Die OQ/PV-Prozeduren von Agilent
Technologies fiir den Fliissigkeits-
chromatograph (FC) Agilent 1100
umfassen interne Tests und analyti-
sche Verfahren (mit zertifizierten
Proben) fiir folgende Zwecke:

e Evaluieren der Instrumentenleistung

e Verifizieren des Instrumenten-
betriebs gemif Thren Spezifikatio-
nen und denen von Agilent

Die ChemStation von Agilent bietet
Software fiir automatisierte und halb-
automatisierte OQ/PV-Prozeduren fiir
HPLC-Module der Serie Agilent 1100.
Mit dieser Software kann das gesamte
System in seiner urspriinglichen
Konfiguration getestet werden; Tests
einzelner Systemkomponenten werden
dadurch tiberfliissig. Die Ergebnisse
bei dieser Testmethode spiegeln die
Leistung des Systems in Threr
Umgebung und Konfiguration optimal
wider.

Normalerweise kann die vollstindige
OQ/PV-Prozedur an einem einzigen
Tag durchgefiihrt werden; dadurch
wird die Ausfallzeit minimiert und die
Betriebszeit wird nicht linger als not-
wendig unterbrochen. Die Tests kon-
nen einzeln ausgewihlt und in beliebi-
ger Reihenfolge durchgefiihrt werden.
Die in diesem Dokument angegebene
Testreihenfolge nimmt jedoch am
wenigsten Zeit fiir die gesamte
Prozedur in Anspruch und verringert
die Aquilibrierungszeit.

Die in diesem Dokument und in der
Hilfe zur Software ChemStation spezi-
fizierten Toleranzgrenzen beziehen
sich auf neue Instrumente und
Instrumente, die gemif3 den
Spezifikationen von Agilent gewartet
und repariert wurden. Instrumente, die
iiber einen langeren Zeitraum routi-
nemaflig verwendet werden, entspre-
chen moglicherweise nicht allen
Spezifikationen von Agilent. Aus die-
sem Grund sollten Toleranzkriterien
gemifd analytischen Anforderungen
und in Ubereinstimmung mit Thnen
und der entsprechenden Agilent
Vertretung festgelegt werden.

Geratevalidierung (0Q/PV)

Fliissigkeitschromatograph der Serie Agilent 1100

00/PV-Anforderungen fiir den

Fliissigkeitschromatograph der Serie 1100

e Systemwartung vor der OQ/PV-
Prozedur zur Sicherstellung der
optimalen Leistung.

ChemStation A.06.03 oder hoher.

Die fiir die OQ/PV-Prozedur verwen-
dete ChemStation sollte vor der
Geritevalidierung gemif3 Thren
dokumentierten standardméifligen
Betriebsprozeduren getestet wer-
den.

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

Unterstiitzte Hardware
e 1100 LC Pumpen: isokratisch, binir
oder quaternar.

¢ 1100 LC Injektionssystem: standard-
maRiger oder thermostatisierbarer
Probengeber.

¢ 1100 LC Detektoren: mit variabler
Wellenlidnge, Multiwellenlinge,
Dioden-Array, Fluoreszens,
Brechungsindex oder
Massenselektion.

00/PV-Tests fiir die Serien 1100 LC
* Genauigkeit des variablen
Wellenldngendetektors (VWD)

e Lampenintensitit
¢ Holmiumoxid

¢ Temperaturgenauigkeit des
Thermostats

e Rausch-, FluR- und
Temperaturstabilitit

e Wellenléingengenauigkeit des
Dioden-Array-Detektors (DAD)

e Prizision des Injektors

¢ Linearitit des Detektors und
Injektorverschleppung

e Linearitit des Injektors

e Komposition

Vorteile des 00/PV-Service

e Garantie, dafi die Leistung aller
Untersysteme der Instrumente der
Spezifikation entspricht.

e Garantie, daf3 die LC-Leistung der
Spezifikation entspricht.

¢ Dokumentation, die den
Priifanforderungen entspricht.

¢ OQ/PV-Bericht, Zertifikat,
Priifplakette fiir das Instrument, die
belegen, daf’ die Richtlinien und
Qualitatsanforderungen eingehalten
werden. Kalibrierungsdaten fiir
Tools oder Testanlagen, die fiir die
OQ-Prozedur benétigt werden, kon-
nen an den Bericht angehingt wer-
den.

Garantie der Instrumentenleistung
durch einen qualifizierten Techniker
von Agilent. So konnen 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
Geratevalidierungsservices von
Agilent sind die erforderlichen Tools,
Protokolle und Kits fiir chemische
Tests sowie Reise- und Laborkosten
fiir den Kundendiensttechniker enthal-
ten.

Informationen, Beschreibungen und
Spezifikationen kdnnen ohne vorherige
Ankiindigung geédndert werden.
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