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7. TitriSoft - bestechend einfach
und stark in der Leistung

TitriSoft 3.5

Die Titrationssoftware TitriSoft 3.5 ist die optimale
Lésung fir lhre Titrationsaufgaben. Sie unterstitzt
Ihren taglichen Arbeitsablauf bei der Probenvorberei-
tung, bei der Titration und bei der Auswertung der
Ergebnisse. Ubersichtlichkeit und logische Bedie-
nung standen beim Aufbau der Software im Vorder-
grund.

TitriSoft 3.5 ermdglicht Ihnen, folgende Gerate mit
Ihrem PC anzusteuern:

e Titratoren: TitroLine® 7000, 7750, 7800, 7500 KF,
7500 KF trace, und alpha plus

* Probenwechsler: TW 7200 und TW 7450, TW alpha
plus, TW 7400

e Kolbenburetten: TITRONIC® 300, universal, 500
und 110 plus

* Headspace-Ofen TO 7280 und Sampler TW 7650

* Waagen

Die Titrationshardware konnen Sie an beliebige, freie
USB- oder serielle Schnittstellen lhres PCs anschlie-
Ben. Jede dieser Schnittstellen gestattet unterschied-
liche Gerdtezusammenstellungen (Konfigurationen).
Alle am PC angeschlossene Gerate konnen in allen
Konfigurationen verwendet werden. Zur Automatisie-
rung von Titrationen wird z. B. der TitroLine® 7800 mit
unserem Probenwechsler TW 7200 von der Software
gesteuert. Fur komplexere Titrationsaufgaben mit
Probenvorbereitung kénnen Sie zundchst mit Kolben-
biretten dosieren. Die Titration fihren Sie anschlie-
Bend mit einem TitroLine® 7000, 7750 oder 7800
durch.

Nattrlich kénnen Sie die Software auch ausschlief3lich
fur Dosieraufgaben mit Kolbenblretten einsetzen.

Die folgende Abbildung zeigt Ihnen Beispiele mégli-
cher Geratekonfigurationen.

TL7500 KF

= mAfe

Drucker PC TL7800 T7000 127450 Waage
TL7000 T500 127200
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JTitrations-Center”, das

Hauptmenu e e — S
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Die unterschiedlichen Aufgaben der Software sind in p— r\\

finf verschiedene Bereiche unterteilt: S

e Systemkonfiguration (,Settings”) . D

e Datenbank (,Database Center”) ihN:-w,“

* Methodenerstellung (,Analysis”) o o ‘F\‘.

e Arbeitslisten (,Worklists”) und PR A [P;;

* Messkurve (,Curve”) - J\

Die einzelnen Bereiche kdnnen jederzeit direkt oben B el

an der Leiste angewahlt werden. R S . -

Titration Center

»Settings”, die System- Lot
konfiguration S— e

In der In der Systemkonfiguration werden in der
Applikation (,Application”) die Grundeinstellungen
vorgenommen. Zum Beispiel wird hier die Datenbank

ausgewahlt, das Backup-Verzeichnis festgelegt, die

Passwortléange festgelegt usw.

In der Konfiguration (,Configuration”) werden die
Gerate, Reagenzien, Elektroden, Variablen verwaltet.

Settings

Anwenderprofile Tison
Ve [ ]

In den ,Anwenderprofilen” (,Profiles”) kénnen indivi- - i
duelle Anwenderprofile erstellt werden. Die Anzahl
der Profile ist unbegrenzt und jedes Profil kann :
andere Berechtigungen zulassen. Siehe auch Seite =
63 ,Anwenderverwaltung”.
Benutzer
Unter ,Benutzer” (,Users”) wird jedem Benutzer ein
Profil zugewiesen. Die Anzahl der Benutzer ist
unbegrenzt. e

Profiles
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JAnalysis”, Inr Methoden-Center

Hier richten Sie |hre Titrationsmethoden ein und
speichern sie. Dabei kdnnen Sie selbst komplexe
Methoden mit wenigen Mausklicks erstellen. Die
Einstellung der Titrationsparameter wird durch
Standardeinstellungen fir die Drift und Dynamik
vereinfacht.

Dem Methodenablauf ist durch Funktionen wie
Wartezeit, IF-Schleifen, Wiederholungen, Dosierun-
gen und Messungen neben den eigentlichen Titrati-
onsparametern und Berechnungsformeln kaum eine
Grenze gesetzt. Die Anzahl und der Inhalt der Berech-
nungsformeln sind praktisch unbegrenzt.

