cobas® pro integrovana reSeni

Laboratorni vysledky,
pod které se rddi podepisete

cobas’



cobas® pro integrovana reseni
Nova generace integrovanych SWA feseni

Analyzdtor cobas® pro je prvnim zdstupcem
nové generace Roche integrovanych SWA feseni
pro automatizaci procesii ve stiedné velkych

a velkych klinickych laboratofich.

Systém cobas® pro je vlajkovou lodi rodiny analyzétor(i cobas®. Nabizi fadu inovativnich
funkei, které vyrazné zvySuji bezpeénost a Uroven automatizace laboratornich procesu.
Laboratore jsou tak lépe pripraveny ¢elit zesilujicimu tlaku klinik(i a managementu
zdravotnickych zafizenf a jsou schopny poskytovat kvalitni vysledky ve zkrdceném case
za udrzeni nékladové efektivity.

Transportni jednotka pro vzorky ISE analyticky modul
kapacita az 1 000 vzorki za hodinu az 900 testil za hodinu
az 300 vzork(l na vstupu

az 300 vzork(l na vystupu
nebo obousmérné pfipojeni
k laboratorni automatizaci

cobas ¢ 503




Zdkladni popis

cobas® pro konsoliduje testovani v oblasti klinické chemie, imunochemie a ISE.

Sklada se z tzv. transportni jednotky pro vzorky, z analytického modulu pro iontové selektivni
stanoveni (ISE), klinickochemického modulu cobas ¢ 503, modulu pro heterogenni
imunoanalyzu cobas e 801 a zdsobnik(l pro vzorky.

Vysoka mira cobas® pro k analyze vyuziva 3 zakladni principy méfent:

konsolidace . . . 5 .
= potenciometrii pro stanoveni koncentrace elektrolyt(i (Na*, K*, CI) na jednotce ISE,

= klasickou fotometrii a turbidimetrii na fotometrickém modulu,
= technologii elektrochemiluminiscence na imunochemickém modulu.

Konsolidace uvedenych typt technologii na jednom systému a vysokd $kélovatelnost reseni
(az 11 dostupnych konfiguraci) umoznuji pokryt potteby rtznych laboratoii bez ohledu
na jejich velikost.

Hlavnim predpokladem pro tspésnou konsolidaci laboratore je prfedev§im komplexni portfolio
metod pro Serum Work Area (SWA). Zakaznici cobas® pro maji k dispozici vice nez

100 imunochemickych a vice nez 120 klinickochemickych parametri rutinniho

i speciélniho charakteru.

cobas ¢ 503 cobas e 801

modul pro klinickou chemii imunochemicky modul
az 1 000 testi za hodinu az 300 testii za hodinu
60 pozic pro reagencie 48 pozic pro reagencie

cobas e 801




cobas® pro integrovana reseni
Zdkladni popis jednotlivych soucdsti

Transportni jednotka
pro vzorky

Ridici jednotka

cobas® link

cobas® e-library

ISE analyticka
jednotka

Zasobnik vzorku

Jednotka je vstupem i vystupem pro vzorkové, kalibra¢ni i kontrolni stojanky.
Ridi a optimalizuje pohyb stojanku v celém analytickém systému.

= Vstupni kapacita: 2 dréhy pro 30 stojankd, 5 vzork(l ve stojanku, celkem 300 vzork(
= Vystupni kapacita: 2 drahy pro 30 stojankd, 5 vzorku ve stojanku, celkem 300 vzorku
= Maximalni priichodnost vzorki/stojanku: 1 000 vzork(/hod. (200 stojankd/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.

Vstupni jednotka zahrnuje také ¢tecku barkéd( pro ISE elektrody a vstup pro statimové vzorky.
Stojénky vlozené pies STAT vstup jsou zpracovdvany s vys$si prioritou nez stojanky prichazejici
z klasickych vstupnich drah pro vzorky.

Ridici jednotka je integrovanou souéasti transportni jednotky pro vzorky.

Sklada se z dotykové obrazovky, tiskdrny a pocitace, na kterém bézi software slouzici k fizeni
zpracovani vzork(l na analyzatoru, véetné spravy pozadavkii, vysledk, kalibra¢nich dat

a kontrol kvality.

K fidici jednotce je pfipojena také datova stanice cobas® link, ktera poskytuje bezpe¢né
vzdélené pripojeni po prenos dat mezi cobas® systémy v laboratofi a vzdalenou servisni
platformou Roche.

