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1 EINLEITUNG

Dieses Handbuch ist ein Dokument der WEPA-Apothekenbedarf GmbH & Co KG.

Es vermittelt wesentliche Informationen iiber Aufbau, Funktion, Installation und Bedienung des
Handgerates, welches in diesem Handbuch als ,NIR Spektrometer zur Identitatspriifung

in Apotheken” oder abgekiirzt apotec® NIR-System bezeichnet wird.

Bitte lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig, bevor Sie das Gerat in Betrieb nehmen. Beachten Sie
insbesondere die Sicherheitshinweise sowie die im Anwendungsgebiet geltenden Vorschriften
liber Arbeitssicherheit und Unfallverhiitung.

Bewahren Sie dieses Handbuch fiir spatere Verwendung auf!

Sicherheitsinformationen

Informationen zur Geratesicherheit sowie grundlegende Anforderungen an den Betreiber und
an die Benutzer des Gerates sind im Kap. 2, ,Sicherheit” enthalten. Handlungsbezogene

Sicherheitshinweise sind in den jeweiligen Textabschnitten des Handbuches enthalten.

Das Kapitel , Sicherheit” muss jedem Benutzer vor Nutzung des apotec® NIR-Systems
zuganglich gemacht werden oder Bestandteil einer Unterweisung sein.
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1.1 SYMBOLE IN DIESEM HANDBUCH

Folgende Symbole werden in diesem Handbuch verwendet:
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Sicherheitshinweis zum Vermeiden einer Gefahr fir Personen. Das
Nichtbeachten kann lebensgefahrliche Verletzungen zur Folge haben.

Kennzeichnung von unzuldssigen Betriebsweisen.
Das Nichtbeachten kann Sachschaden zur Folge haben.

@ Zusatzliche Informationen, Hinweise und Empfehlungen.

1.2 WEPA NIR SUPPORT

Bei Fragen und Problemen wenden Sie sich bitte an das WEPA Service-Center:

WEPA Apothekenbedarf GmbH & Co KG
Am Fichtenstrauch 6-10 - D-56204 Hillscheid

Tel.: +49 02624 107-361 - Fax: +49 800 5252500
E-Mail: nir@wepa-apothekenbedarf.de
www.apotec.de




1.3 ABKURZUNG UND FACHBEGRIFFE

CC Correlation Coefficient — Korrelationskoeffizient
cl Conformity Index — Konformitatsindex
coMm Computer-on-module — Single-Board Computer
FTP File Transfer Protocol
FWHW Full width at Half Maximum — Halbwertsbreite (in Bezug auf die
spektrale Auflésung des Spektrometers)
Gerate-ID Gerate-Identifikationsnummer (s. Typenschild auf Geratertickseite)
Ingress Protection — Schutzart, die die Eignung elektr. Betriebsmittel
IP " . .
fir verschiedene Umgebungsbedingungen festlegt
NIR Nahes Infrarot — Licht im Wellenlangenbereich 760-2500 nm
Portable Document Format — Dokumente in diesem Format
PDF kénnen unabhangig vom Betriebssystem und einer Anwendersoftware
geoffnet, gelesen und gedruckt werden.
Ph. Eur. Pharmacopoea Europaea — Européisches Arzneibuch
Objekt, dessen Reflexionsspektrum ermittelt wird (z.B. Produkt
Probe ; .
bei pharmazeutischen Prozessen)
PC Personal Computer — Arbeitsplatzrechner
SPC Datenformat zur Speicherung spektroskopischer Daten
SSID Service Set Identifier — Name des genutzten Netzwerkes
Universal Serial Bus — serielles Bussystem zur Verbindung eines
UsB . -
Computers mit externen Geraten
WLAN Wireless Local Area Network — drahtloses lokales Netzwerk
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1.4 KURZBESCHREIBUNGEN

Das apotec® NIR-System ist ein Handspektrometer zur Identifizierung von Rezepturausgangs-
substanzen.

Die Sondenspitze wird in der Regel in direkten Kontakt mit der zu identifizierenden Probe ge-
bracht. Eine Lichtquelle im Messkopf sendet polychromatisches Licht mit einem hohen Anteil
im NIR-Spektralbereich auf die Probe. Das von der Probe oder dem dahinterliegenden Reflektor
zuriickgestreute Licht wird iiber einen Lichtwellenleiter zu einem Spektrometer weitergeleitet,
wo es spektral zerlegt und ausgewertet wird.

Ein interner Abgleich dient dem Ausgleich von Signalschwankungen von der Lichtquelle bis
zum Spektrometer, welche durch Anderungen der Umgebungsbedingungen oder durch Lang-
zeiteffekte verursacht werden kdnnen.

1.5 LIEFERUMFANG

1 apotec® NIR Spektrometer

1 Sentronic WC1920-Justage- und Validierungsstandard

1 Keramikprobenschale fiir halbfeste Stoffe und Flissigkeiten

1 Netzteil (inkl. Kaltgeratestecker) zum Laden des Gerates

1 USB 2.0-Kabel zur Verbindung mit dem PC

1 USB-Stick mit Informationsmaterial zur Geratenutzung und zur aktuellen Datenbank
Koffer zum Transport und Schutz des Gerates

0 Der Koffer ist keine postversandféhige Verpackung

e 1 MessCube fiir das apotec® NIR-System
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2 SICHERHEIT

2.1 SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

Das apotec® NIR-System entspricht den derzeitigen Anforderungen folgender européischer
Richtlinien:

e Richtlinie 2004/108/EG (Elektromagnetische Vertraglichkeit)

e Richtlinie 2006/95/EG (Verwendung innerhalb bestimmter Spannungsgrenzen)
Das Gerat erfiillt die grundlegenden Anforderungen an die Sicherheit und den
Gesundheitsschutz.

2.2 BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

BestimmungsgemaB darf das apotec® NIR-System verwendet werden, um alle flissigen,
pastosen und festen NIR-aktiven Substanzen zu messen und zu identifizieren, die in der jeweils
aktuell verwendeten Datenbank enthalten sind. Welche Stoffe und Stoffgruppen die Datenbank
enthalt, entnehmen Sie bitte der Stofftabelle auf dem beigefiigten USB-Stick.

Unzulassig ist jede andere Verwendung.

Unzulassig ist insbesondere die Verwendung des apotec® NIR-Systems,

e bei Vorhandensein von brennbaren oder explosiven Gasen oder Gasgemischen.

e im gedffneten, beschadigten oder gegeniiber dem Lieferzustand modifizierten Zustand.
e zur Messung von Stoffen, die nicht in der aktuellen Datenbank enthalten sind.

2.3 ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise miissen beim Umgang mit dem apotec®
NIR-System immer beachtet werden. Sie sollten Inhalt von Schulungen und Belehrungen des
Fachpersonals sein.

f Gefahr: Beriihrungsgefahrliche elektrische Spannung!

Das apotec® NIR-System enthalt kein Schaltnetzteil und ist nicht fir den
Anschluss an Wechselstromversorgung (z.B. 230VAC) geeignet.

Es darf nur mit Schutzkleinspannung 24 Volt betrieben werden. Das Gerét
darf nur mit dem mitgelieferten Netzteil betrieben werden.

apotec® NIR-System | 07-2023
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Achtung: Elektromagnetische oder magnetische Felder!

Starke elektromagnetische oder magnetische Felder kdnnen das Gerat
beschadigen oder Messwerte verfélschen.

Es darf nicht in der unmittelbaren Umgebung von starken elektromagne-
tischen oder elektrischen Quellen betrieben werden.

Achtung: Umgebungsbedingungen beachten!

Umgebungsbedingungen, die von den Spezifikationen in den Technischen
Daten abweichen, konnen das apotec® NIR-System beschadigen

oder Messwerte verfalschen. Die Umgebungsbedingungen miissen einge-
halten werden.

Achtung: Empfindliche Optik!

Verschmutzungen oder Beschadigungen des optischen Fensters verfalschen
die Messwerte. Es muss sichergestellt werden, dass das optische Fenster
sauber gehalten wird. Fiir die Reinigung darf nur weiches, keinesfalls
scheuerndes Material verwendet werden. Beachten Sie dazu auch die
Reinigungshinweise in Kapitel 5.3.

Achtung: Kreuzkontamination von Proben und

Oberflachenbeschadigung des Messkopfes vermeiden!

Der produktbertihrende Teil des Messkopfes sowie die Keramikprobenschale
ist nach jeder Messung entsprechend der Vorschrift im Kapitel 5.3
»Reinigung” von méglichen Probenriickstanden zu befreien, um Kreuz-
kontaminationen der nachsten zu messenden Probe und/oder irreversible
Oberflachenbeschadigungen des Messkopfes z.B. durch Korrosion zu
vermeiden. Korrosionsschaden an der Messsonde sind von jeglicher
Garantieleistung ausgenommen!
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3 PRODUKTBESCHREIBUNG

3.1 AUFBAU
3.1.1  UBERSICHT

Anschluss USB- /Ladekabel |

Griffschutzschale
apotec® NIR
9 Ein-/Austaster
555 < LED-Statusanzeige

apotec® NIR

grzie
Typenschild Pave: 240012

& c€ X

Abb. 2-1 apotec® NIR-System Vorder- und Riickseite

Das apotec® NIR-System verfligt Uiber einen 4.3"-berlihrungsempfindlichen Bildschirm
(Touchscreen), tiber den die Geratebedienung fast ausschlieBlich erfolgt.
Der Ein- /Austaster § befindet sich frontseitig oberhalb des Displays.

Die darin integrierte LED zeigt 3 Betriebszustande an:

1. Signalisiert den Einschaltvorgang, bis die Geratesoftware gestartet wird: blinkend griin
2. Signalisiert interne Vorgange: permanent griin

3. Aufforderung zur Justierung: permanent rot

10
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Links des Tasters befinden sich 3 Anzeige-LEDs mit Piktogrammen fiir:

Akku-Status Akku ladt Akkuladung <20%

) omm

WLAN aus

©) om
©)) om

WLAN-Status o WLAN an

Y Helligkeitssensor (Funktion z.Zt. noch nicht unterstiitzt)

3.1.2 SPEKTROMETER

Diodenarray NIR-Spektrometer

Das im Gerat integrierte Diodenarray-Spektrometer ist frei von mechanisch beweglichen Teilen.
Es ist mechanisch sehr robust und zeigt nur einen geringen thermischen Drift. Die Gerate-
kalibrerung korrigiert zusatzlich Temperatureffekte im spezifizierten Temperaturbereich.

