cobas® b 101

Snadné a rychle testovani
CRP, HbA1c a lipidového
panelu

cobas’



CRP’ Lipidovy panel®

Katalogové cislo 08024669190 Katalogové cislo 06380115190
Podminky pro provoz Podminky pro provoz
Doba méreni <4 min. Doba méreni <6 min.
Objem vzorku 12 pl Objem vzorku 19 pl
Stabilita vzorku 2 min. Stabilita vzorku 8 min.
Typ vzorku Iv<apilérn|’ krev nebo sérum Typ vzorku Ifapila’rm’ krev
Zilni plné krev nebo plazma s antikoagulantem (K,, Ks-EDTA) Zilni plné krev s antikoagulantem (K,, Ks~EDTA)
Rozsah méreni 3,0-400 mg/l nebo 0,30-40,0 mg/dl Rozsah méreni 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

Referenéni hodnoty podle NICE? -

Bez bézné terapie antibiotiky <20 mg/l
. . . . .
Opozdéna terapie antibiotiky, pokud se priznaky zhorsi 20-100 mg/l Refer,en,cnl hodnoty podle NCEP Celkovy cholesterol Triglyceridy
Tt 5100 mg/l Normalni <5,18 mmol/l <1,70 mmol/l
Hrani¢ni 5,18-6,19 mmol/l 1,70-2,25 mmol/l

HbA1c?

Vlysoke riziko

26,20 mmol/l

22,26 mmol/l

Referencni hodnoty podle NCEP¢

LDL-cholesterol

HDL-cholesterol

Normalni

<2,59 mmol/l

Tolerovatelné

2,59-3,36 mmol/l

Hraniéni

3,37-4,13 mmol/l

Vysoké riziko

>4,14 mmol/l

<1,00 mmol/L

Terapeuticky cil podle AGLA’

LDL-cholesterol

HDL-cholesterol

U pacient( s velmi vysokym rizikem* <1,80 mmol/l <2,60 mmol/
Test je schvalen U pacient( s vysokym rizikem (AGLA skére >20 %) <2,60 mmol/l <3,40 mmol/l
U pacient( se strfednim rizikem (AGLA skére 10-20 %) <3,00 mmol/l <3,80 mmol/l

pro diagnostiku a monitorovani
diabetu a prediabetu?

U pacient( s nizkym rizikem (AGLA skére <10 %)

Bez cilové hodnoty, optimalizace zZivotniho stylu

Katalogové cislo 08038694190
AGLA skore pocita absolutni procento rizika vyskytu fatalni koronarni pfihody nebo nefatalniho infarktu myokardu do 10 let.
Podmink Nizky HDL-cholesterol je spojen se zvy$enym kardiovaskularnim rizikem, ale velmi vysoky HDL-cholesterol nesnizuje kardiovaskularni riziko.
ocminky pro provoz : - Non-HDL-cholesterol se pocita z celkového cholesterolu odectenim HDL-cholesterolu. Jeho zvySené hladiny znamenaji vyssi aterogenni riziko,
Doba méreni <6 min. proto mlze slouzit jako cil sekundarni terapie, pokud jsou dosazeny cilové hodnoty pro LDL-cholesterol.
Objem vzorku 2 ul
Stabilita vzorku 1 min.
Typ vzorku Kapilarni krev :

Zilni plnd krev s antikoagulantem
(Li-heparin nebo K, Ks-EDTA)

Snadné nanaseni krve pfimo na disk

bez pouziti dalSiho spotfebniho materialu.
— Zadné pipetovani, zadné michani.
N
-5 BB M B

Rozsah méreni 4-14% ‘

Referencni hodnoty podle DCCT/NGSP*

Prahova hodnota 26,5 %
Rizikova oblast 5,7-6,4 %
Terapeuticky cil <7%




Tri kroky k vysledku

Otfete prvni kapku krve.

DrZte saci bod diagnostického disku tak,
aby strana s textem sméfovala nahoru
na kapku krve.

Modra oblast musi byt zcela naplnéna krvi. Snadné nanaseni krve ph’mo

Uzayrete vicko d|agn,ost|ckeho disku na disk bez pOUZitI’ dalsiho

(tlacte, dokud dvakrat nezaklapne). v , .,
spotrebniho materialu.
Zadné pipetovani, zadné
michani.

Na dotykoveé obrazovce zvolte moznost ,test

pacienta“, pro otevfeni vika kliknéte na ,otevrit*.

Umistéte diagnosticky disk potisténou stranou

nahoru do bilého kruhu.