Soucasti néstroje cobas® link je rovnéz elektronické knihovna cobas® e-library,
ktera poskytuje kompletni soubor aplika¢nich dat pro instalaci do analyzatoru ve formé
e-barcodes a pro uzivatele aktudlni piibalové informace o testech v ¢eském jazyce.

Analyticka jednotka ISE pouZiva 3 iontové selektivni elektrody a referenéni elektrodu
ke stanovovani koncentrace elektrolyt(i (Na*, K*, CI) v fedénych vzorcich.
ISE vzorkovd jehla je vybavena detektorem hladiny kapaliny, srazeniny a naséti vzduchu.

S pipetovacim taktem 12 sekund dosahuje jednotka vykonu 900 test(/hod. (300 vzork(i/hod.).
Rozsah méfeni je dostate¢ny pro sérum i mog.

cobas® pro ma 2 zasobniky vzorkd, které jsou soucasti analytickych jednotek cobas ¢ 503
a cobas e 801. Zésobniky vzork( pfijimaji stojdnky z transportni jednotky pro vzorky

a uchovavaji je pro pipetovani vzorkl v dal$ich analytickych jednotkdch. Kazdy zasobnik
disponuje kapacitou 25 stojankd, tj. celkem 125 vzorkd.



Imunochemicky
modul cobas e 801

Zakladni vyhody
ECL

Kratka

a predvidatelna
doba zpracovani
vzorku (TAT)

cobas e flow

Maskovani modulii
cobas® pro
v SWA konfiguraci

Modul cobas e 801 méii na principu elektrochemiluminiscence (ECL) a disponuje vykonem
300 testii/hod. Vyuziva reagenéni kazety cobas e pack green, se stabilitou na palubé
az 4 mésice. Reagen¢ni kruh ma 48 pozic.

Vyuziti patentované technologie ECL u modulu cobas e 801 podporuje rychlou, citlivou
a precizni analyzu:

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

= Jednoznac¢né definice a fizeni ECL vedou k vysoké reprodukovatelnosti vysledkd.

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

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

Pro zajisténi pIné transparentnosti poskytuje cobas® pro také sledovani ¢asu zbyvajiciho
do vysledku u kazdého vzorku a testu a také ¢asu do zpracovani posledniho vzorku u vSech
objednanych testtl.

Analytickd jednotka e 801 umoziiuje realizovat testy pomoci inovativni funkce

cobas e flow, ktera na zékladé primarniho vysledku automaticky spusti nasledna opakovana
stanoveni, bez fedéni ¢i s fedénim vzorku, pfipadné provedeni reflexniho testu, tedy vSech
procesu, které by se jinak vykondvaly manudlné. Tato funkcionalita je nedilnou a integrovanou
soucdsti aplikaci testl avidit (CMV IgG Avidity, Toxo IgG Avidity), HIV DUQ, kvantitativni
metody HBsAg a samoziejmé také vSech metod, u nichz je vyzadovano opakovani stanovenfi
v duplexu v piipadé reaktivnich vysledka.

Automatizace manualnich procedur a kalkulaci v oblasti infekéni diagnostiky vede diky
cobas e flow nejen ke zvyseni efektivity laboratornich procest, ale také k nérdstu
spolehlivosti vyddvanych vysledkt ¢i hodnoceni.

PrestoZe je systém cobas® pro velice kompaktni, jednotlivé moduly v SWA konfiguraci mohou
pracovat ¢dste¢né autonomné. Napf. pfi poruse jednoho modulu nebo nékterych ukonech
udrzby Ize na druhém modulu pokra¢ovat 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 zédsahu obsluhy.



cobas® pro integrovana reseni
Technické specifikace analytickych jednotek

cobas ¢ 503 ISE cobas e 801

Maximalni vykon 1 000 testd/hod. pro fotometrii 900 test(/hod. (300 vzork(i/hod.) 300 test(i/hod.

500 vzorkd/hod. pro HbAlc

2 200 testl/hod. v zékladni SWA konfiguraci

Portfolio metod >120 3 >100

Specifikace reagencni ¢asti

Druh baleni reagencii cobas c pack green ISE Diluent, ISE Standard roztok, cobas e pack green
ISE Reference Electrolyte roztok

Identifikace reagencii RFID RFID RFID

Vkladani a vyjimani reagencii automatické, moznost manudlni automatické, moznost
doplnovani za provozu doplnovani za provozu