3.1.3 MESSKOPF

Sondengehause mit Saphir

Die Messsonde besteht aus einem Edelstahl der Werkstoffgiite 1.4404, der bevorzugten Einsatz
in der medizinischen und pharmazeutischen Industrie sowie in der Zahntechnik findet. In die
Sondenrohrendflache ist ein Saphir als optisches Fenster eingelassen. Die Stirn- und Mantel-
flache der Messsonde sind hochglanzpoliert.

Verbleibende kleinere Schliffspuren und/oder Micro-Kratzer auf dem Son-
denrohrmantel- und/oder der -stirnflache sind fertigungsbedingt und zulds-
sig, sofern die werkseitig ausgefiihrte Reinigungsvalidierung bestanden wird
und stellen daher keinen Mangel dar.

Messfleck

Die Messung der Probe erfolgt im direkten Kontakt mit dem in der Endflache integrierten
Saphirfenster. Die Messung im Abstand zum Saphirfenster oder durch ein durchsichtiges
Glas hindurch ist bei vielen Feststoffen moglich, wird aber nicht empfohlen. Der effektive
Durchmesser des Messflecks betragt ca. 5 mm direkt hinter dem Saphirfenster. Die Eindring-
tiefe der Nahinfrarotstrahlung in die Probe liegt im Bereich von ca. 1 mm, hangt jedoch stark
von physikalischen Eigenschaften des gemessenen Materials ab.
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Interne Referenz

In der Spitze des Messkopfes, direkt hinter dem Saphirfenster, ist eine patentierte Referenz-
baugruppe integriert. Durch eine interne mechanische Umschaltung wird das Signal im Betrieb
regelmaBig bzw. bei erkannten Temperaturschwankungen automatisch abgeglichen. Im Display
erscheint die Meldung , Interner Abgleich lauft”. Durch die interne Referenzierung wird sicher-
gestellt, dass die Messung zu belastbaren und verlasslichen Ergebnissen fiihrt. Mgliche Mess-
fehler durch Verwendung falscher externer Standards kénnen dadurch ausgeschlossen werden.

3.1.4 KAMERA

Das apotec® NIR-System verfligt auf der Riickseite Uber eine integrierte Kamera, um eine
einfache Probendokumentation zu ermdglichen.

3.1.5 WEITERE SYSTEMKOMPONENTEN

Rechnerkern COM
Der Rechnerkern des Systems besteht aus einem Computer-on-module, auf dem die gesamten
Abldufe und Schnittstellen gesteuert werden. Das Betriebssystem ist Windows CE 6.0.

Akku

Der integrierte und wechselbare Lithium-lonen-Akku erméglicht eine typische Betriebsdauer
von ca. 4-5 h im Akkubetrieb. Der Akku wird bei angeschlossenem Netzteil automatisch inner-
halb von ca. 2 h aufgeladen. Bei einer Akkukapazitdt < 20% wird der Nutzer (iber das Display
zum AnschlieBen des Ladekabels aufgefordert (Akku-LED ... rot). Ab einer Akkukapazitdt < 5%
schaltet das Gerat automatisch ab.

USB-Schnittstelle

Die USB-Schnittstelle wird diber ein Spezialkabel mit robustem Steckverbinder angeschlossen.
Die Schnittstelle dient dem Dateiaustausch zum Einspielen von Updates der Software bzw. der
Datenbank sowie der Sicherung von Messdaten und Messprotokollen. Uber dieses USB-Schnitt-
stellenkabel kann das apotec® NIR-System nicht aufgeladen werden! Dafiir stehe ein separates
Ladekabel zu Verfiigung (siehe Lieferumfang).

WLAN-Schnittstelle
Die WLAN-Schnittstelle dient alternativ zur USB-Schnittstelle dem Datenaustausch zwischen
dem apotec® NIR-System und einem PC.

Sentronic WC1920-Standard
Der mitgelieferte Sentronic WC1920-Standard dient der regelméBigen Uberpriifung der korrek-
ten Funktion des apotec® NIR-System.

Netzteil mit Anschlusskabel
Das mitgelieferte Netzteil ist fiir den weltweiten Betrieb geeignet. Das Gerat darf nur mit dem
mitgelieferten Netzteil betrieben werden.

apotec® NIR-System | 07-2023



3.1.6 EXTERNE ANSCHLUSSE

USB und Stromversorgung

Sowohl die USB-Verbindung als auch die Stromver-
sorgung des Systems erfolgen Giber den gleichen IP-
geschitzten Steckverbinder auf der dem Messkopf

gegeniiberliegenden Seite.

@:‘ Uber das USB-Kabel kann das apotec® NIR-System nicht geladen werden.
Verwenden Sie bitte hierzu das entsprechende NIR-Ladekabel.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die korrekte Orientierung des Steckverbinders ist durch eine rote Strichmar-
kierung gekennzeichnet, die auch am Gerat zu finden ist. Bei angeschlos-

senem Netzteil startet das Gerat automatisch und kann mit der aktuellen
Software nicht abgeschaltet werden.

Wireless LAN (WLAN)
Uber die WLAN-Schnittstelle und das Webinterface (s. Kap. 6.2.3) kénnen NIR-Protokolle sowie
weitere Dokumente und Informationen eingesehen und tiber einen verbundenen PC ausge-
druckt werden.

3.2 FUNKTION

Das apotec® NIR-System nutzt die NIR-Spektroskopie. Dabei wird die zu untersuchende Probe
mit Licht im nahinfraroten Spektralbereich beleuchtet.

Dieses Licht dringt in die Probe ein und wird dort teilweise und abhangig von der chemischen
Zusammensetzung der untersuchten Probe an unterschiedlichen Wellenldngen absorbiert.

Das zuriickgestreute bzw. transmittierte Licht wird im Spektrometer spektral zerlegt und detek-
tiert. Das ermittelte Spektrum wird (mittels mathematischer Methoden) normiert und fiir die
Identifikation verwendet.
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3.3 TECHNISCHE DATEN

3.3.1 ABMESSUNGEN, MATERIAL UND MABE

Abmessung 230 x 80 x 42 mm
Gewicht 1,1 kg

Material Gehduse Aluminium eloxiert
Material Sonde Edelstahl 1.4404
Material optisches Fenster Saphir

Lange der Sondenspitze 100 mm

3.3.2 EINSATZBEDINGUNGEN

Umgebungstemperatur 15-35°C
Arbeitstemperatur des Spektrometers 30 - 50 °C
Batteriebetrieb ca. 4 - 5 Stunden

3.3.3 LAGER- UND TEMPERATURBEDINGUNGEN

Temperaturbereich 0-50°C
Luftfeuchtigkeit 10 ... 70%

3.3.4 SCHNITTSTELLEN

USB 2.0
WLAN 802.11 b/g/n
Stromversorgung Externes Netzteil 24V /1,5 A

apotec® NIR-System | 07-2023



3.3.5 SPEKTROMETER

Diodenarray-Spektrometer” mit
Diodenzeilen-Detektor: EAN
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2530801000148 640 Pixel

oder

Diodenzeilen-Detektor: EAN 512 Pixel

2530801001145

Spektralbereich 920-1680 nm (typisch 900-1700 nm)
optische Aufldsung (FWHM) NIR-Bereich ca. 6 nm

Wellenlangengenauigkeit? <=1 nm
Wellenlangenreproduzierbarkeit? <+0,1nm

Photometrische Linearitét entsprechend Ph.Eur. 2.2.40
Rauschen — High Flux? <0.3x10-3AU

1) die Unterscheidung der Diodenzeile ist ohne funktionellen Einfluss und entscheidet sich entsprechend Verfigbarkeit im Markt
2) entspr. U.S. Pharmacopeia <1119> und European Pharmacopoeia 2.2.40

3.3.6 KAMERA

USB 2.0
Auflosung genutzte Bildaufldsung 640 x 480 px
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4  INSTALLATION
il |

@ Bewahren Sie die Transportverpackung, z.B. fiir evtl. notwendige
Riicksendungen, auf.

4.1 GERAT

Vorinstallierte Software und Datenbank
Das apotec® NIR-System wird mit vorinstallierter Software und Datenbank ausgeliefert und ist
sofort einsetzbar. Am Gerat selbst ist keine weitere Installation durch den Anwender erforderlich.

Benutzereinrichtung

Zur Vorbereitung des Gerates fir den Einsatz sind die Benutzer einzurichten. Dabei werden der
Name der Einrichtung (Apothekenname), der Benutzer (Ausfiihrender der Messung sowie der
verantwortliche Apotheker) eingetragen. Bei Benutzung des Gerates in mehreren Apotheken
(Filialen) konnen mehrere Mitarbeiter je Filiale sowie ein verantwortlicher Apotheker eingetra-
gen werden. Die Vorgehensweise bei der Verwaltung der angelegten Nutzer ist im Kap. 6.4.5,
Abs. “Nutzer”beschrieben. Die Angaben des jeweils angemeldeten Mitarbeiters und seiner
Einrichtung werden automatisch in den Messprotokollen zu jeder Messung eingetragen.

4.2 STATIV (OPTIONAL)

Vorbereitung des Stativs
Das optionale Stativ wird bereits aufgebaut verwendbar geliefert.

Achtung: Sicheren Stand gewabhrleisten.

Bitte achten Sie dabei auf einen festen, ebenen
Stand, um versehentliches UmstoBen oder Kip-
pen zu verhindern. Das apotec® NIR-System
wird iiber die obere Offnung in das Stativge-
hause eingeschoben und mit der am Stativ
angebrachten Halterung gegen Herausfallen
gesichert.

Weiteres, messuntersiitzendes Zubehor
finden Sie im Abschnitt 10. Zubehor!

apotec® NIR-System | 07-2023



5 BETRIEB

5.1 EINSCHALTEN UND
SYSTEMINITIALISIERUNG

Demo-Nutzer ~

Das apotec® NIR-System wird Gber den Taster auf der Vorderseite
oberhalb des Touchscreens eingeschaltet. Die LED unter dem
Taster blinkt griin, bis zum Start der SentrolD Software.

Anmelden

Im Falle eines angeschlossenen Netzteils schaltet sich das Gerat
automatisch ein. Nach dem automatischen Start der Software
wird das Anmeldefenster gezeigt.

Die Benutzer kénnen, wie in Kap. 6.4.5, Abs. Nutzer beschrieben,
eingerichtet werden. Um sich mit dem Gerat vertraut zu machen,
wird bei Erst-Inbetriebnahme die Anmeldung als Demo-Nutzer
ohne Passwort empfohlen.
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Nach der Anmeldung des Benutzers initialisiert sich das Gerat
automatisch. Dieser Vorgang kann durch Extraktion und Import
der Datenbank einige Minuten dauern.