Zavrete viko pfistroje.

/ Méreni se spusti automaticky.

Reference: 1. Roche (2019). cobas CRP Test Package Insert, Version 2.0n, 2. NICE clinical guidance [CG191] (2014). Available at: www.nice.org.uk/guidance/CG191, 3. Roche (2019).
cobas HbA1c Test Package Insert, Version 2.0, 4. Diabetes and Complications Trial (DCCT)/ National Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP), 5. Roche (2019). cobas Lipid Panel
Package Insert, Version 5.0, 6. National Cholesterol Education Program (NCEP); ATP lll, 7. Eckardstein, A. (2018). Empfehlungen zur Pravention der Atherosklerose 2018: Update der AGLA.
Schweizerisches Medizin Forum 18(47): 975-980

* Pacienti s velmi vysokym rizikem:

« znamé kardiovaskularni onemocnéni (napf. infarkt myokardu) nebo ateroskleréza;

« diabetes mellitus 2. typu nebo diabetes mellitus 1. typu s poskozenim koncovych organd, jako je mikroalbuminurie;
« chronicka renalni nedostate¢nost s eGFR <30 ml/min/1,73 m2.

Stolni automaticky analyzator cobas® b 101 je zdravotnicky prostredek uréeny pro in vitro testovani CRP, HbA1c a lipid (CHOL-TRIGL-HDL-LDL) z kapilarni krve, plné Zilni krve (Li-heparin nebo
EDTA), plazmy (lipidovy panela CRP) a séra (CRP). Pfistroj umozriuje snadné nanaseni krve pfimo na disk bez pouziti dal$iho spotiebniho materidlu. cobas b®101 je ur¢eny 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 uréeny pro in vitro
kvantitativni stanoveni hemoglobinu A1c v % (DCCT/NGSP) a hemoglobinu A1c v mmol/mol (IFCC) v lidské kapilarni a vendzni plné krvi pomoci fotometrické transmise. Odhadovana primérna
hladina glukdzy (eAG) je vypocitana pristrojem cobas® b 101. Stanoveni HbA 1c slouzi k dlouhodobému monitorovani glykemie u nemocnych s diabetem mellitem. Vzorek krve se nafedi a smi-
ché s TRIS pufrem, aby se z erytrocyt( uvolnil hemoglobin. Cést vzorku se promicha se sodiumlaurylsulfatem (SLS). SLS slouzi k vytvoreni komplexu SLS-hemoglobin. Koncentrace celkového
hemoglobinu se pocita z namérené absorbance komplexu SLS-hemoglobin pri vinové délce 525 nm. Koncentrace HbA1c se pocitd jako funkce zménéné absorbance mérené pri vinové délce
625 nm, kterd souvisi s mirou aglutinace. Hodnota hemoglobinu v % se poéita na zakladé poméru namérenych koncentraci HbA1c k celkovému hemoglobinu. Rozsah méfeni: 20-130 mmol/
mol (IFCC) nebo 4-14 % (DCCT/NGSP). Zdravotnicky prostredek 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 triglycerid(i (TG) v lidské kapilarni a vendzni plné krvi
nebo plazmé fotometrickym méfenim. Vypoditana hodnota pro nizkodenzitni lipoprotein (LDL), non-HDL a pomér TC/HDL je dodand 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
pii pouziti béznych panell l&kd zjisténa zadna interference. Hladiny hematokritu mezi 30 % az 55 % neovliviiuji vysledky. Zdravotnicky prostiedek in vitro uréeny k pouziti profesionaly na kli-
nickych pracovistich nebo na mistech péce o pacienty. cobas® CRP Test je in vitro diagnosticky testovaci systém uréeny pro kvantitativni fotometrické stanoveni C-reaktivniho proteinu (CRP)
v lidské kapilarni plné krvi a séru, plné krvi a plazmé antikoagulované s EDTA K2/K3 nebo heparinem lithnym. Stanoveni CRP se pouzivé pfi hodnoceni zanétlivych onemocnéni a souvisejicich
onemocnéni, infekci a poskozeni tkani. Na konci automatického méreni zobrazi pfistroj cobas® b 101 vysledek. Koncentrace CRP se zobrazi v mg/l nebo v mg/dl. Rozsah méfeni: 3,0-400 mg/l
nebo 0,30-40,0 mg/dl. Zdravotnicky prostiedek in vitro uréeny k pouZiti profesionaly na klinickych pracovistich nebo na mistech péce o pacienty.
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