Kapacita disku s reagenciemi 60 reagencnich kazet - 48 reagencnich kazet

Stabilita reagencii na palubé az 6 mésica - az 4 mésice

Teplota skladovani reagencif 5-15°C pokojova 5-10°C

Specifikace vstupni vzorkové jednotky

Objem vzorku pfi pipetovani 1,0-25,0 pl 15 pl 4-36 pl
(kroky po 0,1 pl) 10 pl (volitelné) (kroky po 1 pl)
Detekce hladiny kapaliny / k dispozici k dispozici k dispozici

srazeniny / pény ve vzorku

Specifikace reakéniho systému

Pocet aplikaci 680 max. 60 200

Pocet pozic na disku inkubdtoru - - 94

Pocet reakénich kyvet 221 - -

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

Teplota v inkubatoru 37,0+ 0,1°C - 37°C+03°C

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

Michaci stanice ultrazvukova - vortex




cobas® pro integrovana reseni
Vlastnosti a vyhody systému

Stabilita cobas® pro disponuje mimoradnou stabilitou systému a poskytuje davéryhodné vysledky
a spolehlivost  pomoci spolehlivé Hitachi architektury a riznych bezpec¢nostnich prvk.

tému cobas® . . . ) oy - .
systemu cobas S vice nez 75 000 analyzétory po celém svété vykazuji cobas® systémy dobu

provozuschopnosti* vy$si nez 99 %.' Spolehlivy analyzétor zaru¢i méné preruseni provozu
a krat$i dobu reseni problémd, a tim i vy$si produktivitu.

Vysoka troveii  Analyzator cobas® pro byl navrzen tak, aby minimalizoval riziko jakéhokoli prenosu, ktery
bezpecnosti by mohl narusit integritu vzorku. Disponuje nékolika bezpe¢nostnimi funkcemi zajistujicimi
stanoveni  spolehlivé zpracovani vzork( i reagencii.

Zajisténi presnosti  Vzorkové pipetory vSech analytickych jednotek (ISE, ¢ 503, e 801) jsou vybaveny detektorem
pipetovani  srazeniny. Dal$i implementované technologie také umoziiuji zjistovani hladiny kapaliny
a detekci pény u vzorkU i reagencii.

Bezpeénostni funkce Program zabranéni pienosu
klinické chemie A Pipetovaci jehly na vzorky v klinickochemickém modulu ¢ 503 jsou po kazdém

pipetovani oplachnuty zevnitt a zvenéi deionizovanou vodou.
U aplikaci citlivych na prenos vzorku Ize dale naprogramovat zvlastni myti jehel
a reakénich kyvet s pomoci zékladnich mycich roztokd.

cobas SonicWash

))>> (((( Inovativni technologie ultrazvukového myti jehel na jednotce ISE a ¢ 503
cobas SonicWash je pokrocilou bezpe¢nostni funkci snizujici riziko pfenosu
a kontaminace zejména u infekénich vzorkd. SonicWash je pridanym
promyvacim krokem pro vzorky s vysokym rizikem pfenosu.
Aplikuje se také po kazdém 500. pipetovani na analyzatoru cobas ¢ 503
a po kazdém 150. pipetovani na jednotce ISE.

Ultrazvukové michani

Modul ¢ 503 disponuje ultrazvukovou stanici pro michéni vzork( a reagencii,
ktera eliminuje riziko pfenosu béhem tohoto Ukonu a zéroven snizuje spotfebu
vody.

imunochemie Pro pipetovéni vzork(i se na imunochemickém modulu cobas e 801 pouZivaji
jednorazové Spicky a reakeéni nddobky, aby nedochézelo ke kontaminaci
predchozim vzorkem.

Predmyci stanice (Pre-Wash)

Modul e 801 je také vybaven tzv. pfedmyci stanici (Pre-Wash), ve které

se izoluji paramagnetické ¢astice s navdazanymi imunokomplexy, odstrani
se tak zbytek reakéni smési a imunokomplexy se pred méfenim znovu
resuspenduji v roztoku PreClean. Tim se zabrani pfipadnému matrix efektu
a vyznamné se tak zvysuje citlivost metod.

Bezpeénostni funkce —=—— Jednorazové Spicky / reakéni nadobky

* 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)



cobas® pro integrovana reseni
Vlastnosti a vyhody systému

Predictive loading
list

Unikatni reagenc¢ni
koncept

Walk-away time

Koncept
automatické udrzby

cobas® AutoCal

Rychla a pohodInd spréva reagencii Setfi ¢as a zvySuje efektivitu provozu. Potfeba
prediktivniho planovani doplnovéni reagenénich kazet v priibéhu analyzy je proto na systému
cobas® pro minimalizovana diky implementované funkci ,,Predictive loading list“

(tj. prediktivni doplhovani reagencif).

