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'apo-ident

Kurzanleitung zur Bedienung

Starten des Programmes

Starten Sie das Programm QuickStep Apo-Ident durch

Doppelklick auf das Symbol, welches sich auf dem Desktop v
befindet. EF
Es 6ffnet sich die Apo-Ident Benutzeroberflache. QuickStep Apo-Ident

Hinweis: Bei zu geringer interner Gerétetemperatur wird
automatisch ein Aufwdrmprogramm gestartet. Bitte warten Sie,
bis die Betriebstemperatur von mindestens 20°C erreicht ist.
Danach ist das System fiir den Start des Messprozesses bereit.

Auswahl des Konfigurationsprofils

Unter Konfigurationsprofil stellen Sie nun lhr Benutzerprofil
ein.

Hinweis: Wie Sie ein Konfigurationsprofil anlegen, erfahren Sie
in unserer ausfihrlichen Bedienungsanleitung auf Seite 8.

Auswahl der Substanzklasse und Substanz

Wahlen Sie unter Auswahl der Substanz die zu prifende

. Kasse  |Arzneistoffe Fest =]
Klasse, z.B. ,Arzneistoffe Fest". Name  [Tetrace
Geben Sie anschlieRend den deutschen Substanznamen ein. Lateiisch | () Tetmeain Bae

() Tetracainhydrochlorid

Wahlweise konnen Sie auch eine Zeile darunter den lateinischen
Namen eingeben, sofern dieser vorhanden ist.

Hinweis: Bereits bei der Eingabe der ersten Buchstaben
zeigt lhnen die Software Vorschldge an. Wéhlen Sie aus den
Vorschlédgen die richtige Substanz aus.

Messung je nach Substanzklasse

4.1 Arzneistoffe Fest, BtM fest und Drogen

Start der Messung

Stellen Sie zuerst Ihr Probenglas mit der Substanz (Flllhdhe
2-4mm) und dem Adapterring auf die Messstelle. Starten Sie
den Messvorgang durch Anklicken der griinen Schaltflache
neben Start der Messung oder durch Driicken des Messknopfes
(leuchtet griin) direkt oben auf dem Gerét.

Hinweis: Einige Substanzen lassen sich auch mit geringerer
Substanzmenge identifizieren. Das entsprechende Vorgehen
finden Sie in unserer ausfiihrlichen Bedienungsanleitung auf
Seite 13.

Start der Messung o

Schwarzreferenz WeiBreferenz (Zenith)
Referenzierung

Nach der ersten Substanzmessung werden Sie zum Aufstellen -
und Messen der mitgelieferten Referenzstandards aufgefordert. Schwarzre! NeiBrefere!
Es gibt zwei verschiedene externe Referenzierungsvarianten:

a) Aufstellen und Messen der Schwarz- und Weilreferenz.

b) Aufstellen und Messen eines sauberen leeren Probenglases
(Leerreferenz) und der Weilkreferenz (Pulver).

Hinweis: Bitte benutzen Sie stets den schwarzen Adapterring.
Folgen Sie den Anweisungen der Software. Die Messung der
Referenzen wird bei Bedarf von der Software neu angefordert. "eis R

m

leeres Probenglas Weifreferenz (Pulver)

0
0t
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Kurzanleitung zur Bedienung

4.2 Arzneistoffe Halbfest/Fliissig

Stempelleermessung

Beginnen Sie mit der Stempelleermessung. Stellen Sie den
sauberen Messstempel (auch Transflexionseinsatz genannt)
mit den FURRchen nach unten in ein sauberes leeres Probenglas.
Zusammen mit dem Adapterring stellen Sie nun das Glas mit
dem Messstempel auf die Messstelle des Apo-Ident Gerates.
Starten Sie die Stempelleermessung durch Anklicken der
grinen Schaltflache.

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

Hinweis: Nach erfolgreicher Stempelleermessung ist ein
Zeitfenster von flinf Minuten fiir den Start der Substanzmessung
vorgesehen. Bei nicht erfolgter Messung innerhalb dieses
Zeitraumes muss die Stempelleermessung wiederholt werden.

Referenzierung

Nach der Stempelleermessung werden Sie zum Aufstellen und
Messen der mitgelieferten Referenzstandards aufgefordert.

Bitte beachten Sie die Hinweise zur Referenzierung unter 4.1.

Start der Messung

Stellen Sie |hr Probenglas mit der Substanz und dem
Messstempel sowie dem Adapterring auf die Messstelle.
Starten Sie den Messvorgang durch Anklicken der grinen
Schaltflache neben Start der Messung oder durch Driicken des
Messknopfes (leuchtet griin) direkt oben auf dem Gerat.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass Sie den Messstempel mit den
FiBchen nach unten im Probenglas richtig andriicken, sodass
keine Luftblaschen zu sehen sind.

Ausgabe des Ergebnisses

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

Hinweis: Bei negativem Ergebnis lassen Sie sich bitte die
weiterfiihrenden Informationen anzeigen. Uberpriifen bzw.
wiederholen Sie entsprechend lhren Messvorgang.

Angaben zur Messung

Flllen Sie nach erfolgreicher Messung alle Pflichtfelder bei
Angaben zur Messung aus. Die Felder <Zusétzliche Priifung>
und <Bemerkung> kdnnen bei Bedarf ausgefillt werden.

Solange Sie bei einem der Eingabefelder dieses Zeichen £a
sehen, fehlen noch Eingaben und das Prifprotokoll kann nicht
erstellt werden.

Erstellen des Protokolls

Nun kénnen Sie den Messvorgang speichern, als PDF-Datei
anzeigen oder drucken.

Hinweis: Egal welche der Funktionen Sie wé&hlen, der
Messvorgang wird auf jeden Fall gespeichert. Zusétzlich kbnnen
Sie auch auf Ihrem Etikettendrucker (kleineres Druckersymbol)
IIh_r| Priiflabel ausdrucken.

6
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Arzneistoffe Halbfest/Fliissig (mit Prifzert.) ;l

Basiscreme DAC

Klasse:
Name:

Lateinisch: | Cremor basalis

Bitte nutzen Sie diesen Stempel
auch fiir die anschlieBende Probenmessung.

Stempelleermessung

Transflexionseinsatz

« | | |

Name: Basiscreme DAC

. NREgebnis - Entspricht
Ergebnis

Bewertuna: 99, 0% (soliwert 93% bis 100%)

Validierung: ~ Verfugbar

Name des Benutzers: | Mustername
Hersteller/Lieferant: | Musterlieferant
Verfollsdatum: Februar  -|[2017 |
Charge: 123

PIN: 1234567

Zusitzliche Prafung:  (leer)

Bemerkung

Prafnummer: 1000

Erstellen des Protokolls

BHBE&s

© 2017 HiperScan GmbH
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n Erste Schritte

1.1. Sicherheitshinweise

Bitte lesen Sie die Sicherheitshinweise aufmerksam durch.

* Vergewissern Sie sich, dass die Eingangsspannung der auf dem Typenschild eingetragenen Spannung
entspricht.

» Umgebungseinflisse wie hohe Temperaturen, hohe Luftfeuchtigkeit sind ebenso zu vermeiden wie
Staub, Schmutz und aggressive Gase.

» Der Aufstellort sollte ein gut bellifteter, nicht direkter Sonneneinstrahlung ausgesetzter Ort sein.
Installieren Sie das Gerat auf einer nicht brennbaren, waagerechten Oberflache, die keine Vibrationen
Ubertragt.

* Sollte das Netzanschlusskabel Defekte oder Fehler aufweisen, ersetzen Sie es bitte umgehend durch
ein neues Netzanschlusskabel. Der Betrieb mit einem defekten Kabel kann lebensgefahrlich sein, da
230 V~ am Gerat anliegen.

* Achten Sie darauf, dass keine Gegenstande oder Flissigkeiten in das Gerat eindringen. Sollte dies
geschehen, trennen Sie das Gerat sofort vom Netz und kontaktieren Sie den Hersteller.

