cobas® pure integrovana reSeni

Laboratorni vysledky,
pod které se rddi podepisete

cobas’



cobas® pure integrovana resSeni

Zdkladni popis

cobas® pure integrovana reseni je nejmlads$im ¢lenem nové generace systéma cobas®,
ur¢enym k automatizaci procest v mensich a stfedné velkych klinickych laboratofich.

Analyzétor konsoliduje testovani klinické chemie, imunochemie a ISE na plo3e o velikosti
pouhé 2m2. Muze plnit funkci hlavniho analyzatoru, funkci dedikovaného analyzatoru
pro specifické testy, funkci zélozniho systému ¢i analyzatoru pro urgentni testy.

cobas® pure je navrzen tak, aby produkoval spolehlivé vysledky a zéroven zjednodusoval
kazdodenni laboratorni praci zdokonalenim reagenéniho konceptu, minimalizaci manuélnich
tkont obsluhy a automatizaci kalibra¢niho procesu.

cobas® pure se skladd z tzv. fidici jednotky a vstupni/vystupni jednotky pro vzorky,
z klinickochemického modulu cobas ¢ 303 s integrovanou jednotkou pro iontové selektivni
stanoveni (ISE) a modulu pro heterogenni imunoanalyzu cobas e 402.

Vstup a vystup vzorku

az 50 vzork( na vstupu
az 50 vzorkd na vystupu

STAT port

samostatny vstup
pro urgentni vzorky

Vstupni/vystupni jednotka
pro vzorky

cobas c 303
modul pro klinickou chemii, ISE

az 450 fotometrickych test(i/hod.
az 450 ISE testd/hod.

cobas e 402
imunochemicky modul

az 120 imunochemickych

test(/hod. /
28 pozic pro reagencie az 750 fotometrickych a ISE
! testti/hod. ve smiseném rezimu
Plocha 2 m? pro SWA konfiguraci 42 pozic pro reagencie

cobas® pure k analyze vyuziva 3 zékladni principy mérent:

= potenciometrii pro stanoveni koncentrace elektrolytd (Na+, K+, Cl-) na jednotce ISE,
= klasickou fotometrii a turbidimetrii na fotometrickém modulu,
= technologii elektrochemiluminiscence na imunochemickém modulu.

Konsolidace uvedenych typ( technologii na jednom systému s plochou 2m? umoznuje

i mensim a stfedné velkym zékaznikim cobas® pure pfistup ke komplexnimu Roche Serum
Work Area (SWA) portfoliu testl. K dispozici je vice nez 100 imunochemickych a vice
nez 120 klinickochemickych parametra.



Dostupné
konfigurace

Siika: , A/I:Ioubka: Hloubk;:\‘

Stejné jako vSechna reseni ve stavajicim Roche portfoliu i cobas® pure integrovana reseni
ma modularni design umoznujici 3 riizné konfigurace analytickych systému:

Hloubk}«

15m 0.8 m 08m 0,8m 15m
Konfigurace pro imunochemii Konfigurace pro Serum Work Area (SWA) Konfigurace pro klinickou chemii
Plocha = 1,2 m? Plocha = 2,0 m? Plocha=1,2 m?
analyticky modul cobas e 402, vstupni/vystupni analyticky modul cobas e 402, vstupni/vystupni jednotka vstupni/vystupnf jednotka pro vzorky,
jednotka pro vzorky pro vzorky, analyticky modul cobas ¢ 303 (v¢. ISE) analyticky modul cobas ¢ 303 (v¢. ISE)
Prostorové vstupni/vystupni jednotka pro vzorky 450 x 800 x 1750 mm, 200 kg
pozadavky (5 x hxv)  modul cobas e 402 1000 x 800 x 1750 mm, 400 kg
a hmotnost modul cobas ¢ 303 (v¢. ISE) 1000 x 800 x 1750 mm, 400 kg
konsolidovany SWA systém 2450 x 800 x 1750 mm, 1000 kg

Maskovani modulii
cobas® pure v SWA
konfiguraci

Standardizované
reseni v ramci
konceptu cobas®

Prestoze je systém cobas® pure velice kompaktni, jednotlivé moduly v SWA konfiguraci
mohou pracovat ¢aste¢né autonomné. Napf. pfi poruse jednoho modulu nebo nékterych
Ukonech udrzby Ize na druhém modulu pokracovat v rutinni praci.

