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소중한 SCIEX 고객 여러분께

SCIEX는 여러분의 여정이 특정 공급업체를 처음 선정하기 전부터 시작하여 장비를 설치한 후에 끝난다는 점을 

알고 있습니다. 여러분이 구매할 장비를 평가하거나 어떤 판매 후 지원이 필요한지 여부에 관계없이 SCIEX는 

고객마다 고유한 요구 사항을 이해하고자 노력하고 있습니다. 

또한 SCIEX는 이미 알고 있는 가치와 예상 비용 간에 균형을 맞춰야 한다는 필요성을 이해하고 있으며 

여러분이 이러한 결정을 내리는 데 도움이 되고자 하는 바람으로 이 가이드를 제작했습니다. 다음 페이지부터는 

SCIEX 글로벌 팀과 함께 고객의 상황이 SCIEX의 조치를 주도하는 이유를 알아보고 최종적으로 서비스와 지원 

제품의 포트폴리오를 살펴보겠습니다.

이 가이드가 도움이 되길 바랍니다. SCIEX는 SCIEX와 함께하는 여러분의 여정 전체에서 최고의 서비스와 

지원을 제공하기 위해 노력하고 있습니다. SCIEX는 여러분이 찾고 있는 최첨단 연구를 제공할 수 있는 과학적 

솔루션으로 신뢰할 수 있는 파트너가 될 수 있도록 멋진 기회를 제공해 주신 점에 감사하고 있습니다.  

목차를 통해 관심 있는 정보를 빠르게 확인할 수 있으며 늘 그랬듯이 SCIEX는 여기서 모든 질문에 답해 

드립니다.  

꾸준한 성공을 원하는 것은 결국 과학적 통찰력을 개발하고 확장하는 것입니다.

편집자의 말

Shruti Rex
SCIEX Senior Marketing 
Manager
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Onboarding
Your journey with us starts with comprehensive 
onboarding. We register you to SCIEX Now, enroll 
you in your Learning Hub learning path and send 
you a welcome email.

Learning Hub
Take your lab to the next level with 
best-in-class content delivered through 
diverse and flexible learning options that 
can help you maximize your system. 
Benefit from personalized learning paths 
based on the latest memory science to 
help ensure better knowledge retention.

Workflow support
Our mission is to help you be successful. 
Whatever your challenge, the SCIEX support team 
is here to help you achieve your scientific goals 
quickly and efficiently.

Self-help resources
Our knowledge base and community help you move 
your science forward and get the answers you need 

from SCIEX experts as well as your peers.
All self-help resources are mobile-friendly, allowing 

you to get support at any time, from anywhere.

Lab enhancement
services

Apply a holistic approach to your lab to increase 
productivity and reduce system downtime.

Our goal is to help you meet tight deadlines, 
improve the quality of results and ultimately 

increase your profitability.

Data integrity
Increase your confidence with 

compliance services to help you 
safeguard your data, confirm data 

integrity and ensure system 
modifications can be traced.

SCIEX를 선택해야 
하는 이유 

고객 경험에서의 
우수성: 글로벌 
관점

SCIEX에서 하는 
일: 현장 서비스 
팀의 이야기 

STATUSSCOPE 
REMOTE 
MONITORING 
서비스 

VISUAL ASSIST

SCIEX NOW 

SCIEX NOW 
LEARNING HUB 

SCIEX NOW 
LEARNING 
MANAGER 

서비스 플랜 장점 

FIXED-PRICE 
서비스

필수 키트 

업그레이드

CE 소모품 및 키트

규정 준수 제품 SCIEX OS 
소프트웨어

ONEOMICS 
제품군

MOLECULE 
PROFILER 
소프트웨어

KEYSTONE 
소프트웨어

소개
원격 모니터링 
및 증강 현실 지원 및 교육

계약,  
FIXED-PRICE 
서비스 및 소모품 컨설팅 서비스 최신 소프트웨어
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SCIEX를 선택해야 하는 이유

성공을 위한 투자!

전체 수명 주기 관리

MS, LC 및 가스 발생기 장비를 위한 서비스, 
판매 및 워크플로우 지원

원격 서비스 지원 

실시간 문제 해결, 주요 통계를 확인하고 
보고할 수 있는 원격 모니터링, 디지털 지원 
환경

보장된 부품 사용 가능성

적합한 부품 확보

워크플로우 지원 

온라인 교육에 액세스, 시장 특화 
애플리케이션 전문 지식, 전 세계 100명 
이상의 SCIEX 애플리케이션 전문가

최고의 현장 서비스 팀 

진행 중인 교육 및 인증, 각 지역 팀을 통한 
뛰어난 보장 범위, 글로벌 OEM 인증을 
획득한 500명 이상의 SCIEX 엔지니어

지속 가능한 ROI

효율적이면서 정확한 구현 타임라인, 
운영 시간, 워크플로우 확장, 개인 맞춤형 
업그레이드 경로 극대화를 위한 지속적인 
개선

1 4

2 5

3 6
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"저에게 있어 고객 서비스 우수성은 진정한 파트너십을 구축하는 
것을 의미합니다. 즉, 기대치를 뛰어넘는 올바른 제품을 제작 및 
제공하는 것뿐만 아니라 끊임없이 변하는 환경에 맞도록 강력한 
신뢰, 소통, 의견 및 활력을 기반으로 지속적인 상호 보완 관계를 
형성하는 것입니다."

SCIEX Aftermarket Portfolio Management 이사  
Amrita Dasgupta

"고객 경험에서의 우수성은 변화하는 고객 비즈니스 환경을 
이해하고 우리 서비스를 이러한 이해와 일치시켜 고객에게 
가치를 전달하는 것입니다."

SCIEX Service – JAPAC 전무 Rodney Minett 

"Danaher 핵심 가치 중 하나는 '고객이 이야기하고 우리는 
듣는다'입니다." 우리의 목표는 실험실 생산성에 대한 고객 
우선 순위와 요구 사항, 일상 업무에 집중할 수 있는 효율성을 
제공하여 이 핵심 가치를 실천하는 것입니다."

