'apotec,

NIR-Spektrometer

Grundsatzliches

1. Zweck

Diese Arbeitsanweisung (kurz AA] beschreibt die grundlegende Nutzung der NIRS - QM-Dokumentation
in der Apotheke und soll das gesetzlich vorgeschriebene Apotheken QMS erganzen.

2. Geltungsbereich

Diese AA gilt fur alle an der Ausgangsstoffidentifikation beteiligten Mitarbeiter. Der Geltungsbereich erstreckt
sich auch auf die jeweils aktuelle Software-Version im NIRS-Gerat selbst.

3. Begriffe

Eine Ubersicht iber die im gesamten QMS verwendeten Abkiirzungen und Fachbegriffe findet sich in
der Bedienungsanleitung des Gerates.

4. Zustandigkeit / Verantwortung

Fir die korrekte Anwendung sind die zustandigen Mitarbeiter verantwortlich. Verantwortlich im Sinne
des Apothekenrechts ist immer der Apothekenleiter.

5. Beschreibung

5.1. Umfang des QMS

Das QMS ist folgendermaflen gegliedert:

Fir die grundsatzliche Bedienung des NIRS-Gerétes sind mehrere Arbeitsanweisungen (AA) vorhanden.

Die Dokumentation regelmafig durchzufiihrender Routinen wird mit Hilfe von Checklisten vorgenommen.
Diese sind als Formblatter (FB) gespeichert. Sobald ein Formblatt ausgefullt wurde, wird dies zu einem Nach-
weisdokument (NW). Weitere Nachweisdokumente sind die komplette Bedienungsanleitung, die Stoffliste
aller messbaren Substanzen, die Gerate-Validierungsdokumentation und die dazugehorigen Stoffklassen-Va-
lidierungsdokumente.

5.2. Erstellung / Priifung und Inkraftsetzen von QM Dokumenten

Die QM Dokumente wurden von einem externen QM Beauftragten erstellt, der an der Entwicklung des NIRS-
Gerates beteiligt ist. Es liegt in der Verantwortung des Apothekenleiters, diese Dokumente in ein bestehendes
QMS zu Uberfuhren (Prifung) und freizugeben. Ggf. ist hierzu das Einfligen einer Lenkungszeile notwendig.

6. Dokumente und Verweise

- Stoffliste

- Bedienungsanleitung in der dem Gerat beigefiigten Fassung
- Gerate-Validierungsdokumentation

- Stoffklassen-Validierungsdokumente

Erstellt: Ingo Becker | Fir WEPA bearbeitet: Heinz Kragt | Stand: 15.04.2026 | Version:5 | Seite: 1von 1

WEPA Apothekenbedarf T +49 (0)2624 107-361 Eine Website. Ein Account. ﬁo Vanagement
WEPA | cmbt & coks, p-56204 Hillscheid F +49 (0)800 5252500 (gebiihrenfrei) Ein Klick zu Shop, School & Co.
www.wepa-apothekenbedarf.de info@wepa-apothekenbedarf.de www.wepa.online : 0@
DIE APOTHEKENMARKE k




