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Kurzanleitung zur Bedienung

Starten des Programms

Starten Sie das Programm Apo-Ident durch Doppelklick auf das
Symbol.

Es o6ffnet sich das Fenster von Apo-ldent.

Bei zu geringer interner Geratetemperatur wird automatisch
ein Aufwarmprogramm gestartet. Bitte warten Sie, bis die
entsprechende Anzeige verschwindet. Danach ist das System
fur den Start des Messprozesses bereit.

Auswahl der Substanz

Stellen Sie zuerst unter <Auswahl der Substanz> die zu
prifende Klasse ein, z.B. Arzneistoffe Halbfest/Flussig.

Geben Sie dann unter Bezeichnung den deutschen oder Pin
Yin Namen ein. Wahlweise kénnen Sie auch (sofern vorhanden)
eine Zeile darunter den lateinischen Namen eingeben.

Bereits bei der Eingabe der ersten Buchstaben zeigt Ihnen die
Software Vorschlédge an.

Stempelleermessung (nur bei Fliissigkeit/Salbe)

Bitte achten Sie darauf, dass das Probenglas in den schwarzen
Abstandsring hineingestellt wird!

Stellen Sie den Messstempel (auch Transflexionsstempel
genannt) mit den Fif3ichen nach unten in ein leeres Probenglas.
Nun stellen Sie das Glas mit dem Messstempel auf die Messstelle
des Apo-ldent-Gerates.

Wichtig: Sowohl die Stempelleermessung als auch die
Messung der Flissigkeit/Salbe muss mit demselben
Messstempel und Probenglas durchgefuhrt werden. Ansonsten
kann es zu Nichtidentifikationen kommen.

Nach erfolgreicher Stempelleermessung ist ein Zeitfenster von
5 Minuten fir den Start der Substanzmessung vorgesehen.
Ansonsten muss die Stempelleermessung wiederholt werden.

Start der Messung

Stellen Sie nun |hr Probenglas mit der Substanz auf die
Messstelle.

(bei Arzneistoffe Halbfest/Fliissig mit dem Messstempel im Glas)

und starten Sie den Messvorgang durch Anklicken des griinen
Punktes neben <Start der Messung> oder durch Driicken des
Messknopfes (leuchtet griin) direkt oben auf dem Gerat.
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Apo-ldent
Klasse: Arzneistoffe Halbfest/Fliissig (mit Priifzert) v/
Name: kihlsal|
Lateinisch: Kihlsalbe DAB
Kiihlsalbe DAB 6 (stabilisiert, enthalt Rosendl)
Klasse: Arzneistoffe Halbfest/Fliissig (mit Priifzert.) |
Name: Guaj-Azulen 25%, wasserloslich

Lateinisch: k.A.

Bitte nutzen Sie diesen Stempel
auch fiir die anschlieBende Probenmessung

Stempelleermessung

Transflexionsstempel

A
=

Bitte nutzen Sie jetzt den gleichen Stempel
wie bei der Stempel-Leermessung.

Start der Messung




Kurzanleitung zur Bedienung

Bei der ersten Messung

Bei der ersten Messung nach dem Einschalten des Apo-ldent
werden Sie zum Aufstellen und Messen der mitgelieferten
Referenzstandards aufgefordert. Es gibt 2 verschiedene externe
Referenzierungsvarianten:

a) Aufstellen und Messen eines leeren Probenglases
(Leerreferenz) und der mitgelieferten Weilireferenz (TiO,).

Folgen Sie bitte den Anweisungen der Software.

b) Aufstellen und Messen der mitgelieferten Schwarz- und
Weilireferenz (Zenith).

Folgen Sie bitte den Anweisungen der Software.
Bitte benutzen Sie stets den schwarzen Abstandsring!

Die Messung der Referenzen wird bei Bedarf von der Software
neu angefordert. Folgen Sie bitte den Anweisungen der Software.

Ausgabe des Ergebnisses

Nach wenigen Sekunden zeigt lhnen das Gerat an, ob die
Substanz identifiziert wurde.

Bei negativem Ergebnis lassen Sie sich bitte die weiterfiihrenden
Informationen anzeigen und Uberpriifen bzw. wiederholen Sie
entsprechend Ihren Messvorgang.

Angaben zur Messung

Geben Sie folgende Daten ein:
*  Konfigurationsprofil

* Name des Benutzers

» Hersteller/Lieferant

e Verfallsdatum bzw. Verwendbar bis
(Auswahl tber blauen Hyperlink)

* Charge

*  PZN (optional)

* gdf. weitere Prifungen — <Zusétzliche Priifung> anklicken
(Text auf 10 kurze Zeilen begrenzt)

» ggf. Bemerkungen

Solange Sie bei einem der Eingabefelder dieses Zeichen A

sehen, fehlen noch Eingaben und das Prifprotokoll kann nicht
erstellt werden.

Erstellen des Protokolls

Nun kdénnen Sie den Messvorgang speichern, als PDF-Datei
aufrufen oder drucken.

Hinweis: Egal welche der 4 Funktionen Sie wéhlen, der
Messvorgang wird auf jeden Fall gespeichert. Zusétzlich kbnnen
Sie auch auf Ihrem Etikettendrucker (kleineres Druckersymbol)
Ihr Priiflabel ausdrucken.
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leeres Probenglas TiO, WeiBreferenz

Weireferen?

Schwarzreferenz WeiBreferenz (Zenith)
Schwarzref Weigrefere!

Bezeichnung: Ambroxolhydrochlorid
NIR Ergebnis: Entspricht
Bewertung: 99,7 % (soliwert 98% bis 100%)

Ergebnis

Validierung: ~ Verflgbar

Konfigurationsprofil: | Benutzer 01 LI
Name des Benutzers: Mustername

Hersteller/Lieferant: | Musterlieferant

Verfallsdatum: November v |[/2016 |
Charge: 123
PZN: 1234567

Zusatzliche Prifung:  (leer)
Bemerkung:

Prafnummer: 1000

Erstellen des Protokolls E é &




n Erste Schritte

1.1.

1.2.

Starten des Programms

Starten Sie das Programm Apo-Ident durch Doppelklick auf das
Symbol.

Es o6ffnet sich das Fenster von Apo-ldent.