Po skonéeni diivodu pro odpojeni modulu Ize tento modul opét pfipojit ,,za chodu®, a jsou-li
vzorky pro tento modul ,,na palubé&®, jsou testy provedeny bez nutného zdsahu obsluhy.

Roche portfolio SWA systém(l pouzivé stejné reagencie, detekéni technologie

a referencni intervaly za Gcelem zajisténi konzistentnich vysledk( napii¢ systémy

i lokalitami. Standardizace vede ke spravné a spolehlivé 1é¢bé, k optimalizaci spravy pacient(
a zjednoduseni logistickych a provoznich procesu.

Identicka uzivatelska rozhrani systém( cobas® zjednodusuji $koleni a umoziuji
flexibilné&jsi rozmisténi zameéstnancu.

g 5 2 A

Sdileni Konzistentni Konzistentni Stejné Stejna nabidka
reagencii vysledky provoz technologie testu




cobas® pure integrovana resSeni
Zdkladni popis jednotlivych soucdsti

Vstupni/vystupni
jednotka pro vzorky

Ridici jednotka

cobas® link

cobas® e-library

Klinickochemicky
modul cobas c 303

ISE

cobas ¢ 303

Imunochemicky
modul cobas e 402

Jednotka je vstupem i vystupem pro vzorkové, kalibra¢ni i kontrolni stojanky.

Ridi a optimalizuje pohyb stojanku v celém systému.

Vstupni jednotka zahrnuje také statimovy vstup pro urgentni vzorky, rotor pro stojanky
a Ctec¢ku barkddt pro ISE elektrody.

= Vstupni kapacita: 1 nosi¢ pro 10 stojankd, celkem 50 vzork(

= Vlystupni kapacita: 1 nosi¢ pro 10 stojankd, celkem 50 vzorki

= Maximdlni prachodnost vzork(/stojank(: 450 vzork(i/hod. (90 stojank(/hod.)
= Stojanky: Roche/Hitachi 5pozi¢ni stojanky

Identifikace stojank( i vzork( je realizovana pres ¢arovy kdd. K oznaceni vzorku Ize pouzit
standardy NW?7 (codabar), Code 39, ITF, Code 128.

Ridici jednotka je integrovanou sou¢asti vstupni jednotky pro vzorky.

Sklada se z dotykové obrazovky, tiskarny a pocitace, na kterém bézi software slouzici k fizeni
zpracovani vzork(l na analyzatoru, véetné spravy pozadavk, vysledkd, kalibraénich dat

a kontrol kvality.

K fidici jednotce je pripojena také datova stanice cobas® link, kterd poskytuje bezpe¢né
vzdalené pripojeni po pfenos dat mezi cobas systémy v laboratofi a vzdélenou servisni
platformou Roche.

cobas® link také hostuje aplikaci cobas® e-library elektronické knihovny, kterd poskytuje
kompletni soubor aplika¢nich dat pro instalaci do analyzatoru ve formé e-barcodes a pro
uzivatele aktudlni pfibalové informace o testech v eském jazyce.

Soucésti klinickochemického modulu cobas ¢ 303 je fotometrickd jednotka a integrovana
ISE analyticka jednotka.

Analyticka jednotka ISE pouziva 3 ionselektivni elektrody a referenéni elektrodu
ke stanovovani koncentrace elektrolyt(i (Na+, K+, Cl-) v fedénych vzorcich.

S pipetovacim taktem 24 sekund dosahuje vykonu 450 test(i/hod. (150 vzork(i/hod.).
Rozsah méfeni je dostate¢ny pro sérum i moc.

