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一、验证目的：
通过验证，检查型气相色谱仪的功能和运行情况。根据验证结果，必要时进行部件验证并排除故障，保证系统功能正常。

二、验证范围

本方案适用于质量部实验室气相色谱仪运行及有效性的确认。
验证概述

本仪器由载气、进样部分、色谱柱、柱温箱、检测器和数据处理系统组成。进样部分、色谱柱和检测器的温度均在控制状态。
本仪器的型号为，检测器为氢火焰离子化检测器，其主要技术参数见表1；载气源为氢空气发生器，型号为，其主要技术参数见表2。

                   表1气相色谱仪的主要技术参数

	项目
	技术参数

	设备外形尺寸
	长555×高525×宽485 mm

	柱温箱
	内部体积
	长250×高270×宽245mm

	
	温度范围
	室温＋5℃～350℃

	
	温度波动
	不大于±0.1℃

	
	过热保护结构
	可以设定350℃以内的任意温度值，配合出厂默认保护温度400℃固定值时，具有双保险结构。

	温度程序
	程序段数
	7段（降温程序亦为5段）

	
	升温速率
	0.1~30℃/min（以0.1℃增量任设）

	
	时间设定
	0-999min

	进样系统
	进样系统
	能够独立地控制温度，温度范围0～180℃（1℃/步），在时间程序控制下逐步升温，不分流进样

	
	过热保护
	设定350℃以内的任意温度值，设定400℃的固定值，具有双保险结构。

	氢火焰离子化监测器FID
	最高温度
	400℃

	
	灵敏度
	1×10-11g/s（样品：苯）

	色谱柱
	填充柱
	2m×2mm

	色谱软件
	N2000

	使用环境温度范围
	5～40℃

	使用环境相对范围
	5～85%

	电源
	电压：220V±10%；频率：50Hz±5


表2  氢空一体机主要技术参数

	项目
	技术参数

	气种类
	氢气
	氮气
	空气

	纯度
	优于99.999％
	优于99.995％
	无油干燥

	流量
	0～300ml/min
	0～300ml/min
	0～1L/min


	输出压力
	0.35MPa
	0.35MPa
	0.5MPa

	仪器功率
	200W（最大）
	/
	200W（最大）

	环境温度
	0～40℃相对湿度低于85％

	环境条件
	无大量粉尘及腐蚀性气体


四、验证小组人员组成：
	验证小组
成员
	部门
	负责项目

	
	管理层
	负责批准验证方案及报告，验证小组人员的确认。

	
	质量部
	负责审核验证方案和验证报告，验证部门人员的协调工作。

验证测试人员的安排；确保验证的可行性及合理性。

	
	质量部
	负责审核验证方案和验证报告，对形成的测试报告进行总结评价；针对验证过程出现偏差提出解决方案。确保验证的可行性及合理性；仪表的校验确认；

	
	质量部
	负责验证方案中仪器的操作，并出具对应的测试报告及确认。


五、验证依据

5.1设备使用说明书

5.2气相色谱仪操作维护保养规程

六、验证过程概述

为了保证本仪器能够满足分析要求，参考供应商的指导，需要进行以下三种主要验证：

硬件验证

指验证GC系统（气相色谱系统）的运行情况和功能，包括部件验证和系统验证；

部件验证是指对系统中的每一个部件进行检查，以确定其功能是否正常；

系统验证是将系统作为一个整体进行检查，以确定其功能是否正常；

系统验证，如果系统出现某些不正常的情况，再进行部件验证作为验证的补充。如果系统验证证明系统功能正常，可以认为系统的各个部件功能正常，省去部件验证。部件验证的目的是确定部件功能是否正常，如果确定某部件功能不正常，这个部件就应该维修或更换。