,Database” |hre Datenbank

Titrationskurven, Ergebnisse und Messwerte sowie
die Messmethode aller durchgefiihrten Titrationen
werden automatisch in der Datenbank gespeichert.
Diese Daten kénnen Sie anhand von Probenbezeich-
nung, Datum, Anwender und Methode sekunden-
schnell selektieren und abrufen.

Die Informationen der durchgefiihrten Titrationen
kénnen Sie sich als Grafik, Ergebnis- oder Messwert-
auflistung darstellen lassen. Jede gespeicherte
Titration kdnnen Sie lhren Bedurfnissen entsprechend
nachtraglich optimieren, z.B. kdnnen Sie nachtrag-
liche Berechnungen hinzufligen, speichern und
zusammen mit der Kurve ausdrucken. Ein nachtragli-
cher Datenexport im ASCII- oder Excel-Format ist
jederzeit einfach maoglich.

In der TitriSoft 3.5 sind neue Filterfunktionen hinzuge-
kommen. Es lassen sich individuelle Filter nach
Datum, Anwender und Methode einstellen, und die
ausgewahlten Datensé&tze werden dann anschlieBend
als Tabellenform aufgelistet. Diese Ergebnislisten
kénnen ebenfalls im Excel-Format exportiert, ausge-
druckt oder als PDF gespeichert werden.
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Worklist” Ihr Gbersichtlicher
Arbeitsplatz

In der ,Worklist” fihren Sie Ihre taglichen Arbeiten
durch, d.h. Sie wahlen die Methoden aus, geben die
Probenbezeichnungen und Einwaagen ein, starten
die Arbeitsliste und bekommen die Ergebnisse nach
der Titration angezeigt und auf Wunsch ausge-
druckt. Die Arbeitsliste zeigt Ihnen die einzelnen
Proben mit den dazugehdrigen Methoden und deren
Eigenschaften wie Probenbezeichnung, Nummer,
Status, Datum, Uhrzeit, Ergebnisse und andere frei
konfigurierbare Probendaten wie z.B. die Dichte.

Wéhrend der Titration kénnen Sie in der Worklist
direkt und auch unter ,Kurve” (,Curve”) den Titrati-
onsvorgang beobachten. Es ist aber auch problemlos
moglich, die Proben im Hintergrund abzuarbeiten
und den PC in dieser Zeit fir andere Aufgaben zu
nutzen oder parallel eine weitere Titration einer
anderen Konfiguration zu starten.

Beim Arbeiten mit den Probenwechslern TW 7200,
TW 7450 und TW 7650 kénnen verschiedene Einstel-
lungen, wie Uberspringen leerer Positionen, Spiil-
und Warteoptionen eingestellt werden.

Ab Version 3.5 wird auch der Headspace-Ofen
TO 7280/Sampler, sowie die Steuerung des TL 7500
KF trace direkt unterstitzt.

Fir die Art und Form der Dokumentation, die den
Richtlinien von GLP und ISO 9000 entspricht, besteht
neben dem Ausdruck als Tabelle, der Liste mit Kurven
oder dem Einzelausdruck mit Kurve, die Méglichkeit,
die Ergebnisse in ASCIl oder Excel-/CSV-Format zu
speichern. Damit kann man die Ergebnisse z. B. direkt
in ein LIMS transferieren.

TitriSoft

ccccc

.......

Worklists

TitriSoft 3.5-Systemvoraussetzungen

e Schnittstelle: eine freie USB- oder RS232-Schnittstelle pro Konfiguration

e Computer: mindestens Pentium Dual Core ab 2 GHz. Empfohlen: Intel® Core ab i3.
® Betriebssystem: Windows 10 und 11 (32 oder 64 bit)
RAM: mindestens 4 GB. Empfohlen 8 GB oder mehr

Festplatte: mindestens 200 MB freier Speicherplatz

Fur TitriSoft 3.5 P gelten identische Voraussetzungen
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TitriSoft 3.5

P - einfach sicher ...

Das ,P" steht hier nicht nur fur professionell, sondern Es handelt sich um Vorschriften in Bezug auf

speziell fir ,Pharma”.

e den Umgang mit elektronisch abgespeicherten

Die Standard-Version TitriSoft 3.5 ist zwar genauso Daten (,Electronic Records”).

professionell in Umfang und Leistung, jedoch erfillt e die Erstellung von elektronischen Unterschriften
TitriSoft 3.5 P im Unterschied zu dieser alle Anforde- (,Electronic Signature”) und

rungen der Vorschrift 21 CFR Part 11 der amerikani- e die Rickverfolgbarkeit aller am Gerat vorgenom-
schen Food and Drug Aministration (FDA). menen Schritte und Einstellungen (,Audit Trail”).

