Jak skutecznie poprawi¢ wydajnosc badan biochemicznych na przyktadzie analizatora BS-600M
Mariusz Sliwowski
Specjalista ds. produktu




Jestesmy mindray

1 O y OOO + profesjonalistow z
3 O + krajow

Miedzynarodowe oddziaty w 40 krajach,

oraz 3 O + oddziatéw w Chinach

obstugujace 190 + krajow 1 regionow
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I%‘\
18 lat na polskim rynku z lokalnymi partnerami

8 lat jako lokalny podmiot zalezny

Py e -

11 000+ urzadzen do monitorowania pacjenta
zainstalowanych w Polsce

mindray

2 miejsce na rynku

w Polsce
3700+ aparatow USG zainstalowanych w Polsce,

5 miejsce na rynku

u
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Nasza oferta:

Monitorowanie | podtrzymywanie
funkcji zyciowych pacjenta

Diagnostyka In-Vitro

—

o
—

Systemy obrazowania

medycznego

]
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Diagnostyka in-vitro produkty Polska :

L= 2

IL 7

. . . - . . Analizatory limmunologiczne
Analizatory Hematologiczne i Odczynniki Biochemia y 9

mindeay
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Systemy zintegrowane
Biochemia -immunologia

u
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Diagnostyka in-vitro oferta globalna:
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Hematologia Biochemia Chemiluminescence Immunoassay Coagulation System
Analyzer and Reagents
&

minray mindray. -~

I
il rlgle”
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Microorganism Analysis System Urine Analysis System Flow Cytometry Hemoglobin System

u
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BS-600M

BS-620M
Standardowa konfiguracja: Opcjonalna konfiguracja
* Czytnik kodéw kreskowych odczynnikéw * Ramig i ekran dotykowy
« Czytnik kodéw kreskowych prébek * Kuwety szklane

Modut ISE ( brak zestawu akcesoriéw ISE )
Wykrywanie skrzepow

v’ Brak jednostki gtownej komputera (jesli wybierzesz ramie z ekranem dotykowym)
v BS-600 pakiet 200'), BS-620 (pakiet 800'),

]
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Wysoka Funkcjonalnosc

—Elastyczny podajnik probek

Funkcja ciggtego tadowania statywow  STAT /QC/CAL /Badania powtorkowe Badania w serii

Pojemnos¢ tadowania 120 prébek Start juz po 1 minucie Taca na prébki: 60 prébek na partie

u
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Wysoka Funkcjonalnosc

— HbA1c we krwi petnej

Wysoka czutosé wykrywania Hb Ograniczona interferencja wariantowéw Hb
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! Przewidywanie Hb Jedli niska Hb [ HbA1c
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Mindray Metoda Enzymatyczna HbA1lc

Hemoglobin Mindray

HbA1lc assay Protease

]
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Warianty Hb maja duzg zdolnos¢ do interferencji

Sl Ser, Lys, Glu, Val , Pro, Thr, Leu, His, Val HbD —( ¢l Glu, Glu, Pro, Thr, Leu, His, Val
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Brak zakiocen ze strony innych pochodnych Hb

1) Acetylowana Hb ( AceHb )

2) Hb karbamylowana ( CarHb )

3) niestabilna HbA1c (nietrwata Alc)
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Wysoka korelacja z metoda referencyjna

Accurate result.
Traceability to IFCC/NGSP,
comparable to HPLC

Comparison of whole blood HbAlc without
16,00 centrifugation (vs.HPLC)
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Korzysci Mindray HbAlc

Brak manualnej obrébki wstepne;j

probki

Wysoka doktadnosé i precyzja HbAICc |

Silna zdolnos$¢ przeciwzaktéceniowa

Hemoglobin A1c kit
(Enzymatic Assay Method )

Contents

* R2: Peroxidase/1500 UAL, Fructosyl

o 0830/1500 U peptide
* Pretreatment s .

*Calibrator tion: Hemolysin/s g/

* Control

195Y1 Peptide oxigace
5 g/t ase/1500 yy

T
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Redukcja kosztow: wyniku w pierwszym pomiarze, zminimalizowana liczba powtdrek



Wysoka Funkcjonalnosc

—Inteligentne monitorowanie reakcji i testow powtorkowych

O Automatyczne rozcieniczanie i ponowna
O Rozszerzenie liniowosci pomiar enzyméw [0 Automatyczne rozcieficzanie i ponowna analiza analiza
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Nadmierne wykorzystanie substratu Nieprawidtowa reakcja Trindera Efekt haka

Inteligentne rozcieficzanie ( automatyczne dobranie stopnia rozcieficzania )

u
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Wysoka Funkcjonalnosc

—Inteligentne wprowadzanie wartosci QC i CAL

'

Scan the QR code to get the corresponding
parameters directly by barcode reader

~—~—
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Wysoka Funkcjonalnosc

—Czytelne komunikaty statusu aparatu p—

System Overview Sample Overview

Status Analizators EE

Countdown: §9.00:00

Czekaj Status Odczynniki Biochemistry T e -

Brak materiatow eksploatacyjnych

] Awaria t Reagent E Suppl @ Qc 1 57
g imen

C—  Wyiaczony .