Fotometricky modul ¢ 303 je dimenzovédn na vykon 450 testd/hod. (225 test(i/hod.

pro méreni z pIné krve). Celkovy vykon modulu ve smiseném rezimu véetné ISE

je 750 test/hod. (450 ISE a 300 fotometrickych test(i/hod.).

Modul vyuzivé reagenéni kazety cobas ¢ pack green se stabilitou na palubé az 6 mésic.
Reagenc¢ni kruh ma celkem 42 pozic.

Modul cobas e 402 méfi na principu elektrochemiluminiscence (ECL) a disponuje vykonem
120 testii/hod. Vyuzivé reagenéni kazety cobas e pack green, se stabilitou na palubé
az 4 mésice. Reagenéni kruh mé 28 pozic.



cobas® pure integrovana resSeni
Technické specifikace analytickych jednotek

cobas ¢ 303

ISE

cobas e 402

Maximalni vykon

450 test(/hod. pro fotometrii

450 test(i/hod. (150 vzork(i/hod.)

120 testd/hod.

225 testt/hod. pro HbA1c

750 test(i/hod. (450 ISE + 300 fotometrie)

870 test(i/hod. v SWA rezimu

Specifikace reagencni ¢asti

Druh baleni reagencif

cobas c pack green

ISE Diluent, ISE Standard roztok,
ISE Reference Electrolyte roztok

cobas e pack green

Identifikace reagencii RFID RFID RFID

Vkladani a vyjimani reagencii manudlni manudlni manudlni

Kapacita disku s reagenciemi 42 reagencnich kazet - 28 reagencnich kazet
Stabilita reagencii na palubé az 6 mésicl - az 4 mésice
Specifikace vstupni vzorkové jednotky

Teplota skladovéni reagencii 5-15°C pokojova 5-10°C

Technické specifikace testt cobas c 303 ISE cobas e 402
Pipetovaci takt 8 sekund 24 sekund u kazdého vzorku 30 sekund

Portfolio testl >120 3 >100

Objem vzorku pfi pipetovani 1,0-25,0 pl 15 pl 4-36 pl

(kroky po 0,1 pl)

pfi opakovani vzorku moci
se snizenym objemem po datovém
alarmu: 10 pl

(kroky po 1 ul)

Detekce hladiny kapaliny / k dispozici k dispozici k dispozici

srazeniny / pény ve vzorku

Specifikace reakéniho systému

Pocet aplikaci 630 pro fotometrii 12 pro ISE (4 typy vzorkd ISE) 200

Pocet pozic na disku inkubatoru - - 38

Pocet reakénich kyvet 128 - -

Reakéni objem 75-185 pl - 120 pl
(zjistitelny reakéni objem)

Teplota v inkubétoru 37,0+ 0,1°C - 37°Cx03°C

Reakéni ¢asy u testd 3-10 min. (kroky po 1 min) - 9/18/27 min.

Michaci stanice ultrazvukova - vortex




cobas® pure integrovana resSeni
Vlastnosti a vyhody systému

Stabilita cobas® pure disponuje mimoradnou stabilitou systému a poskytuje divéryhodné vysledky
a spolehlivost pomoci spolehlivé Hitachi architektury a rtiznych bezpec¢nostnich prvk.

systémi cobas® . . . ) . - .
y S vice nez 75 000 analyzatory po celém svété vykazuji cobas® systémy dobu
provozuschopnosti* vy$si nez 99 %." Spolehlivy analyzétor zaru¢i méné ¢asté prerusovani

provozu a krat$i dobu re$eni problémd, a tim i vy$si produktivitu.

