Durch die OQ/PV-Prozeduren von
Agilent Technologies fiir den
Gaschromatographen (GC) der Serie
Agilent 6890 mit Headspace Sampler
1413t sich schriftlich dokumentieren,
daf’ der Headspace Sampler bei
Zugrundelegung der angegebenen
Konfiguration des Chromatographen
Agilent 6890 gemif3 Ihren Spezi-
fikationen und denen von Agilent
betrieben werden kann. Die OQ/PV-
Prozeduren umfassen interne Tests
und analytische Verfahren (mit zerti-
fizierten Proben) zur Auswertung der
Instrumentenleistung.

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
notwendig unterbrochen. Die Tests
konnen einzeln ausgewihlt und in
beliebiger 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 ChemStation Software spezi-
fizierten Toleranzgrenzen beziehen
sich auf neue Instrumente und
Instrumente, die gemaf den Spezi-
fikationen von Agilent gewartet und
repariert wurden. Instrumente, die
iiber einen lingeren Zeitraum rou-
tineméig verwendet werden,
entsprechen moglicherweise nicht
mehr allen Spezifikationen von
Agilent. Aus diesem Grund sind
Toleranzkriterien gemif den analytis-
chen Anforderungen und in Uberein-
stimmung mit Thnen und der
entsprechenden Agilent Vertretung
festzulegen.

Geratevalidierung (0Q/PV)

Gaschromatograph der Serie Agilent 6890 mit

Headspace Sampler

0Q/PV-Anforderungen fiir den

Gaschromatographen Agilent 6890

mit Headspace Sampler

¢ EinlaBwartung vor dem OQ/PV-
Service (empfohlen)
Vorbeugende Wartung ist in diesem
Service nicht inbegriffen. Zudem
umfafdt dieser Service nicht die
Validierung zusitzlicher Detektoren
und Einlassen, die nicht in der stan-
dardméafiigen Konfiguration enthal-
ten sind.

ChemStation Software A.05.XX oder
hoher

Vorbeugende Wartung ist in diesem
Service nicht inbegriffen. Zudem
umfafdt dieser Service nicht die
Validierung zusétzlicher Detektoren
und Einléssen, die nicht in der stan-
dardmiRigen Konfiguration enthal-
ten sind. Die fiir die OQ/PV-Prozedur
verwendete ChemStation sollte vor
der Geritevalidierung gemaf Thren
dokumentierten standardméfiigen
Betriebsprozeduren getestet wer-
den.

Erfolgt die Steuerung Ihres Agilent
Instruments nicht iiber eine
ChemStation, 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 GC (G1530A) der Serie Agilent 6890
mit einem Detektor fiir Flammen-
ionisation (FID) und einem
Split/Splitless-Einlaf3

e Agilent Headspace Sampler (G1289A
oder G1290A)

Testprozeduren

¢ Messung der Fluf3rate
Flufdrate wird fiir den Test mit Hilfe
einer kalibrierten Quelle festgesetzt.

¢ Temperaturgenauigkeit
Die Temperatur wird an zwei Stellen
gemessen, zum einen im Proben-
flaschenbereich des Headspace
Samplers und zum anderen im Ofen
des GC Agilent 6890. Um eine opti-
male Leistungsfahigkeit des Systems
zu gewihrleisten, muf3 die Tem-
peratur an diesen Stellen genau mit
den Vorgaben iibereinstimmen.

¢ Druckbestandigkeit des
Einlasses
In diesem Test wird iiberpriift, ob
der Einlaf3 gemif3 den GC Agilent
6890 Spezifikationen druckbestandig
ist.

¢ Detektorempfindlichkeit
(Rauschen und Drift)
Dieser Test wird gemiafR ASTM E
685-93 durchgefiihrt. Drift wird als
Mittelwert der Schwankungen in
den Rauschzonen gemessen.

¢ Chemischer Test, gesamter
Bereich
Dieser Test umfafit die Nachbildung
eines bekannten Standards, der der
Probenflasche hinzugefiigt wird. Der
gemessene Mittelwert wird zur
Bestimmung der Toleranz herange-
zogen.

e Chemischer Test, Verschleppung
Eine leere Probenflasche wird
genauso behandelt wie eine Flasche,
in die eine Probe eingefiillt wurde.
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e Chemischer Test,
Reproduzierbarkeit des
Detektorsignals
Die Reproduzierbarkeit des
Detektorsignals wird als relative
Standardabweichung gemif den
Vorgaben des Ethanol-Standards
ermittelt.

e Chemischer Test,
Reproduzierbarkeit der
Retentionszeit
Die Reproduzierbarkeit der
Retentionszeit wird als relative
Standardabweichung gemaf3 den
Vorgaben des Ethanol-Standards
ermittelt.

Vorteile des 0Q/PV-Service

e Garantie, dafd die Leistung aller
Untersysteme der Instrumente der
Spezifikation entspricht

e Garantie, daR die GC-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
Qualitatsanforderungen eingehalten
werden. Kalibrierungsdaten fiir
Mef3gerite oder Testanlagen, die fiir
die OQ-Prozedur benétigt werden,
konnen an den Bericht angehingt
werden.

e Techniker von Agilent. So kénnen
Garantie der Instrumentenleistung
durch einen qualifizierten mégliche
Probleme rechtzeitig erkannt und
geldst werden.

e 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
Geriatevalidierungsservices von
Agilent sind die erforderlichen
Mef3gerite, Protokolle und Kits fiir
chemische Tests sowie Reise- und
Arbeitskosten fiir den
Kundendiensttechniker enthalten.

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