Estmated Completion Tme

12:1 8

Calibr x Malnt é System
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ordered
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(| Abnormal channel
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Sigma Metric (poréwnanie wydajnosci)

| TE, — |bias| |
| sigma =
Normalized Method Decision Chart C Vl
100 |
90 * Bias = Inaccuracy (difference from reference
value or consensus/ peer group)
E 80 % * CV (coefficient of variation) = Imprecision/
@ 79 Q“oe reproducibility
B‘E b‘\l “ ”
= 60 66@ * TEa = Total Allowable Error (or “Tolerance”)
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3 50
o
Q
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e
@ 30 s e ;. . . ,
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0 6 s\ %4 2 a\ | 2 » Trzy Sigma (marginalna),
0 10 " 20 30 40 50 » Dwa Sigma (staba),
Observed Imprecision, % CV » Jeden Sigma (niedopuszczalne)



BS-600M wydajnos¢ metryczna Sigma

30 parametrow biochemicznych
~ 75% wydajnosci 6 sigma (Swiatowej klasy)
~ 95% wydajnosci 6 i 5 sigma (Swiatowej klasy i doskonatej)

Niski poziom Wysoki poziom
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Observed Imprecision, %CV

Observed Imprecision, %CV

CLIA 2019 TEa%



Modut ISE nowej generacji, bezposrednia metoda
pomiaru




Wysoka Funkcjonalnosc

—Zintegrowany modut ISE

Dtuga zywotnos¢ Podtacz i pracuj

&1' —
K N “CI' Ref '

Cykl ptukania: co 1 godzine

Zywotnos¢ elektrody > 9 miesiecy

u
©2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelzkzie prawa zastrzezone. mln dfay



BS-600M Doktadnosc ISE

Mate odchylenie wzgledne (Odchylenie %<2%) w poréwnaniu z materiatem
odniesienia.

0,00%
-0,50%
-1,00%
-1,50%

-2,00%

9%75S0Z21UU0.1S

-2,50%

-3,00%

Wynik BS-600M a wartos¢ materiatu
odniesienia (Na)

Warto$¢ docelowa materiatu odniesienia ( mmol/L )

9%250221UU0.1S

Wynik BS-600M w poréwnaniu z

wartoscig materiatu odniesienia (Cl)

3,00%
2,50%
2,00%
1,50%
1,00%
0,50%
0,00%

94,53 108,5 122,6

Warto$¢ docelowa materiatu odniesienia ( mmol/L )

21UU0IIS

%2502

3,00%
2,50%
2,00%
1,50%
1,00%
0,50%

0,00%

Wynik BS-600M a wartos$¢ materiatu
odniesienia (K)

5,752 3,73

Warto$é docelowa materiatu odniesienia (mmol/L)




Precyzja BS-600M ISE

Wyjatkowa precyzja, ktora jest liderem w dziedzinie oznaczania ISE

CV w ramach cyklu%<1,0%
1,00%_ _ _ _ o o o o o o e o o oo
0,80%
0,60%
0,40%
- . I I I I I
0,00%
Na Na cl cl K K
138.3 152.4 90.5 113 3.4 5.6
mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L

2,00%

1,50%

1,00%

0,50%

0,00%

Catkowity wspotczynnik CV%

Na Na Cl Cl K K

138.3 152.4 90.5 113 3.4 5.6
mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L




Porownanie metod BS-600M ISE

Dobra korelacja z posrednim ISE AU 5800

K+ BS-600M (Y) w poréwnaniu z AU 5800 Na+ BS-600M (Y) w poréwnaniu z AU Cl- BS-600M (Y) w poréwnaniu z AU
(X) 5800 (X) 5300 (X)
6,5 160,0 130,0
= 0,9961x + 0,0161 V=09691x+38299 o
o0 ! R? = 0,9961 e 150,0 y =0,9905x + 1,2799 120,0 RE=09662 L~
5,5 1400 R?=0,9707 ‘
50 o . 110,0 >

