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Einstufung der Software tiamo 3.0 in eine GAMP Softwarekategorien

tiamo ist eine Steuer- und Datenbanksoftware fir Titriergerate, Dosierer und
Probenwechsler zur Erstellung von Methoden, Durchfihrung von Bestimmungen
(Titrationen, Einzelmessungen), Auswertung und Berichterstellung. tiamo ist das
Nachfolgeprodukt von TiNet und Workcell.

Die Software wurde durch die Metrohm AG unter Beriicksichtigung der Anforde-
rungen der ISO 9001 bzgl. Planung, Herstellung und Service erstellt.

tiamo Software ist ein ,Nicht-konfiguriertes Produkt® und somit der
GAMP Softwarekategorie 3 zuzuordnen.
Begriindung:
Die Konfiguration der Software beschrankt sich auf:
= Anpassung der Laufzeitumgebung des Si;stems, wie z. B.:

= Konfiguration der angeschlossenen Gerate,

= Einrichtung von Datenbanken

= Anlegen von Benutzern und Benutzergruppen

(gemass vordefinierter Berechtigungen),
= Konfiguration der Sicherheitseinstellungen.

Dabei erfolgt jedoch keine strukturelle Anderung der Software zur Anpassung an
kundenspezifische Prozesse'.

Erstellung von Methoden:

Die Erstellung und Modifikation von Methoden beruht auf eingebauten Grund-
funktionen des Systems (Methoden setzen sich zusammen aus Spuren, die wie-
derum aus einzelnen vordefinierten Befehlen zusammengesetzt werden). Metho-
den werden fallweise im Rahmen des regulédren Betriebs des Systems an die
spezifischen analytischen Verfahren angepasst und sind entsprechend zu tiber-
prifen. Dies gilt auch und insbesondere fiir die darin ggf. enthaltenen Berech-
nungen und Reports. Diese MalBnahmen sind als organisatorische Kontrollen
des validierungsgerechten Betriebs zu implementiefen und aufrechtzuerhalten.
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