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Equipment Qualification
Entsprechend lhren Anforderungen

Performance Qualification

Kompetente Unterstiitzung durch unsere Berater
im AuBendienst und die Mitarbeiter im Service &
Support macht es lhnen leicht, entsprechend lhren
Anforderungen, die passende Analysemesstechnik zu
wahlen.

Darliber hinaus konnen wir Sie bei der Gerdte-
Qualifizierung untersttitzen und Ihnen zahlreiche Dienst-

leistungen anbieten, die lhnen nach der Anschaffung
die Uberwachung Ihres Gerétes erleichtern.

Im Folgenden finden Sie weiterfihrende Informationen
zur Qualifizierung von Gerdten und zu den Dienst-
leistungen, die Ihnen Analytik Jena anbietet.



Equipment Qualification - Qualifizierung von Analytischen Instrumenten

Zur Sicherstellung korrekter Analyseergebnisse ist die Gerédte-Qualifizierung
von enormer Bedeutung. Die Zulassungsbehérden messen diesem Bereich
wachsende Bedeutung zu.

Damit sind die Hersteller analytischer Instrumente gezwungen,
substanzielle Beitrége zu den einzelnen Schritten der Qualifizierung von
Geraten zu leisten.

Equipment Qualification (EQ) steht als Uberbegriff fiir die ersten vier
Schritte, mit denen die Eignung eines Instruments fiir einen vorgesehenen
Einsatz sichergestellt wird. Die Verantwortung fiir die Genauigkeit der Ergeb-
nisse und die Qualifizierung der Instrumente liegt letztlich beim Benutzer.

1. Design Qualification

Bei der DQ werden die funktionalen und betrieblichen Spezifikationen des

Instrumentes definiert und die bei der Wahl des Lieferanten maBgeblichen

Entscheidungen im Detail begriindet. Die DQ soll sicherstellen, dass die

gewdhlten Instrumente Uber die erforderliche Funktionalitat und Leistungs-

fahigkeit verfligen, um wie vorgesehen erfolgreich eingesetzt zu werden

und den Anforderungen des Anwenders zu gentigen.

Die Schritte im Einzelnen sind:

= Beschreibung der analytischen Problemstellung

= Beschreibung des vorgesehenen Einsatzes des Gerates

= Beschreibung der vorgesehenen Arbeitsumgebung

= Provisorische Funktions- und Leistungsspezifikationen (Technik, Um-
welt, Sicherheit)

= Provisorische Lieferantenauswahl

= Endgiltige Wahl von Lieferant und Ausriistung

= Entwicklungsgang und Dokumentation der endgiltigen funktionalen
und betrieblichen Spezifikationen

Lieferanten-Qualifizierung als Teil der DQ

Als Teil der Design-Qualifizierung sollte der Lieferant qualifiziert werden.
Die Frage ist:

Wie soll das durchgefihrt werden? Reicht ein eingefiihrtes und dokumen-
tiertes Qualitdtsmanagement-System wie z.B. 1SO 9001 aus, oder sollte der
Lieferant direkt auditiert werden?

Antwort:

Es kann durchaus Situationen geben, in denen ein Lieferanten-Audit emp-
fohlen wird, beispielsweise wenn komplexe EDV-Systeme fiir eine spezi-
fische Aufgabe eigens entwickelt werden. Bei analytischen Instrumenten ist
dies jedoch kaum der Fall.

Falls die Ausristung nicht ein ganzes Computersystem enthalt, konnen ein
guter Ruf, eigene positive Erfahrungen oder gute Referenzen eines anderen
Anwenders (zusammen mit einer ISO 9001-Zertifizierung) durchaus gentigen.
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1. Design Qualification (DQ)
legt die funktionellen und betrieblichen Spezifikationen eines Instru-
ments fest

2. Installation Qualification (1Q)
1Q stellt sicher, dass ein Instrument im Anlieferzustand den Spezifika-
tionen der Bestellung entspricht. Sie dokumentiert auch die Installation
in der gewdhlten Arbeitsumgebung.

3. Operational Qualification (0Q)
Im Rahmen der funktionellen Prifung wird der Nachweis erbracht, das
sein Instrument der gewahlten Arbeitsumgebung entsprechend den
betrieblichen Spezifikationen funktioniert.

4. Performace Qualification (PQ)
PQ weist nach, dass ein Instrument bei Normaleinsatz fortwéhrend die
Leistung gemdB den Spezifikationen erbringt.

5. Maintenance Qualification (MQ)
Die Unterhaltsqualifizierung beschreibt und dokumentiert den erfor-
derlichen Unterhalt und Pflege des Instruments und beinhaltet die
qualifizierte Schulung der Gerateanwender.

2. Installation Qualification

Die 1Q dokumentiert, dass das gelieferte Instrument konstruktiv den Spe-
zifikationen der Bestellung entspricht, dass es in der gewahlten Arbeitsum-
gebung korrekt installiert wurde und dass diese Umgebung fiir Betrieb und
Funktion des Instrumentes geeignet ist.

Vor der Installation:

= Beachten Sie die vom Hersteller empfohlenen Bedingungen des Be-
triebsstandort des Instruments und tiberpriifen Sie daraufhin lhren
Standort (Verfiigbarkeit von z.B. Elektrizitét, Wasser, Gasen oder Um
weltbedingungen wie Feuchtigkeit, Temperatur, Vibrationen oder
Staub)

= Sehen Sie gentigend Platz fir das Instrument selber vor, sowie fiir
Handbiicher, Software, Zubehor usw.