Liegt die Arbeitstemperatur des Spektrometers nach der Initial- Aufwérmen
isierung noch unter 25°C, schlieBt sich eine Aufwéarmphase an,
die im Display angezeigt wird. Im Bedarfsfall kann die Aufwarm-
phase beschleunigt werden, in dem das Gerat an das Netzteil
angeschlossen und der Akku dabei aufgeladen wird.

Auch gegen Uberhitzung ist das Spektrometer geschiitzt. Im
Fall, dass das Gerat zu hohen Temperaturen ausgesetzt ist und
die Arbeitstemperatur des Spektrometers den Grenzwert von
50 °C Ubersteigt, schaltet das System ab, sobald Sie das Gerét
vom Netzteil getrennt und die Benachrichtigung mit , OK"
bestatigt haben.

@ Wahrend des Geratestarts wird die Hardware getestet. Dabei werden
sowohl die Lampen als auch der Hubmagnet fiir den internen Abgleich
kurz eingeschaltet, zu héren durch ein Klickgerausch.

@ Falls der Akku komplett entladen oder ausgebaut war, miissen nach
dem Start die Zeitangaben aktualisiert werden. Das Einstellungsmenii
6ffnet sich automatisch (siehe Kap. 6.4.5, Abs. “Uhrzeit”).
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5.2 SYSTEM-VALIDIERUNG UND JUSTIERUNG

Sobald die Software initialisiert und das Spektrometer seine Arbeitstemperatur erreicht hat,
wird zur Uberpriifung des Systems mit dem im Lieferumfang enthaltenen apotec® NIR-System
WC1920-Standard aufgefordert.

Fiir ein sicheres Priifergebnis muss der Messkopf in einem gereinigten
Zustand sein und der WC1920-Standard bis zum Anschlag auf dem
Messkopf aufgeschoben werden.

Nach der Bestatigung durch ,OK" startet der Validierungs- und Justageprozess. Entsprechend
des zuerst ermittelten Validierungsergebnisses wird eine automatische Wellenldngen-Anpas-
sung (,,Justierung”) ausgefiihrt, an die sich die Ergebnisausgabe anschliefBt.

Das Ergebnis der Validierung sowie Datum und Uhrzeit der Ausfiih-
rung werden auf allen Messprotokollen vermerkt.

Justierung erforderlich

Sollte die Priifung fehlschlagen, kann diese wiederholt werden.

Die System-Validierung und Justierung ist taglich bzw. nach jedem
Neustart erforderlich und immer dann, wenn der Nutzer zwischen den
Messungen vom Gerat dazu aufgefordert wird. Eine Instruktion dazu
erfolgt automatisch.

apotec® NIR-System | 07-2023



Eine Validierung und Justage wird benétigt:

nach Systemstart oder zwischen Messungen
nach 24h bei sich &ndernder
ohne Systemabschaltung Spektrometertemperatur

manuell iber die Funktionen
JJustierung” / ,Validierung”

Ahbrachen

Justierung lauft interne
Prozesse

Interner Abgleich lauft

Messung lauft

Berechnung lauft

Der Standard kann vom Sondenkopf
abgenommen werden

Il diese

Abbrechen

Prozess /z.B. Messen) . .
Justierung wiederholen!
fortsetzen.
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5.3 REINIGUNG

Messkopf und Keramikprobenschale sind vor Beginn bzw. im Anschluss jeder Messung
griindlich zu reinigen und in jedem Fall von méglichen Probenriickstanden zu befreien. Be-
nutzen Sie zur Reinigung des Messkopfes und der Keramikprobenschale ein Papiertuch mit
Isopropylalkohol 70% oder mit einem anderen, entsprechendem Flachendesinfektionsmittel
und trocknen dann noch einmal mit einem weiteren Papiertuch (ohne Reinigungsmittel) nach.
Zur Reinigung des Gerates nur ein feuchtes Tuch verwenden, nie das Gerat unter Wasser
tauchen! Reinigen Sie vor der Erstbenutzung und nach einem Versand den Messkopf von Ver-
packungsstauben, wie beschrieben.

Achtung: Kreuzkontamination von Proben und Oberflachenbeschadi-

gung des Messkopfes vermeiden!

Unzureichende Reinigung kann zu Kreuzkontaminationen der nachsten zu
messenden Probe und/oder irreversiblen Oberflachenbeschadigungen des
Messkopfes z.B. durch Korrosion fiihren. Korrosionsschaden an der Mess-
sonde sind von jeglicher Garantieleistung ausgenommen!

5.4 ABLAUF EINER MESSUNG

Schritt 1: Informationen zur zu priifenden Substanz

Vergewissern Sie sich vor Messbeginn, dass die Substanz, die Sie priifen méchten in der aktu-
ellen Datenbank als valide Stoffklasse enthalten ist. Nutzen Sie dazu die Substanzliste (PDF-
Datei) im apotec® NIR-System Webinterface (s. Kap. 6.2.3) oder auf dem USB-Stick. Ist eine
Substanz als nicht valide gekennzeichnet, so ist diese in der vorliegenden Datenbank aktuell
noch nicht freigegeben und bedarf einer alternativen Priifung.

Schritt 2: Probe vorbereiten
Je nach Art der Probe muss diese unterschiedlich vorbereitet werden, um eine Identifikation zu
gewahrleisten. Genauere Anweisungen kdnnen den Kapiteln 5.5 und 5.6 entnommen werden.

Schritt 3: Kamerabild aufnehmen (optional)

(1) Regular folgt zuerst die Dokumentation des GefaBetiketts durch Aufnahme eines Fotos mit
der Kamera (idealerweise ist dies ein zugehériger Produktaufkleber, der auf einer ebenen
Unterlage fotografiert wird). Die Kamerasteuerung wird durch Druck auf die Kamera-Taste
im unteren Bereich der Anzeige gedffnet.

(2) Wichtig ist die Erkennbarkeit der Produktbezeichnung, des Herstellernamens und der
Chargennummer im Fokus der Kamera, um die ordnungsgemaBe Dokumentation auf dem
Protokoll zu gewahrleisten. Ist dies gegeben, kann das Bild durch nochmaliges Betatigen
der Taste mit dem Kamerasymbol ausgeldst werden. Im anderen Fall kann die Fotoerstel-
lung mit Hilfe der X-Taste [<] abgebrochen werden. Dann wird kein Foto ins Messprotokoll
eingefiigt.

(3) Entspricht das aufgenommene Foto den oben genannten Kriterien, kann es mit der Haken-
Taste - Ubernommen werden. Damit wird es {iber einen Zwischenspeicher, nach erfolgter
Messung ins Messprotokoll hinzugefligt. Wird stattdessen die X-Taste [] genutzt, startet
die Bildaufnahme erneut.

(4) Nachfolgend wird das Kamerasymbol in ein Pfeilsymbol [ » | gewandelt, um die Mess-
bereitschaft zu signalisieren.
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WC1920 Standard

000936, cc=99896

>

(4) Gerat messbereit.

(3) Aufnahme bestétigen
2> @

(2) Foto aufnehmen oder
2> (3 ablehnen
oder 2 zuriick zu (2)

(1) Messvorgang m. Foto
starten
2> Q@

Fotofunktion abwahlen
fortsetzen mit (4)

Schritt 4: Sondenspitze in Kontakt mit der Probe bringen

Der Messkopf in der Sondenspitze muss nun in Kontakt mit der zu messenden Probe gebracht
werden. Genauere Anweisungen kdnnen auch hier den Abschnitten 5.5 und 5.6 entnommen
werden.

Schritt 5: Messung auslésen

Die Messung wird durch Betitigen der Pfeiltaste | » | ausgelést. Die Probe muss wéhrend der
gesamten Messdauer (Vorgang , Messung lauft”) im standigen Kontakt mit dem Messkopf
bleiben, bis der Vorgang , Berechnung lauft “ oder , Protokollgenerierung lauft” auf dem
Display angezeigt wird. Ab da kann mit der Reinigung des Messkopfes begonnen werden.

Schritt 6: Messergebnis erwarten

Abhangig von der Ahnlichkeit der gemessenen Probe zu anderen
Stoffen in der Datenbank, kann die Dauer der Berechnung zwischen 20
wenigen Sekunden und einigen Minuten variieren. Im Falle einer b et
erkannten Gruppe ist eine Nutzerauswahl nétig, um den Validier-
ungsstatus der gemessenen Probe zu bestimmen. Diese Auswahl

zeigt nur Elemente der Gruppe oder die Gruppe selbst und beein-
flusst nicht das Identifikationsergebnis. Ist der Stoff in der Daten-

bank nicht enthalten, kann dies durch den Eintrag ,Nicht enthalten”
kenntlich gemacht werden. Die Auswahl muss mit ,0K" bestatigt

werden.

@:‘ Bei einer Gruppenzuordnung wird empfohlen, eine weitere Priifmethode
anzuwenden.




Im Anschluss wird mit der Protokollgenerierung fortgefahren. Gleich- Protokollgenerierung
zeitig wird zur Reinigung der Messsonde aufgefordert. Die Reinigung, lduft.
wie in Kap. 5.3. beschrieben, kann durchgefiihrt werden. Sondenkopf reinigen!

AbschlieBend werden die identifizierte Stoffklasse oder -gruppe, deren
Stoffnummer, der Korrelationskoeffizient CC und der Konformitatsindex
Cl auf griinem Grund dargestellt. Im Falle einer Gruppe wird auBerdem
noch der Name des Stoffes angezeigt, der die groBte Ahnlichkeit zur
Probe aufwies. Bei nicht erfolgreicher Identifikation wird , Keine Ubere-
instimmung” auf rotem Hintergrund ausgegeben und der dhnlichste
Stoff aus der aktuellen Datenbank angezeigt. Zur Visualisierung des
Messergebnisses wird auch das NIR-Spektrum abgebildet.

) Keine
Ubereinstimmung

Gruppe Minzél Basiscreme DAC

001096, P ,00714, 000051, cc

Ergebnis der Messung: werteres Ergebnisbeisprel: werteres Ergebnisbeispiel:
Plefferminzdl, Stoffkl 000532 Basiscreme, Stoffkl. 0000571 . keine Ubereinstimmung *
innerhalb der Gruppe 001096 Bsp. fiir eine ausgefiihrte Mes-
~Minzdle” sung ohne Substanz

Schritt 7: Protokoll elektronisch sichern, ausdrucken, priifen und unterzeichnen

Das Identifikationsprotokoll wird automatisch auf dem Geréat als PDF-Datei erzeugt. Um die Pro-
tokolle einzusehen, auszudrucken und/oder zu sichern, muss eine WLAN- oder USB-Verbindung

zu einem PC hergestellt werden (s. Kap. 6). Die Messdaten und NIR-Protokolle sollten auf dem PC
elektronisch gesichert werden. Nach Ausdruck des Protokolls und Priifung kann dies unterzeichnet
und archiviert werden.

