
Agilent CrossLab 컴퓨터 시스템 밸리데이션(CSV) 서비스

설정된 기준에 맞는 일관된 결과 생성 

모든 시스템(소프트웨어 + 하드웨어)은 규제 기관에 제출하기 위해 생성된 
데이터를 증빙하고 완전히 검증되어야 합니다. 특히, 시스템의 �용도�, 
응용/분석법 및 분석 환경이 규제 조건에 부합되는지 검증해야 합니다. 
게다가, 데이터 무결성 규제 준수는 규제처의 감사 및 FDA Warning Letter 
발행의 주된 사항입니다.  
애질런트와 함께 하시면 제조사나 모델에 관계 없이, 컴퓨터 시스템을 
효율적이고 효과적인 비용으로 검증할 수 있습니다. 당사의 전문가가 
전반적인 위험을 평가하고, 높은 위험성에 집중하여 합리적으로 검증하고, 
규제 지침 및 규정을 준수하는 데 도움을 드릴 수 있습니다. 
•  GAMP5, 위험분석에 기초한 접근방식과 V-model에 따른 문서화 
•  전자 기록 및 서명에 대한 미국 식품의약청(FDA) 21 CFR Part 11 및 EU  

Annex 11

GAMP5에 기반한 시스템 밸리데이션
• 밸리데이션 계획(VP)
• 위험성 평가(RA)
•  사용자 요구 사양(URS)
•  기능 요구 사양(FRS)
•  구성 사양/설계 사양(CS/DS)
• 설치 적격성 평가(IQ)
• 운전 적격성 평가(OQ)
•  성능 적격성 평가(PQ)/사용자 수락 
테스트(UAT)

• 추적성 매트릭스(TM)
• 밸리데이션 요약 보고서(VSR)
•  SOP(교육, 사용법, 유지보수, 관리 등)

US FDA 21 CFR Part 11 및 EU Annex 11에 
기반한 시스템 밸리데이션
• 로그인/비밀번호 보안
• 전자 기록 보안
• 전자 서명 
• 감사 추적
• 백업
• 재해 복구
• 데이터 무결성

데이터 무결성과  
규제 준수 보장 

지금 애질런트 담당자에 연락하시면 CSV 작업에 도움을 
드릴 수 있도록 전문 지식을 갖춘 밸리데이션 전문가가 도와 
드리겠습니다.

CSV 시간을 최대 50% 단축:  
Agilent CrossLab 팀은 아무 걱정 없이 
다음과 같은 문서화 요건을 준수할 수 
있도록 도와드립니다.



연구 용도로만 사용하십시오. 진단 용도로는 사용하실 수 없습니다.
이 정보는 사전 공지 없이 변경될 수 있습니다. 
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컴퓨터 시스템이 완벽하게 검증되고 감사  
요건을 만족할 수 있는 확신을 드립니다.

상세 사항은 애질런트 담당자에게 문의해 주십시오.

신뢰할 수 있는 CSV 파트너

밸리데이션은 새로운 시스템 시운전, 시스템 업그레이드/재배치 변경 
관리, 보관을 위한 시스템 해체를 포함하는 라이프 사이클 프로세스입니다. 
애질런트는 이러한 CSV 서비스를 통해 모든 단계에서 실험실을 지원합니다.

• 감사/평가
• 일반 밸리데이션 문서
• 사용자에 맞춘 밸리데이션 개발
• 밸리데이션의 수행(IQOQ)

�잠재적 가치를 현실로�는 당사의 
좌우명이 아니라 사명입니다...

실험실과 함께 긴밀히 소통할 때마다 
통찰력을 제공하고자 노력하는 글로벌 
전문가 팀을 활용할 수 있다면 얼마나 
높은 생산성을 달성할 것인지 상상해 
보십시오. 바로 혁신적인 실험실 서비스, 
소프트웨어 및 소모품 분야에서 세계를 
선도하는 Agilent CrossLab을 이용하면 
가능합니다.

당사의 지원―실험실의 사례

기기를 최신 상태로 유지하여 
위험 감소

85   사례 번호 

최고로 엄격한  
규제준수

www.agilent.com/chem/story85 에서 
자세한 사례를 확인하세요

서비스 방문으로 보다 적합한 
규제 준수 프로토콜 확보

87사례 번호 

창조적 협력

www.agilent.com/chem/story87 에서 
자세한 사례를 확인하세요

http://www.agilent.com/chem/story85
http://www.agilent.com/en-us/products/crosslab-instrument-services/crosslab-stories/story87

