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Chromatographie Basis™

Tswett hatte ein Glasrohr mit Inulin (Polysaccharid) gefiillt und ein Chlorophyll-Extrakt in Ligroin darauf
gegeben. Er goss weiter Ligroin (Leichtbenzin) dariiber. Zuerst kam eine farblose Fliissigkeit, dann wurde
ein gelber Ring (Carotin) vor einem griinen Ring am oberen Ende der Séule sichtbar, der sich wéahrend des
Laufes in einen griinen und einen gelben teilte.

grin: Chlorophyll a
gelb: Chlorophyll b

Tswett nannte seine Methode Chromatographie (Farbschreibung).

|

‘ *http://www.chemgapedia.de/vsengine/viu/vsc/de/ch/3/anc/croma/chromatographie_grundlagen.viu/Page/vsc/de/ch/3/anc/croma/basics/histor/tswett/tswettm65ht1100.vscml.html
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Chromatographie Basis




Auftrennung®*




Kenndaten*




Kenndaten*

Abgeleitete Gréen:
Mittlere Stromungsgeschwindigkeit der mobilen Phase v:

v=1L /! tr
Nettoretentionszeit t":
tr == tﬂ e tT
Kapazitatsfaktor k' (auchRetentionsfaktor):
- t5)— ¢
tr tr

== andere Grole zur Beschreibung der Retention (Mal um
wieviel langer sich eine Substanz in der stationdren Phase
aufhalt als in der mobilen Phase).

== k' (dimensionslos) ergibt sich unmittelbar aus dem Chromato-
gramm ideale Werte fiir k liegen zwischen 1 und 5

*http://www.chemie.uni-mainz.de/Praktikum/AC/AC2a/pdf/Seminar-SoSe-08%20Chromatographie.pdf

Version 3.2



Kenndaten*

Trennfaktor a (auch Selektivitit):

k'(C)  (C)
['I — —
kK'(B) t'(B)
=> relative Retention zweier Substanzen (dimensionslos)
=> Quotient der Kapazitatsfaktoren der beiden benachbarten Signale

=> definitionsgemal? ist a immer groler oder gleich 1
=>beia =1 eluieren beide Substanzen gleichzeitig (Coelution) => keine Trennung

*http://www.chemie.uni-mainz.de/Praktikum/AC/AC2a/pdf/Seminar-SoSe-08%20Chromatographie.pdf




Kenndaten*




Kenndaten*




Kenndaten*

Chromatographische Auflosung

R_(a—l) K'(C) N

SR - £'(C) 4

=> Grundlage zur Optimierung von Trennungen
z.B. zur Auswahl:

des Saulenmaterials (a)
der Menge an stationarer Phase (k')
der notwendige Saulenlange (Ny,)

*http://www.chemie.uni-mainz.de/Praktikum/AC/AC2a/pdf/Seminar-SoSe-08%20Chromatographie.pdf
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Eddy - Diffusion

unterschiedliche Wegstrecken durch das Packungsmaterial
ansonsten gleicher Molekdle fuhren zu einem Erreichen des
Detektors zu unterschiedlichen Zeitpunkten




Ruckdiffusion

Auch Longitidiunaldiffusion: zufallige Bewegung der Molekiile
(molekulare Diffusion) entlang der Saulenachse




Stoffaustausch

Massentransfer: Gleichgewichtseinstellung an der Phasengrenze
stationare/mobile Phase bendtigt Zeit, da die mobile Phase aber in Bewegung
Ist, kann sich der Gleichgewichtszustand nicht vollstandig einstellen




Van — Deemter — Gleichung™*

+

— y

_ - Stoffaustausch

A - Eddy-Diffusion

Diffusion

Flie3-
geschwin-
digkeit

optimal

T

http://mww.chemgapedia.de/vsengine/vlu/vsc/de/ch/3/anc/croma/chromatographie_grundlagen.viu/Page/vsc/de/ch/3/anc/croma/basics/saulen_chr/deemter/van_deemterm57ht0500.vscml.html
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Chromatographie — Basis

Die Chromatographie ist ein Verfahren zur Auftrennung von
Stoffgemischen.

Grundlage der Chromatographie sind Wechselwirkungen zwischen einer nicht
beweglichen ("stationdren") Phase und den Komponenten einer beweglichen
("mobilen") Phase, welche die zu trennende Stoffmischung enthilt. Die nicht
bewegliche Phase kann fest oder fliissig sein. Die mobile Phase ist entweder

fliissig (Flissigkeits-Chromatographie) oder gasformig (Gas-Chromatographie).
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Chromatographie — Basis

Absorption: d.h. Trennung durch Verteilung, mit einer Fliissigkeit als
stationdrer Phase

Adsorption: d.h. Trennung durch Wechselwirkung, mit einem Feststoft als
stationdrer Phase

Copyright 2005-2013 Sykam Chromatographie Vertriebs GmbH Am Ahrenfeld 13 D82256 Fiirstenfeldbruck ASA - Schulung




Chromatographie — Basis

Adsorptions-Chromatographie

Bei der Adsorptions-Chromatographie ist die stationédre Phase fest und die
Substanzen werden an ihrer Oberflache adsorbiert. Zwischen fester stationirer und
fliissiger mobiler Phase stellt sich fiir jede Verbindung ein
Adsorptionsgleichgewicht ein.

Copyright 2005-2013 Sykam Chromatographie Vertriebs GmbH Am Ahrenfeld 13 D82256 Fiirstenfeldbruck ASA - Schulung Version 3.2




Chromatographie — Basis

Verteilungs-Chromatographie

Bei der Verteilungs-Chromatographie ist die stationidre Phase ein Fliissigkeitsfilm,
der auf der Oberfldche eines festen Trigermaterials haftet. Zwischen fliissiger
mobiler und fliissiger stationdrer Phase stellt sich fiir jede Komponente ein
Verteilungsgleichgewicht ein. Adsorption und Verteilung kdnnen auch
gleichzeitig an der Trennung beteiligt sein.

Copyright 2005-2013 Sykam Chromatographie Vertriebs GmbH Am Ahrenfeld 13 D82256 Furstenfeldbruck ASA —Schulung Version 3.2




Chromatographie — Basis

Die Gel-Chromatographie ist eine Sonderform, da es keine
Wechselwirkung zwischen fester und mobiler Phase gibt.

Bei den Ionenaustauscher- und Affinitats-Chromatographie basiert die
Trennung der Substanzen auf der Ausbildung von Bindungen.