« Offnen Sie das Gerét nicht.
* Betreiben Sie das Gerat nicht in explosiver oder leicht entziindlicher Atmosphére.

o Apo-Ident wird haufig fur die Bestimmung gefahrlicher Stoffe eingesetzt. Diese Art von Arbeit sollte nur
von qualifiziertem Personal durchgefuhrt werden. Wenn Sie nicht vollig sicher sind, kontaktieren Sie
Ihren Vorgesetzten oder einen zustandigen Experten.

1.2. Installation der Software

* Verbinden Sie den mitgelieferten USB-Stick mit der Software mit lhrem PC.

» Klicken Sie doppelt auf die Datei QuickStep_*.exe. Lesen und akzeptieren Sie die Lizenzbedingungen.
Folgen Sie den weiteren Anweisungen der Software.

» Klicken Sie anschlieRend doppelt auf die Datei IdentModul_*.exe. Lesen und akzeptieren Sie die
Lizenzbedingungen. Folgen Sie den weiteren Anweisungen der Software.

* AnschlieBend wird bei korrekter Durchfliihrung ein Zertifikat angezeigt, welches fur Ihr QM-System zu
speichern bzw. auszudrucken ist.

1.3. AnschlieBen des Analysegerites

Apo-Ildent bendtigt einen Netzanschluss und einen PC/Laptop mit installierter Apo-Ident Software.
Gehen Sie folgendermalien vor:

» Stecken Sie das Netzanschlusskabel in die Kaltgeratebuchse auf der Riickseite (mit der linken Hand zu
erreichen) und verbinden Sie es mit einer Schuko-Steckdose des 230V-Stromnetzes. (Das Analysegerat
arbeitet auch an jedem anderen gangigen Stromnetz mit Schutzkontakt bei 100 V bis 230 V~ und
50/60 Hz.)

» Verbinden Sie das Apo-Ident Gber das mitgelieferte USB-Kabel mit einer USB-Buchse des PCs/Laptops.
Am Apo-Ident befindet sich die USB-Buchse an der Riickseite und ist am besten mit dem Stecker in der
rechten Hand zu erreichen.

» Schalten Sie das Analysegerat ein. Der Netzschalter auf der Rlckseite an der Netzleitung I&sst sich mit
der linken Hand erreichen.

= Die Signalleuchte im Taster vorn links auf der Gerateoberseite leuchtet rot.

Das Apo-Ident ist nun bereit fir den Einsatz.

© 2017 HiperScan GmbH (7]




n Erste Schritte

1.4.

1.5.

Starten des Programmes

Starten Sie das Programm QuickStep Apo-Ident durch
Doppelklick auf das Symbol, welches sich auf dem Desktop
befindet.

Es o6ffnet sich die Apo-Ident Benutzeroberflache.

Hinweis: Bei zu geringer interner Geradtetemperatur wird
automatisch ein Aufwdrmprogramm gestartet. Bitte warten Sie,
bis die Betriebstemperatur von mindestens 20°C erreicht ist.
Danach ist das System fiir den Start des Messprozesses bereit.

Erstellen von Konfigurationsprofilen

Beim ersten Start des Programmes 6ffnen sich automatisch die
Apo-Ildent Einstellungen, da lediglich ein Standardprofil hinterlegt
ist. Damit ist es grundsatzlich mdglich, erste Messungen
durchzufihren. Allerdings fehlen lhnen damit wichtige
Informationen zu lhrer Apotheke auf den Priifprotokollen.
Klicken Sie daher auf das ,+“-Zeichen auf der rechten Seite.

Tragen Sie als Namen fur das Profil den Namen Ihrer Apotheke
ein und bestatigen Sie mit <OK>.

Im nachsten Fenster werden Sie dazu aufgefordert, einen
Lizenzschlussel einzugeben. Bitte wenden Sie sich an
den Apo-ldent Kundenservice. Dieser unterstitzt Sie beim
Erstellen und Vervollstandigen Ihres Profils.

Zudem koénnen Sie folgendes festlegen:

e Wie der Dateiname des durch Apo-Ident erstellten Prufpro-
tokolls beginnt — Abschnitt 1.6

e Wo sich der Speicherort der Protokolle befindet — Ab-
schnitt 1.7

e Sprache bzw. Form des Protokolls (entsprechend der je-
weiligen gesetzlichen Regelung) — Abschnitt 1.8

e Einstellungen zum Etikettendruck — Abschnitt 1.10

Bitte belassen Sie die voreingestellten Werte im Abschnitt
<Protokollverwaltung durch>. Hier sind nur Veranderungen
vorzunehmen, wenn Sie mit dem Dr. Lennartz Laborprogramm
flir Apotheken arbeiten. Weitere Informationen erhalten Sie im
Abschnitt 3.7.

Sobald Sie alle Einstellungen vorgenommen haben, klicken Sie
auf <Speichern und schlieBen>. |hr Benutzerprofil ist nun hin-
terlegt (das Standardprofil wurde damit ersetzt).

Hinweis: Mit dieser Funktion kénnen Sie unterschiedliche
Benutzerprofile hinterlegen, z.B. wenn Sie die Identitatspriifungen
in verschiedenen Filialapotheken durchflihren. Bitte beachten
Sie, dass entsprechend der Lizenzbedingungen Apo-Ildent fiir
maximal vier Apotheken genutzt werden darf.

)

v

QuickStep Apo-ldent

% Apo-Ident Einstellungen - X

5 Einstellungen zum Protokoll

Strafie mit Hausnummer: unbekannte StraBe

Postleitzahl und Ort: unbekannter Ort

34 Neues Profil X

MName des neuen Konfigurationsprofils: | Muster Apotheke

oK k Abbrechen

%% Apo-ldent Einstellungen - X

E Einstellungen zum Protokoll

Konfigurationsprofil Muster Apotheke Zl+ -2 a

Kundennummer: 00000
Firma/Name: Muster Apotheke
StraBe mit Hausnummer: MusterstraBe 3

Postleitzahl und Ort: 01234 Musterstadt

Nachste Prafaummer: 1000

o~

Speicherort des Archivs: [ Desktop
Protokollvenwaltung durch: Ape-ldent

Protokollversion far: Deutschland

Ll Ll

Differenz der Ruckprojektionen zeigen []
Einstellungen IdentModul

5 Einstellungen zum Etikettendrucker

Standard-Etikettendrucker: Kein 1 ba

© 2017 HiperScan GmbH




n Erste Schritte

1.6.

1.7.

1.8.

Auswahl des Namensschemas im Archivordner

Wahlen Sie fir jede Substanzklasse, in welcher Form der
Substanzname im Archivordner abgespeichert werden soll.
Als Standard ist der primdre Substanzname hinterlegt.

Klicken Sie auf die Schaltflache mit dem Stift neben <Dateiname
startet mit>, um fir das aktuell ausgewahlte Benutzerprofil die
Einstellungen anzupassen.

Stellen Sie fir jede Substanzklasse ein, ob im Dateinamen des
Priufprotokolls der Primare Substanzname = deutsch oder der
lateinische verwendet werden soll. Bitte beachten Sie, dass
nicht bei allen Substanzen in der Datenbank der lateinische
Name verfligbar ist.

Hinweis: Das Namensschema kénnen Sie jederzeit oben in der
Mendiileiste unter <Einstellungen> anpassen.

Wahl eines individuellen Speicherortes fiir
Prifprotokolle

Unter <Einstellungen> mussen Sie fir jedes Benutzerprofil
individuell einen Speicherort fur lhre Prifprotokolle zuweisen,
um Fehler bei Archivabfragen zu vermeiden.

Hinweis: Ab Version 1.3 wird das Archiv standardméBig auf
dem Desktop angelegt.

Wahlen Sie unter <Speicherort des Archivs>im aufgeklappten
Menl <Andere ...> aus, falls Sie einen neuen Speicherordner
anlegen oder auswahlen mdchten. Es 6ffnet sich ein weiteres
Fenster, in dem Sie lhren individuellen Speicherort festlegen
oder einen neuen Ordner anlegen kdnnen.

Sprache bzw. Form des Protokolls

Klicken Sie rechts auf den Pfeil neben <Protokoliversion fiir>
und wahlen Sie die Sprache bzw. Form des Protokolls aus. Diese
Einstellung wird nur fir das aktuell ausgewahlte Benutzerprofil
Ubernommen.

