Квалификация ВЭЖХ оборудования и программного обеспечения. Управление журналом аудита

Однодневный ВЭЖХ курс

1. Проведение квалификации ВЭЖХ оборудования

1.1. Общие требования к этапам квалификации (IQ,OQ,PQ)

1.2. Процедуры квалификации ВЭЖХ насосных систем (изократических и градиентных)

1.3. Процедуры квалификации ВЭЖХ инжекционных систем (автосамплеров и систем ручного ввода)

1.4. Процедуры квалификации ВЭЖХ детекторов (одноканальных УФ-Вид, диодно-матричных, флуориметрических, рефрактометрических) 

2. Квалификация программного обеспечения обработки хроматографических данных

2.1. Квалификация протоколов расчета параметров ПХС (пригодности хроматографической системы)

2.2. Квалификация протоколов расчета количественного определения

2.3. Настройка автоматической разметки хроматограмм. Типы событий разметки, и их совместное применение

Прикладываемые материалы: примеры таблиц Microsoft Excel с протоколами расчетов для количественного определения в формате .xls (сходимость стандартов, количественное определение основного вещества, количественное определение примесей, тест на растворимость).

3. Управление журналом аудита 

3.1. Общие положения по управлению журналом аудита. Защита первичных электронных данных. Проверка журнала аудита

3.2. Разграничение уровней доступа пользователей и разделение их обязанностей по управлению журналом аудита.