Copyright 2005-2013 Sykam Chromatographie Vertriebs GmbH Am Ahrenfeld 13 D82256 Furstenfeldbruck ASA —Schulung Version 3.2




Partikel und Pore

R

Trennmethoden

lonenausschiluss
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Kationenaustausch




Protein-/Peptidstruktur™

*http://www.google.de/imgres?g=primary+protein+structure&um=1&hl=de&sa=N&biw=1920&bih=936&tbm=isch&tbnid=cY 6jtZdv2a2dM: &imgrefurl=http://en.wikipedia.org/wiki/Amino_acid&do
cid=15fAU24Um-sXOM&imgurl=http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/thumb/3/38/Protein_primary_structure.svg/300px-

Protein_primary_structure.svg.png&w=300&h=184&ei=3HMOUICIOYWQtAbB4|Eg&zoom=1&iact=rc&dur=317&sig=112340998635946078145&page=1&tbnh=135&tbnw=220&start=0&ndsp=
51&ved=1t:429,r:50,s:0,i:236&tx=151&ty=111




Hydrolyse

Die Hydrolyse (altgriechisch bomp hydor ,,Wasser* und Avoig lysis ,,.Losung,
Auflésung, Beendigung®) ist die Spaltung einer (bio)chemischen Verbindung
durch Reaktion mit Wasser. Dabei wird (formal) ein Wasserstoffatom an das

eine ,,Spaltstiick® abgegeben, der verbleibende Hydroxyrest an das andere
Spaltstiick gebunden.

B —— X - H + Y -OH



http://de.wikipedia.org/wiki/Altgriechische_Sprache
http://de.wikipedia.org/wiki/Wasser
http://de.wikipedia.org/wiki/Wasserstoff
http://de.wikipedia.org/wiki/Hydroxygruppe

Hydrolyse

Die Standardmethode zur hydrolytischen Spaltung der Peptidbindungen ist die saure
Hydrolyse. Dabei werden die Peptide oder Proteine durch 24 bis 96-stiindiges
Erhitzen auf 110 °C in 6 N HCI im Vakuum oder unter Stickstoff hydrolisiert.

Seltener wird die alkalische Hydrolyse in 4 M Ba-, Na-, oder Li-

Hydroxid angewendet. Sie dient ausschlieflich einer Verbesserung der
Tryptophanausbeute.

Ebenfalls selten wird auf eine enzymatische Hydrolyse zuriickgegriffen. Nach einer
enzymatischen Hydrolyse sind Gln und Aspn nachweisbar, weil sie nicht
desamidiert werden. AuBlerdem lassen sich auch phosphorylierte Aminosauren, die

bei saurer Hydrolyse zerstort werden, erfassen.
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Aminosauren — Basis*
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*http://www.google.de/imgres?q=primary+protein+structure&um=1&hl=de&sa=N&biw=1920&bih=936&tbm=isch&tbnid=cY 6jtzdv2a2dM:&imgrefurl=http://en.wikipedia.org/wiki/Amino_acid&do
| cid=I5fAU24Um-sXOM&imgurl=http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/thumb/3/38/Protein_primary_structure.svg/300px-
Protein_primary_structure.svg.png&w=300&h=184&ei=3HMOUCIOYWQtAbB4lEg&zoom=1&iact=rc&dur=317&sig=112340998635946078145&page=1&tbnh=135&tbnw=220&start=0&ndsp=
51&ved=1t:429,r:50,s:0,i:236&tx=151&ty=111
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Aminosauren - Basis

[ ] Essentielle
[ ] Histidine
[ ] Isoleucine

[ ] Leucine

[] Lysine

[ ] Methionine

[ ] Phenylalanine

[ ] Threonine
[ ] Tryptophan
[ ] Valine

[ ] Nichtessentielle
[ ] Alanine

[ ] Arginine

[] Asparagine

[ ] Aspartic acid

[ ] Cysteine

[] Glutamic acid
[ ] Glutamine

[ ] Glycine
[ ] Ornithine

[ ] Proline
[ ] Serine

[ ] Tyrosine



http://en.wikipedia.org/wiki/Histidine
http://en.wikipedia.org/wiki/Isoleucine
http://en.wikipedia.org/wiki/Leucine
http://en.wikipedia.org/wiki/Lysine
http://en.wikipedia.org/wiki/Methionine
http://en.wikipedia.org/wiki/Phenylalanine
http://en.wikipedia.org/wiki/Threonine
http://en.wikipedia.org/wiki/Tryptophan
http://en.wikipedia.org/wiki/Valine
http://en.wikipedia.org/wiki/Alanine
http://en.wikipedia.org/wiki/Arginine
http://en.wikipedia.org/wiki/Asparagine
http://en.wikipedia.org/wiki/Aspartic_acid
http://en.wikipedia.org/wiki/Cysteine
http://en.wikipedia.org/wiki/Glutamic_acid
http://en.wikipedia.org/wiki/Glutamine
http://en.wikipedia.org/wiki/Glycine
http://en.wikipedia.org/wiki/Ornithine
http://en.wikipedia.org/wiki/Proline
http://en.wikipedia.org/wiki/Serine
http://en.wikipedia.org/wiki/Tyrosine

Elutionscharakteristik*

*http://www.google.de/imgres?hl=de&client=firefox-

a&hs=ZyT&sa=X&rls=org.mozilla:de:official&channel=fflb&biw=1920&bih=936&tbm=isch&tbnid=SPieGNc4Q7VDbM:&imgrefurl=http://www.pall.com/laboratory 48967.asp&docid=kbSr4thyQp

hvM&imgurl=http://www.pall.com/images/Laboratory/061359-ion-exchange-chromatography-

2.17.jpg&w=367&h=419&ei=kHY0OUeCILcWu4ATe14DgBg&zoom=1&iact=hc&vpx=1522&vpy=108&dur=602&hovh=182&hovw=159&tx=76&ty=135&sig=112340998635946078145&page=1&tb|
R AQ R 190 r* ‘0.i°10




Elutionscharakteristik




Aminosaurenanalysator




Elutionscharakteristik




Elutionscharakteristik

Zeit [min] Funkiionstyp Funkiionsparagg
i Amino S5 Stur Temperatur ['C)
Initialisierung Amino Reasiizienventil =
0.100 Amissd ullpunktabgleich
14.000 emitielzusammensezung
D 15000 Lésemittelzusammensetzung E
33.000 Aming Saulencfentemps peratur ['C: 28
33500 Amino Saulengis®os Temperatur [{CLgsh
A& TTO0% Dl D: 0.0%
e 65
r e c8.0% D 0.0%
s 52000 emitielzusamme; 350% B: 650% C 00% D: 0.0%
4 350% B 650% C 0.0% D: 0.0%
L 4 0.0% B S0.0% T 10.0% D: 0.0%
ittelzusammensetzung A 00% B 00% C 1000% D: 0.0%
050000 Losemifielzusammensezung I 00% B 0.0% C 1000% 0O: 0.0%
105.100 Lésemittelzusammensetzung A4 00% E 00% C 0.0% D 1000%
107.000 Amino Séulencfentemperatur Temperatur ['C]. 75
107.100 Amine Reagenzienventil Viert. Wasser
110.000 emitielzusammensetzung 4 00% E 0.0% C 0.0% D 1000%
110.100 Lésemittelzusammensetzung A 1000% B 00% C 00% D: 0.0%
112,000 Amina Saulencfentemperatur Temperatur ['C]: 28
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Aminosauren P-Sigma




