal traeffes foranstalt-
ninger for at dekontaminere og maerke sddanne apparater korrekt. Operatgren er
ansvarlig for at overholde den lokale lovgivning om korrekt maerkning af transport
og bortskaffelse samt korrekt bortskaffelse af apparatet.

A ADVARSEL

Risiko for skader pa grund af kontamineret udstyr!

Apparater der er kontaminerede med farlige materialer (atomart, biologisk eller
kemisk (NBC)) modtages ikke til reparation eller bortskaffelse.

13.2 Afmontering

Krav
— Apparatet er taget ud af drift.

— Download alle logdata.
— Sluk for apparatet, og afbryd stramforsyningen.

A ADVARSEL

Fare for skader pa grund af skarpe komponenter!
P> Baer personlige veernemidler.

Procedure

- Afmonter apparatet og alle dele, indtil alle dele er tildelt en materialegruppe og
kan bortskaffes korrekt.



Bortskaffelse

13.3 Bortskaffelse af apparatet og delene

13.3.1 Oplysninger om bortskaffelse
Apparatet og tilbehgret skal bortskaffes korrekt af renovationsvirksomheder.

Der er monteret et batteri inden i apparatet. Batterier skal bortskaffes korrekt af
renovationsvirksomheder.

Emballagen er fremstillet af miljgvenlige materialer, der kan genvindes som
sekundeere rdmaterialer.

13.3.2 Bortskaffelse

Krav
Apparatet er blevet dekontamineret.

Procedure

D Bortskaffelse af apparatet. Folg anvisningerne for bortskaffelse pa vores
hjemmeside (www.sartorius.com).
P Bortskaf emballagen i henhold til de lokale myndigheders forskrifter.

Brugsvejledning BioSealer” TC
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14 Tekniske data

14.1 Apparat

Typebetegnelse

BioSealer’ TC

Indgangsspeaending

24VDC

Forsyningsstrem

6,25 A

Ind- og udgangsstik

Apparatstik XLR maks. 24 VDC
Ethernet-jackstik RJ45

Driftstemperatur +5°C-+40 °C
Anvendelsessted Indendgrs (laboratorium)
Forureningsgrad 2

Luftfugtighed 80 % op til 31 °C, lineaert faldende til
50 % relativ luftfugtighed ved 40 °C,
ikke kondenserende

Hgjde Op til 2.000 m

Kapslingsklasse P20

Veegt Ca. 3 kg

Udvendige mal (Lx B xH)

39T mmx 115 mmx 147 mm

14.2 Stremforsyning

Indgangsspaending

100 VAC - 240 VAC

Indgangsfrekvens 47 Hz - 63 Hz
(stramforsyning)
Indgangsstram (stramforsyning) 2,5 A

Elledning

Ifglge lokale bestemmelser
min. 3x AWG18 eller 3x 0,75 mm?
min. lokal forsyningsspaending




Tekniske data
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15 Bilag

15.1 Copyright

C-Flex”, SaniPure™ og PharMed" er registrerede varemaerker tilhgrende Saint-Gobain
Performance Plastics Corporation.

Der er patent pd nogle dele af apparatet. Ingen del af dette apparat mé
reproduceres, distribueres, omsaettes eller overfgres, i nogen form eller pd nogen
made, elektronisk eller mekanisk, inklusive ved fotokopiering, optagelse eller lagring
i et informationslager- og -genfindingssystem, uden forudgdende skriftligt samtykke
fra Reed Electronics AG.

15.2 Teknisk kontakt

Sartorius Stedim Switzerland AG
Ringstrasse 24a
CH-8317 Tagelswangen

+4152 35436 17
TechSupportTAG@sartorius.com



Sartorius Stedim Biotech GmbH
August-Spindler-Strasse 11
37079 Goettingen, Duitsland

TIf.: +49.551.308.0
www.sartorius.com

De i denne vejledning indeholdte oplysninger
og illustrationer er i overensstemmelse med
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