PRUEBAS SEGURAS EN EL DIAGNOSTICO
DE CUIDADO CRITICO.

La solucién mas avanzada en pruebas de cuidados criticos.
En cualquier lugar, en todos lados.




SISTEMAS GEM Premier 3500

Pruebas rapidas, confiables y completas de sangre
para su laboratorio y hospital.

Sobre la base de una simplicidad sin precedentes, flexibilidad y confiabilidad
en GEM Premier 3000, el GEM Premier 3500 ofrece nuevas funciones en

un sistema mejorado, adaptable a las necesidades- y volumen- de

su hospital y laboratorio.

Sencillo: libre de mantenimiento, cartuchos multiuso,
descartables e intuitivos, y pantalla tactil con menus
muy faciles de usar.

Flexible: un amplio menu de pruebas que permite la
configuracion personalizada de cartuchos convirtiéndo-
lo en un sistema costo-efectivo.

iQM: Intelligent Quality Management, es un sistema de
gestion de calidad inteligente, patentado por IL, que
provee control de calidad en tiempo real para resulta-
dos mas precisos.

Conectividad Total: el software GEMweb es un progra-
ma que permite el manejo de informacién y comunica-
cion en tiempo real con los analizadores GEM Premier.




GEM PAKs contienen los componentes necesarios para el procesamiento de las
muestras, se reemplazan cada 21 dias, y no requieren refrigeracion.

Mas versatilidad, flexibilidad para mayor rapidez, facilidad y eficiencia
en pruebas de Cuidado Critico.

GEM PAK'’s descartables y auténomos Completo Menii de Pruebas
« GEM PAK es descartable, libre de mantenimiento y
no requiere refrigeracion. Incluye todos los compo-
nentes para el procesamiento de las muestras.

« Cartuchos personalizados que incluyen parametros
como gases sanguineos, electrolitos, metabolitos y
hematocrito.

Pantalla tactil intuitiva

« El Funcionamiento bésico puede ser aprendido en
cuestién de minutos, simplemente pulse "INICIO!" e Vida Util
introduzca la muestra. OSSR || alortio
« Facil de usar, pantallas tactiles- menus claros y

(semanas)

concisos para simplificar |a seleccién y personaliza- 7?0 ;
cién de los pardmetros y la visualizacion de los Gases Sanguineos*, ;00 3
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GEMweb Conectividad, mejorada con HL7 78 4
- Permite la comunicacion inalambrica con LISOHIS  gages sanguineos, 150 3
« Los resultados del paciente y procesos de calidad Electrolitos**, 300 3
se pueden ver de forma remota desde cualquier PC Metabolitos™*, Het*** 450 3
conectado en red. i 5
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Funciones mejoradas Electrolitos* 150 3
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« Area de muestreo mas grande con luz LED para Metabolites*** 450 3
mejorar el drea de muestreo Het** 600 2

- Escaner de codigo de barras permite la entrada
rapida de datos

* Gases Sanguineos: pH, pCO2, p02
iQM **Electrolitos: Na+, K+, Ca++

= ***Metabolitos: GI, Lac
« Controla todos los componentes del procesamien-  «+++Hematocrito: Hot

to de las muestras, al mismo tiempo proporciona
continua deteccion, correccion y documentacion
: de errores; 24 horas al dia, 7 dias a la semana.



iQM - sistema de aseguramiento de la calidad, en tiempo real y automatizado
- ayuda a obtener resultados 6ptimos para la atencion mejorada del paciente.

Consistente Aseguramiento de la Calidad Mejora la Atencion del Paciente

« Proceso de calidad continuo y activo, en tiempo real

- » Automadtica y continuamente monitorea,
incluso durante el uso

detecta y corrige los posibles errores
« Reduce el tiempo de deteccién de errores en

comparacién con los QC tradicionales (automético + Evaltia el correcto funcionamiento del
o manual) analizador o de lo contrario inicia y

Y . . documenta una accién correctiva
« Garantiza un protocolo 6ptimo de control de calidad

en todo momento, sin importar la hora del dia o de « Previene el reporte de resultados cuando los
nivel de capacitacion de los operadores instrumentos exceden los limites de
tolerancia

« Generar informes para el cumplimiento normativo

y/o regulatorio « Ayuda a asegurar la calidad y exactitud de los

+ Monitorea continuamente y comprueba todos los resultados de cada paciente
componentes analiticos en tiempo real
-Sensores
-Soluciones de Control de Procesos
-Patrén de software de reconocimiento
-La estabilidad de los procesos.