. Aminosiuren PHS-extended [53]




Aminosauren PHS-extended [53]

phosphoserine RRS homocitrulline HCI carnosine CAR
sulfocysteine SULFO  cystathionine CYSTA arginine ARG
taurine TAU isoleucine ILE homo-arginine HAR
phosphoethanolamine PEA leucine LEU allo-isoleucine AILE
aspartic acid ASP tyrosine TYR argininosuccinic acid  ASA
hydroxyproline HAR b-alanine BALA glucosaminic acid GLUA
threonine THR phenylalanine PHE saccharopine SAC
serine SER b-aminoisobutyric acid BAIB allo-isoleucine AILE
asparagine ASN homocystine HCY2 cystine-homocystine-disulfide CHD
glutamic acid GLU g-aminobutyric acid GABA  amino-levulinic acid ~ ALEVA
glutamine GLN ethanolamine ETN aminoethylcysteine  AEC
sarcosine SAR 3-hydroxykynurenine HYK homocarnosine HCAR
a-aminoadipic acid AAA kynurenine KYN pipecolic acid PIP8
proline PRO hydroxylysine ol

glycine GlLY ornithine ORN

alanine ALA lysine L Y

citrulline CIT 1-methylhistidine 1IMHIS

a-aminobutyric acid  ABU histidine HIS

valine VAL tryptophan TRP

cystine C¥ o2 3-methylhistidine 3MHIS

methionine MET anserine ANS

Version 3.2



Aminosauren Collagen




Aminosauren H-Ox-ext. (LI)




Aminosauren H-Ox-ext. (Na)




Aminosauren Kurzprogramm




Maintenance




Tableau Maintenance

Ausguss Ring Schott-Flaschen (Dichtung)
Glasflasche Puffer D (Lauge)
Verschraubungen Flaschendeckel (innen !!)
Schlauchzuleitungen Pumpe (FlieBgeschwindigkeit)
N2 Qualitit und Versorgung (Ninhydrin Ausfidllungen)

Copyright 2005-2013 Sykam Chromatographie Vertriebs GmbH Am Ahrenfeld 13 D82256 Fiirstenfeldbruck ASA - Schulung Version 3.2




Gradienten-Pumpe Maintenance

Uberpriifung Mischer-Ventil (Ndmlichkeit)
Forderkonstanz (Ausfalle Riickschlagventil)
Mischer-Interferenzen
Kolbenriickholfeder
Halber Fluss
Kolbenhinterspiilung
Verkeimung (Priservative)

Dichtungsabrieb

Copyright 2005-2013 Sykam Chromatographie Vertriebs GmbH Am Ahrenfeld 13 D82256 Fiirsten feldbruck ASA —Schulung




Probengeber Maintenance

Transfer-Kapillare
Injektionsport
Nadeliibergang
Flaschen Beliiftung
Verkeimung (Abfall)
Spiillosung (Isoprop?)
Probenschleife partiell kontra Uberfiillung
Maximale partielle Fiillung
Memory-Facts
Entgasung Repro-Probleme

Copyright 2005-2013
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Aminomodul Maintenance

Funktion Ninhydrin/Spiillosung
Lampe Alterungsproblematik
Reaktor Temperaturiibergang
Austausch Reaktionskapillare

Liifter Kontrolle nach Reaktorkapillar-Tausch
Sdule Temperaturiibergang
Forderverhalten Mikropumpe
Reinigung Messzelle
Riickdruckregelung
Ninhydrin Ausféallungen

Copyright 2005-2013 Sykam Chromatographie Vertriebs GmbH Am Ahrenfeld 13 D82256 Furstenfeldbruck ASA —Schulung Version 3.2




Ninhydrinreaktion

coo H
CHah— CH

ok ot

Ninhydrin




Probenaufgabe

Flachige Aufgabe

v

Copyright 2005-2013 Sykam Chromatographie Vertriebs GmbH seiiis ~ AmAhrenfeld 13 D82256 Firstenfeldbruck ASA — Schulung

Version 3.2

46




Probenaufgabe

Saulenverschluss

Copyright 2005-2013 Sykam Chromatographie Vertriebs GmbH

 Am Ahrenfeld 13 o D82256 Furstenfeldbruck ASA —Schulung
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Probenaufgabe

Aufgabe

LIIIIIIIIIIIIIIIIIIIHJ'

Elution

fxfr,-. S K, rf?

IIIII[IIIIIIIIIIIIII

ASA —Schulung

ersion 3.2

48










Probenaufgabe

Fronting

Uberladung
(Falsches Losungsmittel)

Version 3.2
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Probenaufgabe

R

Tailing

Defektes Saulenbett
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H-Pro + DOPA unter Na-Puffer

—— Chromatogramm == Baseline
600 -
w
] T
500
[7x]
] 7]
400 E
= |
—t
E iy % i =, T
2 : T =i i
£ 200 4 s L <
= 1 = | o
] = = i3 =
! 0
100 4 A n
it - u H _..L_;
B . . y I 4 J . " I 2 4 . o I g v g 9 I o v = ' 1 i v i v 1
] 10 20 30 40 50 a0

Zeit in Minuten
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H-Pro + DOPA* unter Na-Puffer

Ldsungsmitteloptimierung

Initizlisierung
Initizlisierung
4.000
15.500
18.500
27.000
27.500

Aming Column Temperature
Amino Reagent Valve
Losemittelzusammensetzung
Lasemittelzusammensetzung
Lésemittelzusammensetzung
Amino Column Temperature
Lésemittelzusammensetzung

Temperature: 41
‘wiert: Ninhydnn
A 1000% B 00% C:00% D 0.0%
A 850% B 150% C:00% D 0.0%
A 800% B 200% C:00% D 0.0%
Temperature: 41
A 670% B 330% C:00% D 0.0%

*(L-3,4-dihydroxyphenylalanine)




T - Optimierung Glu

Initizlisierung

Amino Saulencfentemperatur

Initialisierung Amino Reagenzienventil
0.100 Amine Nullpunktabgleich
18.000 Losemittelzusammensetzung
15.000 Lésemittelzusammensetzung
33.000 Amino Saulenofentemperatur
Initizlisierung Amino Saulencfentemperatur
Initizlisierung Amino Reagenzienventil
0.100 Amino Nullpunktabgleich
18.000 Lésemittelzusammensetzung
159.000 Lésemittelzusammensetzung
30.000 Amino Saulencfentemperatur
Initizlisierung Amino Saulenofentemperatur
Initialisierung Amino Reagenzienventil
0100 Amino Mullpunktabgleich
12.000 Lésemittelzusammensetzung
15.000 Losemittelzusammensetzung
25.000 Amino Sdulenofentemperatur
31.000 Amino Saulenofentemperatur