@ Bei einer Stoff-Erkennung aus einer Gruppe wird auf dem Protokoll ein
Hinweistext ausgegeben, der Sie auf die Durchfiihrung einer weiteren
Identifizierungs-Methode hinweist. Die Auswahl und Durchfiihrung obliegt
Ihrer Verantwortung.
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@ Im Sinne definierter Ablaufe wird empfohlen, jede Messung bis zur elek-
tronischen Archivierung und/oder zum Protokollausdruck abzuschlieBen,
bevor eine neue Messung begonnen wird. Die Nutzung des Webinterfaces
wird dafiir besonders empfohlen (s. Kap. 6.2.3).

BETRIEB

Achtung:

Alle Mess-, Spektren- und Protokolldaten werden auf dem Gerat elek-
tronisch gespeichert. Dennoch wird die Sicherung dieser Daten auf einem PC
oder zumindest der Protokoll-Ausdruck empfohlen. Fiir eventuelle Datenver-
luste auf dem apotec® NIR-System iibernimmt der Hersteller keine Haftung.

5.5 MESSUNG VON FESTEN
SUBSTANZEN

Feste Substanzen konnen in der Regel direkt im Liefergefal
gemessen werden. Voraussetzung ist, dass der Messkopf
entsprechend der Vorgaben aus Kap. 5.3 gereinigt ist. Al-
ternativ ist eine Messung durch klare GlasgefaBe moglich.
Dies ist vor allem dann zu empfehlen, wenn die zu priifende
Substanz in sehr geringen Mengen vorliegt und /oder ein
Kontaminationsrisiko dadurch reduziert werden soll. In
diesem Fall ist es jedoch mdglich, dass die Erkennung im
Vergleich zur direkten Messung im Kontakt mit der Probe
unsicherer ist.




5.6 MESSUNG HALBFESTER SUBSTANZEN UND
FLUSSIGKEITEN

@ Eine direkte Messung halbfester Substanzen und Fliissigkeiten im Liefer-
gefal ist nicht méglich, da in der Regel die Riickstreuung der Probe selbst
nicht ausreichend hoch ist.

Alle halbfesten Proben, Salben, Pasten und Flissigkeiten werden deshalb mit der mitgelieferten
Keramik-Probenschale gemessen.

Der Messkopf ist rundum schlieBend mit der Probenschale in direktem Kontakt, um eine defini-
erte Schichtdicke bei der Messung zwischen der planaren Sondenrohrendflache und der defini-
erten Wolbung der Keramik-Probenschale zu gewahrleisten.

Die Messung kann auf verschiedene Weise ausgefiihrt werden:

1. Die mit der Probe gefiillte Probenschale liegt auf einem Tisch. Das Gerat wird mit der Kante
der Messsonde auf die Probenschale leicht schrag aufgesetzt und danach durch Kippen
senkrecht aufgestellt.

2. Bei Verwendung eines Stativs (optional) kann die Probenschale von unten fest gegen die
Messsonde angedriickt werden. Die Probenschale muss hierbei punktuell und mittig ge-
halten werden.

3. Die gefiillte Probenschale kann mit Hilfe des apotec® NIR-MessCube sehr einfach unter die
Messsonde platziert werden.

Empfehlung fiir die Verwendung des Probenmaterials:

halbfeste und pastése Substanzen fllissige Substanzen

ca.91-1,5cm 7 ca. 5 Tropfen

o Salbe/Fliissigkeit ummantelt die Sonde vollstandig
e Blasenbildung unter der Sonde vermeiden
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Magliche Messpositionen des apotec® NIR-Systems

Messkopf und Probenschale kontaktieren sicher entweder

durch festen Andruck der Probenschale an den Messkopf oder
durch das Eigengewicht des Gerates.

PN: 2430802700132
SN: 215000 ‘

Die Orientierungsgravur auf
der Bodenseite der Proben-
schale kann die Erkennungs-
qualitat verbessern, wenn sie
nach vorn orientiert ist.

BETRIEB
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6 NIR-PROTOKOLLE UND MESSDATEN
AN DEN PC UBERTRAGEN

Fir die Einrichtung folgender beschriebener Funktionen werden ggf. Admi-
nistratorrechte bendtigt oder, sofern Ihr IT-Netzwerk durch einen externen
IT-Partner administriert wird, kann dessen Unterstiitzung bei der Einrichtung
erforderlich werden.

6.1 UBER USB (USB-KABEL IM ZUBEHOR ENTHALTEN)

Schritt 1: Verbindungsmodus
+Massenspeicher” (Werkseinstellung)
Vergewissern Sie sich tiber das Nutzermenti
— Funktion , Systemwerte”, dass der
Verbindungsmodus fiir das apotec® NIR-Sys-
tem auf ,Massenspeicher” eingestellt ist

(s. dazu Abschnitt 6.4.2). Verbinden Sie das e
apotec® NIR-Gerat mit dem USB-Kabel am
PC ImMm

Zuriick

@ Um mégliche Verbindungs- und Ubertragungsfehler zu vermeiden, wird
empfohlen, das Gerét erst nach erfolgreichem Hochfahren des PCs iiber das
(im Lieferumfang enthaltene) USB-Kabel zu verbinden.
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Schritt 2: apotec® NIR-System mit dem PC verbinden
Nach Anschluss des Gerdtes

mit dem USB-Kabel, verbindet Lokaler Datentroger ()
sich das Gerat mit dem PC automatisch.
Dieser Vorgang wird lhnen in der
Infoleiste rechts des PCs angezeigt.

P Automatische Wiedergabe

5» Gerite und Drucker 6ffnen

w SentrolD auswerfen
- Lokaler Datentrager (E:)

Schritt 3: Mit dem Windows-Explorer auf PDF-Messprotokolle zugreifen:

@ Ist die Windows-Funktion des automatischen Offnen aktiviert, so offnet
sich die apotec® NIR-System Ordnerstruktur beim Verbinden per USB-An-
schlusskabel an den PC automatisch.

1. Offnen Sie den Windows-Explorer iiber das

. . . Task-Manager
Startmen( oder mit dem Tastenkirzel
. Einstell
Windows-Taste + E. netetungen
Explorer
2. Navigieren Sie zum , Lokalen Datentrager” mit dem Suchen
entsprechenden Laufwerksbuchstaben, der lhnen in -

der Taskleiste angezeigt wurde.

Herunterfahren oder abmelden
3. Im PDF-Ordner sind in den Unterordnern alle NIR- Deskiop

Protokolle eines jeden Messtages als PDF abgelegt.

Die PDF-Messprotokolle kénnen nach der Sicherung

auf dem PC z.B. mit dem , Adobe Acrobat Reader” B

oder auch anderen kostenfrei erhaltlichen PDF-

Readern gedffnet, eingesehen und ausgedruckt o Ve

werden oder in Programmen zur Analysendokumen-

tation gespeichert werden. R e 9

Name
# Schnellzugriff s
£ 2130000538 1 000051 Basiscreme DAC.pdf

MDD [£) 2130000538 3 000936 WC1920 Standard.paf
Achtu n g . = Dieser PC ; 2130000538 4 000778 Vitamin C Ascorbinsaeure pdf
(£) 2130000538 5 000778 Vitamin C Ascorbinsaeure.pdf

Diese PDF-Ordner (Dateien) diirfen ™™ SIem il
unter keinen Umsténden umbe- e 2 213000530 000935 w102 st
nannt werden, da dies zu Fehler- i

meldungen und ggf. zum Ausfall e

des apotec® NIR-Systems fithren i

kann! Gleiches gilt auch fiir die i

Ordnerstruktur des apotec® e

UpdateReports
NIR-Systems. Bt

WebData
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6.2 UBER WLAN (KABELLOS)

Fir eine schnelle Einsicht und zum Ausdruck der NIR-Messprotokolle sowie zur Sicherung dieser
auf einem PC, kann das apotec® NIR-System Uber einen WLAN-Router (Accesspoint) entweder iber
das eigene Webinterface oder iiber FTP (File Transfer Protocol) mit einem PC verbunden werden.
Darliber hinaus erhalten Sie Zugang zu verschiedenen weiteren Dokumenten des apotec® NIR-
Systems, wie z.B. der Substanzliste zur aktuellen Datenbank, dem Handbuch und den FAQ. In den
folgenden Kapiteln wird beschrieben, wie Sie PC und Gerat mit Ihrem WLAN-Router verbinden und
Zugriff auf die Messprotokolle erhalten.

6.2.1 PC MIT DEM WLAN-ROUTER VERBINDEN

@ Sofern Sie technische Fragen zu Ihrem WLAN-Router haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Netzadministrator.

Schritt 1: WLAN-Router an das Stromnetz anschlieBen

Schritt 2: PC mit dem WLAN-Netzwerk verbinden

Achtung:

Das apotec® NIR-System kann sich nur mit passwortgeschiitzten WLAN-
Netzwerken verbinden.

ﬁ IinmaAPO

Verbinden

Netzwerksicherheitsschidssel eingeben

Die Verbindung kann auch durch Drticken der
Taste am Router hergestellt werden

Weiter Abbrechen

Netzwerkanforderungen werden Gberprift

Abbrechen

1. Click = WLAN-Icon ,inaktiv" in Info-Leiste rechts unten des PC Bildschirm
2. Eigenes Netzwerk aus Liste verfugbarer WLAN-Netze auswahlen
3. Click =, Verbinden”

4. Passwort-Eingabe und Click — , Weiter”
5. Netzwerkanforderungen werden gepriift = WLAN-Icon , aktiv” verbunden.

28
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6.2.2 apotec® NIR-SYSTEM MIT DEM WLAN-ROUTER VERBINDEN

Die Einrichtung der WLAN-Verbindung ist unabhangig vom Verbindungs- bzw. Geradte-Modus
(s. Kap. 6.4.2 ). Ob eine WLAN-Verbindung bereits besteht und mit welcher Signalstarke, zeigt das

WLAN-Symbol rechts oben in der Statusleiste des Displays.

Zur Einrichtung der WLAN-Verbindung rufen Sie Uber das Nutzermendii im Untermenii ,, Einstellungen”
die Funktion , WLAN" auf und 6ffnen damit die Eingabemaske und fiihren folgende Schritte aus:

Schritt 1: WLAN-Eingabe-
maske: Kontrolle DHCP aktiv
gesetzt; Pull down-Meni
Netzwerk” 6ffnen.

Zuriick

Schritt 2: Eigenes Netz-
werk: (PrimaAPO hier Bsp.)
aus Liste wahlen.