Bei zu geringer interner Geratetemperatur wird automatisch
ein Aufwarmprogramm gestartet. Bitte warten Sie, bis die
entsprechende Anzeige verschwindet. Danach ist das System
fur den Start des Messprozesses bereit.

Unterschiedliche Benutzer/Filialapotheken hinterlegen

Mit dieser Funktion kdnnen Sie unterschiedliche Benutzerprofile
hinterlegen, z.B. wenn Sie die Identitédtsprifungen in
verschiedenen Filialapotheken durchflhren. Bitte beachten Sie,
dass Sie laut Lizenzbedingungen die Software fir maximal 4
Apotheken (Haupt- und Filialapotheken) nutzen durfen. Dariber
hinaus sind weitere Lizenzen notwendig.

Klicken Sie oben in der Mendlleiste auf den Button

<Einstellungen>.
Es 6ffnet sich das rechts abgebildete Menufenster.

Klicken Sie auf das Pluszeichen, um einen neuen Benutzer
anzulegen.

Geben Sie den Namen fir die neu anzulegende Apotheke
ein und klicken Sie den Button <OK>. Damit wird ein neues
Benutzerprofil angelegt. Beim ersten Start der Software 6ffnet
sich dieses Fenster automatisch.

Bitte geben Sie die Adresse fir den neuen Benutzer und die
nachste Prifnummer ein und schliel3en Sie die Anwendung Uber
den Button <Speichern und schlieSen>.

Nun ist das Profil fir den weiteren Benutzer hinterlegt und
Sie kdnnen bequem in den Einstellungen die Benutzerprofile
wechseln.

Das hinterlegte Benutzerprofil kann auch bei der Eingabe der
Angaben zur Messung beim Punkt <Konfigurationsprofil>
ausgewahlt werden (solange die Messung nicht gespeichert
wurde).

Das aktuell bei Angaben zur Messung eingestellte Profil wird
auf das Prifprotokoll Gbernommen.

© 2016 HiperScan GmbH
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Apo-ldent
5 Apo-ldent Einstellungen =le ==
 Einstellungen zum Protokoll
Kenfigurationsprofil: Benutzer j dl= [
Firma/Name: Muster Apotheke
StraBe mit Hausnummer: Musterstrae 3
Postleitzahl und Ort: 01234 Musterstadit
Nachste Prafnummer: 1000 2
Dateiname startet mit: Primarer Substanzname j 7
Speicherort des Archivs: 5 Documents ~l
Protokollverwaltung durch: Apo-ldent ~l
Differenz der Rickprojektionen zeigen [] 2
& Einstellungen zur Messung
© Einstellungen zum Etikettendrucker
Standard-Etikettendrucker Kein :] % ¢
Speichern und schlieBen
i Neues Profil (==
Name des neuen Konfigurationsprofils: | Benutzer 02
9% Apo-ldent Einstellungen =e ==
) Einstellungen zum Protokoll
Konfigurationsprofil: Benutzer 02 j g = 7
Firma/Name: Muster Apotheke 02
StraBe mit Housnummer: Musterstrae 2
Postleitzahl und Ort: 01234 Musterstadt
Nachste Prafnummer: 1000
2 Apo-ldent Einstellungen =) & =)
 Einstellungen zum Protokoll
Konfigurationsprofi: |Benutzer o =2
Firma/Name: Benutzer k
StraBe mit Hausnummer: Senutzer2
Postleitzahl und Ort:

Konfigurationsprofil:
Name des Benutzers:
Hersteller/Lieferant:

Verfallsdatum:

Angaben zur Messung Charge:
PZN:
Zusétzliche Prifung:

Bemerkung:

Prafnummer:

Benutzer [-]

Benutzer
Benutzer 02
Benutzer 03

Benutzer 01
123

1234567

(leer)

1005




n Erste Schritte

1.3. Wahl eines individuellen Speicherortes fiir

Priifprotokolle
Unter Einstellungen kénnen Sie fir jeden Benutzer individuell - _ ,

i X . . i i ¢ Apo-Ident Einstellungen o] @ ==
einen Speicherort fur Ihre Prifprotokolle zuweisen. Bitte s i
speichern Sie mdglichst lokal und nicht in Netzlaufwerken. Dies Konfguratonsproft o | 4=
ist besonders fiir die regelmaRigen Backups wichtig! it LIS

StraBe mit Hausnummer: | Musterstrage 3

Jedem Profil sollte ein eigener Speicherort zugewiesen werden, o o ‘”’“
um Fehler bei Archivabfragen zu vermeiden. - e =

. ) ) . Speicherort des Archivs: [ Documents [+l
Klicken Sie oben in der Menuleiste auf den Button g = decumens k
<Einstellungen>. I
Wahlen Sie im aufgeklappten Menl <Andere ...> aus, falls Sie S =
ein?n neuen Speichgrordner anleggn oder guswéhlgn _m_('jchten. ey
Es offnet sich ein weiteres Fenster, in dem Sie lhren individuellen g * Gotee

Speicherort festlegen oder einen neuen Ordner anlegen kénnen. — e -
Auch nach der Substanzmessung kann unter
<Konfigurationsprofil> die jeweilige Apotheke ausgewahlt
werden, fir die die Messung durchgefihrt wurde.
1.4. Auswahl des Namensschemas im Archivordner
Wahlen Sie fir jede Substanzklasse, in welcher Form der " : :
. . . Apo-Ident Einstellungen o) o ==
Substanzname im Archivordner abgespeichert werden soll e ook
(Primérer Substanzname = deutsch bzw. Pin Yin — oder — lateinisch). R e =@
Als Standard ist der Primare Substanzname hinterlegt. Fima/ame
StraBe mit Hausnummer: | MusterstraBe 3
Klicken Sie oben in der Menileiste auf den Button posletlund Ot (o4 et
<Einstellungen>. . . o . ElC
‘ LS
Klicken Sie auf den Button mit dem Stift.
Stellen Sie fir jede Substanzklasse individuell ein, o —
ob im Dateinamen des Prifprotokolls der Primare ——— —
Substanzname = deutsch bzw. Pin Yin oder der lateinische A e s a
Arzneistoffe Halbfest/Flassig (mit Prifzert) [V ] @]
verwendet werden soll. Aveneistoffe Halbfest/Fissig (sonstige B =
BioG MicroTabs ]} a
BtM - Arzneistoffe Fest e B [l
Drogen @] a
Granulate PhytoComm o =]
HCK ) ] B8
1.5. Landesabhangiges Protokoll
Klicken Sie oben in der Menlleiste auf den Button E
<Einstellungen> und o&ffnen Sie die Liste des Punktes Ebeies El
<Protokollversion fiir>. Hier konnen Sie lhren Standort wéhlen. e il

Deutschland

Diese Einstellung wirkt sich sowohl auf den Protokollkopf als
auch auf den Labeldruck aus.