SCIEX Services and Aftermarket Sales EMEAI 이사 
Andreas Zierentz

"저에게 있어 고객 환경 관리에서의 우수성은 SCIEX와 함께하는 
여정에서 당사와 고객과의 연결을 의미하며 고객이 SCIEX를  
자신의 비즈니스 요구 사항을 충족시키는 신뢰할 수 있는 
파트너라고 인식하면 브랜드 로열티가 올라갑니다."

SCIEX Service - America 전무 Lory Viveiros

"고객 서비스 우수성은 고객 요구 사항을 심도 있게 이해하고 
이러한 고객 통찰력을 효과적으로 제품과 서비스로 전환하는 
중요한 교차점이며 SCIEX는 이를 통해 세계 최고의 지원 실행과 
함께 다양한 옵션을 제공하므로 고객에게 차별화된 최상의 
가치를 제공합니다."

SCIEX Global Service 부회장 Kevin Roberts

"�저에게 있어 고객 경험에서의 우수성은 고객 여정 중 각 
지점에서의 요구 사항을 깊이 이해하는 것을 의미합니다. 즉, 
우리는 고객의 의견을 경청하고 있으며 시기적절한 방법으로 
고객 기대치를 충족시키거나 뛰어넘을 수 있습니다. 이렇게 하면 
고객이 SCIEX와 함께 비즈니스를 더욱 쉽게 수행할 수 있게 
되고 그 결과 고객 로열티가 높아집니다."

SCIEX Global Customer Experience 전무 Susanna Baque

고객 경험에서의 우수성: 글로벌 관점
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SCIEX에서 하는 일: 현장 서비스 팀의 이야기 SCIEX만의 전문가 팀의 "하루 생활"을 알고 
싶으면 동영상을 클릭하십시오.

동영상: 
GREG HART 

동영상: 
KIMBERLY WARNER

동영상: 
JOSE LUIS-GALLEGOS 
PEREZ

동영상: 
LAURA BAKER

알고 계시나요?  SCIEX 팀의 평균 근속연수는 10년입니다.
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STATUSSCOPE REMOTE MONITORING 서비스

StatusScope Remote Monitoring 서비스는 연구 장비와 분석 모두에게 중요한 매개변수를 손쉽게 확인할 수 있도록 설계된 실시간 장비 

모니터링 서비스입니다. SCIEX Now 대시보드에 완벽하게 통합되어 있으며 연결된 SCIEX 장비, 지원 문제 및 교육에 대한 모든 것을 고객에게 

제공합니다.

핵심 기능

	• 주의가 필요함을 알려주는 자동 알람을 사용하여 장비 

상태를 실시간으로 원격 모니터링합니다.

	• 이용량, 서비스 기록 및 시료 처리 요약에 대한 보고를 통해 

자산을 관리할 수 있습니다.

	• Amazon Web Services(AWS)를 통해 지원됩니다.

	• 워런티와 SCIEX 서비스 계약의 일부로 포함되어 있습니다.

이점 

	• 운영 시간 증가는 실험실 생산성 증가를 의미합니다.

	• 어디서나 장비를 모니터링할 수 있습니다.

	• 전략적 자본 투자 결정이 가능합니다.

	• LC-MS를 위한 보안 IoT 및 클라우드 플랫폼으로 데이터 

개인 정보 보호와 안전성이 보장됩니다.

	• 단일 포털을 통해 장비의 주요 매개변수를 손쉽게 확인할 수 

있습니다.

추가 정보 

	• 제품 페이지 >

	• 백서 > 

알고 계시나요? 

StatusScope Remote Monitoring 서비스를 사용하면 

원격으로 장비 문제를 최대 50%까지 해결할 수 있으므로 

서비스 엔지니어가 문제를 진단 및 수리하기 위해 현장에 

방문하지 않아도 됩니다.

http://sciex.com
https://sciex.com/support/instrument-service-and-support/statusscope-remote-monitoring
https://sciex.com/support/instrument-service-and-support/statusscope-remote-monitoring
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증강 현실: VISUAL ASSIST

SCIEX Now 대시보드에 통합된 Visual Assist 도구는 증강 현실을 활용하므로 모바일 장치를 통한 원격 지원으로 사용자 현장에서 문제를 해결할 

수 있습니다.

핵심 기능

	• TAC(Technical Assistance Center) 에이전트를 사용하면 
사용자 모바일 장치를 통해 현장을 확인하고 문제를 더욱 
효과적으로 진단하여 현장에서 해결할 수 있습니다.

	• 확대 및 축소, 주석 추가, 사진과 동영상 캡처 및 다이어그램 
공유 기능을 사용할 수 있습니다.

	• 초대를 받은 경우에만 앱에 연결할 수 있습니다. 

	• 고객이 보안 연결을 제어하며 개인 정보가 수집되지 않습니다.

	• 보안 연결이 설정된 경우에만 장치 카메라를 사용할 수 
있습니다.

시간 및 비용 절약

	• 원격 시각화를 사용하면 TAC 에이전트가 현장에서 발생한 

문제를 확인할 수 있으므로 진단하는 데 필요한 질문 수가 

줄어듭니다.

	• 장비를 시각화하는 기능을 사용하면 원격으로 장비를 

수리하는 데 걸리는 시간이 단축됩니다.

	• SCIEX에서 사용자 문제를 더욱 효과적으로 진단할 수 

있으며 장비를 육안으로 확인하므로 장비를 수리하기 위한 

첫 방문이 짧아집니다.

알고 계시나요? 
매일 수많은 SCIEX 고객이 글로벌 팬데믹으로 인한 

대면 방문의 어려움을 해결하는 방법으로 Visual Assist 

도구를 사용하고 있습니다.
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지원: SCIEX NOW

SCIEX Now는 디지털 생태계로, 연구원이 사용자 지정 가능한 대시보드 보기에서 개인맞춤형 지원과 온라인 관리 도구를 사용하여 SCIEX 

솔루션을 최대한 활용할 수 있게 해줍니다. 이를 통해 사용자는 장비를 등록 및 관리하고 지원 사례를 제출 및 관리하고 상태와 기록을 추적하고 

온라인 교육 강좌와 기술 자료 문서에 액세스하고 등록된 장비에 연결된 소프트웨어 라이센스를 관리하고 StatusScope Remote Monitoring 

서비스에 연결된 경우 중요 장비 통계를 확인 및 보고하며 SCIEX로부터 관련 알림을 받을 수 있습니다.