Zuriick

Schritt 3: Passwort (Netzwerk-
schliissel) des Routers (,Router-
Passwort” hier Bsp.) eingeben;
Button , Verbinden” anklicken.

verbinden

WLAN IP

Netzmaske
DHCP aktiviert

Schritt 4: Automatische

Netzwerk

PrimaAPO

Passwort [T a]

nden

Trennen

Zuweisung von WLAN IP und
Netzmaske abwarten;
WLAN-Einrichtung beenden mit
Click auf Button , Zurlick”.

Schritt 5: WLAN-Einstellun-

WLANIP  [EPRTCRNEG gen priifen:
Netzmaske . 255-255-255-0 WLAN-Symbol in Statusleiste an
DHCP aktiviert Zurtick WLAN-Status = Verbunden”

WLAN IP und WLAN Name (SSID)
im Nutzermeni — Funktion , Sys-
temwerte” eingetragen.

=
WLAN LED leuchtet griin. ¢ Zurk

Neben der automatischen Zuweisung einer IP-Adresse besteht ebenfalls die
Modglichkeit, eine statische IP-Adresse einzutragen, d.h. die zugewiesene
Verbindungsadresse im Netzwerk &ndert sich nach AuBer- und Inbetriebnahme
nicht mehr. Sofern Sie technische Fragen zur Zuweisung einer statischen IP-
Adresse haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Netzadministrator oder Soft-
wareanbieter.

Bei Verwendung des NIRs im Filialverbund sollten Sie nach Méglichkeit immer
eine DHCP-Adresse vom Router beziehen. Fragen Sie lhren Administrator nach
Zuweisung einer Statischen DHCP-Adresse durch den Router.
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6.2.3 NIR-PROTOKOLLE UND INFORMATIONEN MIT DEM
apotec® NIR-SYSTEM WEBINTERFACE ANZEIGEN

Internet Browser Microsoft Edge apotec® NIR-System Weblnterface

apotec® NIR

Ll
mi

Das Gerdte-Weblnterface ist fiir den Internet Browser Microsoft Edge konzipiert. Inzwischen sind
alle neueren windowsbasierten Systeme mit diesem Browser ausgestattet. Anderenfalls beziehen
Sie diesen direkt von der Microsoft-Internetseite: https://www.microsoft.com/de-de/edge

Zur Anzeige aller Dokumente im Weblnterface wird neben einem Browser auch ein PDF-Reader
ben6tigt. Auch diesen bringt der Edge bereits mit. Aber auch andere alternative Anbieter, wie z.B.
bei Adobe (https://get.adobe.com/de/reader/), kdnnen genutzt werden und stehen kostenfrei zum
Download auf den Websites der Betreiber zur Verfigung.

Priifen Sie vor dem Start des Weblnterfaces, dass sowohl Ihr PC als auch das apotec® NIR-System mit
dem gleichen WLAN verbunden sind. Falls nicht, folgen Sie zuerst den Anweisungen in Kap. 6.2.1 und 6.2.2.
Zum Offnen des Gerate-Weblnterface gehen Sie wie folgt vor: LD o
Starten Sie den Browser Microsoft Edge und geben Sie oben in der €
Adresszeile die IP-Adresse Ihres apotec® NIR-Systems, beginnend

mit http://[IP-Adresse], ein.

Die IP-Adresse des Gerétes finden Sie im Nutzermeni unter der Funktion
LSystemwerte” (s. Kap. 6.4.2).

Bei automatischer Vergabe der IP-Adresse (DHCP aktiv (s. Kap. 6.2.2)), kann
sich die IP-Adresse des apotec® NIR-Systems nach einer Unterbrechung

der WLAN-Verbindung (z.B. durch Neustart von PC und/oder apotec® NIR-
System) andern.
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Bestatigen Sie die Eingabe der IP-Adresse mit Enter. Das apotec® NIR-System Weblnterface startet.
Das NIR-Messprotokoll der letzten bzw. aktuellsten Messung wird angezeigt. Navigieren Sie iber
das Funktionsmeni zu den verschiedenen Dokumenten.

13:45 Montag 8. Aug. .o FT65% @)
b < AA 192.168.178.48 e ©®© M + =B
Porsche v Caravan v Schweiflen v Bike v v Apple O« eu ARD Aktuelle Na...ten - Bild de BerndsDS2...DiskStation

apatec® ”IR NIR-Protokoll Identitatspriifung

Datum/Uhrzeit: 08.08.2022 10:29:16 Stoffname: ...
Letztes Protokoll Benutzer Demo-Nutzer
Apotheke: Demo-Firma
Messung Nummer: 387
Protokolle auflisten Stoffdasse: 000051 Basiscreme DAC.
Priforgebnis: stimmt dberein Konformitatsindex: 3.081412 (max: 6)
Stoffklassenvalidierung: valide Korrelation: 0.98139 (min: 0.9)

Identifikationsmethode: Konformitatsindex

Bemerkung: Die Stoffklasse wurde in der Datenbank eindeutig identifiziert.

Nachste Nachbam [Ty ———

001086 hydrophile Creme DAB, nichtionische ( 0.96164, 8.005729, 001976) 001161 Wollwachsalkoholsalbe SR,
wasserhal 0.96542, 8.892713, 0\719532 138 EUCERIN® cum aqua ( 0.93982, 12.05651, 001953) 000734
" Wollwachsalkoholcreme (konserviert) DAB ( 0.95537, 14.5119, 001953) 001833 Anionische hydrophile Creme mit
Stoffliste Propylenglycol ( 0.90713, 15.08845, 001976)

ol
0

Gar ‘Spektrum:
Handbuch o

ostg

FAQ

B
§
Version: 1.0.0.0 §

20 o 1
Wellnlange ]

Abgleich vorbehandelter Spekiren:
550,

apotec® NIR

Letztes Protokoll Protokollmenii
Letztes Protokoll:  NIR-Protokoll der letzten Messung anzeigen
Protokolle auflisten Protokolle anzeigen: Liste alle NIR-Protokolle im Tagesordner anzeigen

Pfeil links /rechts:  Anzeige zwischen den NIR-Protokollen vor und
zuriick schalten
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Stoffliste Dokumentenmenii
Stoffliste: Ubersicht iber alle in der aktuellen Datenbank
enthaltenen Substanzen
Handbuch: Bedienhandbuch zum apotec® NIR-System
FAQ: Informationen zu besonders haufig gestellten
Fragen

Version: 1.0.0.0




Trouble Shooting bei fehlerhafter Anzeige im Microsoft Edge

Wenn der Aufruf des Webinterface im Edge fehlerhaft ist oder die Messprotokolle nur downge-
loadet, jedoch nicht im Protokoll-Fenster angezeigt werden, kann es erforderlich sein, im Edge
die Nutzung des Microsoft Internet Explorer (weiterhin bezeichnet als IE) freizuschalten und einen
zusatzlichen PDF-Reader auf dem PC zu installieren.

Internet Explorer PDF Reader apotec® NIR-System Weblinterface

Im Edge sind Einstellungen enthalten, die die Funktionen des IE weiterhin unterstiitzen, sodass das
apotec® NIR-System Weblnterface auch mit diesem Browser genutzt werden kann.

Dafiir gehen Sie wie folgt vor:
Einstellungen im Internet Explorer:

Schritt 1: Internet Explorer auswahlen:
Click — ,,Windows-Taste", +e

Schritt 2: Internet Explorer 6ffnen

Alle  Apps  Dokumente Web  Mehr v a
Hochste Ubereinstimmung
", Internet Explorer \)
S e \
UMz Web durchsuchen
Internet Explorer
P ie - webergebnisse anzeigen > App
T Offnen
TS Als Administrator ausfiihren
[l Dateispeicherort &ffnen
-5 An “Start" anheften
9 An Taskleiste anheften
[ Deinstallieren
£ id
B Edge =) @ Ausschneiden und ski...
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Schritt 3:  Einstellungen im IE 6ffnen (Zahnradsymbol in der rechten oberen Ecke)

Schritt 4: ,Add-Ons verwalten” anklicken

- ¢ | suchen.

Drucken
Datei

Zoom (100 %)
Sicherheit

Offnen mit Microsoft Edge STRG+UMSCHALT+E

Website zu , Apps” hinzufigen

Downloads anzeigen Strg=)
Add-Ons verwalten

F12 Entwicklertools

Zu angehefteten Sites wechseln

Einstellungen der Kompatibilitstsansicht

Intemetoptionen

Info

Schritt 5:  Unter dem Dropdownmenii , Anzeigen” , Ohne Berechtigung ausfiihren” auswahlen

Schritt 6: ,AdobeReader” anklicken und falls notwendig aktivieren

Add-Ons verwalten

Internet Explorer-Add-Ons anzeigen und verwalten

A
Add-On-Typen Add-Ons venwalten x
& isten und Erweil dd-Ons anzeigen
2 Suchanbieter
Ellschnellnfos Add-On-Typen Name Herausgeber status Architeitur  Ladezeit  Navigation S
& Symbolicsten und Enveiterungen | Adobe Inc.
© Tracking-Schutz P suchantietr
[ Microsoft Corporation
IEToEdige BHO Microsoft Corporation ~ Aktviet  32-Bitund... 0025 0005
@ racking-Schutz XMLDOM Document Microsoft Corporation  Aktiviet  32-Bit und
Free Threaded XMLDOM Docu... Microsoft Corporation  Aktviet  32-Bit und
XL Template Microsoft Corporation  Aktiiet  32-Bit und
HemiDIgSsfeHelper Class Microsoft Corporation  Aktiiet  32-Bit und
Tabular Deta Control Microsoft Corporation  Aktviet  32-Bit und
XML Schems Cache Microsoft Corporation  Aktiet  32-Bit und
oleprm Clsss Microsoft Corporation  Aktiiet  32-Bit und
Anzeigen: Sneeigen DSPrintQueue Class Microsoft Corporation  Akdviert  32-8it und
Momentan geladenc Add-Ons ~ J O Beecigang s ]| OV loss. Microsoft Corporation  Aktiiet  32-Bit und ;
Ul Heloer Microsoft Comoration Akt -Bit und
Alle Add-Ons Adobe PDF Reader
Momentan geladene Add-Ons Adabelnc
Version 20.1220041394260 e ActiveX-Steverelement
Heruntergeladene Steuereleménte | Dateicatum Freitag, 23. Oktober 2020, 0:42 Dieses Add-On aber den Standardsuchanbieter suchen

Weitere Informationen

Weitere Symbolleisten und Erweiterungen suchen.
Weitere Informationen zu Symbolleisten und Enweiterungen

Schritt 7:  Vorgang mit Click — ,SchlieBen” beenden
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Schritt 8:
Schritt 9:  Internetoptionen wahlen

Schritt 10: Click — Reiter ,Sicherheit”

Schritt 11: Click — ,Stufe anpassen”

~ C || Suchen. o~

Drucken

Datei
Zoom (100 %)
Sicherheit

v vm

Offnen mit Microsoft Edge STRG+UMSCHALT+E

Website zu ,Apps” hinzufigen
Downloads anzeigen Strg+)
Add-Ons verwalten

F12 Entwicklertools

Zu angehefteten Sites wechseln

Einstellungen der Kompatibilitatsansicht

Intemetoptionen ——9

Info.