Precizni a kvalitni cobas® pure nabizi rizné bezpecnostni funkce, které slouzi k zajisténi integrity vzorku,

vysledky diky vysoké  spolehlivému zpracovani reagencii a eliminaci rizika pfenosu.

bezpecénosti

stanoveni
Vzorek Reagencie Klinicka chemie Imunochemie
Yoo o B 1 O 1@ ua
Detekce  Detekce  Detekce Detekce Detekce Funkce pro  Ultrazvuko- Jednordzo- Jednorézo-
hladiny pény srazeniny  hladiny pény zabranéni vé michani v Spitka  va reakeni
kapaliny kapaliny prenosu reakéni nadobka

smési

Program zabranéni  Vzorkova jehla modulu cobas ¢ 303 mé detektor hladiny kapaliny, srazeniny a pény.
pienosu  Vzorkovy pipetor nasévd vzorek do ISE i fotometrické jednotky. Aby se zabranilo kontaminaci
vzorku, disponuje modul ¢ 303 tzv. programem zabranéni pfenosu - vzorkova jehla je
po kazdém pipetovani oplachnuta zvnéjsku i zevniti deionizovanou vodou.

Ultrazvukové  Modul ¢ 303 disponuje také ultrazvukovou stanici pro michani vzork( a reagencii, kterd
michani eliminuje riziko pfenosu béhem tohoto Gkonu a zaroven snizuje spotfebu vody.

Jednorazové Spicky Pro pipetovani vzorkd se na imunochemickém modulu cobas e 402 pouzivaji jednorazové
a reakéni nadobky Spicky a reakéni nadobky, aby nedochézelo ke kontaminaci pfedchozim vzorkem.
Spitka je vybavena detektorem srazeniny, pény a hladiny kapaliny.

PreWash Modul e 402 je vybaven i tzv. predmyci stanici (PreWash), ve které se izoluji
paramagnetické ¢astice s navdazanymi imunokomplexy, odstrani se tak zbytek reakéni smési
a imunokomplexy se pfed méfenim znovu resuspendu;ji v roztoku PreClean. Tim se zabrani
pripadnému matrix efektu a vyznamné se tak zvySuje citlivost metod.

Zakladni vyhody Vyuziti patentované technologie elektrochemiluminiscence (ECL) u modulu cobas e 402
unikatni technologie podporuje rychlou, citlivou a precizni analyzu vzork(:
ECL

= ECL je charakteristicka vysokou analytickou senzitivitou, nadstandardni preciznosti
a Sirokym rozsahem méfeni eliminujicim nutnost pfipadnych fedéni a opakovani.

= Jednoznacna definice a fizeni ECL vede k vysoké reprodukovatelnosti vysledkii.

= Vlysoka citlivost této technologie dovoluje testovani i velmi nizkych objemd vzorki
(4-36 pl na test). Diky tomuto benefitu je mozné testovat i skupiny pacient(i s velmi
nizkym mnozstvim odebraného vzorku (napf. intenzivni péce, onkologie a pediatrie).

* Doba provozuschopnosti: Procento ¢asu, kdy je systém v provozu a funguje, oproti dobé, kdy systém nefunguje z diivodu neplanovanych incidentd.
" Vypocet: (365 dni / stfedni doba provozu mezi opravami) x (stfedni doba opravy + doba dopravy)



Kratka a predvidatel-
na doba zpracovani
vzorku (TAT)

Unikatni reagencni
koncept

Predictive
loading list*

Koncept
automatické udrzby

cobas® AutoCal

Diky technologii ECL celkem 93 % imunochemickych testl disponuje dobou analyzy
18 minut nebo méné, pricemz nékteré statimové metody (kardiomarkery, HCG, PTH) je mozné
realizovat za pouhych 9 minut.

Aby byla zajisténa pIna transparentnost, umoznuje cobas® pure rovnéz sledovani ¢asu
zbyvajiciho do vysledku u kazdého vzorku a testu a také ¢asu do zpracovéni posledniho
vzorku u véech objednanych test(.

cobas® pure pouzivd nejnovéjsi generaci reagencii - cobas e pack green a cobas ¢ pack
green. Tyto reagencni kazety nevyzaduji Zddnou pfipravu, michani, ¢ekani ani predotevieni.
Manipulace obsluhy se redlné omezuje na prosté vyjmuti reagen¢nich souprav z chladnicky
a jejich vlozeni do analyzétoru.

imlimlen]
I Primérna stabilita reagencif Primérna stabilita reagencif
na palubé dosahuje 110 dnd, na palubé je 137 dn(,
pri¢emz 98 % test(l ma stabilitu pri¢emz 57 % reagencii
cobas e na palubé 4 mésice. cobas ¢ ma stabilitu 6 mésicu.
pack green pack green

Reagencie a spotfebni materidl se nacitaji pomoci RFID ¢ip, coZ vede k bezproblémové
manipulaci a zabranuje jejich nesprdvnému umisténi.