핵심 기능

	• 단일 플랫폼을 통해 사례 기록, 교육 강좌 및 등록된 장비의 
소프트웨어 라이센스 등 전체 장비 수명 주기를 관리합니다.

	• StatusScope Remote Monitoring 서비스에 연결하면 중요 
장비 통계를 확인하고 보고할 수 있습니다.

	• SCIEX의 기술 및 응용 자료 데이터베이스인 SCIEX Now
에서 전체 애플리케이션과 워크플로우의 상세 정보에 액세스할 
수 있습니다.

알아야 하는 상세 정보

	• SCIEX 전문가와 연결할 수 있는 여러 가지 방법과 함께 관리 
도구, 지식 및 교육, 애플리케이션 지원에 대한 포괄적인 
액세스로 SCIEX 솔루션 사용에 대한 개인맞춤형 온라인 
지원을 받을 수 있습니다.

	• 연구원은 SCIEX 엔지니어, 기술 전문가, 교육 전문가 
및 애플리케이션 지원 화학자를 통해 자신 있게 실험실 
프로젝트를 더욱 효과적으로 관리할 수 있습니다.

	• 사용자가 자신의 실험실 
리소스와 자산을 최대한 
활용할 수 있도록 
사용자에게 장비의 모든 
애플리케이션에 대한 가상 
지원을 제공합니다.

	• 사용자가 SCIEX Now 
기능과 워크플로우 정보를 
사용하면 생산성을 
극대화하고 운영 시간을 
늘리며 결과 품질을 향상시킬 
수 있습니다.

지금 계정 만들기

	• SCIEX Now 페이지 >

알고 계시나요? 
모든 사용자가 무료로 SCIEX Now에 액세스할 수 

있습니다.

https://www.sciex.com/support
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교육: SCIEX NOW LEARNING HUB

핵심 기능

	• 매월 새롭게 릴리스되는 100여 가지 이상의 강좌에 무료로 

언제든지 액세스할 수 있습니다.

	• 소프트웨어/서비스 또는 보증 계약에서 30가지 강좌에 

대한 프리미엄 액세스를 제공합니다. 

	• Guided eLearning 경로를 P.A.C.E 크레딧에 사용할 수 

있습니다.

	• 강사 80명 이상이 전 세계에서 대면 또는 가상으로 직접 

강의합니다.

	• 고객 현장, SCIEX 교육 장소에서 또는 실시간 가상 세션을 

통해 1일 개인맞춤형 애플리케이션을 지원합니다.

올인원 학습 환경

SCIEX Now Learning Hub를 사용하면 SCIEX 신규 사용자를 등록 및 교육하고 기존 SCIEX 사용자를 지속적으로 교육할 수 있습니다.

주요 이점

	• 작업 속도에 따라 온라인, 대면 및 가상 라이브 환경을 

개인에 맞게 혼합하여 학습 내용 기억을 극대화합니다.

	• 등록하면 무제한으로 300여 가지 이상의 강좌에 액세스할 

수 있습니다. 

	• 단일 위치에서 강사 설명과 인증서를 포함한 모든 것이 

가능합니다. 

알고 계시나요? 
고객 중 83% 이상이 친구나 동료에게 SCIEX 교육을 

추천하고 있으며 사용자 중 70%가 SCIEX 교육이 

경쟁사보다 우수하다고 언급하고 있습니다.

리소스

	• 강좌 카탈로그 >

	• Learning Hub >

https://sciex.com/support/training/course-catalog
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교육: SCIEX NOW LEARNING MANAGER

SCIEX Now Learning Manager는 온라인 학습 관리 시스템으로, 실험실 관리자/책임자에게 실험실 직원 교육에 대한 전방위적 시야를 

제공합니다.

핵심 기능

	• 대시보드에서 담당자의 교육 상태를 빠르게 확인하고 

관리할 수 있습니다.

	• Learning Hub를 통해 추천 강좌에 사용자를 등록하고 

인증서와 강사 설명을 다운로드할 수 있습니다.

	• 내보낼 수 있는 형식으로 모든 진행 보고서를 확인할 수 

있습니다. 

	• 연간 구독을 구매하면 지속적인 업데이트와 새로운 기능, 

SCIEX Now를 통해 지원되는 모든 기능을 사용할 수 

있습니다.

팀 역량 강화

	• 팀의 교육 진행 상황을 추적하는 데 소요되는 시간과 

리소스가 감소됩니다.

	• 직원 경쟁력이 강화되도록 시기적절하고 일관된 최신 교육 

콘텐츠가 제공됩니다. 

	• 포털을 사용하여 신입 직원 등록, 담당자의 꾸준한 개발 및 

연간 검토 프로세스를 지원할 수 있습니다.

	• 연간 구독을 간편하게 구매할 수 있도록 패키지가 다른 

SCIEX 계약과 함께 결합되어 있습니다.

자세히 알아보기

	• Learning Manager >

알고 계시나요? 
SCIEX Now 대시보드를 통해 Learning Manager에 

액세스할 수 있습니다. 
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계약: 서비스 플랜 장점

서비스 플랜을 사용하면 연간 고정 요금으로 장비 성능을 극대화하고 데이터 품질을 최적화할 수 있습니다.

핵심 기능

	• SCIEX Now Visual Assist를 통한 효과적인 원격 지원

	• 빠른 현장 응답 시간

	• StatusScope Remote Monitoring 서비스

	• PM(정기 점검) 방문

	• 전체 또는 부분 수리 적용 범위

	• 소프트웨어 업그레이드 가능

계약 가치

	• 극대화된 시스템 가용성

	• 서비스 기록과 온라인 모니터링(StatusScope Remote 

Monitoring 서비스가 연결된 경우)을 통한 예측 데이터를 

사용하면 워크플로우 중지 기간 중에도 유지보수를 예약할 

수 있습니다.

	• 정기 유지보수로 시스템을 최상의 상태로 유지하고 갑작스런 

가동 중지 시간 위험을 줄일 수 있습니다.

	• 최첨단 증강 현실 기술을 사용하는 가상 지원과 물리적 현장 

지원을 효과적으로 결합하여 문제 해결에 빠르게 대응할 수 

있습니다.

