Zakladni technicky popis a specifikace

Modularni analyticky systém cobas® pro

cobas® pro je urcen pro automatizaci analytického procesu ve stredné velkych a velkych
laboratorich. Umozriuje sestaveni analytického systému ,,na miru“ podle potreb laboratore. Pri
zméné pozadavki lze systém kdykoliv rozsifit - neni tfeba systém ménit, ale pouze doplnit

o dals$i modul. Analyticky systém cobas® pro 1ze kombinovat s preanalytickymi systémy cobas
p 512 nebo cobas p 612. Systémy p 512 a p 612 lze také propojit online pomoci CCM - cobas®
connection modules. Do takového konsolidovaného reSeni lze zapojit i post-analytickou
jednotku cobas® p 701. Cely automatizovany integrovany systém je rizen pomoci jednoho
flexibilniho middleware cobas® Infinity.

Zakladni popis

Analyticky systém cobas® pro je modularni ,,Serum Work Area“ pro stfedné velké a velké
klinické laboratore. Pouziva 3 principy méreni: ISE pro méreni elektrolytd - Na, K, Cl,
fotometrickou jednotku pro klasickou fotometrii a turbidimetrii a elektrochemiluminiscenéni
meéreni pro imunochemicky modul. Modularni systém miize byt sloZzen z 1 az 4 moduld, pricemz
$kadla moznych kombinaci je takova, Ze vyhovy prakticky kterémukoli typu a velikosti
laboratie. Analyzator cobas® pro <ISE|c503|e801> je nejtypictéjsi variantou sestavy na
kvantitativni analyzu vzorkd plazmy/séra (Serum Work Area) a velkou ¢ast analyz moci,
kterd je schopna provést pres 90 % pozadavkl na vySetreni v jakékoli biochemické
laboratori.

Systém cobas® pro se sklada z tzv. ovladaci konzole a jednotky prisunu vzorkd - obsluzného
modulu, ISE analytické jednotky, fotometrického modulu ¢ 503 a modulu pro heterogenni
imunoanalyzu e 801. Fotomerticky a imunoanalyticky modul disponuje vzdy jesté svym
samostatnym zasobnikem vzorkd.

Ovladaci konzole se sklada z pocitace, dotykové obrazovky, klavesnice, mySi a tiskarny.
Software je prakticky stejny pfi rizném poctu i typu moduld, takZe ani pfi pripadném rozsireni
systému o dal$i modul se pro obsluhu nic nezméni. Pro vkladani aplikaci, kalibratora ¢i kontrol
slouzi cobas link, z néhoz se potrebné informace stahuji do systému. Diky tomu, Ze je cobas
link prostfednictvim webového tunelu stale propojen se siti Roche, jsou k dispozici vzdy
aktualni verze dat. Pfitomnost novych informaci ¢i modifikace predchozich je mozné najit

v poloZce nové zaznamy. Tato skutecnost je také signalizovana pfimo v softwaru cobas® pro

a obsluha tak ma moZnost provést aktualizaci pfimo v analyzatoru.
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Struc¢ny prehled pro konfiguraci cobas® pro <e 801>

Ridici jednotka a jednotka prisunu vzorki

e vstupni kapacita 300 vzorki (15 stojankl na nosici, 5 vzorkd na stojanku)
e prichodnost az 1 000 vzorkl za hodinu
e zvlastni STAT vstup

Zasobnik vzorkua

e kapacita 25 slotll pro stojanky vzorkd (125 vzorkl celkem)
cobas e 801 modul

¢ heterogenni imunoanalyza

e vykon az 300 testli/hodinu

e 48 reagenc¢nich kanalt

e vkladani reagencnich kazet a spotifebniho materialu za chodu

e absence jakékoli manipulace s reagencnimi kazetami pred jejich zaloZenim na palubu
analyzatoru

e dvoubodova kalibrace na SarZi reagencie

e kontinudlni a Gt¢inné michani paramagnetickych mikrocastic
e pipetovaci $picky na jedno pouZiti

e detekce sraZeniny, hladiny a bublin

Ridici jednotka a jednotka prisunu vzorki

Popis

Ridici jednotka — ovladaci konzole se sklad4 z pocitace, dotykové obrazovky, klavesnice, mysi
a tiskarny. Pro vkladani aplikaci, kalibratord ¢i kontrol slouzi cobas link, z néhoz se potrebné
informace stahuji do systému. Diky tomu, Ze je cobas link prostfednictvim webového tunelu
stale propojen se siti Roche, jsou k dispozici vzdy aktudlni verze dat. Pfitomnost novych
informaci ¢i modifikace predchozich je mozné najit v poloZce nové zaznamy. Tato skutecnost je
také signalizovana pfimo v softwaru cobas® pro a obsluha tak ma moznost provést aktualizaci
primo v analyzatoru.