Reduce el tiempo de deteccion de error de horas a Minutos*

iQM 3 min 3 min 3 min 17min 3 min 3 min T1min  6min 3 min
Tradicional

Control de =8hr =8hr =8hr =8 hr =8hr =8hr =8hr =8hr =8hr
Calidad

(manual o auto)

*Representa tiempo medio para la deteccién de errores durante el procesamiento de la muestra.
Presentacién estadistica de un tiempo promedio de deteccién de errores, con 95% de confianza.



IQM: Un nuevo estandar para el
futuro del control de calidad.

— James O. Westgard, PhD*

Un estudio publicado, analizando a mas de 10.000 muestras de pacientes,
confirma que iQM no sélo es valido en el entorno de la investigacion,
sino que también se ha demostrado en la practica clinica.

Detalles de Estudio

Fue realizado para validar clinicamente las demandas de rendimiento de iQM, segun lo informado por Westgard et al®
« 10.550 muestras de pacientes

« Cuatro grandes instituciones de ensefianza en salud

« Se compararon los valores de control de calidad medidos por iQM vy los valores de control de calidad tradicionales

« Se calculé el promedio de tiempo de deteccion de errores para cada analito medido

Conclusiones
Los resultados del estudio fueron publicados en la revista de referencia de laboratorio revisada por pares, Clinica
Chimica Acta, de la siguiente manera:

"Los resultados de nuestro estudio confirman que (a) la precision iQM en un entorno clinico es comparable a la encon-
trada en estudios previos realizados en un marco de la investigacién, (b) la precision mejorada de material de control
en iQM es debido a que los fluidos de control interno estan sellados y no susceptibles a la exposicion y/o manipulacion,
y (c) a menudo el sistema detecta y corrige errores en muestras especificas que no pueden ser reportados por los
sistemas analliticos tradicionales..... QM proporciona resultados de control de calidad comparables o mejores que los
obtenidos con los métodos tradicionales de control de calidad que se ejecutan en los GEM Premier u otro analizadores
de mesa... por ofra parte, la capacidad de deteccion de errores que funcionan en todas las muestras proporcionan una
proteccion adicional frente a informar resultados erréneos debido a la formacion de coagulos o interferencias.”

FDA- Declaracion de uso previsto:

iQM es un programa activo del proceso de control calidad, disefiado para proporcionar un
seguimiento continuo del proceso analitico en tiempo real con deteccién automdtica de
errores, correccion automatica del sistema y documentacion automatica de todas las acciones
correctivas, sustituyendo el uso de los controles tradicionales de calidad externos++

T Autorizado para GEM Premier 3000 y GEM Premier 4000
11 Para asegurar que un sistema de gestion de calidad total se cumple, usted debe seguir las pautas reglamentarias locales, estatales y federales.

1. Toffaletti JG, McDonnell EH, Ramanathan LV, Tolnai J, Templin R, Pompa L. Validation of a quality assessment for a blood gas and electrolyte testing. Clinica Chimica
Acta, 382 (2007) 65-70.

2, Westgard JO, Fallon KD, Mansouri 5. Validation of iQM Active Process Control Technology. Point of Care, The Journal of Near-Patient Testing and Technology, 2003:
Vol. 2, Ne. 1.

* Professor, Pathology and Laboratory Medicine, University of Wisconsin, and developer of ‘Westgard Rules




GEMweb facilita el intercambio de informacion
y la gestidn remota: iQM-Graficos Delta permite
visualizar la deteccion y correccion de errores

para supervisar la calidad y precision, incluso

de forma remota.
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GEMweb software de conectividad —gestioén integrada de informacion para un
control completo en todo el sistema hospitalario. Ahora inalambrico.