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

Kromé prfednostniho doplnéni reagencii podle Predictive loading listu je mozné reagencie
a spotiebni material dopInit kdykoliv béhem laboratorniho provozu.

cobas® pro pouziva nejnovéjsi generaci reagencii - cobas e pack green a cobas ¢ pack
green. Tyto reagen¢ni kazety navic nevyzaduji zadnou pfipravu, michani, ¢ekani ani
predotevieni. Manipulace obsluhy se redlné omezuje na prosté vyjmuti reagenc¢nich souprav
z chladni¢ky a jejich vlozeni do analyzétoru.

o
Priimérna stabilita reagencif :r Priimérna stabilita reagencif
na palubé dosahuje 110 dnd, na palubé je 137 dnf,

cobas e pri¢emz 98 % test(l ma stabilitu cobas o pfi¢emz 57 % reagencii

pack green na palubé 4 mésice. pack green ma stabilitu 6 mésica.

Reagencie a spotfebni materidl se nagcitaji pomoci RFID &ipU, coZ vede k bezproblémové
manipulaci a zabranuje jejich nesprdvnému umisténi.

Prediktivni dopliovéani v kombinaci s vysokym poctem test(l v reagenénich kazetach

(u cobas ¢ pack green az 3 300 test(i) umoznuje dlouhé ¢asové intervaly mezi uzivatelskymi
z&sahy a mensi pracovni zatiZzeni pfi objednavani reagencii a manipulaci s nimi.

Doba prace systému bez zasahu obsluhy (tzv. walk-away time) dosahuje u cobas® pro ieseni
vice nez 5 hodin.

Novy a inteligentni koncept provadi Gdrzbu systému automaticky na pozadi a minimalizuje
tak ¢as nutny pro denni manualni ddrzbu. Diky této funkcionalité zcela odpadé nutnost
kazdodennich manualnich tikont pro fotometricky modul ¢ 503. Udrzbu jednotky ISE Ize
provést béhem pouhych 3 minut a idrzbu modulu e 801 za 5 minut.

U klinické chemie je k dispozici revoluéni kalibra¢ni koncept cobas® AutoCal, ktery zvysuje
bezpe¢nost a komfort kalibraéniho procesu. S touto funkei jsou u téméf poloviny vSech
testl na modulu cobas ¢ 503 kalibrovény nové Sarze reagencii automaticky, aniz by byla
nutnd manualni kalibrace (manualni kalibraci je mozné kdykoli provést). Kalibra¢ni kfivka

je vytvorena na zakladé digitdlné stazenych parametr(i reagencii a stanovenych systémovych
parametrd analytického modulu cobas ¢ 503.



cobas® pro integrovana reseni
Technicka specifikace

Specifikace dodavky elektfiny

Vzdélenost od systému <5m

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

Maximalni vykyvy <10 %

Spotreba transportni jednotka, vzorkovy zdsobnik: <0,8 kVA
ISE: <0,4 kVA

cobas® ¢ 503: <2,4 kVA

cobas® e 801: <2,4 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 spotfeba deionizované vody ISE: <2 I/h

cobas® ¢ 503: max. 32 I/h

cobas® e 801: max. 30 I/h

Maximalni objemy kapalného odpadu

Priitok vysoce koncentrovaného cobas® ¢ 503 v¢. ISE: 4,8 I/h

kapalneho odpadu cobas® e 801: <7 I/h

Praitok nafedéného kapalného odpadu cobas® ¢ 503 v¢. ISE: <30 I/h

cobas® e 801: <22 I/h

Podminky okolniho prostiedi béhem provozu

Maximalni nadmorska vyska 3000 m

Podminky tykajici se podlahy sklon 0,5 %

nosnost min. 175 kg na jednu nastavitelnou nozi¢ku

Pokojova teplota nadmorska vyska 0-2 000 m: 18-32 °C

nadmorska vyska nad 2 000 m: 18-30 °C

Zména teploty béhem pouzivani <2 °C/hod.
Vlhkost v mistnosti 30-85 %
Generované teplo transportni jednotka: 2 340 kJ/h

ISE, vzorkovy zasobnik, cobas® ¢ 503: 9 720 kJ/h

vzorkovy zdsobnik, cobas® e 801: 10 080 kJ/h




cobas® pro integrovana reseni
Dostupné konfigurace

Stejné jako vsechna feseni ve stavajicim Roche portfoliu i cobas® pro integrované feseni
ma modularni design. Analytické systémy Ize flexibilné kombinovat a vytvofit tak 11 rznych
konfiguraci umoznujicich pokryt potreby Siroké Skdly laboratofi.