分析验证

指验证分析方法的可行性，对色谱法的柱温稳定性、基线噪声、基线漂移、检测限、定量重复性。

系统重现性验证

验证GC系统的适应性，在分析验证之后，GC系统需要进行日常验证，并且记录验证结果，以保证系统功能如初，特别是在进行每次分析测试时，要检查系统是否正常。

如果系统重现性检查发现不正常，除有明确的系统故障原因外，需要进行系统验证以确定是GC系统不正常，还是分析方法有缺陷。

如上所述，如果GC系统有问题，就需要进行部件验证以确定不正常的部件，并且采取必要的措施。

验证过程

7.1 硬件验证

7.1.1 通电前准备

	序号
	检查项目
	标准
	实际结果
	是否符合要求

	1
	电源接线
	电源接线正常
	
	

	2
	气路连接
	气路连接完整、无泄漏
	
	

	3
	氮气钢瓶
	钢瓶固定架完好，压力阀无泄漏
	
	

	4
	仪器整机结构
	整机结构完好，无破损
	
	

	是否有偏差：



	填写人/日期
	复核人/日期


7.1.2 硬件确认

参照设备使用说明书，进行以下设备运行确认：

	序号
	检查项目
	标准
	实际结果
	是否符合要求

	1
	电源开关
	电源开关正常
	
	

	2
	气源
	气源供应正常，气体流量可调节；各送气口无泄漏
	
	

	3
	进样口
	进样口完好清洁、无异物
	
	

	4
	色谱柱
	色谱柱连接固定，接头正常运行，应无泄漏
	
	

	5
	FID检测器
	检测器正常、峰型正常
	
	

	6
	热导检测器
	热导检测器连接正常，无异常
	
	

	7
	系统检漏
	系统气密性良好、无泄漏
	
	

	8
	液晶显示屏
	显示页面清晰可见
	
	

	9
	键盘操作
	测试各键盘操作，反应灵敏，无失效键盘
	
	

	10
	加温过程
	升温过程正常、无异常
	
	

	是否有偏差：



	填写人/日期
	复核人/日期


7.2 分析验证

参照设备使用说明书，进行以下设备运行确认：

	序号
	检查项目
	标准
	实际结果
	是否符合要求

	1
	柱温稳定性
	≤0.5
	
	

	2
	基线噪声
	≤1×10-12
	
	

	3
	基线漂移
	≤1×10-11
	
	

	4
	检测限
	≤5×10-10
	
	

	5
	定量重复性
	≤3
	
	

	备注：以上数据来源于仪器年度的校准数据，原始数据附于报告后，查看附件一

	填写人/日期
	复核人/日期


7.3 系统重现性验证

依据《QA-02-005-17 气相色谱仪操作维护保养规程》操作设备，配置一定浓度的环氧乙烷标准品，重复测试三次，要求RSD值不大于3％。

测试计算方法：SD值=
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记录测试结果如下：

	次数
	峰值（SN）
	平均值（S）
	RSD值
	是否符合要求

	第一次（S1）
	
	
	
	

	第二次（S2）
	
	
	
	

	第三次（S3）
	
	
	
	

	备注：实际测试报告请查看附件二；

	填写人/日期
	复核人/日期


7.4 偏差记录

记录方案执行过程中产生的每个偏差。
	偏差编号
	偏差简短描述
	状态：未解决/已解决
	签名/日期

	
	
	
	

	
	
	
	

	备注：



	检查人/日期：                     复核人/日期：


八、验证结论总结 
	经过对GC-8100型气相色谱仪进行严格的运行和性能测试，其测试的运行和性能各项指标均符合要求，测试结果数据可见附件，验证各项参数结果符合要求，证明了GC8100型气相色谱仪符合工艺要求。

                                              评价人/日期：


九、再验证周期

该验证为年度再确认，在出现以下情况应该考虑进行再确认：

可能影响设备或确认状态的过程更改：当设备调整位置或大修时对其工艺有影响的情况下，应该评价这些更改，确定其影响，并考虑是否需要重新确认。

当检测结果无故出现异常时，应该评价这些更改，确定其影响，并考虑是否需要重新确认。

附件

附件一：校准证书

附件二：重复性测试报告
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