Rychla a pohodInd sprdva reagencii Setfi ¢as a zvySuje efektivitu provozu.

Potfeba prediktivniho planovani doplfiovani a zavddéni reagencnich kazet v pribéhu analyzy
je proto na systému cobas® pure minimalizovana diky implementované funkci ,,Predictive
loading list“.

Jde o samougici se dynamicky algoritmus, ktery na zdkladé vyhodnoceni primérné spotieby
reagencii za poslednich 9 tydnt poskytuje uzivateli pro kazdy den doporuéeni toho, co je
potiebné doplnit k ndsledujicimu nepretrzitému 24hodinovému provozu.

Novy a inteligentni koncept provadi tdrzbu systému automaticky na pozadi a minimalizuje
tak ¢éas nutny pro denni manualni tidrzbu. Diky této funkcionalité zcela odpada nutnost
kazdodennich manualnich tkont pro fotometricky modul ¢ 303. Udrzbu ISE jednotky Ize
provést béhem pouhych 3 minut a idrzbu modulu e 402 za 5 minut.

U klinické chemie je k dispozici revolu¢ni kalibra¢ni koncept cobas® AutoCal, ktery zvysuje
bezpe¢nost a komfort kalibraéniho procesu.

S touto funkei jsou u témér poloviny véech testl na modulu cobas ¢ 303 kalibrovany nové
Sarze reagencii automaticky, aniz by byla nutna manualni kalibrace (manudlni kalibraci je
mozné kdykoli provést). Kalibra¢ni kfivka je vytvofena na zékladé digitdlné stazenych
parametr(l reagencii a stanovenych systémovych parametr( analytického modulu cobas ¢ 303.

* Predictive loading list = Prediktivni vkladani reagencii



cobas® pure integrovana reseni
Obecné technické specifikace

Specifikace dodavky elekttiny

Vzdalenost od systému <5m

Dodavka elektfiny jednofézovy stfidavy proud
200/208/220/230/240 V
50/60 Hz

Maximalni vykyvy <10 %

Spotreba cely systém: <4,0 kVA

vstupni/vystupni jednotka: <0,5 kVA

cobas® ¢ 303: <1,5 kVA

cobas®e 402: <2,0 kVA

Dodavka a spotieba deionizované vody

Vzdélenost od pfistroje <5m

Vodivost <1,0 uS/cm

Tlak vody 50 az 340 kPa, 0,5 aZ 3,4 baru
Teplota vody >12°C

Priblizna spotieba deionizované vody cobas® ¢ 303: max. 16 I/h

cobas® e 402: max. 12 I/h

Maximalni objemy kapalného odpadu

Priitok vysoce koncentrovaného kapalného odpadu cobas® ¢ 303 v¢. ISE: <1,2 I/h

cobas®e 402: <3 1/h

Pritok naredéného kapalného odpadu cobas® ¢ 303 v¢. ISE: <14,8 I/h

cobas®e 402: <10 I/h

Podminky okolniho prostredi béhem provozu

Maximalni nadmoriska vyska 3000 m

Podminky tykajici se podlahy sklon <1/200 nebo <0,5 %

nosnost 25 kN/m?

Pokojova teplota nadmorska vyska 0-2000 m 18-32 °C

D

T

)

nadmorskd vy$ka nad 2000 m 18-30 °C E

(@)

Zména teploty béhem pouzivani <2 °C/hod. g
VIhkost v mistnosti 30-85 0%

COBAS, COBAS C a COBAS E jsou ochranné zndmky spole¢nosti Roche.
© 2021 Roche

roche-diagnostics.cz C(O)bas®