	• 연간 고정 요금으로 예산을 효과적으로 관리할 수 있습니다 

(원치 않는 비용이 발생하지 않음).

	• 최신 소프트웨어 업그레이드와 기능을 통해 워크플로우 

생산성과 데이터 무결성이 향상되며 워크플로우를 최적화할 

수 있도록 소프트웨어 전문가 팀에 액세스할 수 있습니다.

리소스

	• 하드웨어 및 워크플로우 지원 플랜 >

	• 소프트웨어 지원 플랜 >

	• 임상 지원 플랜 >

알고 계시나요? 
SCIEX는 2020년에 전 세계에 있는 장비 30,000개  

이상(LC, MS 및 CE)에 계약 서비스와 지원을 

제공했습니다.

https://sciex.com/support/instrument-service-and-support/lc-ms-hardware-plans
https://sciex.com/support/software-support/sw-support-plns
https://sciex.com/support/instrument-service-and-support/clinical-service-plan
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유지보수 포함 항목 Assurance Plan Basic Repair Plan Basic Part Plan Remote Plan Software Plus Plan

SCIEX Now Visual Assist를 사용하여
워크플로우 전화 및 온라인 지원 
(근무 시간 중)

✓ ✓ ✓ ✓

수리에 필요한 현장 응답 시간 보장
3일 

(영업일 기준)
3일 

(영업일 기준)
3일 

(영업일 기준)
우선 적용

PM(정기 점검) ✓ ✓ ✓

수리에 사용되는 부품 전체 보상 15% 할인 전체 보상 10% 할인

수리에 필요한 인건비 및 출장비 전체 보상 전체 보상 별도 청구

StatusScope Remote Monitoring 
서비스

✓ ✓ ✓ ✓

소프트웨어 전화 및 온라인 지원 스타터 팩 우선 적용

소프트웨어 업그레이드 스터터 팩 전용

소프트웨어 업데이트 스터터 팩 전용

Fixed-price 할인 서비스 ✓ ✓ ✓ 밸리데이션 서비스 전용 

SCIEX Now Learning Hub 및  
기술 자료 콘텐츠 온라인

프리미엄 콘텐츠 기본 액세스 기본 액세스 기본 액세스 프리미엄 콘텐츠

선택한 소프트웨어 라이센스와 관련 
소프트웨어 서비스에 할인 요금 적용

✓
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FIXED-PRICE 서비스

SCIEX의 FIXED-PRICE 유지보수 서비스는 LC-MS 시스템 가동 시간을 극대화하고 최고 성능을 유지하도록 OEM 사양에 따라 설계되었습니다.

알고 계시나요?

핵심 기능

	• 제품에는 인건비, 출장비 및 화학 표준물이 포함되어 
있습니다.

	• FIXED-PRICE는 SCIEX 인증 현장 서비스 엔지니어 
기준으로 책정되므로 예산을 더욱 명확하게 책정할 수 
있습니다.

워크플로우 효율성 강화

	• 가동 중지 시간이 방지되도록 소모 부품 정기 교체 및 내부 
오염 문제 해결로 질량 분석기를 최적화합니다.

	• 시간이 경과해도 최상의 성능이 꾸준히 유지되도록 시스템 
매개변수를 극대화합니다.

	• 예상치 못한 간접비가 발생하지 않도록 고정 요율을 
기반으로 제한 서비스 예산을 책정할 수 있습니다.

제공되는 FIXED-PRICE 서비스

FIXED-PRICE 서비스 설명

FIXED-PRICE PM(정기 점검) 시스템 검토, 청소 및 최상의 성능 테스트

FIXED-PRICE 레일 클리닝 이온 광학기 오염 문제를 해결하기 위한 Quadrupole 레일 클리닝

FIXED-PRICE 클리닝 장비 front-end 클리닝, 전체 성능 강화

FIXED-PRICE 최적화 시스템 성능이 향상되도록 전체 장비 매개변수 최적화

제품과 함께 FIXED-PRICE 서비스를 일괄 구매하면 추가 할인이 적용됩니다.
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FIXED-PRICE 서비스: ESSENTIAL KITS

ESSENTIAL KITS에는 SCIEX 지원 장비의 루틴 유지보수에 필요한 주요 권장 LC-MS 서비스 소모 부품이 포함되어 있습니다.

핵심 기능

	• 즉시 문제를 해결하고 소모품 부족으로 인한 시스템 가동 
중지 시간이 방지되도록 현장에 재고품을 비축하는 것이 
좋습니다.

	• 모든 SCIEX MS, Shimadzu LC(20/30/Nexera), 
ExionLC 2.0 및 2.0+, Agilent(1260/1290 Infinity II) 
시스템에 사용할 수 있습니다.

	• 함께 구매 시 추가 할인이 적용되어 경쟁력 있는 가격으로 
구매하실 수 있습니다.

지원 방법

	• 교체가 필요할 때마다 가동 중지 시간이 감소되도록 손쉽게 
사용할 수 있는 부품의 재고를 비축하는 것이 도움이 됩니다.

	• OEM 사양을 충족하고 LC-MS/MS 작동을 지원하도록 단일 
공급업체를 통해 간편하게 모든 적합한 부품을 공급받습니다.

	• 루틴 유지보수를 수행하고 소유 비용을 절감하도록 주요 참고 
자료를 기반으로 번들 가격의 이점을 제공합니다.

알고 계시나요? 긴급한 소모 부품을 받는 데 며칠이 걸릴 수 있습니다. 워크플로우에 필요한 모든 구성품이 포함된 
필수 키트를 주문하면 관리 지연을 줄일 수 있습니다.

필수 키트 유형

부품 설명 내용

Essential MS Kit electrodes + fittings + tubing 2개

MS Maintenance Essentials Kit Essentials Kit 및 PPG (low-high) Chemical Standards Kit 제공

Essential MS Electrode Turbo Kit electrodes + fittings 5개

Turbo Probe Essential Kit turbo probe 1개

MS Nebulizer Probe Essentials Kit nebulizer probe 1개

Essential MS Ceramic Heater Kit

Heater kit 외에 Essential MS Kit 제공(ceramic, metal or ion drive)Essential MS Metal Heater Kit

Essential MS Ion Drive Heater Kit
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FIXED-PRICE 서비스: 업그레이드

업그레이드하면 SCIEX LC-MS 시스템의 새로운 잠재력을 활용할 수 있습니다.

