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MICROSYSTEMS

UN LIVELLO DI QUALITA PIU' ALTO

Exalta - 1l tuo dispositivo intelligente per la microscopia tracciabile

L'ispezione visiva con un microscopio rappresenta una parte importante del controllo di qualita dei dispositivi medicali. Una valutazione costante dei
difetti, come scheggiature e graffi, & fondamentale per rispettare i requisiti di qualita. La conformita alle procedure standard fra pil utenti garantisce che i
risultati siano costanti. Il raggiungimento di questi obiettivi richiede anche un veloce ed affidabile adattamento ad eventuali modifiche alle procedure.

Exalta e un dispositivo intelligente per la microscopia tracciabile
che ti consente di ottenere risultati di qualita affidabili.

Con Exalta, & possibile:
> Eseguire ispezioni coerenti tra pit operatori

> Generare report affidabili in modo efficiente

> Essere pronti per il 21 CFR Parte 11 e per il GxP



Eseguire ispezioni conformi tra piu operatori Genera report affidabili in modo efficiente

Guidare gli operatori con istruzioni di lavoro passo-passo per aiutarli Migliora le fasi interattive e le diminuisci la possibilita di errore durante
a prendere decisioni uniformi di accettazione/rifiuto. la generazione e la gestione automatizzata dei report implementando un
flusso di lavoro con approvazione digitale.

Ruolo dell'utente e flusso di lavoro

Processo di approvazione Varie procedure nel lavoro del controllo qualita
del flusso di lavoro
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approvazione digitale.

)

Esempio: Decisionirapide se procedere o meno grazie a confronti
con reticoliin sovrapposizione.
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Per adeguarsi alle richieste dl 21 CFR Parte 11 e per il GxP

Valida digitalmente i risultati del flusso di lavoro, dei report, dei file di dati gl
e delle firme grazie alla tracciabilita completa dei singoli utenti. Eseguire —
archiviazione e protezione dei dati in modo automatico e sicuro.

Configurazione Ispezione Acquisizio Analisi  Generazione e Archiviazione
della guidata ne delle. _ delle  approvazione automatica

Ottenere il massimo dalle ispezioni utilizzando la procedura immagini  immagini dei report dei dati
connettivita di varie postazioni =
L'Integrazione di Exalta nella rete e nelle singole postazioni di Manlager Rete IT della struttura Serlver
lavoro dei microscopi vi permettera di eseguire ispezioni potenziate T T T
digitalmente. Distribuire facilmente le revisioni delle procedure, poter L, L,
utilizzare report e certificazioni in qualsiasi momento e usufruire di b *
un‘archiviazione automatica centralizzata e sicura dei dati. Postazione dilavoro 1 Postazione di lavoro 2

Integrazione di Exalta in un'infrastruttura IT.
Trova la soluzione che meglio soddisfa le tue esigenze

Sono disponibili due soluzioni dedicate che utilizzano Exalta per le attivita di ispezione che consentono di garantire il controllo qualita dei dispositivi medicali.

Configurazione standard: Configurazione ergonomica

ideale per gli operatori che g
lavorano per oltre 2 ore in

continuo con il microscopio,

quando & richiesta un'intensa

concentrazione sul lavoro

di controllo qualita per .

lunghe ore. —

Ideale quando gli operatori
lavorano meno di 2 ore in
continuo con il microscopio ed
eseguono solo occasionalmente
lavori di controllo qualita.
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