Die Einstellung wirkt sich sowohl auf den Protokollkopf als auch
den Etikettendruck und die Anzeige der Rangliste als PDF aus.

© 2017 HiperScan GmbH

32 Apo-ldent Einstellungen x
& Einstellungen zum Protokoll
Konfigurationsprofil Muster Apotheke ~|+ =2 a
Kundennummer: 00000
Firma/Name: Muster Apotheke
StraBe mit Hausnummer: MusterstraBe 3
Postleitzahl und Ot: 01234 Musterstadt
Nachste Prifnummer: 1000 ?
Dateiname startet mit: Primarer Substanzname I |
|
‘3% Dateiname beginnt mit... X
Substanzklasse Standard Primarer Name Lateinischer Name
Arzneistoffe Fest = L] L
Arzneistoffe Halbfest/Flissig (mit Priifzert.) O O
Arzneistoffe Halbfest/Flussig (sonstige) ] ]
Bt - Arzneistoffe Fest O ]
Drogen O O
Granulate PhyteComm O O
HCK O ]
SchlieBen
6 Apo-ident Einstellungen - X
£l Einstellungen zum Protokoll
Konfigurationsprofil: Muster Apotheke |+ =2 a
Kundennummer: 00000
Firma/Name: Muster Apotheke
StraBe mit Hausnummer: MusterstraBe 3
Postleitzahl und Ort: 01234 Musterstadt
Nachste Prifnummer: 1000 H
Dateiname startet mit: Primérer Substanzname =
Speicherort des Archivs: [ Desktop [5]
Protokollverwaltung durch: ) Desktop 2
Protokollversion fur: Andlere k
36 Selecta File X
# Ordner zlegen
Orte Name - GroBe Letztaﬂndam.g:
“\ Suchen [ Apo-ldent Muster Apotheke 10:08
® Zuletzt verwendet 5 Apo-Ident Muster Apotheke 02 10:07
e an | £ DRIVERS 14092015
1 Q [ inetpub 07.07.2016 ~
Speicherort des Archivs: | Desktop |
Protoksllverwaltung durch: Apo-ldent |
Protokallversion fur: Deutschland [+]
Differenz der Rickprojektionen zeigen | Deutschland H
Osterreich
Einstellungen IdentModul

GroBbritannien
(= Einstellungen zum Etikettendrucker | 5.z




n Erste Schritte

1.9.

Das hinterlegte Profil kann immer vor Beginn der Messung im
oberen Teil der Benutzeroberflache bei Konfigurationsprofil
ausgewahlt werden. Bitte achten Sie stets vor einer Messung
darauf, welches Profil Sie ausgewahlt haben. Eine Anderung
des Profils nach einer Messung fihrt dazu, dass die Daten der
Messung verworfen werden und Sie diese wiederholen missen.

Einstellungen zum Etikettendrucker
Brother QL 560 und QL 570 mit Endlospapier DK-22205

Installation der Treibersoftware

Unter Windows 10 werden die Geratetreiber automatisch beim
Anschlieen und Einschalten des Druckers installiert.

Hinweis: Bei Windows 7 und Windows 8.1 installieren Sie bitte
vor dem Einschalten des Etikettendruckers die Gerétetreiber. Sie
finden diese auf dem mitgelieferten USB-Stick unter nlitzliches.

Einrichtung in der Apo-I/dent Software

Wahlen Sie unter Einstellungen zum Etikettendrucker aus
der Liste <Standard-Etikettendrucker> |hren Drucker (Brother
QL 560 oder QL 570) aus.

Wahlen Sie anschlieRend folgende Einstellungen* aus:
» Seitengrofe: 62mm
*  Orientierung: Um 0° gedreht
Erweiterte Layout-Einstellungen

Konfigurationsprofil ~ Ausat hi: | Muster Apotheke &

Muster Apotheke
Muster Apotheke 02

© Einstellungen zum Etikettendrucker
Standard-Etikettendrucker:

SeitengroBe:

Orientienung:

[# Frweiterte | avent-Finstellunnen

1 Einstellungen zum Etikettendrucker

Standard-Etikettendrucker:

SeitengroBe: &2mm

Um 0" gedreht =l

Orientierung:
&l Enweiterte Layout-Einstellungen
Etikettenbreite / mm:

Brother QL-560

Brother QL-360

L% | & | &

Kein
Vom Drucker lesen

An OneNote 2010 senden

Brother QL-560

-l& || 8

| Vom Drucker lesen

620 %  Etikettenhohe /mm: | 350 >

» Etikettenbreite / mm: 62,0
« Etikettenhohe / mm: 35,0
* X-Versatz / mm: 0,0
* Y-Versatz / mm: 0,0
+  Skalierungsfaktor: 1,00

* Diese Angaben beziehen sich auf die Anwendung der Endlosetikettenrolle
Typ DK-22205.

Klicken Sie nun auf das <Werkzeugsymbol> ,Drucker-
Einstellungen 6ffnen* rechts neben der Liste. Andern Sie im
sich 6ffnenden Dialogfenster noch folgende Angaben:

«  Format: Normalformat
* Bandbreite: 62mm
+ Lange: 35,0

* Bandvorschub: 3
* Ausrichtung: Hochformat

Klicken Sie auf <Ubernehmen> und bestitigen Sie mit
<OK>. Sie befinden sich nun wieder in den Einstellungen der
Apo-Ildent Software.

Hinweis: Bevor Sie Ihre Einstellungen speichern, kénnen Sie
einen Testdruck starten. Klicken Sie hierfiir auf das mittlere
Werkzeugsymbol neben der Bezeichnung des ausgewéhlten
Druckers.

Bestatigen Sie mit <Speichern und SchlieBen>, wenn lhr
Testdruck erfolgreich war.

)

X-Versatz / mm: 005 Y-Versatz/ mm: 00
Skalierungsfakter: 1,00 % | Druckereinstellungen zuriicksetzen
Speichem und schlicBen
& | & | B
18 Druckeinstellungen fur Brother QL-560 X
Druckmedium | Grafiken Optionen Support
Format: [Wormalformat |
Bandbreit: £2mm -
:liamm Mir: 25 - Max: 1000
35um| Lange 35 mm Ll »
Min: 3~ Maw: 127
Bandvorschub: [3 mm “ »
E2mm
Ausichtung ' Querformat
& Hochfomat
Euemplare: 1 3: I~ Sotiett

Qualitét:

I~ Umgekehite Rehenfolge

@ Der Diuckgeschwindigkeit Verrang geben
" Der Diuckaualitat Vorrang geben

DefEtketterfomat.. | Standard

OK ‘ Abbrechen Ubemehmen

© 2017 HiperScan GmbH




n Erste Schritte

Brother QL 560 und QL 570 mit Einzeletiketten DK-11201

Installation der Treibersoftware

Unter Windows 10 werden die Geratetreiber automatisch beim
AnschlielRen und Einschalten des Druckers installiert.

Hinweis: Bei Windows 7 und Windows 8.1 installieren Sie bitte
vor dem Einschalten des Etikettendruckers die Gerétetreiber. Sie
finden diese auf dem mitgelieferten USB-Stick unter nlitzliches.

Einrichtung in der Apo-Ident Software

Wahlen Sie unter Einstellungen zum Etikettendrucker aus
der Liste <Standard-Etikettendrucker> Ihren Drucker (Brother
QL 560 oder QL 570) aus.

Wahlen Sie anschliel3end folgende Einstellungen* aus:

© Einstellungen zum Etikettendrucker

po-ident

» SeitengroRe:
*  Orientierung:

29mm x 90mm
Um 90° gedreht

Erweiterte Layout-Einstellungen

« Etikettenbreite / mm:
» Etikettenhéhe / mm:
* X-Versatz / mm:

* Y-Versatz / mm:

» Skalierungsfaktor:

29,0
89,9
0,0
0,0
1,00

* Diese Angaben beziehen sich auf die Anwendung der Einzeletikettenrolle
Typ DK-11201.

