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電子記録によるデータ管理やデータのレビュー、
承認の効率化および21 CFR Part11への準拠を
支援します。



システムの安全性と
確かなデータ処理のために

世界中で最も広く使用されているクロマトグ

ラフ用データシステムのケミステーションと、

優れたデータマネージメント機能を持つケム

ストアセキュリティパックを組合せました。

ケミステーション・セキュリティパックはLC,

GC, LC/MSD, A/Dコンバータ用ケミステー

ションのアドオンソフトウェアで、米国FDAが

近年定めた電子記録と電子署名に関する

規則（21CFR Part11）等への準拠をサポ

ートする機能を提供しています。

ケミステーション・セキュリティパックは日常業

務におけるコスト低減と信頼性向上に貢献

します。

・すべての関連データを画面上や電子記

録として管理することにより、書類が大幅

に削減されます。

・全分析工程とデータレビューのスピード

アップと、電子記録の使用が可能になり

ます。

・信頼性の高いOracle データベースを採

用しデータのロスを防ぎます。

データの完全性に関する機能
ケミステーション・セキュリティパックはデータ保
有期間におけるすべての履歴を提供します。また、
データを上書きから保護します。再解析の結果は、
サンプルに関する履歴として追加保存されます。
生データ(クロマトグラム)とメタデータが一緒に
保存されており、ユーザはラン インフォメーショ
ン画面で最新バージョンのファイル情報を見るこ
とが出来ます。

これからのデータマネージ
メントに要求されるもの…
データ採取からラボマネージャによるデータ

のレビュー、品質管理における最終確認と

承認、信頼性の高いメディアによるデータの

長期保存まで、全てに関する履歴をアプリケ

ーションソフトウェアが保存、記録－アジレント

テクノロジーは、この様なデータ保有期間に

おけるすべての履歴を自動的に記録する

ツールを提供します。

アプリケーションソフトウェアの
セキュリティ機能
認められたユーザIDとパスワードを持つユーザ
だけがケミステーションにログオン可能です。ロ
ック機能には、特定のユーザだけが解除できるプ
ライベート、ノンプライベート、自動的にロックが
かかるタイムベースの3種類があります。このロ
ック機能により、無人の連続分析時に権限を持た
ないユーザによる不正なアクセスからケミステー
ションを保護します。

データベースログブック機能
ケミステーションに関するすべての作業履歴は、
ユーザとは無関係にコンピュータが作成するタイ
ムスタンプが付いて、自動的にデータベースログ
ブックに書き込まれます。ログブックにはシステム
への不正なアクセスや、ユーザの権限変更等の情
報も書き込まれます。このログブックはデータと
共にアーカイブされます。

HPLC GC PC1 - 分析者による
データ採取
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オーディットトレイル（監査証跡）に
関する機能
すべての分析においてメソッドとシーケンスのパ
ラメータがログブックに記録されます。再解析を
行うと、新たなバージョンの結果としてオーディッ
トトレイル画面に追加されます。この新たな結果
には再解析時に行った変更内容や理由が一緒に
保存され、コメント欄に表示されます。

電子署名に関する機能
ケミステーション・セキュリティパックは電子記録
と電子署名に必要なセキュリティ機能を持ってい
ます。電子署名機能はまずパスワードの再入力が
求められ、その後表示される画面で署名に対する
理由を入力した後に承認を実行するという二段
階の工程により保護されています。

データに関する業務と
データ保存を劇的に改善し、
スピードアップします

PC2 -ラボマネージャによる
データのレビュー

QAマネージャによる
結果の承認

CD等による
長期の保管

データの安全性・データの完全性・オーディットトレイル…
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お問い合わせは 

ANC-39

●横河アナリティカルシステムズ　取扱店一覧　　　下記の代理店の分析計担当部署にお問い合せください。 

●カストマコンタクトセンター　　7 0120-477-111

本　　　社　〒192-0033 東京都八王子市高倉町9-1 

ホームページ 

1）システム、製品および部品に関するご相談窓口 

2）製品の操作、アプリケーションの問合せおよび故障時の連絡窓口 

3）ユーザートレーニングの申し込み窓口 

http://www.agilent.co.jp/chem/yan

代理店名 
美和電気工業・札幌 
美和電気工業・盛岡 
美和電気工業・仙台 
美和電気工業・福島 
相生電気・北関東 
相生電気・群馬 
相生電気・小山 
相生電気・さいたま 
太陽計測・つくば 
東京電機産業・新潟 
東京電機産業・千葉 
西 川 計 測 ㈱  

電　話 
011-737-1151 
019-646-4341 
022-249-8103 
0245-31-6320 
0485-24-7234 
027-326-1180 
0285-23-8088 
048-669-1511 
0298-57-2452 
025-244-6171 
043-252-6012 
03-3453-1337

住　　所 
札幌市北区北20条西7-20 
盛岡市前九年3-19-52 
仙台市太白区長町南3-37-13 
福島市腰浜町20-14 
熊谷市銀座4-10-8 
高崎市江木町1720-1 
小山市城北6-4-13 
さいたま市宮原町4-15-6 
つくば市大字上ノ室2074 
新潟市紫竹山7-4-32 
千葉市稲毛区作草部1-19-3 
港区三田3-13-16　三田43森ビル 

代理店名 
西川計測・横浜 
協 立 電 機 ㈱  
横河商事・中部 
横 河 電 陽 ㈱  
金 陵 電 機 ㈱  
旭 電 気 ㈱  
新川電機・広島 
新川電機・高松 
新川電機・西中国 
新川電機・九州 
西川計測・大分 
西川計測・熊本 

電　話 
045-242-4162 
054-288-8880 
052-471-7124 
0764-41-1831 
06-6394-1163 
086-422-5711 
082-247-6447 
087-868-6600 
0834-21-2788 
092-451-1747 
0975-58-0856 
096-355-5500

住　　所 
横浜市中区長者町5-85 
静岡市中田本町61-1 
名古屋市中村区烏森町7-336 
富山市永楽町32-13 
大阪市淀川区新高3-3-11 
倉敷市老松町3-7-10 
広島市中区竹屋町8-6 
高松市伏石町672-1　丸忠第2ビル 
徳山市五月町10-45 
福岡市博多区博多駅南2-11-12 
大分市高城本町5-3 
熊本市山崎町66-7　栄泉中央ビル 

本書の一部または全部を無断複製することは禁止されています。 〔記載内容は，お断わりなく変更することがありますので，ご了承ください。〕 
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