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データインテグリティバージョン

p 規制対応
FDA 21 CFR Part 11や、AQbD、
ICH Q14ガイドラインに対応した
データインテグリティバージョン

p データ互換性、監査証跡機能
5.1のファイルはそのまま5.5で使用可
能、変更されたファイルは自動保存さ
れ、監査証跡機能で管理

p アクティビティの視覚化
誰でも簡単操作できるアドミンコン
ソールで、ソフトウェアやユーザーの
使用状況をグラフ化し容易に把握

お取扱い販売店

AI 支援 HPLC メソッド開発ソフトウェア
ChromSword のデータインテグリティバージョ
ンChromSword 5.5 PowerStation が新登場
FDA 21 CFR Part 11をはじめ、AQbDや、
ICH Q14 ガイドラインにも対応

AQbD = Analytical Quality by Design



ChromSword 5.5 PowerStation の機能
① アドミンコンソール

視覚化され使いやすいアドミンコンソー
ルでは、アドミン機能のほか、ユーザー
のアクティビティをグラフ化し、レポー
ト、使用状況を管理できます。

② ユーザー管理、権限設定

③ パスワード管理 ④ ファイル管理、監査証跡機能

⑥ 多彩な組合せパッケージ⑤ 自動頑健性評価

ユーザー数に制限はなく、アドミン含め、
各ユーザーの権限(プロジェクトや装置
など）を細かく設定することができます。

パスワードの有効期限が切れると、パス
ワードの再設定を自動で要求します。ま
た、ソフトウェア使用時に無操作が続く
と再ログインを自動で要求します。

監査証跡(オーディットトレイル)機能で、
いつ誰がどのソフトウエアを使って何をし
たのかを管理、レポートできます。変更さ
れたファイルは自動保存され閲覧できます。

長年実績のあるオートロバストを用いる
ことで、煩わしかった頑健性評価やデザ
インスペースの構築が自動で簡単にでき、
ICH Q14ガイドラインにも対応可能です。

[パッケージ例]
A：品質管理や工場でのルーチン分析向
けのお得な最小限のセット

B：頑健性評価のみを目的とした、オー
トロバストだけセット

C：AにBを組み合わせたセット
D：AI支援メソッド開発のクロムソード
オートとオートロバストを組み合わ
せたフルパッケージセット