Klicken Sie nun auf das <Werkzeugsymbol> ,Drucker-
Einstellungen 6ffnen* rechts neben der Liste. Andern Sie im
sich 6ffnenden Dialogfenster noch folgende Angaben:

Format: Normalformat
* Bandbreite: 29mm x 90mm
* Lange: 89,9

 Bandvorschub: 3
* Ausrichtung: Hochformat

Klicken Sie auf <Ubernehmen> und bestitigen Sie mit
<OK>. Sie befinden sich nun wieder in den Einstellungen der
Apo-Ildent Software.

Hinweis: Bevor Sie Ihre Einstellungen speichern, kénnen Sie
einen Testdruck starten. Klicken Sie hierfiir auf das mittlere
Werkzeugsymbol neben der Bezeichnung des ausgewdéhlten
Druckers.

Bestatigen Sie mit <Speichern und SchlieBen>, wenn lhr
Testdruck erfolgreich war.

© 2017 HiperScan GmbH

Standard-Etikettendrucker: Brother OL-560 % e | 6B
SeitengroBe: Kein Wom Drucker lesen
An OneNote 2010 senden
Orientierung:
Brother OL-560
[ Frusiterte | svout-Finctellunaen ‘
&l Einstellungen zum Etikettendrucker
Standard-Etikettendrucker: Brother OL-560 Hll&le | B
SeitengraBe: 29mm x 90mm _v|| vom Drucker lesen
Orientierung: Um 90° gedreht |
£l Enweiterte Layout-Einstellungen
Etikettenbreite / mm: | 29,0 5 Etikettenhshe / mm: 8995
X-Versatz / mm: 005 ¥-Versatz/ mm: 00
Skalierungsfakior: 1,00 % Druckereinstellungen zuriicksetzen
Speichem und schlicBen
&\ | B
& Druckeinstellungen far Brother QL-570 X

Druckmedium  Grafiken Optionen Support

Format;

Narmalformat

Bandbreite:

SUMI@ -

Bandvorschub:

Z3mm

29mm % I0mm -

Min 12.7 - May 1000.0
838 mm . »
30

Min: 3,0~ Max 127.0
R S

Ausiichtung:

Exemplare:

Qualitse

AuflEsung

© Quertormat
& Hochformat

"4

& Der Druckgeschwindiakeit Vorang geben

[ Soriert
I~ Umgekehrte Reihenfolge

" Der Druckqualtat Yorrang geben

300 « 300 dpi
300 » 600 dpi

Def Elkettenfomat.. | Standard

OK ‘ Abbrechen Ubemehmen




E Durchfiihrung der Messung

2.1. Arzneistoffe Fest, BtM fest und Drogen, welche mit
Apo-Ident eindeutig identifiziert werden konnen

Wahlen Sie unter Auswahl der Substanz die zu prifende e |Araeistoffe Fest -l
Klasse, z.B. ,Arzneistoffe Fest". Neme:  [Terscd

Lateinisch: | () Tetracain Base

Geben Sie anschliefend den deutschen Substanznamen ein. © Termcaintycrochiord
Wahlweise kénnen Sie auch eine Zeile darunter den lateinischen
Namen eingeben, sofern dieser vorhanden ist.

Hinweis: Bereits bei der Eingabe der ersten Buchstaben
zeigt lhnen die Software Vorschldge an. Wéhlen Sie aus den
Vorschlégen die richtige Substanz aus.

Die Substanz ist eindeutig identifizierbar, wenn sich ein griiner
Punkt vor dem Namen befindet. Bei gelb oder rot lesen Sie bitte
unter Abschnitt 2.3 bzw. 2.4 weiter.

Start der Messung

Stellen Sie zuerst Ihr Probenglas mit der Substanz (Fullhohe
2-4mm) und dem Adapterring auf die Messstelle. Starten Sie
den Messvorgang durch Anklicken der grinen Schaltflache
neben Start der Messung oder durch Driicken des Messknopfes
(leuchtet griin) direkt oben auf dem Gerét.

Hinweis: Einige Substanzen lassen sich auch mit geringerer
Substanzmenge identifizieren. Das entsprechende Vorgehen
finden Sie in der Box auf der néchsten Seite.

Start der Messung o

Referenzierung

Nach der ersten Substanzmessung werden Sie zum Aufstellen
und Messen der mitgelieferten Referenzstandards aufgefordert.
Es gibt zwei verschiedene externe Referenzierungsvarianten:

a) Aufstellen und Messen der Schwarz- und Weilreferenz.

b) Aufstellen und Messen eines sauberen leeren Probenglases
(Leerreferenz) und der Weilkreferenz (Pulver).

Hinweis: Bitte benutzen Sie stets den schwarzen Adapterring.
Folgen Sie den Anweisungen der Software. Die Messung der
Referenzen wird bei Bedarf von der Software neu angefordert.

Schwarzreferenz WeiBreferenz (Zenith)

Schwarzref Weigrefere!

m

leeres Probenglas WeiBreferenz (Pulver)

WeiRreferen?

0
!

Nach wenigen Sekunden zeigt Ihnen das Gerat an, ob die

. e Name: Natriumcitrat
Substanz identifiziert wurde. wios Entspricht
. NI Ergebnis: - Entspric
= . . . . . . . . Ergebnis
Hinweis: Bei negativem Ergebnis lassen Sie sich bitte die 9 s 99,3% sommartsebs 0%

weiterfiihrenden Informationen anzeigen. Uberpriifen bzw. Valienng  Verfugar
wiederholen Sie entsprechend lhren Messvorgang.

Fillen Sie nach erfolgreicher Messung alle Pflichtfelder bei
Angaben zur Messung aus. Die Felder <Zusétzliche Priifung>
und <Bemerkung> kdnnen bei Bedarf ausgefiillt werden.

ers: | Mustername
ieferant. | Musterlieferant

Marz |20 |

123

1234567

Solange Sie bei einem der Eingabefelder dieses Zeichen 4\ B
sehen, fehlen noch Eingaben und das Prufprotokoll kann nicht -
erstellt werden.

[12] © 2017 HiperScan GmbH




Durchfihrung der Messung

Nun kénnen Sie den Messvorgang speichern, als PDF-Datei
anzeigen oder drucken.

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

po-ident

Erstellen des Protokolls

HE&s

Messung mit dem Probeneinsatz fiir geringe
Substanzmengen

In den Klassen Arzneistoffe Fest und BtM - Arzneistoffe
Fest lassen sich einige Substanzen auch mit geringerer
Substanzmenge identifizieren. Hierzu bendtigen Sie den
Probeneinsatz und zwingend die dazugehorige WeiBreferenz
fir Probeneinsatz, welche fir die Referenzierung erforderlich
ist.

Eine Ubersicht aller Substanzen, welche mit dem Probeneinsatz
gemessen werden konnen, finden Sie unter <Hilfe> -
<Abonnierte Substanzen mit Probeneinsatz>.

Wahlen Sie unter Auswahl der Substanz die zu prifende
Klasse Arzneistoffe Fest oder BtM — Arzneistoffe Fest.

Geben Sie anschlielend den deutschen Substanznamen ein.
Wahlweise kdnnen Sie auch eine Zeile darunter den lateinischen
Namen eingeben.

Haben Sie eine entsprechende Substanz ausgewahlt,
erscheint bei Start der Messung, auf der rechten Seite, das
Kontrollkdstchen <Probeneinsatz verwenden>. Setzen Sie
das Hakchen, wenn Sie den Probeneinsatz verwenden.

Hinweis: Bereits bei der Eingabe der ersten Buchstaben zeigt
Ihnen die Software entsprechende Vorschldge an. Die Probe
sollte bis zu einer Héhe von ca. 4mm in den Probeneinsatz
gefiillt werden.

Stellen Sie zuerst Ihr Probenglas mit Probeneinsatz und der
Substanz mit dem Adapterring auf die Messstelle. Starten
Sie den Messvorgang durch Anklicken der griinen Schaltflache
neben Start der Messung oder durch Dricken des Messknopfes
(leuchtet griin) direkt oben auf dem Gerat.

Nach der ersten Substanzmessung werden Sie zum Aufstellen
und Messen der Referenzen aufgefordert. Bitte verwenden
Sie die Schwarzreferenz und die korrekte WeiRreferenz fiir
Probeneinsatz, da es sonst zu einer Nichtidentifikation kommt.