> 4

© 2016 HiperScan GmbH [8]




N apo-ident

E Durchfihrung der Messung

2.1. Substanzen, welche mit Apo-ldent eindeutig
identifiziert werden konnen

Stellen Sie zuerst unter <Auswahl der Substanz> die zu

. . . . . Klasse: Arzneistoffe Halbfest/Fliissig (mit Priifzert.) ;l
prifende Klasse ein, z.B. Arzneistoffe Halbfest/Flissig.

Name: kiihlsal|

Geben Sie dann unter Bezeichnung den deutschen oder Pin ~ ‘teteisch: e oo entt Rosens
i . . . ? Uhlsalbe DAB 6 (stabilisiert, enthalt Rosendl)

Yin Namen ein. Wahlweise kénnen Sie auch (sofern vorhanden)

eine Zeile darunter den lateinischen Namen eingeben.

Bereits bei der Eingabe der ersten Buchstaben zeigt Ihnen die
Software Vorschldge an.

Stempelleermessung (nur bei Fliissigkeit/Salbe)

Bitte achten Sie darauf, dass das Probenglas in den schwarzen

Abstandsring hineingestellt wird! E':;S: zruje;\sz:j:;a/'bj;its/:::cgh(m't Prifzert) |
Stellen Sie den Messstempel (auch Transflexionsstempel Lateinisch:  [kA.

genannt) mit den FiiRchen nach unten in ein leeres Probenglas.

Nun stellen Sie das Glas mit dem Messstempel auf die Messstelle Stempelleermessung Benumnsedesenserpd

des Apo-ldent-Gerates.

Wichtig: Sowohl die Stempelleermessung als auch die Transflexionsstempel

Messung der Fllssigkeit/Salbe muss mit demselben
Messstempel und Probenglas durchgefuhrt werden. Ansonsten -
kann es zu Nichtidentifikationen kommen. o

Nach erfolgreicher Stempelleermessung ist ein Zeitfenster von -
5 Minuten fur den Start der Substanzmessung vorgesehen. U
Ansonsten muss die Stempelleermessung wiederholt werden.

Stellen Sie nun |hr Probenglas mit der Substanz auf die
Messstelle.

Bitte nutzen Sie jetzt dey
wie bei der Stempel-Leer

Start der Messung

(bei Arzneistoffe Halbfest/Fliissig mit dem Messstempel im Glas)

und starten Sie den Messvorgang durch Anklicken des griinen
Punktes neben <Start der Messung> oder durch Driicken des
Messknopfes (leuchtet griin) direkt oben auf dem Geréat.

Bei der ersten Messung nach dem Einschalten des Apo-ldent
werden Sie zum Aufstellen und Messen der mitgelieferten
Referenzstandards aufgefordert. Es gibt 2 verschiedene externe -
Referenzierungsvarianten:

leeres Probenglas TiO, WeiBreferenz

Weireferen?

=

b) Aufstellen und Messen der mitgelieferten Schwarz- und Schwarzreferenz WeiBreferenz (Zenith)
Weilkreferenz (Zenith).

a) Aufstellen und Messen eines leeren Probenglases
(Leerreferenz) und der mitgelieferten Weilreferenz (TiO,).

0

Folgen Sie bitte den Anweisungen der Software.

Folgen Sie bitte den Anweisungen der Software.

. . . Schwarzref Weigrefere!
Bitte benutzen Sie stets den schwarzen Abstandsring!

4

Die Messung der Referenzen wird bei Bedarf von der Software =
neu angefordert. Folgen Sie bitte den Anweisungen der Software.

© 2016 HiperScan GmbH [9]




E Durchfiihrung der Messung

2.2,

Nach wenigen Sekunden zeigt Ihnen das Gerat an, ob die

) e Bezeichnung: Ambroxolhydrochlorid
Substanz identifiziert wurde.

NIR Ergebnis: Entspricht
Bewertung: 99,7 % (solwert 98% bis 100%)

Ergebnis
Hinweis: Bei negativem Ergebnis lassen Sie sich bitte die

weiterfiihrenden Informationen anzeigen und (lberpriifen bzw.
wiederholen Sie entsprechend lhren Messvorgang.

Validierung:  Verfligbar

Geben Sie nach der Messung folgende Daten ein:

Konfigurationsprofil: | Benutzer 01 LI
* ggf KonfigurationSpFOfil Name des Benutzers:  Mustername
° Name des Benutzers Hersteller/Lieferant: | Musterlieferant
. Hersteller/Lieferant Verfallsdatum: November v [/2016 v |
Charge: 123
*  Verfallsdatum bzw. Verwendbar bis PZN: Lo34567
(Auswahl Uber blauen Hyper“nk) Zusatzliche Prifung:  (leer)
. Charge Bemerkung:
Prifnummer: 1000

* PZN (optional)
«  ggf. weitere Priifungen — <Zusitzliche Priifung> anklicken ~ Solange Sie bei einem der Eingabefelder dieses

. Zeichen A\ sehen, fehlen noch Eingaben und
(Text auf 10 kurze Zeilen begrenzt) das Prifprotokoll kann nicht erstellt werden.
» ggf. Bemerkungen

Nun kénnen Sie den Messvorgang speichern, als PDF-Datei .
aufrufen oder drucken. gang Erstellen des Protokolls | aa

Hinweis: Egal welche der 4 Funktionen Sie wéhlen, der
Messvorgang wird auf jeden Fall gespeichert. Zusétzlich kbnnen
Sie auch auf Ihrem Etikettendrucker (kleineres Druckersymbol)
Ihr Priiflabel ausdrucken.

