Die OQ/PV-Prozeduren von Agilent
Technologies fiir den Fliissigkeits-
chromatographen (LC) Hewlett-Packard
1090 umfassen interne Tests und analyti-
sche Verfahren (mit zertifizierten Proben)
fiir folgende Zwecke:
¢ Auswerten und Dokumentieren der
Systemleistung

e Verifizieren der Systemspezifikationen
gemif3 IThren Vorgaben und denen von
Agilent.

Normalerweise kann die vollstindige
OQ/PV-Prozedur an einem einzigen Tag
durchgefiihrt werden; dadurch wird die
Ausfallzeit minimiert und die Betriebszeit
wird nicht langer als notwendig unterbro-
chen. Die Tests konnen einzeln ausgewéahlt
und in beliebiger Reihenfolge durchgefiihrt
werden. Die in diesem Dokument angege-
bene Testreihenfolge nimmt jedoch am
wenigsten Zeit fiir die gesamte Prozedur in
Anspruch und verringert die Aquilibrie-
rungszeit. Koffein, das gemif3 der United
States Pharmacopeia (US-amerikanische
Pharmakopoe; USP) zertifiziert ist, wird
dabei als Probe verwendet.

Die in diesem Dokument und in der Hilfe
zur ChemStation Software spezifizierten
Toleranzgrenzen beziehen sich auf neue
Instrumente und Instrumente, die gemifd
den Spezifikationen von Agilent gewartet
und repariert wurden. Instrumente, die
iiber einen lingeren Zeitraum routineméafig
verwendet werden, entsprechen moglicher-
weise nicht mehr allen Spezifikationen von
Agilent. Aus diesem Grund sind Toleranz-
kriterien geméif den analytischen
Anforderungen und in Ubereinstimmung
mit Thnen und der entsprechenden Agilent
Vertretung festzulegen.

0Q/PV-Anforderungen fiir den

Fliissigkeitschromatographen

HP 1090

o Sicherstellung der optimalen Leistung
durch Systemwartung vor der OQ/PV-
Prozedur.

Geratevalidierung (0Q/PV)

Fliissigkeitschromatograph der Serie HP 1090

e HP-IB Schnittstelle.

e ChemStation Software A.06.03 oder
hoher.

Die fiir die OQ/PV-Prozedur verwendete
ChemStation muf3 vor der Gerite-

validierung geméf3 Thren dokumentierten
standardmifiigen Betriebsprozeduren
getestet werden

¢ Erfolgt die Steuerung Ihres Agilent
Instrument nicht iiber eine ChemStation,
wird die OQ/PV-Prozedur mit Hilfe einer
tragbaren ChemsStation durchgefiihrt, die
von Agilent zur Verfiigung gestellt wird.
Eine Kopie des OQ/PV-Zertifikats der
tragbaren ChemStation wird zum
Ergebnisbericht hinzugefiigt.

Unterstiitzte Hardware
e Samtliche Ausfiihrungen der 1090 LC
Pumpen

e 1090 LC Probengeber

¢ 1050 LC automatischer Injektor (25 und
250 Mikroliter)

e 1090 LC Dioden-Array-Detektor

¢ 1050 LC variabler Wellenléingendetektor
(A/C)

e 1100 LC Fluoreszenz-Detektor

Halbautomatische Tests

e Holmium: Dieser Test kann nicht mit
dem variablen Wellenlingendetektor "A"
1050 LC durchgefiihrt werden.

¢ Genauigkeit der Wellenldngen-
detektoren:
— 1050 LC Detektoren: variable
Wellenlénge bzw. Multiwellenlinge
— 1090 LC Dioden-Array-Detektor

Automatische Tests
¢ Fluf3genauigkeit

¢ Temperaturgenauigkeit

¢ Anregung: Wellenlingengenauigkeit

o Ausstrahlung: Wellenlingengenauigkeit
¢ Signal: Rausch-/Temperaturstabilitit

® Prizision des
Injektors/Injektorverschleppung

¢ Reaktionslinearitit

Gradientenkomposition

Vorteile des 00/PV-Service

® Garantie, daf3 die Leistung aller
Untersysteme der Instrumente der
Spezifikation entspricht.

e Garantie, da? die LC-Leistung der
Spezifikation entspricht.

e Dokumentation, die den
Priifanforderungen entspricht.

e OQ/PV-Bericht, Zertifikat, Priifplakette
fiir das Instrument, die belegen, daf? die
Richtlinien und Qualititsanforderungen
eingehalten werden. Kalibrierungsdaten
fiir Mef3gerite oder Testanlagen, die fiir
die OQ-Prozedur benoétigt werden, kon-
nen an den Bericht angehingt werden.

¢ Garantie der Instrumentenleistung durch
einen qualifizierten Techniker von
Agilent. So kénnen mogliche Probleme
rechtzeitig erkannt und gelost werden.

® Qualitativ hochwertige Protokolle mit

Hilfe von AutoDoc Creator von

ChemStation. Dies bietet folgende

Vorteile:

— Standardisiertes
Dokumentationsformat.

— Protokollaufbau entsprechend dem
Instrumentenaufbau, wodurch die
Festlegung von Sonderfillen vor der
OQ/PV-Prozedur wegfillt.

— Eliminierung irrelevanter
Protokollseiten.

In den Kosten fiir die Geritevalidierungs-
services von Agilent sind die erforderlichen
Mef3gerite, Protokolle und Kits fiir chemi-
sche Tests sowie Reise- und Arbeitskosten
fiir den Kundendiensttechniker enthalten.

Dieses Protokoll sollte nicht benutzt werden, um den
filterfotometrischen Detektor 1090 zu validieren.

Informationen, Beschreibungen und Spezifikationen
konnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert wer-
den.
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