Hinweis: Die Messung der Referenzen wird bei Bedarf von der
Software automatisch neu angefordert.

Nach wenigen Sekunden zeigt lhnen das Gerat an, ob die
Substanz identifiziert wurde. Verfahren Sie anschlieend wie
gewohnt.

apo-ident

Auswahl der Substanz

Stempelleermessung

Start der Messung - ‘

Wemrefere"

N

rzref

© 2017 HiperScan GmbH




E Durchfiihrung der Messung

2.2. Arzneistoffe Halbfest/Fliissig, welche mit Apo-Ident

eindeutig identifiziert werden konnen

Stempelleermessung

Beginnen Sie mit der Stempelleermessung. Stellen Sie den
sauberen Messstempel (auch Transflexionseinsatz genannt)
mit den FURRchen nach unten in ein sauberes leeres Probenglas.
Zusammen mit dem Adapterring stellen Sie nun das Glas mit
dem Messstempel auf die Messstelle des Apo-Ident Gerates.
Starten Sie die Stempelleermessung durch Anklicken der
grinen Schaltflache.

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

Hinweis: Nach erfolgreicher Stempelleermessung ist ein
Zeitfenster von flinf Minuten fiir den Start der Substanzmessung
vorgesehen. Bei nicht erfolgter Messung innerhalb dieses
Zeitraumes muss die Stempelleermessung wiederholt werden.

Referenzierung

Nach der Stempelleermessung werden Sie zum Aufstellen und
Messen der mitgelieferten Referenzstandards aufgefordert.

Bitte beachten Sie die Hinweise zur Referenzierung unter 2.1.

Start der Messung

Stellen Sie |hr Probenglas mit der Substanz und dem
Messstempel sowie dem Adapterring auf die Messstelle.
Starten Sie den Messvorgang durch Anklicken der grinen
Schaltflache neben Start der Messung oder durch Drucken des
Messknopfes (leuchtet griin) direkt oben auf dem Gerét.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass Sie den Messstempel mit den
FiiBchen nach unten im Probenglas richtig andriicken, sodass
keine Luftbldschen zu sehen sind.

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

Hinweis: Bei negativem Ergebnis lassen Sie sich bitte die
weiterfiihrenden Informationen anzeigen. Uberpriifen bzw.
wiederholen Sie entsprechend lhren Messvorgang.

Fallen Sie nach erfolgreicher Messung alle Pflichtfelder bei
Angaben zur Messung aus. Die Felder <Zusétzliche Priifung>
und <Bemerkung> kdnnen bei Bedarf ausgefillt werden.

Solange Sie bei einem der Eingabefelder dieses Zeichen A
sehen, fehlen noch Eingaben und das Prifprotokoll kann nicht
erstellt werden.

Nun kénnen Sie den Messvorgang speichern, als PDF-Datei
anzeigen oder drucken.

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

[

Klasse: Arzneistoffe Halbfest/Fliissig (mit Prifzert.) -]
Name: Basiscreme DAC
Lateinisch:  Cremor basalis

Bitte nutzen Sie diesen Stempel
Stempelleermessung auch fir die anschlieBende Probenmessung

Transflexionseinsatz

&

=
oy

L —

Name: Basiscreme DAC

NRErgebns - Entspricht

Ergebnis

Bewertung: 99, 9% (sollwert 98% bis 100%)

Validierung: ~ Verfiigbar

Mame des Benutzers: | Mustername
Hersteller/Lieferant: | Musterlieferant
Verfallsdatum: Februar  ~|[2017 |
Charge: 123

PZN: 1234567

Zusstzliche Prifung:  (leer)

1000

HES &

Erstellen des Protokolls

© 2017 HiperScan GmbH




E Durchfihrung der Messung

2.3. Besonderheiten bei Substanzen mit nicht

eindeutigem Priifergebnis

Substanzen, welche mit Apo-Ident nicht eindeutig identifizierbar
sind, werden sofort nach Eingabe der Bezeichnung angezeigt
(gelber Punkt vor dem Substanznamen).

Klicken Sie rechts neben der ausgewahlten Substanz auf das
Zeichen £\ um weitere Informationen zu erhalten.

Klicken Sie auf <Als PDF anzeigen> wenn Sie diese
Informationen ausdrucken moéchten.

Fir eine eindeutige Identifikation ist eine zusatzliche Prifung
erforderlich. Die Methode und das Ergebnis kénnen direkt in der
Software (unter <Zusétzliche Priifung>) oder handschriftlich
auf dem Prufprotokoll eingetragen werden. Danach ist die

N apo-ident

[AvenitoieHalfetFssig (i Priiar) ]

Auswahl der Substanz ~ tem: d
Laeinisch: Kahireme DAB

Kalcreme DAB 6 (sabilsiert, enthsl Rosens)

A Substanz nicht eindeutig trennbar - o x

folgenden Substanzen

Substanzname Lateinischer Name
Kuhlcreme DAB 6 (stabilisiert, enthalt Rosendl) Unguentum leniens DA &

Apo-Ident fasst diese Substanzen deshalb in der Kiassifikation 'Kuhlcreme / Kuhlcreme mit Rosenal usammen. Erst eine

Angabe zum abschliellenden Ergebnis erforderlich. ,

Konfigurationsprofil Auswahl; | Muster Apotheke El

Kesse  |Arzneistoffe Halbfest/Flassig (mit Prafzert) M
Auswahl der Substanz ~ Neme | Kuhicreme DAB |

1

Lateinisch: |Unguentum leniens | @

Stempelleermessung
Bitte nutzen 5ie jetzt den gleichen Stempel

Start der Messung . wie bei der Stempelleermessung.

Name: Kiihlcreme / Kiithlcreme mit Rosendl a

) MIR Ergebnis: Entspricht

Ergebnis

Bewertung: 99, 8% (sollwert 98% bis 100%)

Validierung:  Verfigbar

Mame des Benutzers: | Mustername

Hersteller/Lieferant: | PMusterlieferant

Verfallsdatum:

September vI 2016 vI

Charge: |‘I?_3

Angaben zur Messung (123567

Zusétzliche Prifung:  (leer)

Bemerkung: |

Prifnummer: 1002

Erstellen des Protokolls | @ FEEY

Die Eingabe der erganzenden Prifung und des Priifungsergeb-
nisses in der Software ist Uber <Zusétzliche Priifung> moglich.

Liegt das Ergebnis der ergdnzenden Prifung bereits vor,
kann dieses Uber das Anklicken des Kontrollkdstchens
<Entspricht> dokumentiert werden.

© 2017 HiperScan GmbH

LY Gruppe als Pdf anzeigen

Q5 Weitere Prifung (Methode und Ergebnis) - X

[aelblich weiBe Salbe, Geruch schwach nach Bienenwachs

AbschlieBendes Ergebnis: [] Entspricht




E Durchfiihrung der Messung

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 'Kiihlcreme / 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 Prifung,
welche innerhalb dieser Gruppe* unterscheidet, macht das Prifergebnis
eindeutig.

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

gelblich weille Salbe, Geruch schwach nach Bienenwachs

Kihlcreme DAB wurde eindeutig identifiziert.

Verantwortlicher Apotheker:

Unterschrift

Handschriftliche Eintragung des Ergebnisses der
erganzenden Priifung auf dem gedruckten Protokoll

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

Ergebnis NIR:

Ergénzende Prifung:
(Methode und Ergebnis)

Abschlussergebnis:

Die Probe wurde als eine Substanz der Gruppe 'Kiihicreme / 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 Prufergebnis eindeutig.

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

Kuhilcreme DAB wurde eindeutig identifiziert.