Jednotka prisunu vzorkil je podstatou kazdého cobas® pro a pracuje s 5pozi¢nimi stojanky. Do
vstupni ¢asti je mozné vlozit dva nosice - kazdy az s 15 stojanky, dva nosice 1ze vlozit do
zadniho zasobniku a cely vstup tak mlize byt az 300 vzorkl soucasné. Statimovy vstup slouzi
pro vkladani stojanki s urgentnimi vzorky. Na vstupu je identifika¢ni jednotka.

Tato jednotka ridi pfisun vziorkd a optimalizuje pohyb vzorkid celou analytickou sestavou.

cobas® pro ridici jednotka

Technicka specifikace
Presun stojanku 200 stojankt/hod.
Vstupni ¢ast pro stojanky vstup - 2 nosicCe pro 15 stojankd (150 vzorki)

zadni zasobnik - 2 nosice pro 15 stojankl
(150 vzorkl)

celkem 300 vzorkl

Vystupni ¢ast pro stojanky vystup - 2 nosice pro 15 stojankl (150 vzorkl)
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zadni zasobnik - 2 nosice pro 15 stojankl
(150 vzorkl)

celkem 300 vzorkl

Stojanky Roche standard rack - pétipozi¢ni
Identifikace stojankd identifikace ¢arovym kédem
Statimové vzorky vloZeni stojanku do dedikovaného

statimového vstupu

Systém interface analyzator miiZe byt propojen s LIS pres
Ethernet sit

Carové kédy
K oznaceni vzorkt 1ze pouzit nasledujici standardy:
NW?7 (codabar), Code 39, ITF, Code 128

Kvili prevenci chyb musi byt pouzivany ¢arové kédy s kontrolnim souctem.

Musi byt pouzit kvalitni tisk ¢arového kédu.

cobas® e 801

Popis

Modul pro heterogenni imunoanalyzu cobas e 801 pouziva vyse popsanou technologii
elektrochemiluminiscence. Modul ma dvé mérici cely a jeho vykon je 300 testi/hod. Pro jeden
test je mozno pouzit jen jednu nebo obé mérici cely podle frekvence pozadavkl na prislusny
test, ¢imz je mozno snizit naklady na kalibrace a QC. Dalsi dilezitou pfednosti tohoto zdvojeni
cel je moznost okamzité zalohy. Modul e 801 pouZziva reagencni soupravy cobas e pack green,
které maji stabilitu na palubé az 3,5 mésice, svym balenim zajistuji maximalni efektivitu
provozu a jsou skutecné ,ready to use“. Znamena to, Ze manipulace obsluhy se redlné omezuje
na prosté vlozeni téchto reagencnich souprav do pristroje bez jakékoli dalsi manipulace a
¢asové prodlevy.

Maximalni doba pro vydani vysledku analyzatorem od napipetovani metody je 18 min. Nékteré
statimové metody - kardiomarkery a HCG - 1ze pak stanovut do 9 min. Reagenéni kruh ma

48 pozic. Prakticky je tedy mozno provadét az 45 riznych metod soucasné. Reagencni soupravy
se dodavaji s kapacitou naplné 300 testd. V pripadé provadéni testll pro transfuzni sluzbu lze
tedy na jedno naplnéni reagen¢niho zdsobniku jednoho analytického modulu otestovat aZ 2 700
darca.

Pro pipetovani vzorku se pouziva Spicka na jedno pouziti, aby nedochazelo ke kontaminaci
predchozim vzorkem (vylouéeni carry-over). Spic¢ka je vybavena detekci srazeniny, pény

a hladinovym senzorem.

Modul e 801 je vybaven tzv. pfedmyci stanici (PreWash), ve které se izoluji paramagnetické
¢astice s navazanymi imunokomplexy, odstrani se tak zbytek reakcéni smési a ¢astice se pred
mérenim znovu resuspenduji. Tim se zabrani pfipadnému matrix efektu a vyznamné se zvysuje
se citlivost metod.

Prestoze je systém velice kompaktni, jednotlivé moduly mohou pracovat ¢astecné autonomné,
takze napt. pti poruse jednoho modulu, dopliiovani reagencii nebo nékterych tkonech tdrzby
1ze na druhém modulu pokracovat v rutinni praci. Po skonceni diivodu pro odpojeni modulu lze
tento modul opét pripojit ,,za chodu“, a jsou-li vzorky pro tento modul ,,na palubé“, jsou testy

provedeny bez nutného zdsahu obsluhy.