Temperatur [*'C]: 28

‘wiert: Ninhydrin
A 1000% B 00% C 00% D:0.0%
A T70% B 230%  C0.0%  D: 0.0%

Temperatur ['C]: 28

Temperatur [*C]: 30

‘wert: Minhydrin
A:1000% B 0.0% C 0.0% D:00%
A TIO0 B 230% C 0.0% D 0.0%

Temperatur ['C]: 30

Temperatur ['C]: 34

‘wlert: Ninbydnn
A 1000% B 0.0% C: 0.0% D: 0.0%
A TFTO0% B 230% C 0.0% D:0.0%

Temperatur ['C]: 34
Temperatur [*C]: 60




Essenstielle AS In physiol. Lsg.

—— Chromatoegramm =—— Baseline
500 + .E
@
=
o
o
| v
400 ~ Ig ETE
SRR D
d =i e T
= ] g
3 = E g E Zeit [min] Funktionstyp Funktionsparameter
=i :m | =
£ 300 4 E w 'g o 5 'gr:{ Initialisierung Lasemittelzusammensstzung A 1000% B 00% C 00% Do 00%
E a . g Z 'g = = Initialisierung Flussrate \Wert [ml/min]:  0.45
2 :a .E E D:':E é 'E *g_ Initizlizierung maximale Druckbegrenzung ‘wert [Bar]: 150
g £ ch g 0 ) g:;ta % ™ E Initialisierung Amino Flussrate Flussrate: 0.25
2 (118 5 = S E = K § Initizlisierung Amino Reaktortemperatur Temperatur: 130
e @ E t.% Em = ﬁ i Initizlisierung Amino Saulencfentemperatur Temperatur: 37
= j=5 o5 m
% & = 5 g ﬁ Initizlizierung Amino Reagenzienventil wiert: Ninhydrin
o = = 10.000 Losemittelzusammensetzung A 1000% B 00%  C:0.0% D 00%
100 4 ﬂ < 11.000 Lésemittelzusammensetzung A 790% B 210% C00% D 0.0%
33.000 Lesemittelzusammensetzung ATI0% B 210% C 0.0% D 0.0%
2 : : i | : i - | 37.000 Amine Saulencfentemperatur Temperatur: 37
i 10 20 0 40 50 B0 70 a0 ap 4E.DDD Loslemlttﬁlzusamrr'ensetung A 420% B BBOE C 0.0% D 0.0%
s, i 57.000 Amino Saulencfentemperatur Temperatur: 64
Zeit in Minuten - A : : "
£3.000 Lesemittelzusammensetzung A D0% B 1000% C 0.0% D 0.0%
£4.000 Lésemittelzusammensetzung ADO% B 0.0% C 1000% D 0.0%
62.000 Lésemittelzusammensetzung A 00% B 00% C:9%0% D 100%
70.000 Lasemittelzusammensetzung A00% B 00% CT730% D 210%
71.000 Losemittelzusammensetzung ADD% B 00% C 780% D 220%
72,000 Amino Saulencfentemperatur Temperatur: 64
77.000 Amino Saulencfentemperatur Temperatur: 74
27.000 Losemittelzusammensetzung A 0D0% B 00% C T760% D 240%
&7.010 Lasemittelzusammensetzung A D0% B 00% C 00%x D 1000%
28,000 Amino Saulenofentemperatur Temperatur. 74
51.000 Lasemittelzusammensetzung AD00% B 00% C 00% DO 1000%
91.010 Lésemittelzusammenzsetzung A 1000% B 0.0% C 0.0% Do 0.0%
94 000 Amino Reagenzienventil wert: Wasser
58.000 Amino Saulencfentemperatur Temperatur: 37
110.000 Lésemittelzusammensetzung A 1000% B 0.0% C 0.0% D 0.0%
240.000 Amino Saulenofentemperatur Temperatur: 37

Copyright 2005-2013 Sykam Chromatographie Vertriebs GmbH D82256 Fiirstenfeldbruck ASA — Schulung Version 3.2
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Essenstielle AS In physiol. Lsg.

Essential

Isoleucine
Leucine

Lysine
Methionine

Phenylalanine

Threonine

Tryptophan

Valine



http://en.wikipedia.org/wiki/Histidine
http://en.wikipedia.org/wiki/Isoleucine
http://en.wikipedia.org/wiki/Leucine
http://en.wikipedia.org/wiki/Lysine
http://en.wikipedia.org/wiki/Methionine
http://en.wikipedia.org/wiki/Phenylalanine
http://en.wikipedia.org/wiki/Threonine
http://en.wikipedia.org/wiki/Tryptophan
http://en.wikipedia.org/wiki/Valine

Essenstielle AS In physiol. Lsg.

Baseline

Chromatogramim
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Funktionsparameter

Essenstielle AS In

physiol. Lsg.

Zeit [min] Funktionstyp
Initizlisierung Losemittelzusammensetzung A 1000% B O00x C 00% D 00%
Initizlisierung Flussrate wert [ml/min]:  0.4%
Initizlizierung maximale Druckbegrenzung ‘wert [Barl: 150
Initizlisierung Amino Flussrate Flussrate: 0.2%
Initizlisierung Amino Reaktortemperatur Temperatur, 130
Initizlizierung Amine Saulenofentemperatur Temperatur: 37
Initizlisierung Amino Reagenzienventil ‘wlert: Minhydnn
10.000 Losemittelzusammensetzung A 1000% B O00% C 00% D 00%
11.000 Lésemittelzusammenzetzung ATI0% B 210% C 00% D 0.0%
23.000 Losemittelzusammensetzung ATI0% B 210% C 00% D 0.0%
37.000 Amino Saulencfentemperatur Temperatur: 37
44,000 Losemittelzusammensetzung A 420% B 580% C 00% D 00%
B7.000 Amine Saulencfentemperatur Temperatur: 64
63.000 Losemittelzusammensetzung A D0% B 1000% C 00% D 00%
64.000 Losemittelzusammensetzung A 00% B 00% Co1000% D 00%
68.000 Lésemittelzusammensetzung ADD% B 0.0% C 9%0x D 100%
70.000 Lesemittelzusammensetzung ADDE B 00E £ 790X D 210%
71.000 Losemittelzusammensetzung A DO% B 00% C 780% D 220%
72.000 Amino Saulencfentemperatur Temperatur, 64
77.000 Amine Saulenofentemperatur Temperatur: 74
a7.000 Losemittelzusammensetzung A 00% B 00% C 760% D 240%
87.0310 Losemittelzusammensetzung A 00% B 00% C 00% D 1000%
28.000 Amino Saulencfentemperatur Temperatur: 74
91.000 Lasemittelzusammensetzung A 00% B 00% C 00k D 1000%
51.010 Losemittelzusammensstzung A 1000% B 002 C 00% D 00%
94 000 Amino Reagenzienventil ert: Wasser
58,000 Amino Sulencfentemperatur Temperatur: 37
110.000 Losemittelzusammensetzung A 1000% B 00% C 00% D 0.0%
240,000 Aming Ssulencfentemperatur Temperatur; 37

