Analisador de urina cobas® 6500

Area de trabalho de urina totalmente automatizada
em uma plataforma modular

cobas’

Life needs answers




Nova dimensdo em produtividade, eficiéncia,
inovagao e consolidacdo do processo

» A série de analisadores de urina cobas 6500 fornece uma solugédo totalmente automatizada em uma plataforma modular para
laboratérios com processamento de 100 - 1.000 amostras de urina por dia. O analisador cobas u 601 realiza testes de tiras de urina
totalmente automatizados e o analisador cobas u 701 realiza microscopia de sedimentos totalmente automatizada, com o beneficio de
imagens reais.

» Ambos sdo analisadores de operacéo individual (stand-alone). Além disso, o cobas u 601 e cobas u 701 podem ser conectados através
de uma plataforma, formando o cobas 6500 para transporte automatizado da amostra, com carregamento continuo de amostras de urina.

» 0O analisador de urina da série cobas 6500 melhora significativamente a produtividade e eficiéncia dos testes de urina, reduzindo a
intervengdo manual ao minimo e otimizando o fluxo de trabalho.

Automatizacao nas tiras de urina

O analisador de urina cobas u 601 automatiza todas as etapas manuais e fornece resultados com
uma tecnologia avangada de tira reagente baseada em 50 anos de experiéncia em andlise de urina
e inovagdo, minimizando a intervencdo do operador, com o fornecimento de resultados confidveis.

Tecnologia de tira Combur-Test":

* 50 anos de histdria bem sucedida em diagndsticos de urina

* resultados comparéveis com a mesma tecnologia em todos os sistemas de andlise de urina
Roche

* resisténcia ao 4cido ascdrbico

» a malha de nylon garante o desenvolvimento de cor uniforme através da penetracdo uniforme
de urina na &rea de teste

eficiente back-up, resultados protegidos, tempo de reacéo reduzido e aumento da vida

util de armazenamento da tira com desenho comprovado.

Nova geracéo de sistema de tira de teste:

* inovacgéo com a nova tecnologia do fotbmetro para o resultado da leitura da tira de teste
resultando em imagens ndo homogéneas e de alta resolucdo de cada almofada

* detecta os eritrdcitos intactos e aqueles lisados

Facilidade de uso:

* conceito conveniente de cassete

» embalagem cobas u protegida da umidade

» com tecnologia RFID

minimizando a intervencéo do operador com aumento da produtividade.



Ha 4 boas razdes pelas quais o analisador de urina da série cobas 6500 oferece uma nova
dimenséao de produtividade, eficiéncia, inovacéo e consolidacédo de processo, que sdo:

Resultados de tiras

50 anos de experiéncia e
tecnologia avangada de tiras.
Combinado com

melhorias periddicas e
constante inovagéo para

a verdadeira confianca

nos resultados.

Automacéo padrio ouro
A microscopia de sedimentos
totalmente automatizada
padroniza todas as etapas

do processo e espelha
imagens reais nos

relatérios de resultados,
obtendo resultados

objetivos.

Consolidacdo da area de
trabalho de urina

Otimizacéo do fluxo
de trabalho

Reduz significativamente a
intervencéo do operador, com

Consolidagéo verdadeira da drea
de trabalho de urina com menu de
filtros configuraveis e melhor gest&o parametros completo, todos os resultados
de recursos, como o tempo, o operador, em uma Unica tela para validagdo conveniente.
aumentando ainda mais a eficiéncia e Fluxo de amostra totalmente automatizado
produtividade nos testes de urina. para aumento da produtividade e eficiéncia.

Padrao Ouro Automatizado

O analisador cobas u 701 melhora o padrdo ouro em microscopia de urina pela padronizagaio e
automagdo de todas as etapas manuais, eliminando a variabilidade do operador e reduzindo
significativamente a intervengdo do operador com aumento da eficiéncia do processo.

Microscopia totalmente automatizada:

Com o analisador cobas u 701 é possivel:

* pipetar as amostras em cubetas

« centrifugar as cubetas

« capturar 15 imagens de cada amostra centrifugada de forma totalmente automatizada, o
que resulta em menos intervencédo do operador e na melhora do TAT.

Processo padronizado:
« padronizagdo de todas as etapas do processo
 operacgdo isenta de reagente e contato manual
- reflete imagens reais
eliminando a variabilidade do operador, e obtendo resultados objetivos.

Imagem de microscopia armazenadas:
« reflete as imagens de sedimentos para as telas de resultados
» documenta de forma objetiva
para facilitar a revisdo ou o treinamento, melhorando adicionalmente a eficiéncia.