[]Ja [ INein

Verantwortlicher Apotheker:

Unterschrift

© 2017 HiperScan GmbH




E Durchfihrung der Messung

2.4. Besonderheiten bei Substanzen, welche mit Apo-Ident
nicht priifbar sind

Substanzen, welche mit Apo-ldent nicht identifiziert — e
werden kdnnen, z.B. weil sie im NIR keine ausreichende Auswahl der Substanz e e ‘
Signatur aufweisen, werden sofort nach (Teil-)Eingabe der

Bezeichnung markiert (erst mittels eines roten Punktes vor

dem Substanznamen, danach durch eine rote Markierung und e E

Hinweisfenster). e ik °
L I . . . ® *

Fir eine Identifikation dieser Substanz ist eine andere =

Prifmethode erforderlich. - o Smism

Ein Protokoll kann trotzdem erstellt werden, Vervollstandigen
Name: Sie dazu bitte die Pflichtangaben zur Substanz,

Uber die Apo-Ident Software kann dennoch ein Protokoll erstellt
werden. Klicken Sie dafir auf <OK>. S

Validierung:

Die Methode und das Ergebnis kénnen direkt in der Software R
(unter <Priifung>) oder handschriftich auf dem Prifprotokoll i IR it il

eingetragen werden. Danachistdie Angabe zum abschlieRenden -
Ergebnis erforderlich.

Name des Benutzers: | Mustemame

Angaben zur Messung

Erstellen des Protokolls [=] |8 & &

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

Muster Apotheke 08.09.2016
Musterstralle 3, 01234 Musterstadt
Getestet wurde: Selenige Saure
k.A.
Charge: 123 (PZN- 1234567)
Hersteller/Lieferant: Musterlieferant
Verfallsdatum: Juni 2017
Profnummer: 1001
Prufender: Mustername
Protokolldatei: Selenige_S_ 123 2016-09-08_16-33-16_pdf
Bemerkung:
Priafung:

(Methode und Ergebnis)

Abschlussergebnis: Selenige Saure wurde eindeutig identifiziert

[RE INein

Verantwortlicher Apotheker:

Unterschnift

© 2017 HiperScan GmbH [17]




Zusatzfunktionen

3.1. Prozentangabe der Ubereinstimmung + Sollwertangabe

Die Ubereinstimmung des Probenspektrums mitdem hinterlegten
Referenzspektrum wird in Prozent angezeigt. Dahinter wird der - ]
zulassige Bereich der Bewertung (Sollwert) ausgewiesen. Liegt Ergebnis ;F Entspricht

das Probenspektrum auRerhalb des zuldssigen Bereiches, v 99 Menmme
wird die Substanz mit ,,Entspricht nicht“ als nicht identifiziert

ausgewiesen.

Name: Glucose-Monohydrat

Velidierung: ~ Verfgbar

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

3.2. 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 / \ I /\
beachten Sie, dass flr die Differenzlinie die rechte Skala / < gk

verwendet wird, um die Unterschiede optisch gut sichtbar zu

machen.
o~

Klicken Sie unter <Einstellungen> das Hakchen bei
<Differenz der Riickprojektionen zeigen> an, um die Linie
im Protokoll anzuzeigen. Die Eingabe wird dann Uber die  gufcmitbiferenzanzeige

Schaltflache <Speichern und SchlieBen> beendet.

(Absorbar
~5
L
.
oif

3.3. Suchfunktion (Abfrage) nach Substanz, Verfallsdatum
oder nach anderen Kriterien

Mit dieser Funktion kénnen Sie Protokolle oder Etiketten erneut L .
anzeigen und drucken. I e ]

Substanz  Verfallsdatum/Verwendbar bis Enweitert

Klicken Sie daftr in der Mendlleiste auf <Abfrage>.

Suche nach einer Substanz mit bestimmtem Namen, Prifnummer oder PZN

Substanzname, Prifnummer oder PZN: ||

Es o6ffnet sich das rechts abgebildete Suchfenster.

X

Primarer

Stellen Sie ggf. oben das Benutzerprofil fir die Suchabfrage
ein. Geben Sie unter dem Reiter <Substanz> den Namen
der Substanz (oder die Prufnummer bzw. PZN) ein, deren
Prifprotokolle Sie suchen mochten. Klicken Sie auf
<Ausfiihren>. Es werden alle Priufprotokolle angezeigt, die den

angegebenen Suchtext enthalten.

M\ * Lateinischer steller/Lieferant Charg

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

Nach dem Ausflhren der Abfrage kénnen Sie die betreffende e st 16
Substanz im Ergebnisfenster auswahlen und sich Informationen
zur Messung bzw. das Protokoll anzeigen lassen.
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a Zusatzfunktionen

3.4.

3.5.

3.6.

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

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

Export der Abfrageergebnisse im CSV Format

Die Ergebnisse der Abfrage lassen sich Uber einen Klick auf
<Speichern> im CSV Format speichern. Offnen Sie diese
anschlieBend in einem CSV fahigen Programm (z.B. MS Excel),
um die Liste zu drucken oder weiterzuverwerten.

Dateien zu individuellen Speicherorten kopieren
(z.B. auf einem USB-Stick)

Wenn Sie die gefundenen Dateien an einen individuellen Ort
kopierenmdchten, klicken Sie bitte aufdie Schaltflache <Kopieren
nach...> und wahlen Sie den gewiinschten Speicherort aus. Es
werden alle den Suchkriterien entsprechenden Daten kopiert.

Anzeige der Validierungsdokumente
Klicken Sie oben in der Menuleiste auf <Hilfe>.
Wahlen Sie nun das entsprechende Validierungsdokument aus.

Nach einer erfolgreichen Messung kénnen Sie das
Validierungsdokument der gerade gepriften Substanz auch
direkt Uber die Apo-Ident Oberflache aufrufen. Klicken Sie dazu
im Ergebnisbereich auf <Validierung>.

Daten exportieren (z.B. fur den Apo-Ident
Kundenservice)

Um |hre Messprotokolle zu versenden oder zum Zweck
der Datensicherung abzuspeichern, klicken Sie oben in der
Mendleiste auf <Hilfe>.

Wahlen Sie <Daten fiir Service exportieren>aus und verfahren
Sie weiter, wie in Abschnitt 3.6 beschrieben.

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

Uber diese Funktion kénnen Sie Ihre Spektren in einer ZIP-Datei
komprimiert speichern. Wie viele Messtage Sie zusammenfassen
und versenden oder speichern mdchten, kénnen Sie wie folgt
einstellen, wobei jede ganze positive Zahl moglich ist:

o -1 = alle Tage
e 1 =1 Tag

o 2 =2 Tage

e uUSW.

Klicken Sie auf <Speichern>. Danach erscheint auf lhrem
Desktop (Bildschirmoberflache) das entsprechende Zip-Archiv.
Sie kdnnen naturlich auch einen anderen Speicherort auswahlen.

Das Zip-Archiv ist jetzt per E-Mail versendbar.

© 2017 HiperScan GmbH
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Hilfe Info
[ Bedienungsanleitung |
©, Validierungsdokumente » Amzneistoffe Halbfest/Flissig (mit Prafzert)
[E][Wichiser Flrwes Rainmimp/ atztng Amneistoffe }—hlbfsvﬂms»g(sonsllg\

Arzneistoffe Fest

PP Pt £ Comi e coomecbiee

& Name des Dateiarchivs festlegen X
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Zusatzfunktionen

3.7. Einbindung in das Dr. Lennartz Laborprogramm

fiir Apotheken

3.7.1 Einmalige Einstellungen, wenn QuickStep Apo-
Ident und Dr. Lennartz Laborprogramm auf dem

gleichen Computer/Laptop installiert sind

Sie mochten lhre Ausgangsstoffe mit dem Dr. Lennartz
Laborprogramm fiir Apotheken prifen und die Daten automatisch
von Apo-ldent Ubertragen? Nehmen Sie dazu bitte folgende
Einstellungen vor:

Klicken Sie oben in der Menuleiste auf <Einstellungen>.

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

Klicken Sie anschlieend auf die Schaltflache mit dem Stift
(rechts daneben). Es o6ffnen sich die Protokoll-Management
Einstellungen. Das Kontrollkdstchen bei <Datenaustausch
aktivieren> ist standardmaRig aktiviert. Bitte belassen Sie
diese Einstellung und wahlen Sie Uuber die Schaltflache
<Durchsuchen> das Verzeichnis ,C:\Winclip\Austausch\
Apo-ldent®. Klicken Sie anschlieRend auf <Anwenden> und
bestatigen Sie lhre Einstellungen mit <OK>.