'y 130,0 .--' ,
o 100,0

4,5
/ 120,0 .--"
4,0 90,0
3,5
. 80,0 ®

. 100,0
3,0 &
70,0
2,5 90,0
60,0
2,0 80,0 600 70,0 80,0 90,0 1000 110,0 120,0 130,0
20 30 4,0 5,0 6,0 7.0 80,0 100,0 120,0 140,0 160,0 ' ' ' ' ' ' ' '
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BS-600M szybkii wydajny

800 ozn/h z ISE

120 pozycji probkowych
30 pozycji CITO

80 pozycji na odczynniki

mindray
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mindray
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Kompaktowe wymiary

— Wysoka wydajnos¢ pracy

Wieksza przepustowosé

BS-600M: 600T/H
AU480/C4000/C303/integra400plus/EXL200/BA400 : 400T/H

Poréwnanie przepustowosci

T/H

o

100 200 300 400 500 600 700

M Imona ®CX4000 mBA400 M Integra400plus = C301  C303 mC4000 = AU-480 mBS-600M

©2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelzksie prawa zastrzezone.

Efektywnosé 4 30%-40%

Mniej manualnych interwatéw

HbA1lc we krwi petnej
Inteligentny pomiar tfa lizatu

QC i CAL Skanowanie kodu QR wejscie Inteligentne
oprogramowanie

mindray



Kompaktowe wymiary

B Redukcja Kosztow

- - o ~
M s — | s = ;. —

1.

el Ko UL L

,._ |
| 4 \“ "‘

|
A oyl

HbAlc | ~30% Koszt ISE 40 %

Mniejsze koszty serwisowe, odczynnika, materiatow
eksploatacyjnych i ISE

©2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszel2k9ie prawa zastrzezone.

Koszty 30%

B Mhniej czynnosci serwisowych

* Przedziat odczynnikowy nie wymaga konserwacji
* Kuwety wielokrotnego uzytku/ state

* 9 miesiecieczny okres zywotnosci

elektrod

* Automatyczna kalibracja ISE

5 lat czasu obstugi

mindray



BS-600M

1 Przepustowos¢

B 600T/H fotometryczna, do 800T/H z ISE
B 30 delikatne pozycje STAT

H12m?

BS-600M

u
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BS-600M

2 Zarzadzanie odczynnikami

B Funkcja Ciggtego tadowania odczynnikow

BS-600M

]
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BS-600M

3 Zarzadzanie probkami

B 120 pozycji probkowych z ciggtym tadowaniem

B pozycje STAT ( rozpoczecie pracy po 1 minucie)

B Specjalnie zaprojektowana taca do przenoszenia
probek

BS-600M

u
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BS-600M
4 Przedziat Reakcyjny

' " ,//"4/;,4 ?

™
L

_— B 124 Kuwety plastikowe lub state kuwety kwarcowe

B /0-300 ul
B Termostat kuwetowo powietrzny
B [ampa 2000h, 16 dtugosci fal

BS-600M

mindray
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BS-600M
Kalibratory i QC

©2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelﬁe prawa zastrzezone.
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Automatyczne wprowadzanie wartosci docelowej

o AU 109 UL
AS 09 UL
AL
CREA-S L
ol/L
ol
mol/
ol
s L3
— _—

Wartosci docelowe kalibratoréw i kontrolni s3 automatycznie
wprowadzane przez skanowanie kodu QR , co pomaga
poprawic¢ wydajnos¢ pracy i wyeliminowacd ludzkie btedy

BS-600M

mindray



Mindray BS-600M Evaluation Protocol UCK Gdansk

Appendix A : Acceptance Criteria

Method
TEa Preliminary Precision Total precision Linearity
Iltem units Comparison
(CV) Bias(1/2TEa) CV(1/4TEa) CV(1/3TEa) Linearity Range R Bias
ALT U/L +15% +7.5% 3.75% 5.0% 4-1000 =0.99 < 10%
AST U/L +20% +10% 3.75% 5.0% 4-800 =0.99 < 10%
TChol mmol/L +10% +5% 2.5% 3.33% 0.1-20 =0.99 < 10%
TG mmol/L +15% +7.5% 3.75% 5.0% 0.1-12.5 =0.99 < 10%
HDL-C mmol/L +20% +10% 5.0% 6.67% 0.05-6 =0.99 < 10%
Glu-H mmol/L +8% +4% 2.0% 2.67% 0.3-33 =0.99 < 10%
CREA-S umol/L +10% +5% 2.5% 3.3% 10-7000 =0.99 < 10%
Bil-T umol/L +20% +10% 5.0% 6.67% 1.7-600 =0.99 < 10%
CRP mg/L +30% +15% 7.5% 10% 2-250 =0.99 < 10%

u
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