Consolidacao da area de trabalho de urina
Aspectos gerais

cobas u 701

cobas 6500 - interface do usuario

+ Operado através de uma tela de 19" sensivel ao toque
(touch screen) projetada para facilidade de uso e
navegacéo intuitiva.

A interface intuitiva auxilia o operador a usar o
instrumento corretamente e também significa operagéo
eficaz e menor necessidade de treinamentos.

Resultados consolidados dos testes de urina com tira e
imagens de microscopia em uma Unica tela, gestdo
personalizada e assistida dos resultados, melhora do
TAT e otimizagéo do fluxo de trabalho.

Regras de validagédo configuraveis pelo usudrio (por
exemplo: teste de sedimento reflexo).

Gestdo conveniente de CQ pela consolidagdo dos dados
de CQ e resultados em uma unica plataforma, todas as
informagdes de CQ podem ser visualizadas na tela,
incluindo o "Gréfico de CQ", sem nenhuma insergéo
manual.

9 Mddulo cobas u 701

Anélise de microscopia de urina totalmente
automatizada.

Rendimento de até 116 amostras/hora.
Captura, retencéo e relatério de 15 imagens/amostra.

Andlise isenta de reagente, utiliza apenas cubetas
descartdveis cobas u cuvette como consumivel.

cobas u cuvette: 400 cubetas / cassete com rotulagéo
RFID.

Possibilidade de reclassificacdo pelo operador de
qualquer particula analisada.

O operador pode definir as regras e filtros para
validacéo.

11 parametros: eritrocitos, leucécitos, células epiteliais
escamosas, células epiteliais ndo escamosas, bactérias,
cilindros hialinos e patoldgicos, cristais, leveduras, muco
e esperma.



A verdadeira modularidade:

« analisadores autdbnomos podem ser integrados em uma
Unica plataforma no local

para a consolidacéo flexivel das areas de testes.

A verdadeira integracéo:

« consolidacéo de todos os parametros da tira e da
microscopia da urina

para aumento da produtividade.

Conveniéncia na validacéo:
* todos os resultados em uma Unica tela
para validacdo conveniente e rapida.

Fluxo de amostra totalmente automatizado:

* um Unico carregamento de amostras e uma Unica area de
descarregamento

eliminando a intervencéo do operador.

9 Mddulo cobas u 601 Q Buffer de entrada de amostras

 Anélise de tiras de urina totalmente automatizada. » Capacidade de carregamento continuo de até 75

« O rendimento & de até 240 amostras/hora amostras (15 racks com 5 posi¢es de amostras cada).

» O rendimento do cobas 6500 depende da porcentagem
de amostras de microscopia (até 240 amostras/hora
com anélise de tiras somente ou até 116 amostras/hora

» cobas u pack: 400 tiras / cassete com rotulagem RFID. com analise de microscopia inclusa).

« Utiliza tira reagente (cobas u pack) com resisténcia ao
acido ascorbico.

* Nova tecnologia de fotdmetro para leitura de tiras: um Inicia a operagéo automaticamente apés carregamento
sensor de imagem realiza medicdes fotométricas por das amostras.
reflectancia em cada campo da tira de teste, com 4
comprimentos de onda. Esta nova tecnologia permite a
diferenciacéo de eritrocitos intactos e lisados até 50
E/pL evitando falhas de medigdo causadas por poeira,
baixo volume de amostra ou posicionamento errado da e Buffer de saida de amostras
tira de teste, etc., para assegurar resultados confidveis.

Possibilidade de carregamento de amostras prioritarias
ou de emergéncia.

12 parametros: pH, leucdcitos, nitrito, proteinas, glicose,
cetonas, urobilinogénio, bilirrubina e eritrécitos,
densidade, cor e turbidez.



Otimizacao do fluxo de trabalho

cobas® 6500 consegue uma otimizagao do fluxo de trabalho utilizando o conceito de cassete e do
fornecimento de uma gestao centralizada e assistida, reduzindo a intervengao do operador e
otimizando o fluxo de trabalho geral do laboratério.

Gestado eficiente de custos:

+ configuracdo de regras automatizadas - o sedimento é testado somente se
necessario com base no resultado da tira de teste

reducéo de custos devido a configuracédo otimizada do fluxo de trabalho.

Conceito de cassete livre de reagente:

» 400 tiras em um cassete protegido da umidade

reduz significativamente a intervencédo do operador, com melhoria na
qualidade de resultados.

Software de navegacéo intuitiva:
 operagdo e treinamento eficazes
diminuindo o tempo e melhorando a gestédo da equipe.

LR
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Gestdo assistida dos resultados:

« validagédo automatizada dos resultados e teste reflexo
 processo de revisdo facil

melhora o TAT e otimiza o fluxo de trabalho.