Messung mit dem Probeneinsatz
(bei geringen Substanzmengen)

Einige Substanzen lassen sich auch mit geringerer

Substanzmenge identifizieren. Hierzu bendtigen Sie den Auswahl der Substanz &
Probeneinsatz. Haben Sie eine solche Substanz ausgewahlt, °
erscheint das Kontrolifeld <Probeneinsatz verwenden>, ~— ““icmesn ° R
Setzen Sie das Hakchen, wenn Sie den Probeneinsatz benutzen. start der Messung T
Die Probenmenge sollte eine Hohe von ca. 0,5 cm haben
(in etwa Hohe der Offnung).
Stellen Sie lhre Probe auf die Messstelle und starten Sie wie ,
gewohnt den Messvorgang. ‘ e ‘
g dl:
B apo-ident

Im nachsten Schritt werden Sie zur Referenzierung aufgefordert.
Stellen Sie zunachst die Schwarzreferenz und danach die
Weilreferenz flr den Probeneinsatz auf.

_—

- Weireferen’

Das Ergebnis wird nun wie gewohnt angezeigt. 5 b &

© 2016 HiperScan GmbH [10]




E Durchfihrung der Messung

2.3. Substanzen, welche mit Apo-ldent nicht priifbar sind

Substanzen, welche mit Apo-ldent nicht identifiziert
werden koénnen, z.B. weil sie im NIR keine ausreichende
Signatur aufweisen, werden sofort nach (Teil-)Eingabe der
Bezeichnung markiert (erst mittels eines roten Punktes vor
dem Substanznamen, danach durch eine rote Markierung und
Hinweisfenster).

Fir eine Identifikation dieser Substanz
Prifmethode erforderlich.

ist eine andere

Wenn Sie in der Apo-ldent Software unter <Einstellungen -
Protokollverwaltung durch:><Dr. Lennartz Laborprogramm>
angeklickt haben, kann fur die Erstellung eines Protokolls das
Dr. Lennartz Laborprogramm genutzt werden.

Wenn diese Einstellung nicht vorgenommen wurde, dann kann
Uber die Apo-ldent Software ein Protokoll erstellt werden. Klicken
Sie dafir auf <OK>.

Die Methode und das Ergebnis kénnen direkt in der Software
(unter <Priifung>) oder handschriftlich auf dem Prifprotokoll
eingetragen werden. Danach ist die Angabe zum abschlieRenden
Ergebnis erforderlich.

N apo-ident

Kiasse: Arneistoffe Fest |
Auswahl der Substanz Bezeichnung: selenigd
Lateinisch: ‘ () Selenige Saure ‘
Klasse: Arzneistoffe Fest ;l
Bezeichnung: | Selenige Saure Q
Lateinisch:  |kA.
v Ex3
Die Substanz 'Selenige Saure' kann nicht mit Apo-Ident
gepruft werden. Bitte wahlen Sie fur diese Substanz eine
g andere Identifikationsmethode.
Ein Protokoll kann trotzdem erstellt werden. Vervollstindigen
Sie dazu bitte die Pflichtangaben zur Substanz.
Ansonsten wahlen Sie bitte eine neue Substanz aus.
Name: Selenige Saure
. NREgebniz - NIR nicht méglich
Ergebnis
Bewertung: k. A.
Validierung: ~ Nicht verfagbar
Konfigurationsprofik: |Benutzer -l
Name des Benutzers: | Mustername
Hersteller/Lieferant: | Musterlieferant
Verfallsdatum: November v|[2016 ~|
Angaben zur Messung Charge: 123
PZN: 1234567
Prifung leer)
Bemerkung:
Profnummer: 0
Erstellen des Protokolls E 9 & a

Prafprotokoll zur Feststellung der Identitat
von Ausgangsstoffen und Drogen (§§ 6,11 ApBetrO)

Muster Apotheke
MusterstraBe 3, 12345 Musterstadt

Getestet wurde: Selenige Saure

k.A.

01.12.2015

Charge: 123 (PZN: 1234567)
Hersteller/Lieferant: Musterlieferant
Verfallsdatum: Dezember 2015
Priafnummer: 0

Prifender: Mustermann
Bemerkung:

Prifung:

(Methode und Ergebnis)

Abschlussergebnis:

[ ]Ja [ INein

Verantwortlicher Apotheker:

© 2016 HiperScan GmbH

Selenige Sdure wurde eindeutig identifiziert.

Unterschrift




E Durchfiihrung der Messung

2.4. Substanzen mit nicht eindeutigem Priifergebnis

Substanzen, welche mit Apo-ldent nicht eindeutig identifizierbar

. . . . Klasse: Arzneistoffe Halbfest/Flussig (mit Prifzert.) j
sind, werden sofort nach Eingabe der Bezeichnung angezeigt Auswahl der Substanz s e
Lateinisch: Kihlsalbe DAB
(gelber Punkt vor dem Substanznamen). Kulloe DABS i, nthalRsend)
Klicken Sie rechts neben der ausgewahlten Substanz auf das

A Substan nicht eindeutig trennbar

Zeichen A um weitere Informationen zu erhalten.

folgenden Substanzen:

Klicken Sie auf <Als Pdf anzeigen> wenn Sie diese
Informationen ausdrucken mochten.

Far eine eindeutige ldentifikation ist eine zusatzliche Prifung
erforderlich. Die Methode und das Ergebnis kénnen direkt in der
Software (unter <Zusétzliche Priifung>) oder handschriftlich o _ e et s

auf dem Prufprotokoll eingetragen werden. Danach ist die "
Angabe zum abschlieRenden Ergebnis erforderlich.

Klasse: Arzneistoffe Halbfest/Flussig (mit Prufzert.) _']
Auswahl der Substanz Name |
Lateinisch: |Unguentum leniens

Stempel-Leermessung -

‘ Bitte nutzen Sie jetzt den gleichen Stempel
wie bei der Stempel-Leermessung.