Doba prace bez zdsahu obsluhy (walk away time) je 5 hodin. Stabilita kalibraci systému je 3
meésice.
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Analyticky systém cobas® pro pouziva funkcionalitu cobas e flows. ktera zajistuje zpracovani a
sjednoceni vysledkl testu HIV Duo a zaroven umoziiuje automatické retestovani v dubletu u
vzorki, které jsou primarné reaktivni, a to u vSech imunochemickych metod. Jsou tak
eliminovany jakékoli manudlni a programovaci kroky obsluhy a pripadné prodlevy pri
opakovani testi. Modul e 801 potfebuje pouze 5 minut denni manualni adrzby.
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Technicka specifikace
Obecné

Aplikace

Pocet reagencnich souprav
Vykon

Reak¢ni objem

Reak¢ni teplota

Inkubator

Reak¢éni cas

Pipetovaci cyklus

Michani

Pipetovaci systém vzorku
Typy vzorku

Objem pipetovaného vzorku
Detekce srazeniny

Detekce hladiny

Detekce pény

Jednorazové reakéni nddobky (AssayCup)

Reagencni systém
Identifikace reagencii

Ulozeni reagencii

Konfigurace reagencii

Temperace reagencii

az 200 aplikaci heterogenni imunoanalyzy
az 48 pro jeden modul

az 300 testli/hod pro jeden modul

120 pl

37 £ 0,3°C

94 pozic

2 X 4,5 min., 2 x 9 min., pfip. 3 x 9 min., detek¢ni
krok 24 s

12 s pro modul, 24 s pro jeden métici kanal

mechanicky mixér pro mikrocastice, neinvazivni
michani ve vortex stanici

sérum/plazma, moc¢, sliny, CSF, plna krev, hemolysat
4-60 pl

tlakovy senzor
meéteni kapacitance
CCD kamera

spolu s jednorazovymi Spickami (AssayTip)

105 ks +105 ks v jednom nosici - tzv. Combirack,
v zasobniku stroje max. 15 nosi¢ - 1 575 testd
celkem

RFID

temperovany reagencni kruh, automatické otvirani
a zavirani souprav

300 testl v souprave

5-10 °C

Systém méreni elektrochemiluminiscence (ECL)

Metoda méreni

Mértici cely
Kalibra¢ni méd

Teplota v mérici cele

integralni méreni ECL signdlu -
elektrochemiluminiscence

2 individualné kalibrované
dvoubodova kalibrace v duplexu

28 + 0,5 °C

str. 6



Zakladni technicky popis a specifikace

Obecné technické pozadavky

Pozadavky na vodu
Deionizovand voda bez baktérii
Vodivost
Tlak vody
Typicka spotreba vody

e 8o1:
Pozadavky na elektricky zdroj
Prikon
pro UPS
pro analyz.

Spotreba

< 10 cfu/ml
< 1 pS/cm nebo mensi

50-340 kPa

< 30 litri/hod.

trifazovy, AC 200/208/220/230/240 V, 50/60 Hz

jednofazovy, AC 200/208/220/230/240 V, 50/60 Hz

maximalni

e 801: < 2,4 kVA

PozZadavky na okolni podminky pri praci

Teplota prostredi
Vlhkost prostiedi

Emise hluku
standby)

Dalsi podminky pro okoli

Podlaha

Kontrolni jednotka
Pocitac

Monitor

Vstupni zarizeni
NosicCe vzorki

Nosic
objem

Primarni zkumavka
Primarni zkumavka
Primarni zkumavka
Primarni zkumavka

Hitachi standard cup
Nestandardni zkumavka
Zkumavka s faleSnym dnem
Rozméry a hmotnost

Hmotnost podle konfiguraci

18-32 °C se zménami < + 2 °C/hod.
30-85 % (bez kondenzace)

< 65 dB/modul do okoli pti provozu (< 56 dB pri

bezprasné s klimatizaci
bez primého slunecniho svétla
bez patrnych vibraci

odchylka od horizontalni roviny max. 0,5 %

bezpodminec¢né zohlednéni hmotnosti systému

operacni systém Windows
21,5"” LCD barevny monitor

dotykovy LCD monitor (SW klavesnice)

primér x délka komentar mrtvy
16 mm X 100 mm cup ve zkum. 1000 ul
16 mm X 75 mm cup ve zkum. 1 000 ul
13 mm X 100 mm 500 wl
13 mm X 75 mm 500 wl
2,5 ml 100 pl

13-16 mm X 73-102 mm

13-16 mm X 73-102 mm

cobas pro <e 801>: 985 kg
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Cobas a ELECSYS jsou ochranné zndmky spolecnosti Roche.
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