cobas’

Systeme cobas® h 232 POC

Résultats immeédiats pour un diagnostic et une prise en charge
efficace des patients avec suspicion de maladies cardiovasculaires’ 2




Le systeme cobas® h 232 POC

Des résultats rapides pour une prise de décision fiable

chez les patients cardiaques.’?

Une palette multiple de biomarqueurs

Dosez les différents marqueurs en toute confiance et posez
un diagnostic différentiel>”

D-diméres
Aident a U'exclusion d’une thrombose veineuse profonde et
d'une embolie pulmonaire®

NT-proBNP

y compris prolongation de la demande DT2

Facilite le diagnostic chez les patients présentant une
suspicion d’insuffisance cardiaque, aide au monitorage
des patients atteints de dysfonction ventriculaire gauche
compensée et permet une meilleure stratification du
risque chez les patients présentant des syndromes
coronariens aigus

Aide a 'évaluation du risque cardiovasculaire chez les
patients atteints de diabete de type 2. Aide a lidentification
des patients a risque cardiovasculaire atteints de diabéte de
type 2 sans antécédents connus de maladie cardiovasculaire
et contribue ainsi a loptimisation du traitement cardio-
protecteur. Identification des personnes agées a haut risque
de fibrillation auriculaire*

POC Troponine T
Aide précoce au diagnostic des patients avec suspicion
d’infarctus du myocarde aigu a haut risque de mortalité®

CK-MB

Aide au diagnostic des patients avec suspicion d’infarctus
aigu du myocarde (IAM, crise cardiaque), facilite
'évaluation de l'étendue de linfarctus et permet la
détection d’'un réinfarctus®

Myoglobine

Aide au diagnostic des patients avec suspicion d'un
infarctus du myocarde et facilite le contréle de la
reperfusion’
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Soins sur place et transmission:
obtenez des résultats en quelques
minutes et partagez-les sans fil

avec l'équipe multidisciplinaire

Résultats rapides

Obtenez des résultats en 8 a 12 minutes?
La durée varie en fonction du test utilisé

Le systeme cobas® h 232 POC

@ 8‘8.12min

Dispositif portable

Systeme portatif facile a utiliser
«en déplacement» et partout ou
vous le souhaitez?
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Cabinet du
médecin de famille

Ambulatoire
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Urgences

Partager sans attendre

Partagez les données avec l'équipe de soins
multidisciplinaire via WiFi ou code QR, pour
un transfert rapide des résultats et moins
d'étapes manuelles?

PN
o

Permettre un diagnostic fiable

Verifiez la bonne correspondance entre les
analyses de laboratoire et les tests POC afin de
permettre la comparaison des résultats entre
les plateformes analytiques cobas Roche et les
systémes portatifs des sites de soins™ '
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Systeme cobas
h 232 POC

1 tube hépariné
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D-dimeres sur systeme cobas®

h 2352 POC

Pour exclure une suspicion dembolie pulmonaire
(EP) ou de thrombose veineuse profonde (TVP)?

D-diméres

Patients avec suspicion d’EP

Evaluer la probabilité clinique d’une EP*

v v
Probabilité clinique Probabilité clinique
faible/moyenne élevée
+
D-diméres
|
v v
négatifs positifs
v
Angiographie par tomodensitométrie  Angiographie par tomodensitométrie
v s - v
absence d’EP EP confirmée absence d’EP EP confirmée

+

v + +
Pas de traitement
Aucun traitement Traitement ou d’investigation Traitement
complémentaire

TDM = tomodensitométrie
* La probabilité clinique est déterminée par un modele clinique tel que publié dans la référence 8 étudiant les caractéristiques cliniques de la TVP ou de UEP.

Cut-off du test D-Dimeres

<0,5 ug/ml = 0.5 ug/ml
EP aigue ou TVP Angiographie par
peu probable tomodensitomeétrie
Off re d es ré Su [t ats Lignes directrices recommandées Test d’exclusion rapide et fiable Economiser du temps et réduire les colts
rap | d eS, tran Sfe rab leS et Les lignes directrices ESC sur le diagnostic et la prise en charge e Utilisé en parallele d'un score de probabilité pré-test faible e Exclure 'EP/la TVP chez les patients a faible probabilité en
e aigué recommandent un dosage des D-dimeres sur les a modéré, un résultat D-diméres négatif a montré une valeur moins de 10 minutes®
sur Site pour aCi iter e de l'EP aigué d d des D-dimé L a modéré Ssultat D-dime 2gatif 2 [ ins de 10 mi 527
. . ) patients a faible probabilité clinique d’EP. prédictive négative de 100%" o Eviter lhospitalisation chez les patients avec un résultat de
di agn ostic d’EP et de TVP e Un résultat D-Diméres positif ne confirme pas un diagnostic de D-Diméres négatif et une faible probabilité pré-test
L'algorithme de diagnostic proposé comprend un dosage des PE ou de TVP. D'autres procédures de diagnostic par imagerie e Réduire limagerie inutile '

D-diméres réalisé en paralléle d’un score de probabilité clinique.? sont alors nécessaires