Start der Messung

Name: Kiihlcreme / Kiihlcreme mit Rosendl A
. NRErgebnisz  Entspricht
Ergebnis
Bewertung: 99, 8% (Soliwert 98% bis 100%)
Validierung:  Verfiigbar
Konfigurationsprofil: |Benutzer ~|
Name des Benutzers: | Mustername
Hersteller/Lieferant: | Musterlieferant
Verfallsdatum: November ~|2016 |
Angaben zur Messung Charge: 123
PZN: 1234567
Zusétzliche Prifung:  (leer)
Bemerkung:
Prisfnummer: 1005
Erstellen des Protokolls E ’ é G & Gruppe als Pof anzeigen 0

Liegt das Ergebnis der erganzenden Prifung bereits vor, kann — :

. . i . . Weitere Prifung (Methode und Ergebnis) [E=3E=B =)
dieses uUber das Anklicken des Kastchens <Entspricht> T e B
dokumentiert werden.

AbschlieBendes Ergebnis: (7] Entspricht

Eingabe der ergénzenden Priifung und des Priifungsergebnisses in der
Software Uber <Zusétzliche Priifung>
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E Durchfihrung der Messung

N apo-ident

Die Texteingabe und das Abschlussergebnis erscheinen dann
direkt auf dem Protokoll.

Ergebnis NIR:

Erganzende Prifung:
(Methode und Ergebnis)

Abschlussergebnis:

Die Probe wurde als eine Substanz der Gruppe 'Kithicreme / Kiihlcreme
mit Rosendl' identifiziert.

Bewertung: 99,8% (Sollwert 98,0% bis 100%)

Alle anderen Substanzen der Datenbank konnten anhand des
NIR-Spektrums ausgeschlossen werden. Erst eine zusatzliche Prufung,
welche innerhalb dieser Gruppe* unterscheidet, macht das Prifergebnis
eindeutig.

* Kiihlcreme DAB; Kiihicreme DAB 6 (stabilisiert, enthélt Rosendl)

individuelle Texteingabe + Anklicken <Entspricht>

Kihlcreme DAB wurde eindeutig identifiziert.

Verantwortlicher Apotheker:
Unterschrift

Handschriftliche Eintragung des Ergebnisses der
erganzenden Priifung auf dem gedruckten Protokoll

Wird die ergédnzende Prifung zu einem spateren Zeitpunkt
durchgefiihrt, wird das Abschlussergebnis nachtraglich auf
dem ausgedruckten Prifprotokoll angekreuzt. Das Kastchen
<Entspricht> wird in der Software nicht angeklickt.

Ergebnis NIR:

Erganzende Prufung:
(Methode und Ergebnis)

Abschlussergebnis:

© 2016 HiperScan GmbH

Die Probe wurde als eine Substanz der Gruppe 'Kiihicreme / Kiihicreme
mit Rosendl’ identifiziert.

Bewertung: 99,8% (Sollwert 98,0% bis 100%)

Alle anderen Substanzen der Datenbank konnten anhand des NIR-Spektrums
ausgeschlossen werden. Erst eine zusatzliche Prufung, welche innerhalb dieser
Gruppe* unterscheidet, macht das Prifergebnis eindeutig.

* Klihlcreme DAB; Kiihlcreme DAB 6 (stabilisiert, enthalt Rosendl)

Kuhlcreme DAB wurde eindeutig identifiziert.

[[]Ja [ INein

Verantwortlicher Apotheker:

Unterschrift




Zusatzfunktionen

3.1.

3.2,

3.3.

Prozentangabe der Ubereinstimmung + Sollwertangabe

Die Ubereinstimmung des Probenspektrums mitdem hinterlegten
Referenzspektrum wird in Prozent angezeigt. Dahinter wird
der Sollwert mit der zulassigen Bandbreite ausgewiesen. Liegt
das Probenspektrum auflerhalb der zulassigen Bandbreite,
wird die Substanz mit ,,Entspricht nicht* als nicht identifiziert
ausgewiesen.

Durch Klicken auf den Hyperlink <NIR Ergebnis> kdonnen Sie
sich das gemessene Spektrum anzeigen lassen.

Anzeige der Differenzlinie zwischen Referenz- und
Probenspektrum

Falls bendtigt, kdnnen Sie in der Grafik des Prifprotokolls die
Differenz zwischen Proben- und Referenzspektrum anzeigen
lassen (nur bei positiv getestetem Spektrum mdglich). Bitte
beachten Sie, dass fir die Differenzlinie die rechte Skala
verwendet wird, um die Unterschiede optisch gut sichtbar zu
machen.

Klicken Sie unter Einstellungen das Hakchen bei
<Differenz der Riickprojektionen zeigen> an, um die Linie im
Protokoll anzuzeigen. Die Eingabe wird dann Uber den Button
<Speichern und Schliefen> beendet.

Abfragemoglichkeit (Suchfunktion) nach Substanz,
Verfallsdatum oder nach selbst definierten Kriterien

Klicken Sie den Button <Abfrage> in der Menlileiste.
Es offnet sich das rechts abgebildete Suchfenster.

Stellen Sie ggf. oben den Benutzer fir die Suchabfrage ein.
Geben Sie z.B. unter dem Reiter <Substanz> den Namen der
Substanz ein, deren Prifprotokolle Sie suchen mdchten. Klicken
Sie auf <Ausfiihren>. Es werden alle Prufprotokolle angezeigt,
die den angegebenen Suchtext enthalten.

Um nach dem Verfallsdatum zu suchen, klicken Sie auf den
Reiter <Verfallsdatum/Verwendbar bis> und geben Sie die
entsprechenden Daten ein.

© 2016 HiperScan GmbH

Neme: Glucose-Monohydrat
NRErgebniz | Entspricht

Ergebnis
Bewertun|

99,7 % (soliwert 98% bis 100%)
Validierung: ° Verfagbar

& deseansptzen =

Grafik ohne Differenzanzeige

Grafik mit Differenzanzeige

oo

Information Protokoll anzeigen || Protokoll drucken

e=mEcn =]

=16 v o=l 16 =]




a Zusatzfunktionen

Unter dem Reiter <Erweitert> konnen Sie lhre Suchkriterien
selbst definieren. Hier kdnnen Sie auch nach dem Benutzer,
Lieferanten oder einer Chargennummer suchen.

& rchiv-Abfrage e=mEcn =]

In der Abfrage <Zeitstempel> kdnnen Sie z.B. alle Messungen
ab 01.01.2016 abfragen.

