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cobas® b 101

Jeden pfistroj pro testovani HbA1c, lipidt a CRP

Testy a kontroly
Test"?3 Katalogové éislo
HbA1c cobas HbA1c Test 06378 676190
Lipidy (CHOL-TRIGL-HDL-LDL) cobas Lipid Panel 06 380115 190
CRP cobas CRP Test 08024 669 190
Kontrola kvality*5¢ Jednotky Katalogové éislo
cobas HbA1c Control mmol/mol, % 06 380204 190
cobas Lipid Control mmol/l, mg/dl 06 380 182 190
cobas CRP Control mg/l, mg/dl 08024723 190
Typ vzorku??

Typ vzorku Objem vzorku
HbA1c Kapilarni krev, Zilni plnd krev s antikoagulantem (EDTA nebo heparin) 2 ul
Lipidy Kapilarni krev, Zilni plnd krev nebo plazma s antikoagulantem (EDTA) 19 ul
CRP Kapilarni krev nebo sérum, Zilnif plné krev nebo plazma s antikoagulantem (EDTA nebo heparin) 12 ul

Rozsah méreni"?3

HbA1c 20-130 mmol/mol (IFCC) nebo 4-14 % (DCCT/NGSP)
Lipidy CHOL: 1,28-12,95 mmol/l nebo 50-500 mg/dl
TRIGL: 0,50-7, 35 mmol/l nebo 45-650 mg/dl
HDL-CHOL: 0,38-2,60 mmol/l nebo 15-100 mg/dl
CRP 3,0-400 mg/Lnebo 0,30-40,0 mg/dl

Skladovani testu a stabilita’?3

Skladovani

2az30°C

Stabilita

Zaviené: 13-15 mésicl
Otevrené: 20 minut

Snadné nanaseni krve pfimo na disk

bez pouziti dalSiho spotiebniho materialu.

Zadné pipetovani, zadné michani.

Technicka data’
Obrazovka Dotykova
Pamét 5 000 vysledkd testll, pacientskych vzorkd

500 vysledkd kontrol
500 sad informaci o pacientech
50 sad informaci o operatorech (véetné 5 pro administratory)

Prenos dat a konektivita

USB rozhrani pro PC, USB disk, tiskarnu a ¢tecku ¢arovych kodl

Sitovy adaptér

Vstup: 100 ~ 240 V AC; 50/60 Hz, Vystup: 12V DC

Doba méreni

HbA1c / Lipidovy panel: <6 min., CRP:< 4 min.

Automatické vypinani

Programovatelné v rozmezi 1-999 minut

Automatické odhlaseni

Programovatelné v rozmezi 1-60 minut

Statimové testy

Programovatelné v rozmezi 1-9 testl

Rozméry 135x 184 x 234 mm
Hmotnost 2,0 kg (bez sitového adaptéru)
Hluénost Maximum 65 dB

Podminky pro provoz’

Udrzba systému NevyZzaduje Udrzbu ani servis
Teplotni rozpéti 15az32°C

Relativni vlhkost 10-85 % (bez kondenzace)
Maximalni nadmorska vyska 3000 m

Seznam pouzitych zkratek:

CHOL = celkovy cholesterol; CRP = c-reaktivni protein; DCCT = Diabetes Control and Complications Trial; DMS = systém spravy dokument(;
EDTA = ethylendiamintetraoctovd kyselina; HbA1c = glykovany hemoglobin typu Alc; HDL/LDL = lipoprotein s vysokou/nizkou hustotou;
IFCC =Mezinarodni federace klinické chemie a laboratorni mediciny; NGSP = Narodni program pro standardizaci glykovaného hemoglobinu;