Einstellungen im IE 6ffnen (Zahnradsymbol in der rechten oberen Ecke)

Internetoptionen ? x
Verbindungen Praramme Erweitert
Allgemein Sicherheit Datenschutz Inhalte
um 2u andem.

@ @ v i

Lokales Intranet

Internet Vertrauenswirdige ¥

< >

Internet S

Diese Zone ist iir Internetwebsites, die richt in den Zonen

’ firciger bz, 2 ites aufgelistet si
Sicherheitsstufe fur diese Zone
Fir diese Zone zugelassene Stufen: Mittel bis Hoch
Mittel bis hoch

- Angemessen firr die meisten Websites
M. -Engabeaufforderung vor dem Dowrload vl unsicherer

Inhdlte erforderlch

- Kein Download unsignierter ActiveX-Steuerelemente

Geschiltzten Modus
aktivieren (erfordert
IE-Neustart)

Stufe anpassen... | | Standardstife

Alle Zonen auf Standardstufe zuriicksetzen

oK Abbrechen | ' Ubernehmen

Schritt 12: Scrollen bis , Downloads" und , Scripting”

Schritt 13: Dateidownload , Aktivieren”

Schritt 14: Scripting , Aktivieren”

Schritt 15: Vorgang mit Click — ,0K" beenden

Einstellungen

.f-g Downloads
|? Dateidownload
® Aktivieren
(0 Desktivieren
g-g Schriftartendownload
® Aktivieren
O Bestatigen
(O Desktivieren
& Skripting
& Active Scripting
® Aktivieren
O Bestatigen
() Deaktivieren
=] Engabeaufforderung fiir Informationen mithilfe von Skriptfer
() Aktivieren

(@) Nasl#iviaran

< >

v

*=Wird nach einem Neustart des Computers wirksam

Benutzerdefinierte Einstellungen zuriicksetzen
Zuricksetzen auft  wittel bis hoch (Standard) ~

@‘DK

_ | apotec® NIR-System | 07-2023
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Abbrechen
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Einstellungen in Edge:

Schritt 1:

Schritt 2:

Schritt 3:

Schritt 4:

Schritt 5:

Edge auswahlen: Click — Windows-Taste (dann im Eingabefeld) ,edge”

Edge 6ffnen

Browsermen( 6ffnen

Einstellungen wahlen

Option , Standardbrowser” wahlen

P
Neuer Tab

Neues Fenster

A0 B

Neues InPrivate-Fenster

Zoomen

= Favoriten

Verlauf
Downloads

Apps

o O

Erweiterungen

@

Sammlungen

Drucken

L]

Auf Seite suchen
A Laut vorlesen

Weiters Tools

&% Einstellungen

?  Hilfe und Feedback
Micrasoft Edge schiiefen

ES Von lhrer Organisation verwaltet

= s
STRG+T
STRG+N
STRGAUNSCHAITTASTE N
— 100% +
STRG+)
STRG+P
STRG+F
STRGAUNSCHAITASTE- U

Héchste Oberainstimmung

e Microsoft Edge.
Von Microsoft empfoblener Browser

‘Web durchsuchen

£ edge - wiebergebnise anzeigen

¢

Microsoft Edge

Von Microsoft empfohlener Bronser

CF Offnen
O Neues Fenster
G Neues InPrivate-Fenster

~

O | & enselungen x |+

&

G @ Edge | edgey/settings/:

Einstellungen

Q

OO NOR&Kks DEECOD O

Einstellungen durchsuchen

Profile
Datenschutz, Suche und Dienste
Darstellung

Beim Start

Seite .Neuer Tab"

Teilen, kopieren und einfiigen

Cookies und
Websiteberechtigungen

Downloads
Family Safety

Sprachen

Drucker

System

Einstellungen zurticksetzen
Smartphone und andere Gerate

Infos zu Microsoft Edge
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Schritt 6:  Zulassen, dass der IE inkompatible Webseiten im Edge 6ffnen darf

Schritt 7:  Schalter aktivieren, um die Anzeige von Webseiten aus dem Internet Explorer
im Edge freizugeben

Schritt 8:  Anderungen mit Click — ,Neu starten” sichern

O 3 Einstellungen x |+ - 0box
< G @ Edge | edges/settings/defaultBrowser Y% 1= e
Einstellungen Standardbrowser
Q  Einstellungen durchsuchen Microsoft Edge als Standardbrowser festlegen Als Standard festlegen
@ Profile
) Datenschutz, Suche und Dienste .
Internet Explorer-Kompatibilitat
Q) Darstellung
O Beim Start Internet Explorer darf Websites in Microsoft | Nur inkompatible Websites (empfohlen) v«l—e
[ Seite ,Neuer Tab" Edge sffnen @
. . . Sie kannen beim Browsen mit dem Internet Explorer
@ Teilen, kopieren und einfiigen festlegen, dass Websites automatisch in Microsoft
& Cooki g Edge geoffnet werden.
% Cookies un
Websiteberechtigungen [ o] 4€'
Zulassen, dass Websites im Internet Explorer-Modus @ neu geladen werden
| Ee Standardbrowser Beim Browsen mit Microsoft Edge knnen Sie eine Website im Internet Explorer-Modus neu laden,
wenn sie aus Kompatibilitatsgrinden Internet Explorer benotigt.
L Downloads
& Family Safety Starten Sie den Browser neu, damit die Anderung wirksam wird. 40
At Sprachen
Achtung:
Stehen die Aktionen 7 und 8 nicht zur Verfiigung, bendtigen Sie fiir die
Aktivierung Administratorrechte oder die Unterstiitzung Ihres externen
IT-Partners.
B (r et 2@ garee cereis:
Standardbrowser

Microsoft Edge ist bereits Ihr Standardbrowser

Internet Explorer-Kompatibilitat

Internet Explorer darf Websites in Microsoft Edge &ffnen @ D omrat DielVieesteslemerohieo)

Sie konnen beim B
Microsoft Edge

.en mit dem Internet Explorer festlegen, dass Websites automatisch in
rden.

_ | apotec® NIR-System | 07-2023



Schritt 9-11: Laden Sie die Seite mit dem apotec® NIR-System Weblnterface neu

@ Seite speichem unter
Name Fenster...
Medien auf Gerat wiedergeben

@ Mathe-Loser

£P An Taskleiste anheften

£ An Startmend anheften
Assistent fur cas Anheften an die Taskleiste starten
Browser-Task-Manager

@ Entwicklungstools

Im Internet Explorer-Modus erneut laden m

W v @ @8
© Update verfigbar
[ NeuerTab STRG+T
B3 Neues Fenster STRG+N
£2 NeuesInPrivateFenster  STRG+UMSCHALTTASTE+N
Zoomen — % +

¥ Favoriten STRG+UMSCHALTTASTE+O
D verlauf STRG+H
L Downloads STRG+)
B Apps
{’3 Erweiterungen
Sammlungen STRG+UMSCHALTTASTE+Y
@ Drucken STRG+P

SRS (G WVebaufnahme STRG+UMSCHALTTASTE=S
B Teilen
&) Muf Seite suchen STRG+F
A“ Laut vorlesen STRG+UMSCHALTTASTE+U

Weitere Tools @
5:023 Einstellungen
(® Filfe und Feedback
UMSCHALTTASTE+Esc Micrssate EdehlianEi
STRG+UMSCHALTTASTE | B

— apotec® NIR-System Weblnterface wird im Edge jetzt mit IE-Symbol angezeigt.
— Der Hinweis ,,Nicht sicher” darf fiir die IP-Adresse (hier Bsp. 192.186.0.101) des apotec®
NIR-Systems stehen, da Freigabe in den Einstellungen dafiir erteilt (s. oben).

e nutzen jetzt den In

e

A Nicht sicher |192,168.0.101

Seite ist im Internet Explorer-Modus
gedffnet
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6.3 DATEINAMEN-STRUKTUR
DER NIR-MESSPROTOKOLLE

6.3.1 BEISPIELPROTOKOLL

NIR-Protokoll Identitatsprifung

Datum/Uhrzeit: 16.01.2023 08:49:39 Stoffname: .
Benutzer: Demo-Nutzer Ch.-Bez.: ...
Apotheke: Demo-Firma MHD/Lieferdatum:
Messung Nummer: 239 Hersteller: .......cccoovvvvivenienciens
Stoffklasse: 000940 Paracetamol
Prifergebnis: stimmt Uberein Konformitatsindex: 2.825674 (max: 10)
Stoffklassenvalidierung: valide Korrelation: 0.98393 (min: 0.9)
Identifikationsmethode: Konformit&tsindex
Bemerkung: Die Stoffklasse wurde in der Datenbank eindeutig identifiziert.
Néchste Nachbarn Name i
Spektrum

0.29
Abs.

904 1696

Wellenlange [nm]

Vorbehandelte Spektren

Norm.

o

925 1675 verantwortliche(r) Apotheker(in)
Wellenkinge [om] Demo-Verantwortlicher
Gemessen: — Stoffklasse: —
Letzte Systempriifung: 16.01.2023 08:45:23 Ergebnis: valide Korrelation WC1920 (>0.990): 0.9988
Geréte-ID: 1930000158 Software-Version:  1.3.0.0
Protokoll-Version: A06000314009 Datenbank-Version: 1.4.0.0
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6.4 NUTZERMENU
6.4.1 STATUSLEISTE UND NUTZERMENU OFFNEN

Unabhéngig in welchem Funktionsbereich oder Menl man sich befindet, informiert die
Statusleiste am oberen Display-Rand tber aktuelle Gerdte-Kennwerte, wie

1. eingestellte Uhrzeit und eingestelltes Datum
2. Nummer der letzten Messung
3. Signalstérke bei verbundenem WLAN

4. Akku ladt bei angeschlossenem Netzteil

5. Ladezustand des Akkus symbolisch in %

Das Nutzermen( 6ffnet
sich aus dem Messbereich
heraus durch

Click — Statusleiste.

Systernwerts Walidierung
Wersion Einstellungen
E Justierung Systernprotokoll

Ausschalten

Durch Click — , Zurlick”
gelangen Sie wieder in
den Hauptbildschirm
(Messbereich).
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Die einzelnen Funktionen
werden in den folgenden Zurtick
Unterkapiteln erldutert.