알고 계시나요?

핵심 기능

	• 원활하게 SCIEX 워크스테이션을 업그레이드할 수 있도록 

SCIEX에서 직접 테스트한 솔루션으로 워크스테이션을 

업그레이드하므로 최상의 소프트웨어 및 하드웨어 호환성이 

보장되고 워크플로우 중단이 최소화됩니다.

	• 컴퓨터를 SSD(Solid State Drive)로 업그레이드하면 

실험실 생산성이 향상될 수 있습니다.

	• SCIEX LC-MS 시스템을 QTRAP 시스템으로 

업그레이드하면 새로운 기능을 사용할 수 있습니다.

주요 이점 

	• SCIEX 워크스테이션을 업그레이드하면 더욱 빨라진 

컴퓨터와 더 많은 메모리를 사용하여 까다로운 

애플리케이션을 실행하고 안전한 환경에서 데이터를 수집 및 

처리할 수 있으므로 실험실 생산성이 향상됩니다.

	• SSD를 사용하면 느리게 진행되는 연구에서도 컴퓨터를 

사용할 수 있습니다.

	• QTRAP 시스템에는 새로운 스캔 모드가 포함되어 있어 더 

많은 작업을 더욱 빠르고 스마트하게 수행할 수 있습니다.

2020년에 SCIEX 워크스테이션 약 600개가 업그레이드되었습니다. 여러분도 업그레이드하시겠습니까?

INTRODUCTION

Assurance of data integrity, security, and privacy, as required by 
regulators and essential for industry, is becoming more difficult for 
today’s bioanalytical laboratory. This challenge is compounded by 
the growing size and complexity of typical datasets, which have 
expanded to include multiple analytical techniques, and span 
geographies, regulatory frameworks, and business models.

It is more important than ever that laboratory and information 
technology managers be proactive to organize, secure, and protect 
their data. This white paper discusses the issues related to data 
integrity and security when using typical computerized analytical 
systems. Although this white paper will focus on bioanalytical and 
clinical laboratories, similar considerations apply to food testing, 
environmental testing, forensic, and other laboratories.

QUALITY

Quality has been defined as:
“The degree to which a product meets requirements.”

The product of bioanalytical, clinical, and other laboratories is 
data obtained by the analysis of physical samples. These data are 
used in support of decisions which can have profound effects on 
drug safety and effectiveness, patient treatment, environmental 
and food safety, public health, and law enforcement. If the data 
proceeding from a laboratory is not of high quality, the negative 
consequences can be as severe as death and loss of freedom.

When the quality of the data produced by the laboratory is poor, 
the negative consequences to the businesses and agencies can 
be severe, including financial losses, reputational damage, legal 
liability, and in the case of willful falsification of data, possible 
criminal prosecution and imprisonment. 

The requirements that the data are intended to meet are 
superficially straightforward (e.g., that the compounds identified 
in a sample are correct, or that the concentrations reported are 
accurate.) Though when the consumers (i.e., customers) of the 
data produced by the laboratory are considered, the requirements 
become more complex.

LABORATORY STAKEHOLDERS

Business Stakeholders

The primary customers of bioanalytical and clinical laboratories 
are the principle investigators in the case of bioanalytical studies, 
and healthcare providers (and ultimately patients) in the case of 
clinical laboratories. These customers require that data are timely, 
complete, and accurate. The following table identifies these and 
other customers and stakeholders of the laboratory, and some of 
their needs and requirements. 

Stakeholder Description Requirements and Concerns

Principle 
Investigators

The scientists 
intending to submit 
applications to 
regulatory agencies 
for approval of drug 
products.

• Accuracy, consistency,  
timeliness of data

• Access to data throughout the 
study period

• Effective analysis and  
reporting tools

• Patient and participant privacy

Healthcare 
Providers

Clinicians seeking 
to diagnose disease 
and to monitor 
administration of 
drugs.

• Accuracy, consistency, and  
timeliness of data

• Prompt and concise reporting 
of results

• Patient and participant privacy

Study  
Sponsors

The business or/and 
government entities 
commissioning 
studies.

• Accuracy, consistency,  
timeliness of data

• Access to data throughout the 
study period

• Safekeeping and ready  
retrieval of data throughout 
the records retention period

• Patient and participant privacy

Regulators

Government  
agencies and  
professional bodies 
that oversee  
bioanalytical or/
and clinical testing 
laboratories.

• Accuracy, consistency,  
timeliness of data

• Ability to reconstruct study 
activities, results, and reports 
throughout the records  
retention period

• Ability to identify altered or 
invalid data

• Evidence of suitability of  
personnel, equipment, and  
processes for intended use

• Patient and participant privacy
• Adherence to the applicable 

regulations

Laboratory 
Managers

Individuals and 
groups responsible 
for the day-to-day 
operation of the 
laboratory

• Laboratory productivity
• Reliability of personnel,  

equipment, and processes
• Security and safeguarding  

of data
• Patient and participant privacy

Information  
Technology  
Managers/ 
Departments

The individuals 
and departments 
charged with  
managing  
information  
resources and 
infrastructure in an 
organization.

• Reliability of equipment,  
including information  
technology infrastructure

• Usability of equipment and 
software

• Robust design of systems and 
processes to maximize uptime 
and productivity

• System security
• Patient and participant privacy

Quality 
Assurance 
Unit

The individuals  
and departments 
responsible for 
assuring that  
quality procedures 
are followed,  
regulatory  
requirements are 
met, proper records 
are kept, etc.

• Availability of records through-
out the record retention period

• Adherence to policies and pro-
cedures by organization staff

• Proper documentation and 
justification for deviations from 
policies and procedures

Laboratory Customers and StakeholdersDATA INTEGRITY IN THE 
ANALYTICAL LAB
Author: Blair C. James Purpose

The purpose of this paper is to present an approach to assist the user 
in achieving 21 CFR Part 11 compliance with SCIEX OS LC/MS software 
version 1.4 and above, when used for quantitative analyses supporting 
Good Laboratory Practice (GLP) bioanalytical studies. In this paper, we 
outline the joint responsibilities between a supplier and its customers 
to support users’ 21 CFR Part 11 compliance. We hope you find the 
information both helpful and educational.