Zetsempe o1 =] owember =] 015 =] s 1 =] ouember =] 067 =]

VeftsdatumNeendbarbis: [nuar Sl <lbs  [eember ] [m17 ]

1 Trefter gefunden.

1 10

Information

Dateien kopieren an individuellen Speicherorten

(z.B. auf einem USB-Stick)

Wenn Sie die gefundenen Dateien an einen individuellen Ort
kopieren mochten, klicken Sie bitte den <Kopieren nach...>
Button und wahlen Sie den gewlinschten Speicherort aus. Es
werden alle den Suchkriterien entsprechenden Daten kopiert.

3.4. Anzeige der Validierungsdokumente

Klicken Sie oben in der Mentileiste auf den Button <Hilfe>.

Hilfe Info |

Wahlen Sie nun das entsprechende Dokument aus. s —

€, Validierungsdokumente »|  HK I
[ TCM Ubersicht ‘ Amneistoffe Halbfest/Flussig (mit Prfzert.)

Arzneistoffe Halbfest/Flassig (sonstige) k
Arzneistoffe Fest
Granulate HerbaSinica

[*5] Wichtiger Hinweis Reinigung/Nutzung

[& Daten fir Service exportieren

3.5. Daten versenden (z.B. an Apo-ldent Kundenservice)

Um lhre Messprotokolle zu versenden, klicken Sie oben in der -
Menileiste auf den Button <Hilfe>. e

[7) Bedienungsanleitung

@) Validierungsdokumente »

Wahlen Sie <Daten fiir Service exportieren> aus.

Weiter im nachsten Punkt.

3.6. Individuelle Auswahl der Anzahl der Messtage zur
Speicherung oder zum Versenden von Daten

Wahlen Sie im Daten-Packprogramm selbst aus, wie viele

& Name des Datiarchivsfestiegen

Messtage Sie zusammenfassen und versenden/ speichern oo o 5302

mochten. Zum Beispiel kdnnen Sie die Messungen der letzten g [«[Fpon] e
5 Tage (-1 = alle vorhandenen Messtage; O=nur heute) per N SR
Daten-Packprogramm speicheroptimiert zusammenstellen und s =T
speichern. Wahlen Sie den Speicherort aus (z.B. Desktop). izl > k

Klicken Sie auf <Speichern>. Danach erscheint auf lhrem
Desktop (Bildschirmoberflache) der entsprechende Packordner.
Sie kdnnen naturlich auch einen anderen Speicherort auswahlen.

Der Packordner ist jetzt per E-Mail versendbar. references_2016-01...
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Zusatzfunktionen

3.7. Einbindung in das Dr. Lennartz Laborprogramm

Sie mochten die mit Apo-Ident erstellten Messprotokolle in lhr
Dr. Lennartz Laborprogramm tbernehmen? Nehmen Sie dazu
bitte folgende Einstellungen vor:

Klicken Sie oben in der Menlleiste auf den Button

<Einstellungen>.

Wahlen Sie aus der Liste <Protokollverwaltung durch> die
Option <Dr. Lennartz Laborprogramm>.

Dadurch wird ein fiir das Dr. Lennartz Laborprogramm geeignetes
Messprotokoll, anstatt eines Prifprotokolls erstellt.

Den aktuellen Speicherort Ihrer Messprotokolle finden Sie in der
Apo-ldent-Software ebenfalls unter <Einstellungen>.
Geben Sie hier den gewtinschten Archivordner an (z.B. Desktop).

Starten Sie das Dr. Lennartz Laborprogramm.

Wahlen Sie den zu prifenden Ausgangsstoff aus.

Geben Sie alle notwendigen Angaben ein. Klicken Sie auf
<Priifmethoden>. Dies ermdglicht Ihnen, zu den Standard-
Prifmethoden des Laborprogramms eine eigene Prifmethode
Zu erganzen.

Es ist zulassig, die Standard-Kriterien bei der Prifung zu
ignorieren und sich bei der Dokumentation auf eigene, hier
eingetragene Prifverfahren zu stitzen (s. Ph. Eur. und
ApBetrO). Eigene Prifmethoden werden bei den Updates des
Dr. Lennartz Laborprogramms nicht Uberschrieben.

Klicken Sie auf <Andern>.
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- Apo-ldent Einstellungen = & =

& Einstellungen zum Protokoll

Konfigurationsprofil: Benutzer j g =7

Firma/Name: Muster Apotheke

StraBe mit Hausnummer: MusterstraBe 3

Postleitzahl und Ort: 01234 Musterstadt

Nachste Prafnummer: 1005 2

mit: -l 2

Speicherort des Archivs: [ Desktop )

Protokollverwaltung durch: Dr. Lennartz Laborprogramm Tk
Apo-ldent
Dr. Lennartz Laborprogramm k

E
Laborprogramm

il
Abbrechen Okay

Jokerzeichen (*?) sind erlaubt

Stoffname :

Inteine Referenz-Nummer :

Weitere
Kiiterien

Bitte geben Sie ein t¥a\hmuster
fiir die gewiinschten Stoffe ein.

acidum acetylog :
Filterkennzeichen k

Ausgangsstoffe/Defekturen

ol adh

X B[ @ ]
‘SchlieGen Parken Hinuistext.
X prtmethodenfen; i
Acidum acetylosalicy Qi @
Aocblssiohiue, Aipin A5, BN~
it
T A - N - \
Acidum ac\RCEugEmod: thieen
T 8

Maimale Lagerungszsit
3 dahe [0

Leitmonographie :
PHEURBD

Manste




a Zusatzfunktionen

Wahlen Sie oben in der Auswahlleiste <Bearbeiten> und
<Neu>.

Nun kénnen Sie |hre eigene Prifmethode anlegen,
z.B.: Identifizierung NIR-Spektroskopie (2.2.40) und
organoleptisch

Speichern Sie die neu angelegte Priifmethode ab. Nun kénnen
Sie nach Ihrer eigenen Prufvorschrift prifen.

Klicken Sie auf <SchlieBen> und bestatigen Sie anschliellend
die Anderungen mit <Ja>.

Klicken Sie in den Prifmethoden auf den kleinen Button <NIR>.

Es offnet sich folgendes Fenster:

Klicken Sie auf den Button < ...> und wahlen Sie aus lhrem
Archivverzeichnis das gespeicherte Messprotokoll von Apo-Ident
aus. Klicken Sie anschlielend auf <OK>.