6.4.2 SYSTEMWERTE

Hier werden die wichtigsten Kennwerte und Parameter zum System BEEEES
angezeigt. Die Aktualisierung dieser Anzeige erfolgt alle 15 Sekunden. ’

1. Spektrometertemperatur
Temperatur am optischen Modul im Gerat.

2. Sondentemperatur
Temperatur in der Sondenspitze.

3. Validierungsergebnis
Korrelationskoeffizient der letzten Validierungsmessung
mit dem WC1920-Standard.

4. Aktive Lampe
Zeigt die Nummer der aktiven Lampe (1 od. 2) mit weiteren
Parametern bzw. Kennwerten, wie Lampen PWM,
Integrationszeit, Mittelungszahl und Lampenintensitat, die die
Signalstarke der Lichtquelle im Vergleich zum Zeitpunkt
der Referenzmessung angibt, an. Die Referenzmessung erfolgt
werkseitig und behalt Giltigkeit. Wahrend der Betriebsdauer
erfolgt regelmaBig eine interne Referenzmessung (s. Kap. 3.1.3).

5. Referenzmaximum / Referenz Mitte / Hintergrundsmitte
Sind feste Parameter der werkseitigen Referenzmessung und behalten
ihre Glltigkeit fir die Zeit bis zum ndchsten Service. Sie sind Bezug
fiir die regelmaBig, wahrend der Justierung, Validierung und Messung,
erfolgenden internen Referenzmessungen (s. Kap. 3.1.3).

Zuriick

6. Gerate-ID
Die Gerdte-ID bzw. Seriennummer des Systems.

7. Scan-Nummer
Nummer (auch Protokollnummer) der letzten ausgefihrten Messung.

8. Battery-Time
Noch verbleibende Nutzungszeit im Akku-Modus.

9. Verbindungsmodus
Das Gerat kann tber USB in zwei verschiedene Modi mit dem PC kommunizieren:
.Massenspeicher-Modus” und , Mobile Device Modus”.

@ Der ,Massenspeicher-Modus” ist als Verbindungsmodus zwischen dem
apotec® NIR-System und dem PC vom Nutzer zu bevorzugen und werkseitig
bereits auf diesen Standard eingestellt.
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Achtung:

Der alternative , Mobile-Device-Modus” ist vor allen Dingen fiir Service-
Zwecke vorgesehen und bedarf zusétzlicher Treiber-Software und Anpas-
sungen in der Registry des Windows-Betriebssystems, die bei falscher
Ausflihrung ohne IT-Kenntnisse ggf. zum Systemabsturz des Betriebssystems
und zu erheblichen Datenverlusten am PC fiihren kdnnen.

10. WLAN IP
Die IP-Adresse des apotec® NIR-Systems, die dem Gerat vom Access point (WLAN-Router)
zugeordnet wurde.

11. WLAN Name (SSID)
Name des gewahlten WLAN-Netzwerkes bzw. WLAN-Routers, mit dem das apotec® NIR-
System aktuell verbunden ist.

12. Geratename
Korrelationskoeffizient der letzten Validierungsmessung mit dem WC1920-Standard.

6.4.3 VALIDIERUNG

Mit dieser Funktion kann die Geratevalidierung zu jedem Zeitpunkt, z.B.
zwischen 2 Messungen, Ubergepriift werden, ohne das Gerat abschalten zu velEIERTE

miissen. Die Priifung erfolgt mit dem apotec® NIR-System WC1920-Standard.

Mit Click — , Ausfiihren” starten Sie diese Funktion und
werden aufgefordert, den WC1920-Standard aufzulegen.
Folgen Sie den weiteren Anweisungen bis zur Ergebnisaus-
gabe.

Ausfihren

Benachrichtigung

Abbrechen

Das Ergebnis dieser Validierungsprifung wird dann im Untermeni Systemwerte (Kap. 6.4.2)
aktualisiert. Auch die NIR-Messprotokolle aller anschlieBenden Messungen weisen dieses Validie-
rungsergebnis im Abs. , Letzte Systempriifung” bis zur ndchsten Validierung bzw. Justage aus.

Uber Click — , Abbrechen” kehren Sie ins Nutzermeni zuriick.

Fiir den Fall, dass die Validierung fehlschlagt, ist als KorrekturmaBnahme eine Justierung
empfohlen. Wechseln Sie dazu im Nutzermen( zur Funktion , Justierung”.
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6.4.4 VERSION
Mit dieser Funktion kann geprift werden, mit welcher Software-Version das e
apotec® NIR-System arbeitet und welche Datenbank-Version geladen ist.

6.4.5 EINSTELLUNGEN

Bei der Auswahl dieser Funktion folgt ein _ .
weiteres Menii mit Unterfunktionen, bei = o=t ’
denen der Nutzer personalisierte

Einstellungen und/oder Anderungen e .

vornehmen sowie Funktionen zu-
oder abschalten kann. SR S

Nutzer

Hier kénnen je nach MenUpunkt Benutzer
hinzugefiigt, bearbeitet und/oder geldscht
werden. AuBerdem ist es mdglich, im -
laufenden Betrieb den Nutzer zu wechseln
und/oder den verantwortlichen Nutzer neu
festzulegen.

Demo-Nutzer / Dem ~

Bearbeiten

Wird ein Nutzer hinzugefiigt oder bearbeitet, Ltischen
muss eine Einrichtung ausgewahlt oder

neu vereinbart, der Nutzername eingegeben
und ein Passwort festgelegt werden.

tirechseln

Das Passwort muss wiederholt werden, um Verantwortlicher Nutzer
fehlerhafte Eingaben zu vermeiden.

Zuriick

Die Funktion ,Ldschen” entfernt den aktuell
ausgewahlten Nutzer der Informationsleiste.
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Demo-Firma
Nutzer 2

Diese Funktion wird ohne nochmalige
Abfrage ausgefiihrt.

Hinzuftigen

Fur das Wechseln des Nutzers wird das Menii aus Punkt 5.1
wiederverwendet. Ein Neustart ist nicht notwendig. Die Anderung
des ,Verantwortlichen Nutzers" entspricht der Vorgehenweise
beim Nutzerwechsel (Funktion , Wechseln”).

Achtung:

Ein verantwortlicher Nutzer kann nur aus
bereits vorhandenen Nutzern ausgewahlt

werden.
Uhrzeit Bitte Uberpriifen Sie
Uber diesen Meniipunkt kénnen Datum und Uhrzeit des Systems Datum und Uhrzeit
eingestellt werden. Falls sich Datum und Uhrzeit infolge einer leeren
Batterie zurlickgesetzt haben, wird der Anwender nach dem Start Datum:

der Software automatisch zum Einstellen von Datum und
Uhrzeit aufgefordert.

10_Hos 2021

Uhrzeit:
Die Eingabe erfolgt entsprechend folgender Struktur:

Datum: TT MM JJJJ

Uhrzeit: hh mm ss

Zum Andern eines Feldes kann dieses auch angetippt werden. : |@ | FlE |°’° 8 | . | o
Der Cursor springt an die gewahlte Stelle. Loschen Sie den : | : |+ | -] | _|= |¢l
alten Eintrag mit ® und geben Sie Datum und/oder Uhrzeit | L ‘J|

tiber das Zahlenfeld ein.

Bestdtigen Sie lhre Eingabe mit <. Die Eingabe wird gespeichert
und Sie kehren ins Nutzermend zuriick.

Méchten Sie die Fingabe abbrechen, driicken Sie [, Damit kehren Sie ohne Anderung in
das Nutzermend zurtick.

Die Einstellungen sind sprachabhdngig.
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Kamera Gruppe Minzol

Die auf der Geratertickseite integrierte Kamera
kann mit dieser Funktion aktiviert bzw. deakti-
viert werden. Bei aktiver Kamerafunktion kann
vor einer Messung ein Foto des GefaBetiketts der
zu priifenden Substanz aufgenommen werden,
welches im abschlieBend erstellten NIR-Mess-
protokoll integriert wird. Ob die Kamera aktiv
oder ausgeschaltet ist, zeigt die entsprechende
Symbolik des Ausfihrungsbuttons im Messbe- Lavendelol
reich.

Die Nutzung der Kamerafunktion im Zusam-
menhang mit einer Messung ist in Kap. 5.4
beschrieben.

WLAN

Das apotec® NIR-System verfiigt Uiber verschiedene Kommunikationsschnittstellen zum Daten- und
Informationsaustausch mit einem PC. Dazu gehdrt auch die Einbindung des Gerdtes in ein Netz-
werk iber WLAN. Mit dieser Funktion werden alle notwendigen Einstellungen dazu getroffen.
Eine ausfuhrliche Funktionsbeschreibung finden Sie im Kap. 6.2.

Massenspeichergerat

Vor Nutzung dieser Funktion Gerat vom PC
oder Netzteil trennen.

Mit dieser Funktion wird das apotec® NIR-System in einen der
beiden mdglichen Verbindungsmodi , Massenspeicher-Modus” oder o abbrechen

.Mobile Gerdte-Modus" eingestellt.

Werksseitig eingestellt und auch standardmaBig zur Nutzung emp-
fohlen ist die Einstellung auf den , Massenspeicher-Modus". Das
Gerdt verhalt sich danach beim Anschluss an den PC wie ein USB- >
Stick. Nach Ausfiihrung dieser Funktion mit Click — ,0K" muss

mit dem System ein Neustart ausgefiihrt werden.

Fiir den Fall, dass der Neustart nicht automatisch ausgefiihrt wird, halten Sie den Ein-/Austaster
ca. 2-3 Sekunden gedrlickt, bevor Sie den Taster loslassen — das Gerat schaltet ab.
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Schalten Sie das Gerét wieder wie gewohnt ein. Erst danach befindet sich das apotec® NIR-System
im gewahlten Modus. Wie Sie mit dem , Massenspeicher-Modus” die Verbindung zu einem PC per
USB aufbauen und auf Ihre Messdaten zugreifen kénnen, ist in Kapitel 6.1 ausfiihrlich beschrieben.

6.4.6 JUSTIEREN

In Abhangigkeit sich andernder Spektrometertemperatur wird das Spektrometer durch eine Wellen-
langen-Anpassung (,,Justierung”) immer wieder optimiert, um hochste Erkennungsqualitat zum
Zeitpunkt jeder Messung gewahrleisten zu kdnnen. Die Kontrolle, ob eine Justierung notwendig
ist, ibernimmt die Software und fordert dazu immer wieder zwischen den Messungen auf. Mit der
Funktion “Justierung” ist es méglich, das Spektrometer zu jedem beliebigen Zeitpunkt zu justieren,
ohne diese Aufforderung abwarten zu miissen. Legen Sie dafiir den apotec® NIR-System WC1920-
Standard bereit und folgen Sie den weiteren Anweisungen, wie in der Abbildung zu Kap. 5.2 aus-
fihrlich dargestellt.

ne: Justierung ausfihren?