Zeit [min]
Initizlisierung
Initizlisierung
Initizlisierung
Initialisierung
Initizlisierung
Initizlisierung
Initizlisierung

1.000
2.000
10,000
23.000
25000
29.000
30.000
35.000
36,000
37.000
38,000
43.000
53.000
53.010

56.500
57.000
57.010
58.000
64.000
76.000
240.000

Funktionstyp
Losemitielzusammensetzung
Flussrate
maximale Druckbegrenzung
Amino Flussrate
Amino Reaktortemperatur
Amino Saulenofentemperatur
Amino Reagenzienventl

Lésemittelzusammensetzung
Lesemittelzusammensetzung
Losemitielzusammensetzung
Amino Saulencfentemperatur
Amino Sdulenofentemperatur
Losemitielzusammensetzung
Lasemittelzusammensetzung
Lésemittelzusammensetzung
Losemitielzusammensetzung
Losemittelzusammensetzung
Amino Sdulenofentemperatur
Aming Saulencfentemperatur
Losemittelzusammensetzung
Lésemittelzusammensetzung

Amino Saulenofentemperatur
Losemittelzusammensetzung
Losemittelzusammensetzung
Amine Reagenzienventil
Amino Saulenofentemperatur
Losemittelzusammensetzung
Amino Saulenofentemperatur

=

P eP

PPErE PR

: 850% B 15.0%

=

\wert: Wasser
Temperatur: 37

Temperatur: 37

Funktionsparameter
85.0% B 150% C: 0.0% D: 0.0%
wert [ml/min]:  0.45
\wert [Barl: 150
Flussrate: 0.25
Temperatur: 130
Temperatur: 37
‘wiert: Ninkhydnin
850% B 150% C 0.0% D:00%
790% B 210% C: 00% D: 0.0%
420% B 580% C 0.0% D:0.0%
Temperatur: 37
Temperatur: 64
0.0% B 1000% C:0.0% D:0.0%
00% B 0.0% C:1000% D:00%
0.0% B 0.0% C 300% D 100%
00% B 0.0% C: 73.0% D 210%
0.0% B 0.0% C 780% OD:220%
Temperatur: 64
Temperatur: 74
:0.0% B 00% C: 760% D: 240%
c0.0% B 00% C: 0.0% D 1000%
Temperatur: 74
:0.0% B 0.0% C 0.0% D 1000%

- 850% B: 150% C: 00% ©D: 0.0%

C:0.0% D:0.0%

ASA —Schulung
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Troubleshooting 1

Zeit Benutzer Text
25.08.2011 11:15:05 Datenaufnahme gestartet. Pumpendmck: 43
25.08.2011 12:05:05 Datenaufnahme beendst. Pumpendruck: 34

—— Chromatogramm = Baseline

Zeit Benutzer Text 1000
30.08.2011 10:32:50 Datenaufnahme gestartet. Pumpendruck: 7 900 3
30.08.2011 11:22:50 Datenaufnahme beendet. Pumpendruck: 35

700 4

G600 4

500

Intensitat in my

300 4

200 *’A
100

] 10 20 30 40 50
Zeit in Minuten




Troubleshooting 2

Intensitat in my

—— Chromatogramm =—— Baseline

1000

800 - Il
600 -
400 A

200

] 20 41 G0 a0 100
Zeit in Minuten

120




Troubleshooting 3

=— Baseline

Chromatagramm
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Troubleshooting 4




Troubleshooting 5a




Troubleshooting 5b




Troubleshooting 6

00000

Intensitat in my




Qualifizierung

nur Qualitat kann qualifiziert werden.*

*weiser User




Qualifizierung

Signalstabilitat

Basislinienstabilitat mit Puffer A-1 oder A 6 (isokratisch)

und Ninhydrinlésung

440nm < 5,00 mV / 3-8min
570nm < 5,00 mV / 3-8min

58,5

1,85 mV

58.0

Intensitat in my/

8¥.5

54,0
o !
=
= Ezma d
= 0,75 mV
= b}
= 53.6
52 4
522 4
- T . . T T : . T )
fu! - = = = 5 G iy = =] 10

Feit in Minuten




Qualifizierung

Richtigkeit der Flussrate (Aminosauren-Reaktions-Modul)

10 Messungen bei 0,30 ml/min 0,290 - 0,310 ml/min
10 Messungen bei 0,40 ml/min 0,390 - 0,410 ml/min

Prazision der Flussrate

10 Messungen bei 0,30 ml/min:
r. St. Abw. < 1,00 %

10 Messungen bei 0,40 ml/min:
r. St. Abw. < 1,00 %




Qualifizierung

Richtigkeit des Drucks (Aminosauren-Reaktions-Modul)

Uberpriifung der Richtigkeit des Druckes am Bei dem eingestellten Messbereich
Abschaltpunkt werden 35 bar im Display des Modul
Einzustellender Messbereich 34,0 bis 36,0 bar angezeigt




Qualifizierung

Richtigkeit der Saulenofentemperatur

Temperaturmessung am
Testpunkt : Temperatur:

50°C 49,0°C-51,0°C




Qualifizierung

Uberpriifung der Linearitat des Systems
440 nm: 20 pmol / | bis 2000 pmol / | Taurin

Einfachbestimmung bei folgenden Konzentrationen:
20 pmol / |

80 umol / |

320 pmol / |

800 pumol /|

1200 pmol /|

1600 pmol / |

2000 pmol /|

570 nm: 20 pmol / | bis 640 pmol / | Taurin

Einfachbestimmung bei folgenden Konzentrationen:

20 pmol / |
40 pmol / |
80 pumol /|
160 pmol /|
320 pmol /|
640 pmol / |

Korrelationskoeffizient bei beiden
Wellenlangen 0,999

Korrelationskoeffizient 0,99946

Korrelationskoeffizient 0,99995




Qualifizierung

Richtigkeit der Reaktortemperatur

Temperaturmessung am Testpunk: Temperatur: 128,0°C -
IS 0rC 132,0 °C




Qualifizierung

Signal-Rausch-Verhaltnis

Puffer A-1 oder A 6 (isokratisch und Ninhydrinlésung). Min. und Max. Ausschlag
werden in einem Zeitraum von 1 Minute gemessen. Die Differenz zwischen Min.
und Max. darf nicht groRer Akzeptanzkriterium sein.