NT-proBNP sur systeme cobas®
h 232 POC

Pour soutenir le diagnostic et la prise en charge a long
terme de l'insuffisance cardiaque (IC)**'°
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Offre des résultats rapides,
transférables et sur site
pour faciliter le diagnostic
et la gestion de l'IC

NT-proBNP

Valeur de cut-off pour la NT-proBNP (pg/ml)®'%%°

IC peu probable IC moins probable, IC probable,

Envisager d'autres . . . . . : . .
diagnostics diagnostic par imagerie confirmation par imagerie

1Calius Wappantion tecams 3002450

= Chronique = éges S

2500 Mortalité (%) Hospitalisation pour IC (%)
2°000 A’i o .
. Se maintient élevée: - 25.6% - 26,8%
'—E issue plus défavorable ’ !
g 17500 @ Risque plusaccru N ) 17,2% [ ] 21,1%
o
e ‘\/‘
g 1000 @ Issue plus favorable N/ ab 13,6% (] 10,1%
[N
= 500 @ sc maintient faible: () 8,8% o 6,7%
® issue optimale
0
Référence Suivi (4 mois)
Graphique adapté de Masson et al. (2008) et Januzzi et al. (2012)2"%
A utiliser en tant que test de diagnostic initial Utilisation pour le monitorage de la maladie
En association avec ['évaluation clinique*, la NT-proBNP peut Les variations des taux de NT-proBNP fournissent des
aider a la prise de décision dans le diagnostic de l'IC en phase informations pronostiques importantes qui aident a identifier
aigué et non-aigué.’ les patients a risque d’hospitalisation pour IC et a risque de
mortalité.?22°
e Exclure l'IC et éviter une sonographie cardiaque inutile™® La surveillance des taux de NT-proBNP permet une gestion
e |dentifier les patients avec une forte probabilité d'IC et avec optimale de U'IC & long terme, indépendamment des
nécessité d'examens complémentaires’ symptoémes ou des médicaments administrés, notamment
e Dans la prise en charge de premier recours, identifier les des inhibiteurs des récepteurs de l'angiotensine et de la
patients a adresser au spécialiste6-18 néprilysine (ARNis).?

*Evaluation de la probabilité d'IC au moyen de ['historique clinique du patient, de l'examen physique et,
si possible, d'un électrocardiogramme. 7



Troponine T

Troponine T sur systeme cobas®
h 232 POC

Aide au dépistage plus rapide des patients avec
suspicion d’infarctus aigu du myocarde (IAM)>™

Aide au dépistage plus rapide des patients avec suspicion d’lAM a risque eleve d

Dépistage précoce en soins

Traitement adéquat
pré-hospitaliers et d'urgence TnTc sur POC 9

au bon endroit

--

Eil Confirmation d’un

Médecin de famille = 50 ng/l diagnostic médical ou
d’une intervention vitale

Unité de soins

' coronariens/
laboratoire de
cathétérisme

Soins ambulatoires

POC Troponine
T sur systeme

cobas® [ Investigations
h 232 POC < 50 ng/l’ complémentaires
il

Urgences Hopital

nprise entre 40 et 50 ng/L se situe déja dans la fourchette pathologique.

Patients avec suspicion d’lAM

Dépistage et identification plus rapides des patients
2 études cliniques ont permis d’identifier les patients a haut pistag P P P

i A risque. Grace au dosage pré-hospitalier de routine de
FOU rnir deS resu ltatS 9 9 p. ] P . Les directives ESC recommandent une stratégie invasive précoce
| 1 ta TnTe sur POC. La mortalite chez es patients avec une (dans les 24h) pour les patients présentant un NSTEMI a haut risque.™
rapldes sur site pour augmentation de la TnT sans IMA était méme plus élevée que P P P que
il 1 1 chez les patients atteints d’lAM. 128
faC| l|ter l.e d |ag nOSUC P Le dosage de la cTnT sur POC aide a identifier les patients a risque

élevé de mortalité et permet leur orientation immédiate vers le
bon traitement, qu’ils présentent ou non un SCA.11:28-30

précoce des patients avec
suspicion d’lAM a haut —— D

mortalité 5x plus élevée

ri S q U e d e m O rta “té indépendar_nmenyt du diagnostic
final d'IMA’
POC cTnT: POC Troponine T Les valeurs de troponine doivent étre utilisées en paralléle d’un bilan clinique complet comprenant 'ECG
et tenant compte de la symptomatologie clinique.
8 NSTEMI: infarctus du myocarde sans sus-décalage du segment ST, cTnT sur POC: Troponine T sur POC 9



Facile a utiliser

Fonctionnement du systeme POC
cobas® h 232

Détermination rapide et facile des biomarqueurs cardiaques’

Prét a Uemploi
Partagez les résultats en quelques secondes avec l’équipe multidisciplinaire de soins
e Aucune préparation d’échantillons?

