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El analizador inteligente.

Garantia de calidad antes,
durante y después del analisis.

Instrumentation
Laboratory

A Werfen Company



Garantia de calidao
v simplicidad avanz

Con el sistema GEM Premier 5000:*

BEEY QM2 proporciona garantia de calidad
en tiempo real

» Un unico cartucho multiusos ofrece
simplicidad avanzada

» Conectividad personalizable con
GEMweb® Plus para un control
remoto total

En el laboratorio y en el lugar de atencion
al paciente («point-of-care»)
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Garantia de calidad en tiempo real

La nueva tecnologia iQM2 con IntraSpect™ proporciona una perspectiva
completa de calidad en cada muestra, de forma continua y en tiempo real, a
diferencia de otras soluciones tradicionales de QC (automaticas o0 manuales)

Deteccion de errores en tiempo real
iIQM2 realiza controles de forma continua: antes, durante
y después de cada muestra.

Correccion automatica inmediata
Documentacion automatica

Simplicidad avanzada

e Cartuchos con diferentes configuraciones de menu y volumen de tests
e Ofrecen maxima flexibilidad en las diferentes unidades

¢ Todos los cartuchos tienen una vida util de 31 dias a bordo y no requieren
refrigeracion

** 21 dias de vida util a bordo para cartuchos de 600 determinaciones

30 configuraciones diferentes de cartucho disponibles



NUEVO

IQM2: deteccidn, correccion y documentacion en tiempo real

¢ Deteccion de errores mas eficiente, en pocos minutos
e Perspectiva completa de calidad para cada una de las muestras
e Reduccion de riesgos en todas las fases del andlisis, desde la preanalitica a la postanalitica

“ comparado oo QC manual S aUtomético

Error detectado, corregido y documentado
de inmediato de forma automatica Error no detectado

S -

Resultados con garantia de calidad Resultados cuestionables
\ \ |
0 Tiempo Continuado 0 Tiempo 8h
Inicio QC Final QC
iQM2 garantiza la calidad Hay que revisar todos los resultados
de forma continua del intervalo de 8 horas

El iQM2 reduce el tiempo de deteccién de errores de horas a minutos'? y detecta los errores
temporales inherentes a la muestra que los métodos de QC tradicionales no pueden identificar

oH | pO, pCO, Na- =K | Gav | CF | Gu | Llac | Hot  tHo 1Bl
iQM2* (min) 2 ‘ 2 ‘ 2 ‘ 44 ‘ 2 ‘ 2 ‘ 2 ‘ 16.8 ‘ 2 ‘ 2 ‘ 2 ‘ 2
QC tradicional
(manual o 28h
automatico)

Presentacion estadistica de un tiempo medio de deteccion de errores con un intervalo de confianza del 95%.

La garantia de calidad automatica en tiempo real del iQM2 mejora la asistencia

y el confort del paciente

e | os usuarios disponen de mas tiempo para dedicar al paciente

e | os resultados de las pruebas son rapidos y de una calidad garantizada, lo que permite tomar
decisiones inmediatas sobre la gestion de pacientes

¢ Elimina la repeticion innecesaria de tests, por o que aumenta la satisfaccion del paciente
y del personal sanitario

*Junto con el Dr. James Westgard, IL establecié una metodologia para optimizar la deteccion de errores y derivas. Respecto a la efectividad del método, la media y
desviacion estandar de los valores de las soluciones de control de procesos (PCS), se obtuvieron a partir de los datos recogidos de 276 cartuchos GEM utilizados en
los estudios y ensayos del analizador GEM Premier 5000



;Qué lo hace posible?

¢ El iQM2 funciona con un sistema analitico cerrado y estable
- Elimina las variables externas
- Garantiza la deteccion y eliminacion de errores
- Predice errores gracias a un sistema de reconocimiento de patrones

¢ Analiza 5 niveles de soluciones de control de procesos (PCS) de forma continua
para comprobar el buen funcionamiento del sensor y del cartucho

Cartucho integrado multiusos PCS E PGS G

PCS A solucién
lisante

Solucién de
referencia

Tarjeta de sensores Bolsa de residuos

.

Célula optica
CO-Ox

Un unico cartucho contiene todos los
componentes necesarios para el analisis
de las muestras

Control continuo de los niveles de decision médica (MDL) mediante 5 PCS
¢ | as PCS son trazables con los principales estandares del «Clinical & Laboratory Standards Institute»
(CLSI), y del Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST)

e Cada PCS sigue la misma secuencia que la muestra y desempena una funcion especifica en el proceso
del iQM2

e | os valores objetivo preestablecidos controlan los MDL y garantizan la fiabilidad de los resultados

e E| control de los MDL es fundamental para garantizar la precision en la toma de decisiones clinicas,
especialmente para aquellos pacientes en estado critico (p. €j., los MDL de lactato son muy similares a
los valores recomendados para el tratamiento en el diagndstico de sepsis)



iQM2: un ciclo continuo ¢

El iQM2 realiza chequeos de calidad antes, durante
Este proceso garantiza unos resultados fiables, inde