Intensitat in my

Intensitat in iy

87 35 ]
440 nm <0,30 mV

B7,30 -:
B7 25 -:

0,17 mV

B7.15
53,42 4

—— Chromatogramim

Basaling

53,40 4

f3 38

< 3,30 mV

53,35

53,54

0,09 mV
1 ]

53,30

53,28/

53,26

8.0 B2 8.4 8.6 = =] 2.0

Leil in Minuten




Qualifizierung

Richtigkeit der Flussrate (quaternédre Pumpe)

10 Messungen bei 0,45 ml/min 0,440 — 0,460 ml/min

Prazision der Flussrate

10 Messungen bei 0,45 ml/min:
r. St. Abw. < 1,00 %




Qualifizierung

Richtigkeit der Gradientenformung

Messung der Signalh6he eines Stufengradienten mit
Kaliumpermanganat in dest. Wasser gelost

1 i i —— Chromatogramm = Baseline
[0,2 g / I] im Verhaltnis zum theor. Wert 800 -
700 3
i J - 5, 600 4 -
10 % 75%-125% | pichtigkeit | 500 |
30 % 27,5 % - 32,5 % 5 400 3
50 % A7 SCRE0.5 00 | 1031% || k7
70 % 67,5%-72,5% 31,08% T
0, 0f - 0,
90 % 87,5%-925% | o1 465 : . . . .
0 10 20 20 40
71,45% ¥ Zeit in Minuten
90,73% “ Ret. Zeit Héhe Fiache Ergebriis
11.03333 6992152 6365127 0.85377
o)
100,00% 2 14,025 209.5351 2560814E:07  [3.434882
90,73% 3 16.94167 346.479 4878287E+07  |6.543366
4 19.94167 431 6844 7457637E+07  [10.00311
71,64% 5 2316667 £10.9741 1.058798E=08 | 14.20191
51 82% 6 2670833 £73.031 2338651E+08  |31.3689
' 7 29 26667 £10.3632 9009604E+07  [12.0848
31,35% [ 32025 482 5712 7.853309E+07 1053384
3 5 35,175 348.8517 5091968E+07  |6.829981
10 10 3825 210.832 2535655E+07 (3401137
7062594 0.7443036




Qualifizierung

Prazision der Gradientenformung

Stufengradient mit Kaliumpermanganat [0,2 g / | dest.
Wasser] mit vier Wiederholungen Stufe | Laufi | Lauf2 | Lauf3 | Laufa |Mittelwert | Richtigkeit | AK Richtigkeit | Stab abs | St2° €' | AKStabrel.

% %
10 % < 3,0 % 10% | 69,36 | 69,92 | 69,14 | 69,19 | 69,40 10,31% | 7,5%-12,5% | 036 | 0,52% | <3,0%
30 % =9 00 30% | 209,24 | 209,94 | 209,58 | 207,92 | 209,17 | 31,08% [27,5%-32,5%| 0,88 | 042% | <2,0%
‘ 50% | 347,12 | 346,48 | 346,43 | 34525 | 34632 | 5146% [47,5%-52,5%| 0,78 | 0,23% | <1,0%
(0] (0]

50 % < 1,0 Yo 70% | 480,80 | 481,68 | 480,27 | 480,73 | 480,87 | 71,45% [67,5%-72,5%| 0,59 | 0,12% | <1,0%
70 % <1.09% 90% | 610,81 | 610,97 | 610,26 | 610,36 | 610,60 | 90,73% |87,5%-92,5%| 0,34 | 0,06% | <1,0%

)

100% | 672,91 | 673,03 | 672,94 | 673,05 672,98 100,00%

90 % <1,0%

90% 610,77 | 610,36 | 611,14 | 610,08 610,59 90,73% |87,5%-92,5%| 0,46 0,08% <1,0%
70% 481,86 | 482,57 | 481,95 | 482,06 482,11 71,64% |67,5%-72,5%| 0,32 0,07% <1,0%
50% 349,22 | 348,85 | 348,24 | 348,70 348,75 51,82% |47,5%-52,5%( 0,41 0,12% <1,0%
30% 211,22 | 210,83 | 211,23 | 210,59 210,97 31,35% [27,5%-32,5%| 0,31 0,15% <2,0%

10% 71,32 70,63 70,38 69,97 70,58 10,49% 7,5%-12,5% 0,57 0,80% <3,0%

Version 3.2



Qualifizierung

Richtigkeit des Druckes (quaternare Pumpe)

Uberprufung der Richtigkeit des Druckes am
Abschaltpunkt Bei dem eingestellten Messbereich werden

Einzustellender Messbereich 119,0 bis 121,0 bar 120 bar im Display des Modul angezeigt




Qualifizierung

Injektorprazision

6-fach Bestimmung der Verdiinnungslésung 6 (siehe Seite 15).
Die Messung findet anhand des Taurin-Peaks bei 570 nm statt

r. St. Abw. < 1,00 %

Retentionszeit Flache

PG Test-001-1 5,567 27366050
PG Test-002-1 5,558 27395060
PG Test-003-1 5,583 27328550
PG Test-004-1 5,583 27495000
PG Test-005-1 5,567 27453090
PG Test-006-1 5,567 27437080
Mittelwert 5,571 27412471,7
Stabw abs 0,010048 60938,2
Stabw % 0,18% 0,22%




Qualifizierung

Probenverschleppung

Blindwert nach der Analyse der Testlosung  Verhaltnis Peakflache Taurin Peak aus Blindwert 2 zu

ASA/OQ-B2 (Verdinnungslosung 6). Peakflache Taurin aus Vergleichslosung 6. < 0,20 %
—— Chromatogramm =— Baseline 5803 18
1400 gl 235
] S Y ,...._.sv““-ﬂ--"‘\/,f"."‘““"'-"'"’"""'H""'_'‘““r_\w
1200 ]
1000 _- IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII é wid 9 '1[]
. ] Zeit in Minuten
g e 2,743708E+07
= ]
@ 600
g ] 5803/27437080=0,021 %

Feit in Minuten




Qualifizierung

Totzeit
Die Totzeit wird mit der Testlosung ASA/OQ-B1 < 6,0 Minuten
ermittelt. Als Messwert wird die Retentionszeit von (LCA K13 < 8,00 Minuten)

Phosphoserin bei 570 nm, nach dem
Injektionszeitpunkt, definiert

guaternare Pumpe (A- 1 oder A-6 isokratisch; 0,45
ml/min)

—— Chromatogramm = Baseline
800

Aminomodul (Ninhydrinlésung; 0,30 ml/min)