Ist das Messprotokoll hinterlegt, dann ist der NIR-Button gelb
gefarbt. Nun kénnen Sie wie gewohnt mit der Dokumentation im
Dr. Lennartz Laborprogramm fortfahren.
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# apo-ident

Loschen ﬂem
Abeksbat anseher
icylicum

Drucken . CoHB04

-5
o Acidum acetylosall

Acetyhsalicylssure, Aspiin, ASS, JIN04
Leitmonographie : Matimale Lagerungszeit
i S RE e

Eigenschaften/identitéyReinheit

W [He. [Toxt Quellonang.
St ein it 0,05l Nirobenzaldehyd getrank. Papier gronl blau od_ g gelb.

10 Std D: 20mg N. von B: - Identreakt. a auf Salicylat (2.3.1) - Violettfarbung.

11 Std >> Identiizierung mit Zifer A: IR-Spektroskopie (2.2.24) und B: moglich IR-Spektrosk

12 St DC [DAC-ARemat | Frn: Toluol - Ethylacetat - Essigsaured9% DAC-Aftemat.

13 Std 50+45+5 Prufosg.: 10mg Subst.in 2l Methanol losen. Ref-Lsg.: 10mg

14 Std authent. Subst. (ggf aus FAM) analog Proflsg. Detektion: Lutrocknung,

Reizend oder
schwach gity

TTTTTTT

15 Std a) Auswertung im UV254nm, b) Eisen(l)chlorid-Lsg 5% in 80%igem Methanol /
1B Std_erhitzon-auf-100-bis-165%-trs-zur Farbentw—-Auswerung im Tageslicht

17 Eig Identifizierung NIR-Spekiroskopie (2.2.40) und organoleptisch| B
=) | Zetikat |
e B

Andern !

Piifungs
Vorgaben

X .2 | &
Schlebien | jidern et ansehen _ Drucke
Aciq acetylosalicylicum
Aoty VidNsaure, A s —
Lbor
Leitmonographie )
[PHEURED @ ACHTUNG
. diesem
Mochten
Nr. [Kz. [Text Gbemehmen? Quellenang
BENESIC
[]10 std D:20mg
[]11 std > identin Ja IR-Spektrosk
[]12 std oC[DAC, DAC-Alterna
[[]13  Std 50+4545 Prifiosg.. 10mg Subst. in 2mi Methanal losen. Ref-Lsg.: 10m)

NIR-Protokoll zuordnen

NIR-Protokoll auswahlen :

i o
omsvegicten W 2

15 [ st (o
16 [] Std erhizen auf 100 bis 105°C bis zur Farbentw. / Auswertung im Tageslicht
17 [ Bg iR

Zertikat Zartikatkontalle richt
Kentrole duchgefiht




Zusatzfunktionen

3.8. Details zur Identifikation (Rangliste)

Apo-ldent vergleicht das gemessene Spektrum mit allen in

Name: D-(+)-Mannose
der Substanzklasse hinterlegten Substanzen. Maximal 20 Ergebnis NREgsbaiz - Entspricht
Ergebnisse der hochsten Ubereinstimmung kénnen in der Seuetung: | 99, 0% solhwer 95% bis 100%)
Rangliste angezeigt werden. Zum Anzeigen der Rangliste edang PN stoster
klicken Sie bitte auf den Hyperlink <Bewertung>.

Danach 6ffnet sich die Ansicht mit den Details zur Identifikation. —
An 1. Stelle (Rang 1) wird die Referenzsubstanz angezeigt, [Sop— Prben Saniin: Kandn: Kondoton Asand Gevering
welche die hochste Ubereinstimmung mit der Probe aufweist. Do e
Sind die Kriterien fiir die Identifikation der Substanz erfilllt, wird o o e o
diese griin dargestelt. e ——————Ce————
Danach folgen rot gekennzeichnet die nachstliegenden 3 w
Referenzsubstanzen, fiir die jedoch keine ausreichende . N T
Ubereinstimmung durch die Apo-ldent-Software festgestellt 2 o e _gmo s o
werden konnte. Da eine Substanz ausgeschlossen wird, sobald e m oo um o s o
eine andere Referenz naher liegt, ist maximal eine Substanz griin S — e v o
markiert. Bei Substanzen, welche in Gruppen zusammengefasst o e e e
werden, wird in der Rangliste fUr jede Substanz dieser Gruppe

nur der Gruppenname angezeigt.

Die Ansicht dient der Nachvollziehbarkeit und Uberpriifung des
Identifikationsergebnisses durch den Nutzer.

Die Liste zeigt die ermittelten Werte der Priifparameter des
gemessenen Probenspektrums zu den ersten maximal 20
nachstliegenden Referenzensubstanzen an.
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n Wichtige Hinweise

41.

Richtige Befiillung der Probenglaser zur
Identitatsprifung

Stempelleermessung

Bitte achten Sie darauf, dass das Probenglas in den schwarzen
Abstandsring hineingestellt wird! Stellen Sie den Messstempel
(auch Transflexionsstempel genannt) mit den Fuf3ichen nach
unten in ein leeres Probenglas. Nun stellen Sie das Glas mit
dem Messstempel auf die Messstelle des Apo-ldent-Gerates.

Wichtig: sowohl die Stempelleermessung als auch die Messung
der FlUssigkeit/Salbe muss mit demselben Messstempel
durchgefuhrt werden. Ansonsten kann es zu Nichtidentifikationen
kommen.

halbfest: Nach erfolgter ,Stempelleermessung“ entnehmen
Sie den Messstempel aus dem Probenglas und halten ihn mit
den StempelfliRen nach oben in der Hand. Mit einem schmalen
Spatel entnehmen Sie eine etwa erbsengrole Menge der
Substanz und streichen diese an einer der geraden Kanten des
Messstempels ab.