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

Hinweis: Sollte der Ordner Apo-Ident im Verzeichnis ,,C:\Winclip\
Austausch\“ noch nicht existieren, dann klicken Sie auf <Ordner
anlegen>. Bestétigen Sie Ihre Eingabe mit der Enter-Taste.

Starten Sie das Dr. Lennartz Laborprogramm fiir Apotheken.

Klicken Sie oben in der MenlUleiste auf die Schaltflache <Sys-
temverwaltung> und anschlieBend auf <Einstellungen>. Bei
dem Reiter <Ausgangsstoffe> finden Sie im unteren Teil den
Punkt NIR Apo-ldent-Anbindung. Aktivieren Sie das Kontroll-
kastchen bei <NIR Apo-ldent-Anbindung aktivieren> und
wahlen Sie darunter den gleichen Ordner aus, wie zuvor bereits
in der Apo-ldent-Software. Bestatigen Sie lhre Eingaben mit
<OK>. Damit ist der gemeinsame Austauschordner definiert, so-
dass Sie nun mit lhrer Ausgangsstoffprifung beginnen kénnen.

Hinweis: Der gemeinsame Austauschordner kann auch in ei-
nem anderen, von lhnen definierten Ordner bzw. Netzlaufwerk
liegen. Achten Sie jedoch stets darauf, dass Sie in beiden Pro-
grammen den gleichen Ordner auswéhlen.

3.7.2 Bedienung der Software, wenn QuickStep
Apo-Ident und Dr. Lennartz Laborprogramm auf dem

gleichen Computer/Laptop installiert sind

Starten Sie das Dr. Lennartz Laborprogramm fiir Apotheken.

Wahlen Sie oben Uber die Mendlleiste den zu prifenden Aus-
gangsstoff aus.
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Zusatzfunktionen

Geben Sie den Stoffnamen oder den Anfang des Namens ein.
Klicken Sie dann auf <Okay> oder bestatigen Sie Ihre Eingabe
mit der Enter-Taste.

Bestatigen Sie die richtige Substanz durch einen Doppelklick.

Geben Sie alle notwendigen Angaben ein und klicken Sie
anschlieRend unten rechts auf den Pfeil.

Hinweis: Wenn Sie die NIR-Spektroskopie noch nicht als
Priifmethode fiir die ausgewéhlte Substanz angelegt haben,
dann lesen Sie bitte die Informationen in der nachfolgenden
Box. Anderenfalls kbnnen Sie darunter weiterlesen.

fiir die gewiinschten Stoffe ein.
Jokerzeichen (*?) sind erlaubt
Stoffname
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Klicken Sie auf <Priifmethoden>. Dies ermdglicht Ihnen, zu
den Standardprifmethoden des Laborprogramms eine eigene
Prifmethode zu erganzen.

Es ist zuldssig, 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
Laborprogrammes nicht Gberschrieben.

Klicken Sie auf <Andern>.

Wahlen Sie oben in der Menlleiste <Neu>.

Nun kdnnen Sie Ihre eigene Prifmethode anlegen. Wahlen Sie
daflr in der Spalte Typ Priifkriterium aus und tragen Sie in der
Spalte Text z.B.: Identifizierung NIR-Spektroskopie (2.2.40)
ein.

<Speichern> Sie die neu angelegte Priifmethode ab.

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

Nun kénnen Sie nach lhrer eigenen Prifvorschrift prifen.
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Zusatzfunktionen

Fillen Sie im oberen Teil des Reiters Prifmethoden <Gepriift
durch> aus und klicken Sie in den Prifmethoden auf die kleine
Schaltflache <NIR>.

Es offnet sich ein neues Fenster. Klicken Sie auf die Schaltflache
<an Apo-ldent libergeben>.

Wechseln Sie nun zur Apo-ldent-Software. Nachdem Sie
Ihr  Konfigurationsprofil ausgewahlt haben, klicken Sie
bei Auswahl der Substanz rechts auf das Dr. Lennartz
Laborprogramm-Symbol. Somit Ubertragen Sie die Daten aus
dem Dr. Lennartz Laborprogramm direkt zu Apo-ldent. Wenn
die Daten importiert wurden, erscheint ein grines Hakchen Gber
dem Symbol. Auch die Felder unter Angaben zur Messung
werden Ubernommen und kdnnen nicht mehr verandert werden.

Fihren Sie die Messung wie gewohnt durch und speichern Sie
im Anschluss das erstellte Protokoll.

Danach wechseln Sie wieder zum Dr. Lennartz Laborprogramm.
Wenn die <NIR>-Schaltflache gelb markiert ist, dann ist das
abgespeicherte Protokoll bereits hinterlegt.

Nun kénnen Sie wie gewohnt mit der Dokumentation im Dr.
Lennartz Laborprogramm flir Apotheken fortfahren.

3.7.3 Bedienung der Software, wenn QuickStep
Apo-Ident und Dr. Lennartz Laborprogramm auf

verschiedenen Computern/Laptops installiert sind

Sobald Sie Ihre Ausgangsstoffprifung mit Apo-ldent abgeschlos-
sen haben, speichern Sie das im Archiv befindliche Prifprotokoll
(PDF) auf einem USB-Stick ab. Verbinden Sie den USB-Stick
anschlieend mit dem Computer, auf dem Sie das Dr. Lennartz
Laborprogramm fiir Apotheken verwenden.

Starten Sie das Dr. Lennartz Laborprogramm fiir Apotheken.

Wahlen Sie oben Uber die Menlleiste den zu prifenden Aus-
gangsstoff aus.

Geben Sie den Stoffnamen oder den Anfang des Namens ein.
Klicken Sie dann auf <Okay> oder bestatigen Sie lhre Eingabe
mit der Enter-Taste.

NIR-Protokol auswahlen
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a Zusatzfunktionen

Bestatigen Sie die richtige Substanz durch einen Doppelklick.

Geben Sie alle notwendigen Angaben ein und klicken Sie
anschlieRend unten rechts auf den Pfeil.

Hinweis: Wenn Sie die NIR-Spektroskopie noch nicht als
Priifmethode fiir die ausgewdhlte Substanz angelegt haben,
dann lesen Sie bitte die Informationen in der Box auf Seite 21.

Fillen Sie im oberen Teil des Reiters Prufmethoden <Gepriift
durch> aus und klicken Sie in den Prifmethoden auf die kleine
Schaltflache <NIR>.

Es o6ffnet sich ein neues Fenster. Klicken Sie auf die Schaltflache
mit den drei Punkten und wahlen das Protokoll von Apo-Ident
(das sich auf dem USB-Stick befindet) mit einem Doppelklick
aus, damit es dieser Ausgangsstoffprifung hinzugefugt wird.

Bestatigen Sie lhre Auswahl mit <OK>. Das Prifprotokoll wurde
nun hinzugefigt.

Nun kdnnen Sie wie gewohnt mit der Dokumentation im Dr.
Lennartz Laborprogramm fiir Apotheken fortfahren.

© 2017 HiperScan GmbH
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Zusatzfunktionen

3.8. Details zur Identifikation (Rangliste)

Apo-ldent vergleicht das gemessene Spekirum mit den in

der Referenzdatenbank hinterlegten Proben. Maximal 20 *e  Glucose-Monohydrat

NREwebniz - Entspricht

Ergebnisse der hdéchsten Ubereinstimmung kénnen in der Ergebnis ;
: . . . Bewertung: 99, 9% (sollwert 98% bis 100%)
Rangliste angezeigt werden. Zum Anzeigen der Rangliste mmmk Verfaghor

klicken Sie bitte in der Ergebnisanzeige zur Messung auf den
Hyperlink <Bewertung>.

Danach 6ffnet sich die Ansicht mit den Details zur Identifikation.