Introduction

21 CFR Part 11 is a US Food and Drug Administration (FDA) regulation 
that covers the trustworthiness and reliability of electronic records and 
electronic signatures. The regulation has been effective since August 
20, 1997 and has since been reviewed and supplemented with  
additional guidance. On February 20, 2003, the agency issued a draft 
Guidance for Industry on Part 11 Scope and Applicability and, after a 
60-day industry comment period, issued the final version on  
September 3, 2003.2 This paper incorporates content from both the 
initial regulation and the final version of the Guidance for Industry. In 
April, 2016, the FDA issued a draft of “Data Integrity and Compliance 
with cGMP Guidance for Industry.” The data integrity guidance is  
organized as a series of questions and answers and is helpful when 
interpreting 21 CFR Part 11 in the context of modern computerized 
systems. This paper is not intended to provide legal advice or interpret 
the law. For a complete statement of terms, reference should be made 
to the regulation and the complete Guidance for Industry.

Contents

We will discuss the following issues of 21 CFR Part 11 and how SCIEX 
OS can be configured to help meet the regulatory requirements 
associated with the underlying GLP predicate rule (21 CFR Part 58).

• What is 21 CFR Part 11? A brief history and current status of  
the regulation

• Discussion of open and closed systems in the context of SCIEX OS

• Definition of electronic records and how this is interpreted for 
SCIEX OS

• Controls required for 21 CFR Part 11: technical, administrative  
and procedural

• Impact of predicate rules for the interpretation of Part 11

• Roles and responsibilities for 21 CFR Part 11 compliance: the 
importance of partnership between the customer and the supplier

• Detailed discussion of 21 CFR Part 11 and certain responsibilities 
for each section in the regulation

What is 21 CFR Part 11?

An important driver for the “Electronic Records; Electronic Signatures” 
Final Rule1 was the pharmaceutical industry, who approached the 
FDA with a request to use electronic records so that the industry could 

SCIEX OS LC/MS Software and 21 CFR Part 11 Regulations
Author: Blair C. James 

take advantage of modern technology and reduce the use of paper. 
Following the publication of a draft of the regulation in 1994, the  
final rule was published on March 20, 1997, and became effective on 
August 20, 1997.

In essence, the regulation provides the basis for the use of electronic 
records in place of paper records as well as the use of electronic, 
rather than handwritten signatures. Under 21 CFR Part 11, electronic 
records can be equivalent to the paper records required by predicate 
regulations (e.g. 21 CFR Part 58, the Good Laboratory Regulations).3 
Electronic signatures can be considered as legal equivalents to 
handwritten signatures. The regulation further stipulates that both 
electronic signatures and electronic records must be trustworthy  
and reliable.

The regulation impacts almost all FDA-regulated work  
(e.g. pharmaceuticals, medical devices, blood banks, food).  
It impacts bioanalysis directly when studies are used to support 
new drug applications or new formulations of existing drugs. Any 
organization that wishes to register products for sale in the USA, 
regardless of where the organization is based, must comply with  
the requirements of this regulation. 

Key Requirements of 21 CFR Part 11

A summary of significant requirements of the regulation appears  
below. For more detailed explanations, including roles and  
responsibilities, please see the later sections of this paper.  
Please refer to the regulations themselves for a complete statement  
of these requirements.

Electronic Records

Electronic records (covered by Part B of the regulation) generated by 
any computerized system must be trustworthy and reliable. A number 
of controls are specified in the regulation to support this requirement.

• Systems must be validated

• Systems must be able to detect altered and invalid records

• Only authorized individuals must have access to a system and their 
access levels must align with their assigned responsibilities

• Audit trails are required to monitor creation of and changes to 
records, including archive or deletion of data

• People using a system must be trained; this includes all levels 
of support from system administration to front line users and IT 
support staff

• Records must be protected for the duration of the records 
retention period; this may be up to 15-20 years depending on the 
predicate rule, and for practical purposes can be considered to be 
permanent

• Systems must provide the data and associated meta data to an 
inspector if required

• Signing of records requires the name of the individual, reason for 
signing, and the date and time displayed at the time of signing

Introduction

Unscrupulous individuals may wish to surreptitiously alter mass 
spectrometry data for a variety of reasons. Among these is falsification 
of the data to show an untrue outcome. Proper security settings are 
also important to prevent accidental changes or mistakes by otherwise 
trustworthy individuals. Additionally, regulations, such as 21 CFR Part 
11, require that automated systems which generate electronic records 
be properly secured to prevent unauthorized access, ensure security of 
data, and prevent data corruption, loss, or falsification.

Recent versions of Analyst software are tightly integrated with the 
Windows 10 operating system. By properly configuring Windows 10 in 
tandem with Analyst software, a secure and reliable environment can 
be maintained with minimal administrative effort.

This white paper describes the process of configuring security on a 
stand-alone Windows 10 workstation with Analyst software installed. 
This guidance is for experienced Windows administrators in identifying 
items that must be configured along with suggested optimal settings. 
It is important to note that if performed incorrectly, the operations 
described herein can severely damage the Windows operating system, 
rendering it unstable or unusable. Thus, it is recommended to carefully 
configure only those items described in this paper.

The principles and best practices described herein apply equally to 
stand-alone Windows workstations and Windows networks, however, 
these configuration settings are usually controlled by domain-level 
group policy in a network environment. The optimal settings in such 
an environment are identical to those described in this paper,  
but the means of configuration may differ and are beyond the  
scope of this paper.

Finally, there is some information included about memory stick  
scanning stations to help prevent spreading of malware throughout 
the lab.

Managing security for Analyst /SCIEX OS software on stand-alone 
Windows 10 workstations
Authors: Blair C. James, Patrick Quinn-Paquet and Deanna Snyder
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https://sciex.com/content/dam/SCIEX/pdf/brochures/CE-consumables-quick-start-guide.pdf 
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CE 소모품 및 키트

SCIEX 고객이 자신의 분석을 위해 가장 먼저 선택하는 것은 SCIEX에서 설계하고 적격성을 평가한 모세관 전기영동(CE) 시약과 소모품입니다. 