, i L’hépital
e Aucun étalonnage (automatique)? ;

par le biais d’une application personnalisée /\
N
(o]

e Aucun préchauffage? i o AT ou d'une solution logicielle 1—
iiusez e I=FI" pour

transmettre les résultats en temps

réel entre les différents services a—

hospitaliers: aux urgences, aux
Test en 3 étapes soins intensifs, aux unités de
soins réguliers et aux systemes de URGENCES SOINS INTENSIFS DEPARTEMENTS DE DMS
gestion des données (DMS).? SOINS REGULIERS (par ex. cobas® IT 1000)

BN

* Fonctionnalité disponible uniquement pour le
modéle avec Wi-Fi intégré

.E
L

1. Insérer la bandelette-test Domaine
pré-hospitalier

Utilisez un code QR via
l'application personnalisée é
ou le lecteur de code-barres Code QR via application

pour partager les résultats pour smartphone

pré-hospitaliers avec l'‘équipe

soignante.?

.

2. Déposer un échantillon
de 150 pl de sang total
hépariné a l'aide de la
pipette Roche cardiac

Accés controlé? Résultats standardisés entre les analyses POC et les tests
de laboratoire™?

8 a 12 minutes

NV

e L'identification de l'opérateur garantit une utilisation
restreinte au personnel autorisé e Plus de certitude pour les résultats des tests et les valeurs

Garantir une fiabilité
maximale a chaque étape

e \Verrouillage des valeurs du contréle de qualité de cut-off
e Effectuez le suivi tout au long du parcours du patient

Réduction des erreurs?

3. Lire le résultat . - . . P .
e |identification du patient et de l'utilisateur garantit une

* Lire attentivement toutes les consignes d'utilisation fournies dans documentation correcte des résultats du test
le manuel de lutilisateur et dans la fiche méthode avant d’effectuer Ve
Vanalyse et les appliquer correctement. e Le lecteur de code-barres permet d'eviter les erreurs de
saisie manuelle des données
10 11



Caractéristiques techniques

Spécifications du produit

Tests et controles pris en charge

Parametre Test Unités prises en charge

Troponine T POC Troponine T CARDIAC de Roche ng/l, pg/mL, ng/ml, pg/l
REF 07007302 190

NT-proBNP CARDIAC proBNP+de Roche pg/ml
REF 05533643 190

D-dimeéres D-dimeres CARDIAC de Roche pg/ml, ng/ml, mg/L, pg/l
REF 04877802 190

Myoglobine CARDIAC M de Roche ng/ml
REF 04877799 190

CK-MB CK-MB CARDIAC de Roche ng/ml
REF 04877900 190

Controles Controle CARDIAC de Roche pour tous les parametres indiqués
ci-dessus. CIQ CARDIAC de Roche pour la vérification de la
performance du systéme optique du lecteur

Echantillon biologique

Type

d’échantillon Sang veineux total hépariné

Volume de 150 pl
Uéchantillon

Conditions d’exploitation

Intervalle de

, 18a32°C
température
Humidité 10 a 85% (pas de condensation)
relative
Altitude 4’300 m
maximale

Conditions de stockage et de transport

Intervalle de

, -25a70°C
température
Humidité 10 a 85% (pas de condensation)
relative

CK-MB: Isoenzyme de la créatine kinase de la bande myocardique; NT-proBNP: fragment amino-terminal du
12 pro-peptide natriurétique; POC: Lieu de soins. 13



Données techniques

Ecran

Ecran tactile en couleurs

Mémoire de stockage

2'000 résultats de patient

500 résultats de CQ

200 résultats de CQl

4’000 saisies dans la liste patients
5’000 saisies dans la liste utilisateurs

Transfert des données via

Code QR, Wi-Fi, USB (une unité de base portable et un ordinateur sont requis)

Interface

Interface infrarouge, LED/IRED Classe 1

Interfaces de communication
prises en charge

Imprimantes IR, transmission POCT1-A via la station d’accueil,
transmission POCT1-A via le Wi-Fi, code QR

Codes-barres pris en charge

Code 128, Code 39, Code 93, EAN 13, Interleaved 2/5, Codabar,
GS1 DataBar Limited, Code QR, DataMatrix, PDF417, Aztec

Adaptateur électrique

Entrée: 100 - 240 V CA /50 - 60 Hz /400 - 150 mA, Sortie: 12V CC/ 1,50 A

Batterie

Batterie universelle

Fonctionnement de la
batterie

L'appareil s’éteint aprés l'arrét automatique de la minuterie
(5 minutes par défaut) ou en appuyant sur le bouton Marche/Arrét

Mode veille avec
alimentation externe

L'appareil passe automatiquement en mode veille apres 10 minutes
d’inactivité ou en appuyant sur le bouton Marche/Arrét

Durée de démarrage

Moins de 20 secondes (pour un nouveau démarrage) et 1 seconde
(en mode veille)

Temps de mesure

8 a 12 minutes (en fonction du paramétre a doser)

Nombre d’analyses avec
batterie entiérement chargée

Environ 10 analyses

Mise hors tension

Paramétrable de 1 a 60 minutes

14

automatique
Dimensions 244 x 105 %57 mm
Poids 526 g, batterie et lecteur inclus

N° de commande du matériel

REF 04901126016
Avec code QR,
[ ] sans lecteur code barre et sans WiFi

REF 04901142016
Avec Wi-Fiintégré,
m lecteur de code-barres et code QR
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