3. Operational Qualification

Im Rahmen der funktionellen Priifung (OQ) wird der Nachweis erbracht,
dass ein Instrument in der gewahlten Arbeitsumgebung entsprechend den
betrieblichen Spezifikationen funktioniert. Vor der funktionellen Priifung
muss klar sein, wofiir das Instrument verwendet werden soll. Falls das In-
strument fur alle moglichen Typen von Applikationen eingesetzt werden
soll, wobei einzelne dieser Applikationen groRe Anforderungen an die Sy-
stemleistung stellen, kann das Priifen sehr aufwendig werden.



4. Performance Qualification

Die PQ weist nach, dass ein Instrument gleichbleibend eine Leistung gemaR
einer dem Normaleinsatz entsprechenden Spezifikation erbringt.

Das Wort ,gleichbleibend” spielt hier eine Schltisselrolle. Diese Priifungen
werden viel haufiger durchgefiihrt als die der OQ. Ein anderer Unterschied
besteht darin, dass PQ immer unter Bedingungen durchgefiihrt werden
sollte, die ahnlich sind wie bei Routinepriifungen.

PQ sollte téglich (oder zumindest wéchentlich) durchgefiihrt werden, oder
wann immer das Instrument eingesetzt wird. Die Héufigkeit der Priifung

5. Maintenance Qualification

Die MQ beschreibt und dokumentiert den am Gerét erforderlichen Unter-
halt. Dazu gehoren periodischer Unterhalt und anféllige Reparaturen. Un-
ter diesem Titel sind auch Details zu einschldgigen Servicevertragen und
Listen mit den Namen berechtigter Servicetechniker abgelegt. Zusétzlich
beinhaltet die MQ die normale Reinigung des Gerdtes und schlieBlich ihre
Entsorgung.

Verantwortlichkeiten

Wer soll die EQ vornehmen: der Lieferant oder der Anwender?

Eine haufig gestellte Frage ist ob der Lieferant oder der Anwender die Ausrii-
stung qualifizieren solle. Es muss hier festgehalten werden, dass die Verant-
wortung firr die Genauigkeit der Analyseergebnisse und daher auch fir die
Qualifizierung der Ausriistung letztlich beim Anwender liegt.

Was der Anwender in diesem Bereich tut, hangt wiederum von der Art der
Ausriistung und vor allem auch vom beabsichtigten Einsatz ab.

DQ sollte immer vom Anwender vorgenommen werden. Funktionale und
leistungsmaRige Herstellerspezifikationen eines Instrumentes konnen dabei
als Informationsquelle verwendet werden, aber sie sollten immer an die
spezifische beabsichtigte Verwendung des Systems angepasst werden.

0Q sollte grundsétzlich durch einen autorisierten Servicetechniker der Ana-
lytik Jena AG vorgenommen werden. In diesem Fall entfallt fir den Anwen-
der die aufwendige Zertifizierung von Priifmitteln und Prifeinrichtungen
entsprechend nationaler oder internationaler Priifnormen.

PQ hingegen sollte immer vom Anwender vorgenommen werden, da sie
oft von einer spezifischen Applikation abhdngt. Da PQ zudem viel héufiger
durchgefihrt wird als OQ, kann sie schon aus praktischen Griinden nur
beim Anwender angesiedelt sein.

richtet sich nicht nur nach der Stabilitdt der Geréte, sondern auch nach
allen Bestandteilen des Systems, die die Analyseergebnisse beeinflussen
konnen.

1. Definieren Sie die Leistungskriterien und Prifmethoden.
2. Ermitteln Sie die kritischen Parameter.
3. Definieren Sie die Priifbereiche.

Dokumentation

Nach Abschluss der Qualifizierung der Ausriistung sollten folgende Doku-

mente vorhanden sein:

= Dokumente zu Design-Qualifizierung und Lieferanten-Qualifizierung

= Zertifikat zur erstmaligen Kalibrierung

= Protokoll zur IQ

= Liste der berechtigten Anwender

= Prifverfahren und reprasentative Ergebnisse der PQ

= Liste der berechtigten Servicetechniker

= Gerdtehandbuch mit allen Daten tber das Gerat und die damit durch-
gefiihrten Tests

= Eintrdge in der Instrumenten-Datenbank des Laboratoriums, die das
Instrument betreffen

Validierung

Beim Validieren wird der Nachweis erbracht, dass ein Gerét die erwartete
Leistung erbringt. Dabei wird dokumentiert, dass ein bestimmter Prozess mit
einem hohen Grad an Sicherheit gleichbleibend ein Produkt hervorbringt,
das vorgegebenen Spezifikationen und Qualitétsmerkmalen entspricht.

Qualifizierte Schulungen

Zur optimalen Bedienung des Gerdtes gehort eine individuelle auf lhre
Applikationsanforderungen zugeschnittene Schulung zum festen Bestand-
teil der MQ. Nur mit einer individuellen, auf Ihre Anwendungen zugeschnit-
tene Applikationsschulung, ist die optimale Bedienung des Gerétes und das
Erzielen bestmoglicher Resultate gewdhrleistet. Weiterhin bietet Analytik
Jena umfangreiche Dienstleistungen, wie z.B.: Anwenderseminare und pro-
fessionelle telefonische oder direkte Beratung vor Ort an. Zur Unterstiitzung
in Ihrer taglichen Laborarbeit stehen Ihnen unsere Applikationsspezialisten
jederzeit in allen Fragen zur Verfiigung.
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