700

FPhosphoserin

600

Saulentemperatur: 50°C

Intensitat in my
ra [#%) - (5]
f=] f= ] [ ] f= ]
{=] (=] (= (=]

—
=1
=

N

T T T T T T T T T 1
1] 1 2 3 4 5 G 7 g 9 10
Zeit in Minuten




Qualifizierung

Peaksymmetrie
Injektion der Verdiinnungslésung 6 (Siehe Seite 15). Die 0,8-1,5
Peaksymmetrie des Taurin-Peaks wird mit der Formel (LCA-K13: 0,8 -1.8)

Ps=w,os/2d
W, 05 = Peakbreite bei 1/20 der Peakhdhe Ps=1,144739
d= Entfernung zwischen der durch das Maximium des Peaks

gezogenen Senkrechten und dem aufsteigenden Kurvenast bei
1/20 der Peakhothe j
ermittelt. 1200

1000 4

Taurin

800 +

600 +

Intensitat in mY

400 ~

200

T T T T T T T T T 1
] 1 2 3 4 5 ] 7 3 ] 10
Zeit in Minuten

Peakenr. Ret. Zeit Mame Fache Asymmetrie Bandbreite HETP Bodenzahl K




ChromStar 7 Amino Control

Programmubersicht

Das Chromatographiedaten- und Kontrollsystem ChromStar 7 dient der
Aufnahme und Auswertung chromatographischer Daten sowie - bei
Einsatz von entsprechendem Interface - der Steuerung von
Chromatographie-Geraten wie Lésemittelfordersystemen, UV-Detektoren
und automatischen Probengebern.




ChromStar 7 Amino Control

Programmubersicht




ChromStar 7 Amino Control

Programmubersicht




T'

ChromStar 7 Amino Control
Log in

Administrator

Volle Systemrechte
Aktiviert GLP-mode (nicht deaktivierbar)
Nimmt User auf

Nur Lesen der Konfiguration
im GLP-mode




-
ChromStar 7 Amino Control
Log in

User

Systemrechte nach Freigabe:
Zugeordnete Anlagen;

Erzeugen von Methoden;

Editieren von Methoden und Auswertungen;
Analysendurchfihrung.




ChromStar 7 Amino Control
Log in

Superuser

Tagespasswort abhangig vom System aus Datenbank abrufbar (gestitzter
Audittrail)

Eingabe der Qualifizierungen und Systembausteine
Noteinsatz bei unerlaubten Eingriffen




ChromStar 7 Amino Control

Benutzerverwaltung




ChromStar 7 Amino Control

Konfiguration

Ausschliellich
Superuser
~ im GLP-mode




ChromStar 7 Amino Control

Konfiguration

Ausschliellich
Superuser
~ im GLP-mode




ChromStar 7 Amino Control
Methode

ChremStar 7 Methode - [Amino] - [Hydrolisat Std.met]
Datei  Extras  Kalibration  Hilfe
L F H H Jc
440 nm 4

b Dokumentation = Pezk-Tabelle

Dokumentation
Solverts il
A A-1/Na-citrate; N=0.12; pH=3.45 — Lot No: 07100110
B B-1/Na-citrate; N=0.20; pH=10.85 - Lot No: 16090110
C: not used
D:: Regeneration Solution Ma; N=0.45 — Lot No: 15100110
Reag. Minkrydrin — Lot Mo: 20100110 prepared: 23.11.2010
Flush:: dest. Wasser / lsopropanaol 50 : 50 r
Columns
Separation Cation Separation Column LCA K 06/Na
Part Mo:: 5112007
Senal Mot 04100510  packed :08.10.2010
NH4-Trap:: Amonium Filtration Column LCA K 04./Na =
Part Mo:: 51 12 005
Serial No:: 05 100 510
ASA Seral Mo




ChromStar 7 Amino Control
Methode

ﬁ‘ Chrom5tar 7 Methode - [Amine] - [Hydrolisat 5td.met]

Datei  Extras  Kalibration  Hilfe
ok )
I:nfurn'ﬂiun :ﬂﬂ nm -I-IJD nm Zeit
: Allgemein Analyse = Analyse « Tabelle
‘- Dokumentation « | i~ Peak-Tabelle » | - Peak-Tabelle
Zeittabelle
Zeit [min] Funktionstyp Funktionsparameter -
Initialisierung  Losemittelzusammensetzung A 1000% B 00% C:00% D 0.0% fl D
Initialisierung Flussrate \wert [ml/min]: 045 {'
Initizlisierung Amino Flussrate Flussrate: 0.25% {l
Initizlisierung Amino Reaktortemperatur Temperatur: 130 {'
Initizlisierung  Amino SSulencfentemperatur Temperatur: 56 fl
Initizlisierung Amino Reagenzienventl ‘wert: Ninhydnn {'
4,000 Losemittelzusammensetzung A 1000% B 0.0% C:0.0% D 0.0% {l
11.500 Lésemittelzusammensatzung A B50% B 150% C:0.0% D:00% fl
17.500 Losemittelzusammensetzung A BOOE B 200% C:00% D 0.0% t'
21.500 Amino Saulencfentemperatur Temperatur. 56 {'
23.500 Lésemittelzusammensatzung A 670% B 330% C0.0% D 00% fl
26.500 Amino Saulenofentemperatur Temperatur: 74 {'
27.500 Losemittelzusammensetzung A 200% B B0O% C: 0.0% D 0.0% {l
29.500 Lésemittelzusammensetzung A 200% B BOO%E C00% D 00% f'
30.500 Lasemittelzusammensetzung A 00% B 1000% C:00% D:0.0% {'
41.500 Amino Reagenzienventl \wlert: Wasser {'
43 500 Lésemittelzusammensetzung A 0.0% B 1000% C:0.0% D 00% fl
43600 Lasemittelzusammensetzung A 00% B 00% C 00k D 1000% {'
46,600 Losemittelzusammensetzung A 00% B 00% C 0.0% D 1000% {l
46700 Losemittelzusammensetzung A 1000% B 00% C00% D 0.0% {'
43 500 Amino Saulenofentemperatur Temperatur: 74 {' -

Version 3.2
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Chromstar 7 Amino Control
Methode