Konfigurace pro

Serum Work Area | < SSU*|ISE| c 503 | e 801 >

Rozmeéry (§ x vx h): 4770 x 1430 x 1185 mm
Hmotnost**: 1990 kg
Vykon: az 2 200 test(i/hod.

(900 ISE | 1 000 c 503 | 300 e 801)

< SSU|ISE|c 503 | e 801]e801>

Rozmeéry (§ x vx h): 6270 x 1430 x 1185 mm
Hmotnost: 2770 kg
Vykon: az 2 500 test(i/hod.

(900 ISE | 1 000 c 503 | 600 € 801)

< SSU|ISE|c 503 ]|e801]|e801]e801>

Rozmeéry (8§ x vx h): 7770 x 1430 x 1185 mm
Hmotnost: 3550 kg
Vykon: az 2 800 testd/hod.

(900 ISE | 1 000 c 503 | 900 € 801)

< SSU|ISE|c 503 |ISE|c 503 | e 801 >

Rozmeéry (8 x vx h): 6720 x 1430 x 1185 mm
Hmotnost: 2950 kg
Vykon: az 4 100 testd/hod.
(1800 ISE | 2 000 c 503 | 300 e 801)

< SSU|ISE|c 503 |ISE| c 503 | e 801 | e 801 >

Rozmeéry (8§ x vx h): 8220 x 1430 x 1185 mm
Hmotnost: 3730 kg
Vykon: az 4 400 testd/hod.
(1800 ISE | 2 000 c 503 | 600 e 801)

* SSU: Sample Supply Unit - Transportni jednotka pro vzorky
** Celkové hmotnosti konfiguraci nezahrnuji hmotnost transportniho pasu (max. 100 kg).



Konfigurace
pro imunochemii

Konfigurace
pro klinickou chemii

< SSU | e 801 >

Rozmeéry (8§ x vx h): 2820 x 1430 x 1185 mm
Hmotnost: 1030 kg
Vykon: az 300 testd/hod.

< SSU| e 801]|e 801>

Rozmeéry (8§ x vx h): 4320 x 1430 x 1185 mm
Hmotnost: 1810 kg
Vykon: az 600 testd/hod.

< SSU| e 801]|e801]e801>

Rozmeéry (8§ x vx h): 5820 x 1430 x 1185 mm
Hmotnost: 2590 kg
Vykon: az 900 testt/hod.

<SSU|e801]|e801]|e801]es801>

Rozmeéry (§ x vx h): 7320 x 1430 x 1185 mm
Hmotnost: 3370 kg
Vykon: az 1200 testd/hod.

< SSU | ISE | ¢ 503 >

Rozmeéry (8 x vx h): 3270 x 1430 x 1185 mm

Hmotnost: 1210 kg

Vykon: az 1900 testd/hod.
(900 ISE | 1 000 c 503)

< SSU | ISE| ¢ 503 | ISE | c 503 >

Rozmeéry (8§ x vx h): 5220 x 1430 x 1185 mm
Hmotnost: 2170 kg
Vykon: az 3 800 testl/hod.

(1 800 ISE | 2 000 c 503)



cobas® integrovana reseni
Roche standardizovana feseni
noveé generace

MC-CZ-00419

Jako priikopnik konsolidace klinické
chemie a imunochemie v moduldrni
koncepci Serum Work Area (SWA)
pokracuje Roche v zavddéni inovaci

do laboratorni mediciny prostrednictvim
harmonizovanych integrovanych reseni
rodiny cobas®.

Portfolio cobas® integrovanych reseni pro SWA je v soucasnosti tvofeno standardizovanymi
systémy cobas® pro a cobas® pure, automatizujicimi procesy ve stiedné velkych a velkych
laboratotich.
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cobas® pure integrovand feseni cobas® pro integrovana feseni

Tyto SWA analyzatory pouzivaji stejné reagencie, detekéni technologie a referenéni intervaly

a nabizi stejné portfolio metod. Standardizace vede ke sprévné a spolehlivé [é¢bé, optimalizaci
sprdvy pacientl a zjednodu$eni provoznich a logistickych laboratornich procest.

Identickd uzivatelskd rozhrani systém( cobas® navic zjednodusuji $koleni a umoziuji
flexibilné&jsi rozmisténi zameéstnancu.

Harmonizace Roche analytickych feSeni rozsifuje laboratorni scénére pro vyuziti
integrovanych reseni cobas® pro a cobas® pure a zajistuje konzistentni vysledky
napii¢ systémy i lokalitami.

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