바로 우수한 제품 품질과 최고의 당사 지원 때문입니다. 고객에게는 개발 시간을 단축시키고 시약 준비 과정에서 복잡성과 변동성을 완화하는 데 

즉시 사용할 수 있는 시약이 필요합니다. SCIEX CE 소모품은 밸리데이션되고 적격성을 통과한 시간 절약 솔루션을 제공합니다. 

핵심 기능

	• CE 키트를 사용하면 현재의 문제를 해결하여 미래를 위한 
유연성을 얻을 수 있습니다.

	• 다양한 키트 옵션은 의약품을 개발하기 위한 분석법 개발의 
여러 가지 측면에서 작동합니다.

	• 미리 제작된 옵션을 사용하면 신규 고객과 기존 고객 모두 
간단하게 시작할 수 있습니다.

주요 이점

	• 분석법 개발 시간을 단축시켜 최종 결과를 더 빠르게 얻을 수 
있습니다.

	• 시약 준비 과정에서의 변동성을 제거할 수 있습니다.

	• 간편하게 분석 개발에서 품질 관리로 이동할 수 있습니다.

알고 계시나요?
SCIEX CE 키트와 CE 장비는 제약 품질 관리에 사용되어 전 세계에 글로벌 제약품을 출시하는 데 도움이 되고 

있습니다.

Capillary electrophoresis kits
Kits to meet the challenges of today with the flexibility for tomorrow

The Power of Precision

SCIEX Capillary 
Electrophoresis 
Consumables Guide

Vials/Caps

Miscellaneous Supplies

Kits

Capillaries/Cartridges

For Research Use Only. Not for use in Diagnostic Procedures. 

© 2019 DH Tech. Dev. Pte. Ltd. Trademarks and/or registered trademarks mentioned herein are 
the property of AB Sciex Pte. Ltd., or their respective owners, in the United States and/or certain 
other countries. AB SCIEX™ is being used under license. 

RUO-MKT-04-10195-A 

Item Number Description 

A62250 Universal Caps (Pkg of 100)

A62251 Universal Vials (Pkg of 100)

5043467 nanoVials (Pkg of 100)

144709 PCR Vials (Pkg of 100)

B24699 CESI Caps (Pkg of 100)

B11648 CESI Vials (Pkg of 100)

Item Number Description 

A47775 Electrode Assembly 

A59525 Tool Assembly, Electrode

359976 Capillary Cartridge Coolant  
(450 mL)

A95348 Insertion Lever Interface

Item Number Description 

390953 SDS-MW Kit

A10663 IgG Purity/Heterogeneity Kit

A30341 SDS-MW Gel Multi-Pack

477410 dsDNA 1000 Kit

477480 ssDNA 100-R Kit

B94499PTO Fast Glycan Kit

477600 Carb Labeling & Analysis Kit

A80976 Advanced cIEF Starter Kit

477445 Protein Methods Dev Kit

A53537 Anion Analysis Kit

A53540 Cation Analysis Kit

501310 Methods Dev Kit

Item Number Description 

A55625 Pre-Assembled Cartridge

B07367 OptiMS Bare-Fused Silica 
Cartridge (CESI)

B07368 OptiMS Neutral Cartridge (CESI)

144738 Cartridge Assembly

144645 Cartridge Rebuild Kit

338475 Bare-Fused Silica Capillary,  
37 cm total x 20 µm ID (3)

338451 Bare-Fused Silica Capillary,  
67 cm total x 50 µm ID (3)

338454 Bare-Fused Silica Capillary,  
67 cm total x 75 µm ID (3)

360804
Bare-Fused Silica Capillary,  
5 m total x 20 µm ID  
(No Pre-Burned Window)

338472
Bare-Fused Silica Capillary,  
5 m total x 50 µm ID  
(No Pre-Burned Window)

338473
Bare-Fused Silica Capillary,  
5 m total x 75 µm ID  
(No Pre-Burned Window)

338474
Bare-Fused Silica Capillary,  
5 m total x 100 µm ID  
(No Pre-Burned Window)

477477 DNA Coated Capillary

477431 Amine Coated Capillary

477441 Neutral Coated Capillary

477601 NCHO Coated Capillary 

Order now by contacting your local SCIEX sales representative  
or online at sciex.com. 

제품 주문 정보

더 많은 공급품이나 시약을 주문하려면 SCIEX 대리점(한국랩스(주) Tel 031-708-8229, order@korealabs.co.kr)에 연락하십시오.

https://sciex.com/content/dam/SCIEX/pdf/brochures/CE-Kit.pdf 
https://sciex.com/content/dam/SCIEX/pdf/brochures/CE-consumables-quick-start-guide.pdf 
https://sciex.com/content/SCIEX/na/us/en/products/capillary-electrophoresis/pa-800-plus-pharmaceutical-analysis-system.html 
http://order@korealabs.co.kr
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컨설팅 서비스: 규정 준수 제품

SCIEX 규정 준수 제품에서는 고객이 예측 가능한 고정 비용으로 규제 위험을 최소화하고 전문 지식이 없어도 복잡한 규제를 준수할 수 있도록 LC, 

MS 및 LC-MS 시스템과 소프트웨어를 포함한 전체 솔루션을 제공합니다. 각 제품은 우수한 표준 문서 사례를 사용하는 데 적합하고 즉시 감사할 

수 있으며 규제 기관 규정 준수에 대한 우려를 제거하며 데이터 품질에 대한 고객 신뢰도를 점진적으로 향상시켜 줍니다. 

핵심 기능

하드웨어 적격성 평가 제품 

	• MS 및 LC의 설치 적격성 평가(IQ) 및 작동 적격성 평가 
(OQ)(MS IQ/OQ 및 LC IQ/OQ)

	• LC-MS의 성능 적격성 평가(PQ)(LC-MS PQ)

	• 성능과 즉시 감사할 수 있는 허용 기준을 명확하게 비교하는 종합 
보고서

	• 적격성 평가를 수행하는 현장 서비스 엔지니어 교육 인증서

	• 적격성 평가 중에 사용된 표준물 추적성

	• 적격성 평가 중에 사용된 모든 측정 도구 인증

소프트웨어 밸리데이션 제품

	• 보안 및 감사 추적 구성

	• 구성 가능한 설정 테스트 및 확인

	• 모든 요구 사항에 적합한 3가지 레벨의 소프트웨어 밸리데이션 
서비스(필수, 표준 및 고급)

주요 이점 

	• SCIEX는 고객과 함께 적격성 평가와 밸리데이션 프로세스를 
관리하고 고객 환경을 단순화합니다.