Wenn Sie die Schaltflache <Als PDF anzeigen> auswahlen, ::Zl,kldm PRV P s PR P megx
erhalten Sie die dargestellte Tabelle im PDF-Format und kénnen T Kalumatat 221 osm  osme  omw 63 %%
sie gemeinsam mit dem Protokoll drucken und ablegen. . o o osr e

4 Levothyroxin-MNatrium 2182081 L 0,4734 342
An 1. Stelle (Rang 1) wird die Referenzprobe angezeigt, welche 5 Neomycinuif 2191 om 05
die héchste Ubereinstimmung mit der aufgesteliten Probe | o=t v o
aufweist. Sind die Kriterien fur die Identifikation der Substanz . N
erfullt, wird diese griin dargestellt. 10 Neomyeinsulfat 20 27

n Kylitol 21754 486
Danach folgen rot gekennzeichnet die nachstliegenden A o
Referenzproben. Diese werden bei der Bewertung des 1 Neomycnsulat 20524 0w 2
gemessenen Probenspektrums nicht direkt bertcksichtigt. Bei R — e
Substanzen, welche in Gruppen zusammengefasst werden, 17 Resoran 208 qaws bws s
ist zu beachten, dass der in der Rangliste aufgefiinrte Name o s e [P
(Klassifikation) vom Substanznamen abweichen kann. Es wird @ Nirofusrion W08 om0 o omy  mo
dann der Gruppenname angezeigt (z.B. , Triglyceride"). e Al POF anzsigen

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

Die Liste zeigt die ermittelten Prifparameter des gemessenen
Probenspektrums  bezlglich der nachstliegenden 20
Referenzproben an.

Eine Erlauterung der einzelnen Begriffe finden Sie auf der
nachfolgendene Seite.

[24] © 2017 HiperScan GmbH




Bezeichnung

n Begriffserklarung

Erlauterung

'apo-ident

Einschéatzung

Rang

Klassifikation

Proben-ID

Signifikanz

Konfidenz

Korrelation

Abstand

Bewertung

Spezifitat
(nur bei Substanzgruppe
PhytoComm)

Erkennungsrate
(nur bei Substanzgruppe
PhytoComm)

© 2017 HiperScan GmbH

ermittelter Rang der Ubereinstimmung der zu bewertenden Messung mit den in
der Datenbank hinterlegten Referenzproben

Von Apo-Ildent eindeutig unterscheidbare Kennzeichnung

Substanz oder Substanzgruppe; Eine

Substanzgruppe reprasentiert mehrere

Substanzen, die von Apo-Ident nicht

eindeutig trennbar sind, jedoch fiir die

Messung zur Verfigung stehen (z.B.
»1riglyceride®). Zur eindeutigen lden-
tifikation sind im Allgemeinen weitere
Prifschritte notwendig.

grun = identifiziert,
rot = nicht identifiziert

Von der HiperScan GmbH vergebene Identifikationsnummer der
Referenzproben, aus deren Spektren die Apo-Ident Referenzdatenbank
aufgebaut wurde; Detaillierte Informationen zu allen Referenzproben kénnen der
Validierungsdokumentation enthommen werden.

Mal fir den Abstand des
Messergebnisses bezogen auf den
Mittelwert der Referenzmessungen
einer Probe bzw. Klassifikation

Ausreil’erbewertung

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

Distanzmalf’ zwischen dem Mittelwert
der hinterlegten Spektren einer
Referenzprobe und dem gemessenen
Spektrum im Hauptkomponentenraum
(Mahalanobis-Distanz)

gibt die Gesamtbewertung (bezuglich
der oben genannten Kriterien) des
gemessenen 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 gemessene
Probenspektrum an den hinterlegten
Referenzwerten.

Je hoher der Wert (Maximum 1),
desto besser passt das gemessene
Probenspektrum in die Verteilung der
hinterlegten Referenzwerte.

Je hoher der Wert (Maximum 1), desto
héher ist die Ubereinstimmung der
Ruckprojektionen.

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

Je héher der Wert (Maximum

100 %), desto naher liegt die Probe
an den hinterlegten Referenzwerten.
Der definierte Mindestwert fiir 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.

Das ist die Richtig-Positiv-Rate. Sie bezeichnet den Anteil der wahrend der
Validierung richtig als Identitat klassifizierten Spektren.




E Wichtige Hinweise

5.1.

Richtige Befiillung der Probenglaser zur
Identitatspriifung

Stempelleermessung

Bitte achten Sie darauf, dass das Probenglas in den schwarzen
Adapterring hineingestellt wird. Stellen Sie den Messstempel
(auch Transflexionseinsatz genannt) mitden FiRchen nach unten
in ein leeres sauberes Probenglas. Nun stellen Sie das Glas mit
dem Messstempel auf die Messstelle des Apo-Ident-Gerates.

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

halbfest: Nach erfolgter Stempelleermessung entnehmen Sie
den Messstempel aus dem Probenglas und halten ihn mit den
StempelfifRen nach oben in der Hand. Mit einem schmalen
Spatel entnehmen Sie eine etwa erbsengro3e Menge der
Substanz und streichen diese an einer der geraden Kanten des
Messstempels ab.

Dann stlilpen Sie das leere Probenglas uber und verteilen die
Substanz iiber die gesamte Fldache. Zum Schluss driicken Sie
den Stempel in die Substanz bis alle drei Stempelfiie 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
untenin 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.

3
fo
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# apo-ident

E Wichtige Hinweise

5.2. 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 Spulmittel, 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% desinfizieren und mit Einmal-Tuch
trocknen
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 beeinflus-
sen. Bitte gehen Sie deshalb sorgsam mit dem Messstempel um.

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

* keine Reinigung im Geschirrspiler

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

¢ anschlielend den Stempel mit gereinigtem Wasser sptilen und mit einem fusselfreien Tuch
trocken reiben

e vor Nutzung des Messstempels diesen mit Isopropylalkohol 70% desinfizieren und mit Ein-
mal-Tuch trocknen, damit fehlerfreie Messung gewahrleistet werden kann

Probeneinsatz zur Messung geringer Substanzmengen

Reinigung:

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

* Reinigung mit Spilmittel, 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-Ident Gerates sauber gehalten
wird. Zur Reinigung empfehlen wir ein mit Isopropylalkohol 70 % getréanktes Tuch.

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

© 2017 HiperScan GmbH [27]




E Technische Daten und Entsorgung

6.1. Technische Daten

Analyseverfahren

Nahinfrarot-Spektroskopie

Messzeit <15 Sekunden
Spektralbereich 1000 - 1900 nm

Spektrale Auflésung 10 nm
Wellenlangengenauigkeit +1nm
Wellenlangenreproduzierbarkeit +0,3nm

Automatische Rekalibrierung/Geratepriifung integrierter Wellenlangen- und Weilistandard
Betriebstemperatur 15-35°C

Abmessungen 232 x 210 x 282 mm
Gewicht 5,2 kg

Schnittstelle USB, Typ B
Betriebsspannung 100 - 240 V~/50/60 Hz/60 W
Software QuickStep Apo-Ident

Systemvoraussetzungen

» EMV Richtlinie 2014/30/EU

C€

6.2. Entsorgung

* RoHS-Richtlinie 2011/65/EU

» Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU

* PC mit Betriebssystem Windows 7 SP1,
Windows 8.1, Windows 10
Linux (x86/x64/ARM)

* min. 1 GB Arbeitsspeicher

* min. 1,6 GHz Pentium

* 0,5 GB Speicherplatz

Das Gerat entspricht folgenden EG-Richtlinien

Elektrische und elektronische Gerate durfen nach der europaischen WEEE Richtlinie nicht mit
dem Hausmiill entsorgt werden. Deren Bestandteile missen getrennt der Wiederverwertung
oder Entsorgung zugefiihrt werden, weil giftige und gefahrliche Bestandteile bei unsachgemafer
Entsorgung die Gesundheit und Umwelt nachhaltig schadigen kénnen.

Sie sind nach dem Elektrogesetz (ElektroG) verpflichtet, elektrische und elektronische Gerate

am Ende ihrer Lebensdauer einer fachgerechten Entsorgung zuzufihren. Falls Sie in hrem
Betrieb keinen Ablauf implementiert haben, nimmt die HiperScan GmbH als Hersteller das Gerat zurtick.

HiperScan wiinscht lhnen viel Spall mit Apo-Ident! Fir Fragen stehen wir lhnen gern zur Verfliigung.

HiperScan GmbH
Weileritzstralle 3

\ghiperscan

Germany
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