Diese Verordnung ist verbindlich fir alle Firmen, die

in den USA Produkte oder Dienstleistungen im

Bereich Medizin, Pharma oder Lebensmittel anbieten.

Vergleich TitriSoft 3.5 und 3.5P

Funktionen TitriSoft 3.5 TitriSoft 3.5 P
Elektronische Aufzeichnungen (Electronic records) | ] | ]
Elektronische Unterschriften (Electronic Signatures) — | ]
RickfUhrbarkeit (Audit Trail) — |
Anwenderverwaltung (Controlled Access) | |
Datensicherung (Copies of Records) | ] | ]
Einfachste Arbeitsweise | |
Alle Titrationsarten | |
Komfortable Arbeitslisten | |
Online Titrationskurven | |
Ubersichtliche Dokumentation | |
Perfekte Titrationskontrolle per PC | |
Parallele Titration (mit mehreren Konfigurationen, aber auch mit TL 7800 und einer
Kolbenblrette; siehe Seite 65) u u
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Anwenderverwaltung (Controlled Access)

Durch die Anwenderverwaltung ist gewahrleistet, dass nur autorisierte
Personen Zugriff auf die jeweiligen Funktionen bekommen, wie es die
Sicherheitspolitik Ihrer Firma und die FDA-Anforderungen vorschreiben.

Durch die Erstellung von individuellen Profilen kann jedem Anwender
ein passender Zugriff auf die Software eingerdumt werden.

LN,
TitriSoft

1=} | Management |
@ Profiles

Admin

Level 1
Level 2
Operator

Level 2

Name

(=) profile settings

Name

9 Worklist Profile

View Worklist Center

Manage Worklist (create, import, export, LIMS)
Delete Worklists

Add samples to Worklist

Delete and renumber samples in Worklist
iReset samples in Worklist

Skip active command in titration

Manual export of Worklist

= Analysis Profile

View Analysis Center

Manage Analysis (create, import, export)
Archive Analysis

Delete Analysis

iReview Analysis

Approve Analysis

,_
s |5
el z
ra

RS ES|ESINIESIESIES)

I I B3 [

= Management Profile

View Management Center

Manage results, chemicals, electrodes, globals, sample text &
sample data

Manage Configurations & devices

Delete configurations

ESRENRCY)

User Profiles

Bestellinfo TitriSoft 3.5/3.5 P

Typ-Nr. Bestell-Nr. Beschreibung

Titrationssoftware TitriSoft 3.5 flir alle TitroLine® 7XXX Titratoren, Kolbenblretten TITRONIC 300/500 und

TZ 3571 285217950 alle Probenwechsler

TZ 3572 285217960 Titrationssoftware TitriSoft 3.5 P. Wie Version 3.5X, jedoch 21 CFR, Teil 11 konform

TZ 3573 285217970 Update TitriSoft von alterer Version auf Version 3.5

TZ 3574 285217980 Update TitriSoft P von &lterer Version auf Version 3.5 P

TZ 3575 285217990 Upgrade TitriSoft 3.5 auf TitriSoft 3.5 P
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.o . . M v/
il Rickverfolgbarkeit (,Audit Trail”)

TitriSoft 9 1"
W Die Vorschrift 21 CFR Part 11 schrglbt vor, dass jede
Toar ) Audit trail Erstellung, Abspeicherung oder Anderung von
D Date Action Description .Records”, also z.B. das Erstellen von Methoden, das
v v v v . .. :
i 140326251535 User TitrS ok Open Andern von Passwortern oder das Abspeichern von
2 14.03.2022 15:35 User Logon user ad . . . . . . . .
3 14.03.2022 1535 Worklist Newi example kF coubomeme| 1 1trationsergebnissen, einen Eintrag im ,Audit Trail”
4 14.03.2022 15:35 User TitriSoft Close
5 14.03.2022 15:36  User TitriSoft Open ZU erzeugen hat.
6 14.03.2022 15:36 User Logon user ad
7 14.03.2022 15:37 Configuration New Titrator 1 H PR H H H
: opessiseacliliin - N Bei TitriSoft 3.5 P wird automatisch von jedem
9 14.03.2022 15:38 AnalysisMethod New HCI (1) H N H H H H H
10, 1eozsmsisan  avisemetiof s ot Schreibzugriff auf die Datenbank ein Eintrag in dieser
11 14.03.2022 15:38 AnalysisMethod Update HCI (1) H H
13 ihoesussiedi AnsvakHotiod cats DN Tabelle (dem Audit Trail) erzeugt. Dazu werden
15 Ih0S20221538  ropery New pH Offset automatisch die lokale und die Standardzeit mitge-
14 14.03.2022 15:38 Property New pH Slope
S e vos Free New pH Calibration speichert. Bei jedem Eintrag wird zusétzlich ein

Audit Trail Kommentar abgefragt und in der Tabelle der Daten-

bank eingetragen.