Dann stllpen Sie das leere Probenglas uber und verteilen die
Substanz iiber die gesamte Fldche. Zum Schluss driicken Sie
den Stempel in die Substanz bis alle drei StempelfiiBe sichtbar
den Glasboden beriihren. Uberpriifen Sie bitte, dass sich keine
Lufteinschliisse unter dem Messstempel befinden.

fliissig: Nach erfolgter ,Stempelleermessung® entnehmen Sie
den Messstempel aus dem Probenglas. Geben Sie ein wenig
Flissigkeit ins Glas, so dass der Boden vollstindig bedeckt
wird. Stellen Sie den Messstempel mit den Stempelfiiien nach
unten in das Probenglas. Hier sollte ein Teil der Substanz sichtbar
zwischen Probenglas und Messstempel aufsteigen. Heben Sie
das Glas aufrecht hoch und Uberpriifen Sie bitte, dass sich keine
Lufteinschliisse unter dem Messstempel befinden.
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n Wichtige Hinweise

4.2. Reinigung/Nutzung von Probenglasern,
Messstempel und Probeneinsatz

Probenglaser

Reinigung:

*  Probenglaser nach der Messung grob mit einem Papiertuch vorreinigen, dies ist besonders nach
Messungen von Salbengrundlagen zu empfehlen

* Reinigung mit Spllmittel, warmen Wasser und einem weichen Lappen

» anschlieBend die Probenglaser mit gereinigtem Wasser spuilen und mit einem fusselfreien Tuch
trocken reiben

« vor Nutzung der Probenglaser diese mit Isopropylalkohol 70% reinigen und trocknen lassen

Vor der Messung ist zu kontrollieren, dass insbesondere der Glasboden sauber und fettfrei ist.

Es diirfen keine Wasserflecken sichtbar sein.

Messstempel

Hinweise zur Nutzung:

Kratzer zwischen den StempelfiiRchen oder starke Verfarbungen kénnen die Identifikation
beeinflussen. Bitte gehen Sie deshalb sorgsam mit dem Messstempel um.

* niemals mit Topfkratzern, Spateln oder anderen Hilfsmitteln den Stempel reinigen

» keine Reinigung im Geschirrspller

Reinigung:
¢ Messstempel nach der Messung grob mit einem Papiertuch abwischen
¢ Reinigung mit Spulmittel, warmen Wasser und einem weichen Lappen

e anschlielRend den Stempel mit gereinigtem Wasser spiilen und mit einem fusselfreien Tuch
trocken reiben

¢ vor Nutzung des Messstempels diesen mit Isopropylalkohol 70% reinigen und trocknen lassen

Probeneinsatz fiir geringe Probenmenge

Reinigung:

* nach der Messung den Probeneinsatz durch leichtes Klopfen am Probenglas von evtl.
Pulverrtickstanden befreien

* Reinigung mit Spllmittel, warmen Wasser und einem weichen Lappen

» anschlieBend den Probeneinsatz mit gereinigtem Wasser klarspilen und mit einem fusselfreien
Tuch trocken reiben

« vor Nutzung des Probeneinsatzes diesen mit Isopropylalkohol 70% reinigen und trocknen lassen

Messstelle/Probenfenster

Bitte achten Sie darauf, dass die Messstelle (Probenfenster) des Apo-ldent Gerates sauber gehalten
wird. Zur Reinigung empfehlen wir ein mit Isopropylalkohol 70% getrénktes Tuch.

Falls Sie entscheiden, die Probe in der Rezeptur zu verwenden, priifen Sie bitte, ob auch die
mikrobiologische Reinheit des Probenglases und des Messstempels gewahrleistet sind.
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E Begriffserklarung

Bezeichnung

Erlauterung

N apo-ident

Einschéatzung

Rang

Klassifikation

Proben ID

Signifikanz

Konfidenz

Korrelation

Abstand

Bewertung

Spezifitat
(nur bei Substanzgruppe
PhytoComm)

Erkennungsrate
(nur bei Substanzgruppe
PhytoComm)

ermittelter Rang der Ubereinstimmung von Proben- und Referenzspektrum

Name der Referenzsubstanz in der
Apo-ldent Referenzdatenbank bzw.
Name der Gruppe nicht trennbarer
Substanzen bei mehrdeutigem
Ergebnis

Kennzeichnung
grun = identifiziert,
rot = nicht identifiziert

interne Identifikationsnummer der Referenzproben aus deren Spektren die
Apo-ldent Referenzdatenbank aufgebaut wurde

MaR fir den Abstand des Wertes im
Vertrauensintervall bezogen auf den
Mittelwert

Ausreiflderbewertung

statistisches MaR fiir die Ahnlichkeit
der Ruckprojektion der hinterlegten
Referenzspektren zur Riickprojektion
des gemessenen Probenspektrums

Distanzmal zwischen dem
Mittelwert der hinterlegten
Referenzwerte und der gemessenen
Probe im mehrdimensionalen
Hauptkomponentenraum
(Mahalanobis-Distanz).

gibt die Gesamtbewertung des
Spektrums an, wie sie auf dem
Bildschirm und dem Protokoll angezeigt
wird (bzw. angezeigt wirde)

Je hoher der Wert (Maximum 1), desto
naher liegt das Probenspektrum an den
hinterlegten Referenzwerten.

Je hoher der Wert (Maximum 1), desto
naher liegt das Probenspektrum an den
hinterlegten Referenzwerten.

Je héher der Wert (Maximum 1),
desto naher liegt die Probe an den
hinterlegten Referenzwerten.

Je kleiner der Wert, desto naher
liegt das Probenspektrum an den
hinterlegten Referenzwerten.

Je hoher der Wert (Maximum 100%),
desto naher liegt die Probe an den
hinterlegten Referenzwerten. Der
definierte Mindestwert fur eine
Identifikation liegt bei 98%.

Die Spezifitat einer Klassifikation ist die Richtig-Negativ-Rate. Sie bezeichnet
den Anteil der wahrend der Validierung richtig als Nicht-ldentitat klassifizierten
Spektren. Dies entspricht einer korrekten Klassifikation.

ist die Richtig-Positiv-Rate. Sie bezeichnet den Anteil der wahrend der Validierung
richtig als Identitat klassifizierten Spektren. Dies entspricht einer korrekten

Klassifikation.

HiperScan winscht Ihnen viel Spall mit Apo-ldent! Fir Fragen stehen wir Ihnen gern zur Verfigung.

\ghiperscan
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HiperScan GmbH
Weileritzstralte 3
01067 Dresden
Germany

Telefon:
Telefax:
Web:
E-Mail:

+49 (0) 351-212-496-33
+49 (0) 351-212-496-99

www.apo-ident.de
kundenservice@apo-ident.de