Cartucho integrado para un control
continuo de los procesos

(o

Comprobaciones de
estabilidad de las PCS

Verifica la estabilidad de
las PCSy la integridad
del cartucho durante

su vida Util

Patrones de senal de sensor antes,
durante y después de cada muestra

(>

Comprobaciones
de reconocimiento

60 de patrones
= Blseleispieilee: ville Identifica los errores mas comunes,
B ‘/ incluidos microcoagulos e
oD EEEEEERRY SN R BN e interferencias, (p. €j.,
E PCS B tiopental o benzalconio) y
777777777777777777777777777777777777777777777777777777 desempena acciones
Muestra con (cambio +) PCS A de autocorreccion
microcoagulo
0
0 Tiempo (seg) 100+
Funcionamiento de IntraSpect™ ¢, Como detecta IntraSpec

IntraSpect™ controla la resj
desviaciones en |

—

Las comprobaciones de IntraSpect™ son capacez de detectar
una respuesta andmala del sensor o un error residual durante
el proceso de medicion,causados por:

¢ Microcoagulos

e Microburbujas

e [nterferencias

Estos errores son transitorios vy, tras la accion correctora de las o ¢l
soluciones IQM2, no dejan derivas residuales. Los métodos de

control de calidad tradicionales no detectan estos errores durante

el momento del andlisis, pudiendo afectar negativamente a

los resultados.



on 5 chequeos de calidad

y después del analisis de cada una de las muestras.
pendientemente del usuario del momento o del lugar

N

Comprobaciones
del sistema

Garantiza el funcionamiento de los
componentes vitales del sistema
antes del analisis de cada
muestra

-

Comprobaciones
del sensor

Se realizan 5 niveles de PCS
para la deteccion de errores
en tiempo real, superando
considerablemente los
intervalos de QC
tradicionales

> Comprobaciones
de IntraSpect™
Detecta errores temporales
inherentes a la muestra que los

métodos de QC tradicionales
no pueden identificar

Comprobaciones automaticas
de los componentes del sistema

A=

Comprobaciones del sensor antes
y después de cada muestra

PCS B

PCS B

Muestra normal

Tiempo (seg)

100+

>t™ una muestra anémala?

huesta del sensor e identifica
a2 forma de su curva

A Patrén de muestra normal
A Patron de muestra anémalo

s

15in 15

15 sensor readings are collected
and analyzed in 15 seconds.

Sample volume
and sample  Temperature IntraSpect
integrity check check AMAMAAAMA

#

0 15 30 45

Time (secs)




Cartucho GEM: simplicidad avanzada en cada «point-of-care»

Automatiza los procesos mas laboriosos y que requieren una mayor especializacion
e Mantenimiento cero: simplemente se reemplaza mensualmente el cartucho multiusos integrado
desechable; no se requiere ningiin mantenimiento ni manipulacion del cartucho
- Incluye en un Unico cartucho todos los componentes para el andlisis: sensores, célula dptica de CO-Ox,
solucion lisante, PCS, tubos, bolsa de residuos y sonda de muestreo
- Solo es necesario gestionar el stock de un solo cartucho, el cual incluye todas las soluciones, sensores
y el control de calidad
- No es necesario intervenir en la resolucion de errores ni realizar acciones correctivas

e Garantiza la seguridad tanto del paciente como del usuario
- Bl cartucho multiusos es independiente, con lo que se anula la exposicion del operador a riesgos bioldgicos
- La sangre no entra en el analizador, por lo que se limita la exposicion del paciente y del usuario a infecciones

e Maxima simplicidad de uso, sin requerimientos adicionales
- Sencilla reposicion frontal del cartucho
- Almacenamiento a temperatura ambiente: sin necesidad de refrigeracion
- Recambio de cartucho cada 31 dias; tan solo 12 cartuchos al ano*
- Perfecto para la realizacion de volimenes de trabajo pequenos y grandes

Comparativa del uso anual de cartuchost

Hll Cartucho multiusos (T# ambiente) ~ 60/ano
Il Cartucho de soluciones I I I e
Cartucho de soluciones @*ﬁé’ BN NN -
I N I .
HEl Cartucho de sensores @%‘%‘ I I N
= 40/afio N N N
I I I . I I I .
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‘ | | | |
GEMS . Sistema de Sistema de
M"% 2 cartuchos 3 cartuchos

* Teniendo en cuenta un volumen constante de pruebas igual o inferior a 450 muestras mensuales

T 21 dias de vida til a bordo para cartuchos de 600 determinaciones.
Basado en 1 analizador con un volumen anual de muestras de aprox. 4800 y un requisito
de 3 controles de calidad al dia. Datos en archivo, IL

g»;g Requiere refrigeracion

Un udnico cartucho contiene todos los
8 componentes analiticos y de control de calidad




Simplifica la gestidon

GEMweb Plus®>°

CUSTOM CONNECTIVITY

GEMwebPlus 500 Custom Connectivity proporciona conectividad personalizada y funcionalidad automatica
para el control completo de los analizadores, la gestion de los operadores y la supervision de datos.