ChromStar 7 Amino Control

Sequenz




ChromStar 7 Amino Control

Datenaufnahmemodul




ChromStar 7 Amino Control

Reprocess

Integration

Probeninfo

Rohdaten enthalten samtliche Informationen




ChromStar 7 Amino Control

Reprocess

Vollstandige Methode

read only

Druckverlaufe

Temperaturverlaufe

Audittrall

Konfiguration
read only




ChromStar 7 Amino Control
Batch-Wizard




ChromStar 7 Amino Control
Report-Editor




ChromStar 7 Amino Control
Skin-Editor

%% ChromStar 7 Skin Editor o & |3
Skins Eigenschaften
Classic Hintergrund | Achsen | Chromatogramm | Legende | Peak-Fenster | Beschriftung
Enhanced ChromStar | I | I | |
r';illiglh_Speed Schrftart Grile
Niztf'rrltx Arial 12 Modffizierar
gaharcr:r Andalus ~ g ~ Fett
Cientific Angzana New 9 = .
gimple AngsanalPC |:| 10 Urterstrichen
Antigue Olive 12 B Kursi
Artigue Olive Compact 14 e
TheWall Artique Olive Roman 15 Kartenglattung
Vista Apargjita 20 B
Apple Chancery 24 Schlagschatten
Arabic Typesettin 36
ErA—— | (= -
Werschiedenes
. 0 [ Winkel
Schriftfarbe
0.05 EI Schattenabstand
B st u
45 |2 Schattenwinkel
T —&— Legende 12
E 1.0 1.0
= 08 08
E 06 0.6
2k}
E 04 04 B
0.2 02 g
0.0 3 7 . . . T oo &
0.0 02 0.4 0.6 0.8 1.0 12
Newer Skin Zeit in Minuten




ChromStar 7 Amino Control

Visualisierungs-Editor




ChromStar 7 Amino Control

Qualifizierungen

Freigabe Muster

Chromstar 7

Titel:

. Pag
Versionskontrolle 7.11
Version : 22
=l: o) 2011-11-02 | & D prtecdll ¥al Formular 13 211-11-02 |
- — — = e [iae
‘Grundvalidierung der soft-ware SCPA Brtoroll + Tediflent 5102011
Anderungsprotokoll WEAlogDatsl 0 | mnam
SCPA Funkticnstest nach Version o
25.11.2011 SCPA Brtnkoll + Tadifient
4 Engangstest 3ykam nach 0QV 1.7 | 2@Fmtaezt | 1701200
Testphase
Erstellung eines
i mit update |Uodatattasiercns | iEnam
Anweisungen
Updatevon Chrit7 0% auf Chrst? 11
mit update Master CD 4 und DR Frotoesil 21

Funkficnskeontrolle

Freigabe

Die Chrpmstar 7 Version 7.09
hat alle Testksiterien fir die
Steverung/Datenverarbeitung

Systeme durchlaufen und
wird sowohl als
Neuinstallation. wie auch als
updateim pharmazeutischen
Umfeld freigegeben.
Firstenfeldbruck:

Jede software Version durchlauft
vor Auslieferung eine spezifische
Freigabe-Prozedur

Grundvalidierung bei Anderung
der Aufnahme und/oder
Steuertechniken

Funktionstest nach
Vorgabemuster

Eingangstest nach
Vorgabemuster

Beta-Test (4-6 Wochen) bei
ausgesuchten Anwendern

OQ des software Moduls




ChromStar 7 Amino Control

Qualifizierungen - Grundvalidierung




ChromStar 7 Amino Control

Qualifizierungen - Funktionstest

Funktionstest Chromstar s‘:l A

Funktionstest ChromStar

Erstellt von Jan Unienbearg

Dokumenthistorie

Revwision Datum Autor
Ersie Version 17.11.08 Ju
Fommatierung dberarbelist 07.12.08 oL
Durchfohrung der Kenafiguartionsparam. Test zugefigt 14.12.00 oL
Rachischrelbung und doppalie Satze antfernt 0&.05.10 JR
Rachischreibung und Anserungan 07.10.11 HR
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I~ Serverlésungen

ChromStar Data Transfer [CDT]

Das servergestitzte Programm holt kontinuierlich von den
Arbeitsplatzen die erzeugten Rohdaten. Bei Serverausfallen
verbleiben die Rohdaten auf den Arbeitsplatzen, sind jedoch flr eine

Bearbeitung gesperrt.

&ﬂ Setup E
| dentifikations-Mr. [0... 255] ... " i oK |
— Ak bivierng Cancel |

* Intervall = Zeit
[~ Endurance Kopplung
Aktionzintereall [min] ....c I'I 1] r Pratokall diucken
[v Liste speichemn
— Dateiauzwahl
% Slice- & Reportfles 7 alle Dateien
Zuszatzliche Dateien ... IProtokoIIdateien [*.dat] LI
¥ Unterverzeichnisse einbeziehen [ Tagesverzeichnisse
— Methode
Dateien o Dateien kapieren und Quell- ~ Datsien
verschieben dateien um 0 Uhr [5zchen kopieren

1] Die |dentifik ationznummer dient dazu, mehreren Kopien des
Programms, die in verschiedenen Yerzeichnizzen inzstalliert sind,
idividuelle Parameterzatze und Yerzeichhnizze zu ermoglichen, I

1UY
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N Serverlosungen

ChromStar Zentrale Benutzerverwaltung [CUO]

Die zentrale Benutzerverwaltung kommuniziert mit allen
Arbeitsplatzsystemen und stellt sicher, dass Rohdaten nur von jewells
einem User bearbeitet werden konnen (Zugriffskontrolle).

Die erzeugten Rohdaten sind von allen Analysenplatzsystemen und
allen angemeldeten Arbeitsplatzsystemen les- und bearbeitbar, sofern
der User die dazu notwendigen Rechte besitzt. Dabei missen die
Konfigurierungen aller zu editierenden Systeme (Methode/Sequenz)
installiert sein.

Arbeitsplatzsysteme kdnnen alle im Netzwerk freigegebenen Rechner
sein, die eine lokal installierte Editier-software aufweisen.

CS7-Datenfiles sind tber jeden Datei-Manager aufrufbar.

) 11U
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N Serverlosungen

ChromStar LIMS Transfer Templates [CLTT]

Die ChromStar Datenstruktur ermoglicht die vollstandige
Datentbertragung aller erzeugten Parameter im CSV oder ahnlichen
Formaten.

Datenparameter sind hierbei z.B.:

Analysenergebnisse;

Lauf und Kontrollparameter (Druck, Temperatur, Stérungen etc);
Systemdaten (Saulen, FlieBmittel Lot Nr., Serien Nr. + Standort);
Audittrail.

Nicht weiterzuverarbeitende Daten (Chromatogrammspuren,
Druckverlaufe etc.) werden im pdf-Format angehangen.
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N Serverlosungen

ChromStar LIMS Import Templates [CLIT]

Die ChromStar Datenstruktur ermoglicht die vollstandige
Probenverwaltung im LIMS.

Die gesamte Analysensequenz — einschlief3lich Kalibrierungen und
Validierungen — wird im LIMS erstellt und an den
Aminosaurenanalysator im CSV Format als Analysenauftrag (Sequenz)
eingelesen.

Die daraus regenerierten Daten werden wieder nach Freigabe in CLTT-
Form Uibergeben, so dass eine liickenlose einheitliche Uberprifung der
Probendaten gewahrleistet ist.
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