	• SCIEX는 규제된 실험실 작업에서 장비를 빠르게 사용할 수 
있도록 지식과 전문 지식을 제공합니다.

	• 교육을 받은 공인 SCIEX 전문가가 서비스를 실행하므로 
규정 준수 위험이 최소화되고 걱정이 사라집니다.

알고 계시나요? 

SCIEX는 규정 위반 없이 적격성 판정을 10,000회 이상, 
밸리데이션을 1,000회 이상 제공했습니다.
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SCIEX 서비스 레벨 비교

평가항목 레벨

소프트웨어 밸리데이션 필수 표준 고급

입증되고 사전 정의된 구성, 보안 설정과 감사 설정 테스트 • • •
데이터 무결성 구성 및 테스트 • • •
경험이 풍부한 SCIEX 전문가가 수행 • • •
GxP(GLP, GMP 등) 준비 자가 평가 • •
GAMP 5 위험 기반 방식 • •
V 모델 문서 • •
21 CFR Part 11 평가 • •
여러 실험실 시스템 • •
네트워크로 연결된 사용자 베이스 및/또는 수집 • •
네트워크 수집 구성 및 테스트 • •
Watson LIMS 사용자 • •
맞춤형 사용자 요구 사항 테스트 •
표준 역할 및 권한 수정 •
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최신 소프트웨어

SCIEX OS 소프트웨어
	• 소프트웨어 패키지에는 장비 제어, 데이터 수집, 데이터 처리 및 기능 보고 기능이 모두 포함되어 있습니다.

	• SCIEX 장비 하나 또는 제품군 운영 여부에 관계없이 SCIEX OS 소프트웨어를 사용하면 QTOF부터 Triple Quadrupole과 
QTRAP 시스템에 이르기까지 모든 시스템에서 통합 환경의 이점을 활용할 수 있습니다.

	• SCIEX OS 소프트웨어는 워크플로우에 사용자 지정할 수 있는 모듈식 개념을 바탕으로 사용자가 요구하는 다양성과 유연성을 
반영한 포괄적인 소프트웨어 제품군으로 진화하고 있습니다.

	• 단일 소프트웨어 솔루션에서 수집, 처리 및 관리할 수 있습니다.

OneOmics 제품군
	• 다중 오믹스 데이터 세트에 사용되는 클라우드 기반 처리 소프트웨어입니다. 

	• 단백질체학, 대사체학 및 유전체학 프로젝트에서 생성된 데이터를 단일 플랫폼에서 추출 및 시각화하여 신속하게 유용한 생물학적 
정보로 변환하고 이러한 결과를 간편하게 동료들과 공유할 수 있습니다.

	• SWATH Acquisition을 사용하여 대규모 생물학적 연구를 수행하고 있으며 속도가 빠르고 규모가 큰 통합 처리 파이프라인이 
필요한 생명 과학 연구원들을 지원합니다.

	• 연구원들은 생물학적 맥락을 더욱 심도 있게 연구할 수 있게 해주는 사용하기 쉽고 폭넓게 액세스할 수 있는 애플리케이션을 
사용하여 단백질체학 및 대사체학 데이터를 처리하고 공유할 수 있습니다.

자세히 알아보기 >

자세히 알아보기 >

https://sciex.com/products/software/sciex-os-software
https://sciex.com/products/software/oneomics
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Keystone 소프트웨어
	• Keystone Converter 소프트웨어는 네이티브 SCIEX MS 데이터 파일(.wiff 형식)을 표준 AnIML 파일 형식으로 변환합니다.

	• Keystone Viewer 소프트웨어에는 AnIML 데이터가 표시됩니다.

	• 이러한 사용하기 쉬운 도구를 사용하면 조직에서 대용량 SCIEX 데이터를 안전하게 보관하고 LIMS 및 ELN 솔루션과 같은 다른 
애플리케이션에 통합할 수 있는 "공급업체 중립" 형식으로 변환할 수 있습니다.

	• Keystone 소프트웨어를 사용하면 SCIEX 데이터가 안전하게 보관되며 전용 소프트웨어를 사용하지 않고도 향후에 데이터를 
검색하여 검토할 수 있습니다.

Molecule Profiler 소프트웨어
	• 다양한 치료제 분자의 불순물과 생체 내 변화를 확인할 수 있도록 워크플로우에 우수한 정확성과 유연성을 제공합니다.

	• UV, MS 및 MS/MS 정보가 통합되어 있어 투명하고 명확한 결과를 제공하므로 연구원들은 확신을 가질 수 있습니다. 

	• 여러 처리 방법과 컨트롤을 선택할 수 있어 처리 대기열을 간편하게 만들고 몇 분 만에 각 결과 분석을 완료할 수 있습니다.

자세히 알아보기 >

자세히 알아보기 >

알고 계시나요? SCIEX 소프트웨어 제품을 무료로 다운로드하여 사용 중인 워크플로우에서 테스트할 수 있습니다.

https://sciex.com/products/software/molecule-profiler-software
https://www.sciex.com/products/software/keystone-software


SCIEX 임상 진단 포트폴리오는 in vitro 진단에 사용되는 포트폴리오입니다. 일부 국가에서는 제품이 판매되지 않을 수 있습니다. 자세한 내용은 현지 대리점에 문의하거나 
sciex.com.dignostis를 참조하십시오. 그 외 모든 제품은 연구 목적으로만 사용할 수 있습니다. 진단 절차에는 사용할 수 없습니다. 

관련 로고를 비롯한 여기서 언급된 상표 및/또는 등록 상표는 미국 및/또는 특정 기타 국가에서 AB Sciex Pte. Ltd. 또는 각 소유자의 재산입니다(www.sciex.com/trademarks 
참조). © 2022 DH Tech. Dev. Pte. Ltd. GEN-MKT-03-13657-A

자세한 내용은 SCIEX Service 팀에 문의하십시오. 
SCIEXNow™, 080-020-1000(수신자 부담 번호) 
service.kr@sciex.com