——— Chier
&

Besonders empfohlen ist die Nutzung dieser Funktion, wenn die Messung einer als valide ge-
kennzeichneten Substanz nicht wie erwartet ein positives Messergebnis, also eine Nichterken-
nung, liefert. Starten Sie die Funktion ,Justierung” und wiederholen Sie im Anschluss die
Messung mit der zuvor nicht erkannten Substanz. War die Ergebnisqualitat justierabhdngig, liegt
jetzt ein positives Ergebnis vor. Im anderen Fall bedarf es weiterer Analysen, um die Ursache
einer Nichterkennung zu ermitteln.

Die Validierungsdokumentation (auf USB-Stick) unterstiitzt bei der weiteren Fehlersuche.
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6.4.7 SYSTEMPROTOKOLL

Mit der Funktion , Systemprotokoll” werden im Wesentlichen alle gerdterelevanten Daten und
Parameter, die unter der Funktion , Systemwerte” (s. Kap. 6.4.2) angezeigt werden, in Form eines
eDocuments im PDF-Format auf dem apotec® NIR-System im Ordner \Calibration\ gespeichert. Uber
die Systemwerte hinaus kommen weitere Informationen zu den Software-Versionen verschiedenster
Hardware-Komponenten hinzu. Diese Daten haben fiir Nutzer rein informativen Charakter, fir den
Service-Fall geben sie Aufschluss tber den Gesamtstatus des Gerates. Jederzeit kann das Systempr-
otokoll iber die Kommunikationsschnittstellen USB oder WLAN eingesehen und/oder ausgedruckt

werden.

SDCard » Calibratio

Name

ClassPeakFiles

Ternplates

SystemSummary_20210610_0945.pdf

n

-

Grabe

4KB

Sentronic
SentrolD APO / apotec NIR
System Summary
Ersteltt am: 10 Jun 2021 09:45:58
Gerite Typ: SentrolD
Device ID: 2130000538
Software Version: 1200
Library : 13.01
‘Scan Number: 8
Kemel Version: PicoCOMAS V1.08 May 4 2015
nBoot Version: 875648550
‘eBoot Version: "
Firmware Baseboard: 'VER SET-0070 V2.1 Aug 14 2018 [102] /SK
Firmware Sonde: 'VER SET-0080 V1.0 Sep 6 2013 [278] /KA
Firmware Spekirometer: 'VER SET-0064 V1.06 Dec 6 2018 [50] /SK
‘Spektrometer Port: com3
Integrationszelt{ms]: 33
Averaging Number: 48
Lamp PWM value: 121
DetectorDarkOffset: 50
Active Lamp:
xAchsen Koeffizienten:
Temperatur Koeffizienten: 0:0
WL Stuetzstellen 00
T Stuetzstellen 00
LAN-IP: 192.168.12.138
LAN Subnetmask: 265.256.255.0
WALANAP: 1982.168.0.101
W-LAN Subnetmaskc: 255.255.255.0
PicoCOM ID: 00-05-51-14-9F-82
Name:  Demo-Nutzer Unterschrift:
'SENTRONIC GmbH
‘www.sentronic.de /AD4000515008 Selte 111

_ | apotec® NIR-System | 07-2023

Typ
Dateiordner

Dateiordner

Adobe Acrobat Document



6.4.8 AUSSCHALTEN

Systermwerte Walidisrung

‘ersion Einztellungen

Achtung:

Vor dem Ausschalten ist das Gerat vom
Netzteil zu trennen.

Das Gerat kann hier nach einer Abfrage ausgeschaltet werden.

Zurlick

@ Alternativ kann das Gerat auch lber den Ein-/Austaster abgeschaltet
werden. Halten Sie den Taster 2-3 Sekunden lang gedriickt, sobald Sie los-
lassen, schaltet das Gerat aus.
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7 WARTUNG UND INSTANDHALTUNG

Das apotec® NIR-System ist weitgehend wartungsfrei. Alle méglicherweise anfallenden Arbeiten
sind in diesem Kapitel beschrieben.

7.1 SOFTWARE- UND
DATENBANK-AKTUALISIERUNG

Softwareupdate werden im Zuge des Gerateservice beim Hersteller eingespielt.

Datenbankupdates werden jeder Apotheke per E-Mail-Information, sobald verfigbar, bereitgestellt.
Diese Information enthdlt alle relevanten Datenbankupdatedateien, dazugehdrige Dokumenta-
tionen sowie eine ausfiihrliche Anleitung zur Durchfiihrung.

apotec® NIR-System | 07-2023



7.2 REGELMASSIGE WARTUNGSARBEITEN

Komponenten

Messkopf

Tatigkeit

Reinigungsvalidierung

Zyklus

alle 6 Monate
empfohlen

System

Revalidierung:

Folgende Validierungsmessungen sind maglich,
diese entsprechen den Anforderungen des
Europaischen Arzneibuches, Kapitel 2.2.40
ausgefiihrt werden konnen:

e Wellenlangengenauigkeit

e Photometrische Linearitat

e Rauschen bei hoher Aussteuerung

e Rauschen bei niedriger Aussteuerung

Die Ausfiihrung dieser Routinen erfordert das
Vorhandensein entsprechend zertifizierter Stan-
dards und wird derzeit werksseitig ausgefiihrt.

alle 3 Jahre

Akku

Rekalibrierung / Austausch

nutzungsabhangig

O
=
-
—
—
<
o
(]
=
<
—
%)
=
(an]
=
p
O
=
-
-
o
<
=




50

7.3 LAMPENWECHSEL

Sollte die aktuell verwendete Lampe defekt sein, muss das Gerat zum Hersteller eingesandt
werden. Derzeit kann die zweite Lampe im Gerat nur vom Anbieter in Betrieb genommen werden.
Defekte Lampen kdnnen hierbei ausgetauscht werden.

@ Die Lampenintensitat lasst im Laufe der Zeit nach. Dies kann unter anderem
dazu filhren, dass die Systempriifung (siehe Abschnitt 5.1) mit dem apotec®
NIR-System WC1920-Standard nicht mehr bestanden wird. In diesem Fall
muss die aktuell verwendete Lampe umgeschaltet oder getauscht werden.
Diese Korrektur kann nur vom Hersteller durchgefiihrt werden.

apotec® NIR-System | 07-2023



7.4 AKKUWECHSEL

Vor dem Akkuwechsel ist das Gerat vom Netzteil zu trennen und auszuschalten. AnschlieBend ist
die Griffschutzschale vom Gehduse abzunehmen. Dazu empfiehlt es sich, die Schale festzuhalten
und das Gerat mit den Daumen herauszudriicken. Auf der Riickseite des Gerates befinden sich zwei
Schrauben, die leicht, z. B. mit einem passenden Geldstiick gelést werden kénnen.

Achtung:

Die Schrauben haben eine zusatzliche Siche-
rung, sodass sie nach dem Lésen nicht aus
dem Akkudeckel herausfallen (unverlierbare
Schrauben). Man kann sie daher auch nicht
vom Deckel komplett entfernen.

Nach dem Entfernen des Akkufachdeckels ist der Akku leicht zuganglich und kann ausgetauscht
werden.

Achtung:

Beim Wiedereinsetzen ist auf die Kontakt-
verbindungen des Gerates zu achten, die in die
Schafte des Akkus passen. Jegliche Gewaltein-
wirkung ist zu vermeiden.
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Achtung:

Im leeren Akkufach ist die microSD-Karte sicht-
bar, die in einem Einschub fixiert ist. Das Losen
der microSD-Karte kann dazu fiihren, dass

das Gerat nicht mehr funktioniert oder Daten
geloscht werden. In diesem Fall muss das Gerat
zur Reparatur an den Hersteller eingesandt
werden.

7.5 REPARATUR BEIM HERSTELLER

Der Hersteller repariert defekte Gerate im Werk. Bitte senden Sie das Gerdt komplett mit Zubehdr,
in jedem Fall mit der zum Gerat gehérenden Probenschale/n und einer Beschreibung des Fehlers
sowie einer Erklarung tber die erfolgte Dekontamination an WEPA Apothekenbedarf.

Benutzen Sie nach Mdglichkeit die Originalverpackung.

Achtung:
Der Koffer ist keine postversandfahige Verpackung!
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8 VERHALTEN IM FEHLERFALL

Fehler Magliche Ursache / Abhilfe

System lasst sich nicht einschalten

e Netzteil anschlieBen, Stromversorgung priifen
e Einschalter wiederholt fir 1-2s betatigen
e ggf. System fiir ca. 20s stromlos machen
und danach erneut anschlieBen und einschalten

Unerwartete Fehlmessung bei pastosen
Substanzen und Fliissigkeiten

e Blasenbildung beim Eintauchen der
Messsonde in die Substanz ausschlieBen

e auf Kontakt der Messsonde zur Probenschale
achten

Die Software friert beim Aktivieren
oder Beenden der Kamerafunktion ein

e Gerdt neu starten

Die Systempriifung schlagt fehl

e Gerat aufwarmen lassen und Messung
wiederholen

o Stellen Sie sicher, dass Messkopf
und Standard nicht verschmutzt sind

Akkulaufzeit zu kurz

e Akku ggf. gegen einen neuen austauschen

Datum / Uhrzeitanzeige fehlen in der Anzeige

e Gerdt so drehen, dass sich die Displayanzeige
ebenfalls dreht und damit aktualisiert

Die Lampe geht nicht mehr an

o Hersteller fiir eine Lampenumstellung
bzw. einen -austausch kontaktieren (s. Kap. 1.2)

apotec® NIR-System | 07-2023




9 TRANSPORT, ENTSORGUNG

9.1 TRANSPORT, LAGERUNG

Das apotec® NIR-System fiir den Transport so verpacken, dass es keinen groBen Erschiitterungen
ausgesetzt ist.

Achtung:
@ Der Koffer ist keine postversandfahige Verpackung!

Umgebungsbedingungen beachten (siehe , Technische Daten”, Kap. 3.3)!

9.2 ENTSORGUNG

WEPA Apothekenbedarf nimmt Altgerate zurlick, um eine fach- und umweltgerechte
Entsorgung zu gewahrleisten.
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10 ZUBEHOR

HIER SIND AUFZUFUHREN:

Bezeichnung:

Best.-Nr.

Abbildung:

von:

Stativ

MessCube

Schutzhaube

11 ERSATZTEILE

HIER SIND AUFZUFUHREN:

Bezeichnung:

Best.-Nr.

Abbildung:

von:

Keramikschale

Netzteil

WC-StandfuB
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