Simple e intuitivo dashboard, accesible desde cualquier analizador, PC o tableta.

Simplifica el POCT
e Simple acceso web desde cualquier navegador

e Interface optimizada que permite acceso desde el
analizador o la tableta

e Dashboard muy intuitivo y visual

e Control remoto a tiempo real: acceso completo a la
configuracion del analizador sin interrupcion del
proceso analitico de las muestras

e Total control automatizado de los operadores con
diferentes niveles de autorizacion y trazabilidad de
los usuarios, acciones y competencias

* Solo en sistemas GEM Premier 4000 y 5000

Centraliza el POCT

¢ Base de datos simple y unificada para acceder a las
muestras de los pacientes y al historial de
resultados

e Conexidon de datos a IQM en sistemas GEM Premier
3500 y 4000

e Conexion de datos a IQM2 en sistemas GEM
Premier 5000

e Personalizable segun multiples tipos de conexion

e Conexion abierta, incluyendo analizadores de
diferentes fabricantes



Novedades del sistema GEM Premier 5000

Simplicidad avanzada
por fuera

QP Instrumentation Laboratory

vvvvvvvvv
s

Boton de inicio rapido
personalizable

LLos accesos directos
programados hacen que
el andlisis sea mas rapido

Full Menu
# 1501 Arteri il

Area de muestreo
iluminada

Garantiza una adecuada
insercion de la jeringa o
del capilar

(o JrcouT o0 [u T e T T Lo e L inc T [ oo It
(o7 coms [ s | =0 §

d

Sonda de muestreo
universal
Compatible con tubos,
jeringas o capilares

CEMSoy

'Q'Nb con tecnologia IntraSpect™
Ofrece una vision completa de la calidad
para cada muestra

Autovalidacion del cartucho
Estandariza la validacion automatica
del cartucho
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—— Barra de estado
Smartcolor

Informacion a simple vista
del estado general del
analizador

Botén de informacion
iQM2

4

Muestra el estado del
iQM2 en tiempo real

Garantia instantanea
por dentro




Mejora la eficacia y la asistencia al paciente

Mejora la asistencia al paciente Mejora la eficacia

¢ Resultados rapidos y con garantia de calidad e Automatiza la gestion del analizador y del usuario

para cada muestra, no solo cada 8 horas e Gestidn de la calidad integrada en el cartucho

e |dentifica y reduce los riesgos asociados al
proceso de andlisis antes, durante y después
de cada muestra

¢ Elimina la variabilidad externa
¢ Elimina mantenimientos

¢ | os diferentes modelos de cartucho en cuanto

o ) a volumen vy perfil, permiten adaptarse a las
¢ £l personal sanitario dispone de mas necesidades de cada unidad
tiempo para dedicar al paciente

¢ Evita la obtencion de resultados erréneos

® Permite un control integral desde cualquier
analizador o PC

e |a documentacion esta disponible con un solo click

Consulte con su representante de Werfen para
que le ofrezca un estudio personalizado de
tiempo, recursos y almacenamiento

Solucion completa para mejorar la asistencia al paciente y la eficacia

GEM.ch Plus

CUSTOM CONNECTIVITY

SEM3000
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GEM3000

QM

Especificaciones técnicas

Parametros valorados Parametros derivados (calculados)

guqntitativamente i BE(B) PAQ, 0,ct RI
arametro nida BE(ecf) Ca0o HCO," std CcO
pH no aplicable 2
tHb(c) CvO TCO, a-vDO
pCO, mmHg 2 HCO.~ (0) 2
p02 mmHg Catt (74) Pso 3 Qsp/Qt (eSt)
Na* mmol/L Brecha aniénica (BA) O,cap A-aD0, Q,./Q
N mmol/L indice P/F sO,(c) pao,/pAC, Het(c)
Ca** mmol/L
cr mmobL Flexible Customization
Glu mg/dL
Lac mmol/L Test volumes: 75, 150, 300, 450, 600
tHb g/dL
O,Hb % Gas en sangre, Hct, tHb, O,Hb, HHb, COHb, MetHb, sO,, tBili**
COHb %
MﬁLHb ZO Gas en sangre, electrolitos, Hct, tHb, O,Hb, HHb, COHb, MetHb, sO,, tBili*
(¢]
tBili mg/dL
sO,* % Gas en sangre, electrolitos, Glu, Lac, Het, tHb, O,Hb, HHb, COHb, MetHb, sO,, tBili**
* 80, = O,Hb/O,Hb+HHb

** Cartuchos disponibles con o sin tBili

Reinventamos la gestion de calidad
Cambiamos la imagen de la atencion al paciente

1. Westgard JO, et al. Validation of iQM active process control technology. Point of Care, The Journal of Near-Patient Testing and Technology.

2008:Vol. 2, No. 1

2. Toffaletti JG, et al. Validation of a quality assessment of blood gas and electrolyte testing. Clinica Chimica Acta. 2007:382:65-70
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