PST = sebetestovani pacientd; TRIGL = triglyceridy

Reference

1 Metodicky list cobas HbA1c Test, Roche, 2019-09,V 2.0

2 Metodicky list cobas CRP Test, Roche, 2019-09, V 2.0

3 Metodicky list cobas Lipid Panel, Roche, 2019-09,V 5.0

4 Metodicky list cobas HbA1c Control, Roche, 2017-06, V 3.0
5 Metodicky list cobas CRP Control, Roche, 2019-09,V 2.0

6 Metodicky list cobas Lipid Control, Roche, 2020-01, V 3.0

7 UzZivatelska prirucka cobas b 1071 system, Roche 2018-03 CZ



Stolni automaticky analyzator cobas® b 101 je zdravotnicky prostiedek urceny pro in vitro testovani CRP, HbA1c a lipidd (CHOL-TRIGL-HDL-LDL) z kapilarni krve, plné Zilni krve
(Li-heparin nebo EDTA), plazmy (lipidovy panel a CRP) a séra (CRP). Pfistroj umoziuje snadné nanaseni krve piimo na disk bez pouziti dal$iho spotfebniho materialu. cobas b® 101 je urceny
k pouziti profesionaly na klinickych pracovistich nebo na mistech péce o pacienty. Vice informaci o zdravotnickém prostfedku in vitro najdete na go.roche.com/Navody.

cobas HbA1c Test je urceny pro in vitro kvantitativni stanoveni hemoglobinu A1c v % (DCCT/NGSP) a hemoglobinu Alc v mmol/mol (IFCC) v lidské kapilarni a vendzni plné krvi pomoci
fotometrické transmise. Odhadovana pramérna hladina glukdzy (eAG) je vypocitana pfistrojem cobas® b 101. Stanoveni HbATc slouzi k dlouhodobému monitorovani glykemie u ne-
mocnych s diabetem mellitem. Vzorek krve se nafedi a smicha s TRIS pufrem, aby se z erytrocyti uvolnil hemoglobin. Cast vzorku se promicha se sodiumlaurylsulfatem (SLS). SLS slouzi
k vytvoreni komplexu SLS-hemoglobin. Koncentrace celkového hemoglobinu se pocitd z namérené absorbance komplexu SLS-hemoglobin pfi vinové délce 525 nm. Koncentrace HbATc
se pocita jako funkce zménéné absorbance mérené pfivinové délce 625 nm, kterd souvisi s mirou aglutinace. Hodnota hemoglobinu v % se pocita na zakladé poméru namérenych kon-
centraci HbATc k celkovému hemoglobinu. Rozsah méfeni: 20-130 mmol/mol (IFCC) nebo 4-14 % (DCCT/NGSP). Zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k pouziti profesionaly na klinickych
pracovistich nebo na mistech péce o pacienty.

cobas Lipid Panel je in vitro diagnosticky systém uréeny ke kvantitativnimu méfeni celkového cholesterolu (TC), cholesterolu ve vysokodenzitnim lipoproteinu (HDL) a triglyceridd (TG)
v lidské kapilarni a vendzni plné krvi nebo plazmé fotometrickym méfenim. Vypocitana hodnota pro nizkodenzitni lipoprotein (LDL), non-HDL a pomér TC/HDL je dodana systémem cobas® b
101. Rozsah méfeni: Cholesterol: 50-500 mg/dl nebo 1,28-12,95 mmol/L, Triglyceridy: 45-650 mg/dl nebo 0,50-7,35 mmol/l, HDL-cholesterol: 15-100 mg/dl nebo 0,38-2,60 mmol/L.
Pfi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych paneld [kl zjisténa zadna interference. Hladiny hematokritu mezi 30 % az 55 % neovliviuiji vysledky. Zdravotnicky prostfedek
in vitro ur¢eny k pouziti profesionaly na klinickych pracovistich nebo na mistech péce o pacienty.

cobas CRP Test je in vitro diagnosticky testovaci systém urceny pro kvantitativni fotometrické stanoveni C-reaktivniho proteinu (CRP) v lidské kapilarni plné krvi a séru, plné krvi a plaz-
mé antikoagulované s EDTA K2/K3 nebo heparinem lithnym. Stanoveni CRP se pouziva pfi hodnoceni zanétlivych onemocnéni a souvisejicich onemocnéni, infekci a poskozeni tkani.
Na konci automatického méfeni zobrazi pfistroj cobas®b 101 vysledek. Koncentrace CRP se zobraziv mg/l nebo v mg/dl. Rozsah méfeni: 3,0-400 mg/Lnebo 0,30-40,0 mg/dL. Zdravotnicky
prostredek in vitro uréeny k pouziti profesionaly na klinickych pracovistich nebo na mistech péce o pacienty.
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