« Nueva opcién de configuracion inaldmbrica ofrece movilidad y una mayor flexibilidad para la gestion de datos
« Permite ver de forma remota el estado de todos los analizadores que estan en red, en tiempo real

- Busqueda y vista del pacientey de los de los resultados de control de calidad de todos los analizadores que estén
en red desde cualquier PC o conectado a la red

- Solicitar informacién demogréfica del paciente desde el HIS / LIS

- Se conecta a HIS / LIS mediante protocolo ASTM o HL-7

&2 Instrumentation Laboratory




Especificaciones Técnicas:

Dimensiones y peso
Analizador

Longitud 33,0cm
Profundidad 30,0 cm
Altura 44,5 cm

Peso 14,2 Kg

PAK 6 Cartucho

Longitud 21,6 cm
Profundidad 7,6 cm
Altura 15,2 cm
Peso 1,9 Kg

Volumen de la muestra:

135uL___ BG,* Hct

135puL___ BG, Lytes,** Hct

145puL___ BG, Lytes, Glu, Lac, Hct (modo Capilar)
150uL___ BG, Lytes, Glu, Lac, Hct (Cartuchos)

* BG (Gases Sanguineos) = pH, pCO2, pO2

** Lytes (Electrolitos)= Na+, K+ y Ca++

Tipo de muestra

Sangre total heparinizada (sodio balanceada o solo litio)
Tiempo para los resultados desde la introduccién de la
muestra: 85 segundos

Metodologia de Medicién
Amperometrica: pO2, Glu,Lac
Potentiometrica: pH, pCO2, Na+, K+, Ca++
Conductividad: Hct

Requerimientos de energia

Entrada de alimentacién universal, 100-240 VAC, 50/60
Hz

Permite interrumpir 60 minutos de energia para el
transporte.

Temperatura de la cAmara de mediciéon
Cadmara de medicion mantenida a 37 °C nominales

Interfaz, protocolo de transmision de datos
3 puertos serie, un puerto paralelo para impresora, un
puerto Ethernet, 4 Puertos USB

Seguridad del Producto
Cumple con IEC 610101, IEC 61326, ISTA, y ASTM 999.

Protocolos de Interface

ASTM o HL-7 la transmisién de datos a un laboratorio,
hospital o sistema de informacion de terceros a través de
una conexion por cable o inaldmbrica

Analitos Medidos

Analito Intervalos de medicion Resolucion
pH 6.80to 7.80 0.01
pCO, 5to 115 mmHg ™ 1 mmHg
PO, 0 to 760 mmHg 1 mmHg
Na+ 100 to 200 mmol/L 1 mmol/L
K+ 0.1 to 20.0 mmol/L 0.1 mmol/L
Catt 0.10 to 5.00 mmol/L 0.01 mmol/L
Glu 5to 500 mg/dL 1 mg/dL
Lac 0.2 to 15.0 mmol/L 0.1 mmol/L
Hct 15 to 65% 1%

t Vease Manual de Operador para la validacién completa de los rangos,
especificaciones y caracteristicas de desempefio 11 pCO2 con tendencia
a 150 mmHg disponible

Parametros Derivados (calculados)
Analitos Derivados Intervalos de medicion Resolucion

HCO," 3.0 to 60.0 mmol/L 0.1 mmol/L
HCO, std 3.0 to 60.0 mmol/L 0.1 mmol/L
TCO, 3.0 to 60.0 mmol/L 0.1 mmol/L
BE(B) (in vitro) -30.0 to 30.0 mmol/L 0.1 mmol/L
BE(ecf) (in vivo) -30.0 to 30.0 mmol/L 0.1 mmol/L
SO ¢ 0 to 100% 1%

Ca*(7.4) 0.10 to 5.00 mmol/L 0.01 mmol/L




¢ Sencillo: libre de mantenimiento, cartuchos multiuso,
intuitivos, descartables, y pantalla tactil con menus muy
faciles de usar.

* Flexible: un amplio ment de pruebas que permite la
configuracién personalizada de cartuchos cubriendo las
necesidades de cualquier lugar y complejidad, convirtiéndo-
lo en un sistema costo-efectivo.

* iQM: es propiedad de IL, Intelligent Quality Management, es

un sistema de gestion de calidad inteligente, el cual conti-
nuamente provee control de calidad en tiempo real para

obtener resultados mas precisos todo el tiempo.

e Conectividad Total: el software GEMweb es un programa
que permite el manejo de informacién y comunicacion en
tiempo real a través del todo hospital.
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