
From Eye to Insight

AUMENTE LA CALIDAD
Exalta: dispositivo inteligente para microscopia trazable

La inspección visual con un microscopio es una gran parte del control de calidad de su dispositivo médico. La evaluación sistemática de defectos, 
tales como muescas o arañazos, hacen que sea difícil cumplir los requisitos de calidad. El cumplimiento con los procesos estandarizados a través 
de varios usuarios garantiza resultados consistentes. Alcanzar estos objetivos también requiere de una adaptación e implementación eficientes  
de los cambios en los procesos.

Exalta es un dispositivo inteligente para microscopía trazable 
que le ayuda a obtener resultados fiables de calidad. 

Con Exalta podrá:

	> Inspeccionar de forma fiable entre varios usuarios

	> Generar informes sólidos de forma eficaz

	> Estar preparado para la norma 21 CFR Parte 11 y GxP
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Leica Microsystems GmbH | Ernst-Leitz-Strasse 17–37 | D-35578 Wetzlar (Alemania)

Tel. +49 6441 29-4000 | F +49 6441 29-4155

go.leica-microsystems.com/exalta
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Inspeccionar de forma fiable entre varios usuarios

Guíe a los operarios con instrucciones paso a paso y ayúdelos a tomar 
decisiones para aprobar / rechazar de forma consistente. 

Encuentre la solución a sus necesidades

Hay dos soluciones con Exalta disponibles para sus tareas concretas de inspección para ayudarle a asegurar la calidad de sus dispositivos médicos.

Configuración estándar

Ideal cuando los usuarios 
pasan menos de dos horas 
seguidas al microscopio y solo 
realizan labores de control de 
calidad de forma ocasional. 

Configuración Ergo

Ideal cuando los operarios 
pasan más de dos horas 
seguidas al microscopio y 
requieren permanecer muy 
concentrados durante las 
labores de control de calidad.

Ejemplo: Tomar decisiones rápidas sobre la conformidad 
con comparaciones superpuestas

Un diagrama le muestra el rol de los usuarios con respecto al flujo de trabajo de 
aprobación digital. 

Generar informes sólidos de forma eficaz

Reduzca los pasos manuales y las fuentes de error durante la 
generación y gestión automáticas de informes con aprobación digital.

Estar preparado para la norma 21 CFR Parte 11 y GxP

Compruebe la validación de flujos de trabajo digitales, informes, 
archivos de datos y firmas con una trazabilidad completa de los usuarios 
individuales. Almacene y proteja los datos de forma automática y segura.

Saque más partido a su inspección con conectividad

Obtenga una solución de inspección digital mejorada integrando Exalta 
en su red y añadiéndola a sus estaciones de trabajo de microscopia. 
Distribuya fácilmente revisiones de procedimientos, aproveche informes 
y aprobaciones al mismo tiempo y benefíciese del almacenamiento 
automático de datos de forma centralizada y segura. 

Integración de Exalta en una infraestructura informática. 

Inspec- Generación de informes Config-

Red de TI del cliente

Configuración
del proceso

Gestor

Estación de trabajo 1 Estación de trabajo 2

Servidor

Inspección
guiada

Adquisición
de imágenes

Análisis
de imagen

Almacenamiento
de datos

automatizado

Generación
de informes

y aprobaciones

Control de calidad
previo al trabajo Inspección Generación de informes y análisis

Gestor de calidad

Roles de usuario y flujo de trabajo

Proceso de aprobación 
del flujo de trabajo Flujo de trabajo del control de calidad

Aprobar y activar 
instrucciones 

de trabajo

Crear y gestionar 
instrucciones 

de trabajo

Aprobar y rechazar 
resultados

Resultados de informe
Ejecutar inspección  
según instrucciones  

de trabajo

Gestor

Operario

http://go.leica-microsystems.com/exalta