Der Audit Trail kann jederzeit ausgedruckt bzw. es
kann eine vom Menschen lesbare digitale Kopie als
PDF-Datei erzeugt.

[ samples | BB Tabe Elektronische Aufzeichnungen
All data P (,Electronic Records”)

Name Value Die 21 CFR Part 11 schreibt die Sicherstellung und
© selection Aufbewahrung der gefundenen Ergebnisse tber
Name All data

Period Al mehrere Jahre vor.

Identification

Comment Neben der regelméaBigen Erstellung von Sicherheits-
Status All . ..

Analysis kopien der kompletten Datenbank kénnen auch

User automatisch oder manuell menschenlesbare digitale
Has D Y . . o

H:: Efzzption Aﬁs Kopien der Ergebnisse, Methoden, Arbeitslisten,

Text filter Audit Trails, der Anwenderverwaltung und der

Konfiguration(en) erzeugt werden. Selbstverstandlich
Samples

Date dentification Analysis ist die Datenbank vor externen Zugriffen durch ein
ample AMTNHCL TEST | Passwort geschutzt.
T Isample AMTNHCL TEST!
27.11.2021 1sample AMTMNHCL TEST !
27.11.2021 1blank AMTN HCL BLANK
27.11.2021 1blank AMTMN HCL ELAMNK
27.11.2021 1blank AMTN HCL BLANK
27.11.2021 1blank AMTN HCL ELAMNK
27.11.2021 1sample AMTNHCL TEST !
27.11.2021 1sample AMTNHCL TEST !
27.11.2021 15ample AMTNHCL TEST !
26.11.2021 1sample AMTNHCL Test
26.11.2021 1sample AMTMNHCL Test
26.11.2021 1blank AMTN HCL BLANK
26.11.2021 1blank AMTN HCL ELAMNK
26.11.2021 1PHP test normality
s Wl B e W'e T S B N | B [ ] tnet nowmalitee
Electronic records
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Elektronische Unterschriften
(,Electronic Signature”)

Digitale Analysenergebnisse missen ebenso
vertrauenswirdig sein, wie nach einer sorgfaltigen
manuellen Prifung mit klassischer Unterschrift.

Daher kénnen alle elektronischen Aufzeichnungen
zur Freigabe automatisch mit einer digitalen Unter-
schrift versehen werden. Aus Sicherheitsgriinden gibt
der Prifer seinen Namen und ein zuséatzliches Kenn-
wort ein. Die elektronische Unterschrift wird zusam-
men mit der Funktion des Unterzeichners, Grund der
Unterschrift, Datum und Uhrzeit abgespeichert.

|| Date 14.03.2022 16:33
Reviewer Advanced Operator
@ Unit Information
| pH Offset 7.03 a
</l pH
PH|
Approve PHP
Mal
g User name | ad
EQ) Password | essssssass
PH
AW
Ph Bﬁ cancel
R
PURITY OF PHP
74
Electronic Signature

Parallele Titration mit TitroLine® 7800 und

TitriSoft 3.5/3.5P

Bei Verwendung von TitriSoft 3.5/3.5 P kann man z.B.
mit einem TitroLine® 7800 und einer Kolbenbdirette
TITRONIC®300/500 eine sogenannte ,parallele”
Titration durchfihren. Das heil3t, man bendtigt nur
einen Titrator und eine Kolbenbirette, um zwei
Titrationen gleichzeitig nebeneinander durchfihren
zu kénnen.

Ein typisches Beispiel: Mit einem TitroLine® 7800 und
einem Probenwechsler werden in einer Konfiguration
Saure-Base-Titrationen durchgefihrt. Die pH-Elek-

{2} | Management

trode ist am Messeingang A angeschlossen. Gleich-

zeitig wird mit einer zweiten Konfiguration eine

Titration von Chlorid durchgefihrt. Die Silber-
elektrode ist am Messeingang B angeschlossen.
Diese Titration wird mit einer Kolbenbdrette TITRO-

NIC ®500 durchgefihrt.

TitriSoft r @RS ©

£ Application | £¥ Configuration | B Profiles & Users ¢[¥Logging §8 Audit trail

@ Configurations

Devices Name Archived Status

Configuration 1 TL7800 + TW7200 Idle

Electrodes
Configuration 2 TL7800 + T 500 (| Idle

Chemicals
Results
Globals

Sample text

Sample data

Paralleltitration
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