Manutencéo reduzida e melhorada:

* operacdo livre de reagente

* reabastecimento de todos os materiais de forma totalmente controlada
operacio limpa e menos intervencio, economiza tempo e apresenta ganhos o alaalaabeota
de eficiéncia.

Manipulacdo harmonizada da amostra:

+ usando rack padrdo de 5 posicdes

aumenta a eficiéncia do fluxo de trabalho ao longo de toda a rede do
laboratério.



Analisadores de urina série cobas” 6500
Especificacoes técnicas

Sistema

Sistema com plataforma analitica modular, &rea de trabalho consolidada para testes com tira de urina e microscopia de
urina, com capacidade de expanséo e reconfiguracéo no local.

Tipo de médulos

Médulo cobas u 601: unidade de medicéo de tiras de urina
Médulo cobas u 701: unidade de medicdo de urina por microscopia

Combinacdes de

Operacéo individual: Area de trabalho de urina:

modulos * Analisador de urina cobas u 601 * Analisador de urina série cobas 6500 com um mdédulo cobas u 601
* Analisador por microscopia cobas u 701 e um moédulo cobas u 701
Capacidade de Até 240 amostras / hora com a unidade de tiras de teste somente

processamento de
amostras

Até 116 amostras / hora com andlise por microscopia inclusa
Esta capacidade maxima (méxima teérica) depende da taxa de amostras que sdo processadas no analisador cobas u 701

Parametros de teste

« Andlise com tiras de urina
ERY Eritrdcitos e hemoglobina
LEU Leucdcitos

 Andlise de urina por microscopia
RBC Células vermelhas do sangue
WBC Células brancas do sangue

NIT Nitrito NEC Células epiteliais ndo escamosas
PRO Proteina SBC Células epiteliais escamosas
GLU Glicose YEA Leveduras

KET Cetonas CRY Cristais

UBG Urobilinogénio BAC Bactérias

BIL Bilirrubina HYA Cilindros Hialinos

pH SPRM Espermatozéides

SG Gravidade especifica MUC Muco

COL Cor PAT Cilindros patolégicos

CLA Turbidez

Consumiveis

cobas u pack: cassete com 400 tiras para analise das tiras de urina
cobas u cuvette: cassete com 400 cubetas para analise de urina por microscopia

Carregamento /
descarregamento de
amostras

+ Capacidade de carregamento / descarregamento: 75 amostras (=15 racks), carregamento / descarregamento continuo
« Rack: rack de 5 posigoes, rack padrdo RD

« Bandeja: bandeja com 15 racks / 75 amostras, bandeja padrdo RD

» Inicio automatico da operagdo apos carregamento das amostras de rotina, prioritarias e emergenciais

Tipos de recipiente
de amostras

Comprimento: 65 - 115 mm; diametro: 13 - 18 mm; Tampa: redonda, conica ou falsa.

Volume minimo das
amostras

« Tiras de teste e microscopia: 2,3 mL + Volume reduzido das tiras de teste (sem medi¢des na célula de medigéo): 1,5 mL
« Tira de teste: 2,0 mL * Volume reduzido das tiras de teste e microscopia: 2,3 mL
* Microscopia: 2,0 mL

Principais medicoes

* Fotometria de reflectancia com 4 comprimentos de onda diferentes (465, 528, 560 e 615 nm)
* Refragéo: teste SG

« Turbidez: teste de claridade

* Microscopia automatizada

« Avaliagdo automatica de imagens

Calibracéo « cobas u calibration strip: tiras calibradoras para anélise de urina
« Cubeta de referéncia para andlise de urina por microscopia
Capacidade de « Resultados de teste de até 10.000 testes de amostras (incluindo imagens)
armazenamento * CQ, calibracdo do fotdmetro, calibragdo da célula de medigéo e verificacdo do microcéspio: até 300 para cada

« O operador pode exportar todos os resultados do analisador, incluindo imagens de sedimentos, resultados de CQ e calibragédo

Requisitos de

alimentacéo de energia

» Tens&o de alimentagéo: 100 - 125 VCA, conexdo permanente (+10%, -15%); 200 - 240 VCA, conexdo permanente (+10%, -15%);
« Frequéncia da linha: 50 ou 60 Hz (% 5%)

Requisitos regulatérios

A série de analisadores de urina cobas 6500 atende os requisitos de protegéo estabelecidos na Diretriz IVD 98/79/EC.
Adicionalmente, nossos instrumentos sdo fabricados e testados de acordo com as seguintes normas internacionais:

+ IEC 61010-1, 2° Edi¢do +IEC 61010-2-101, 1° Edi¢éo * EM IEC 61326-1, 12 Edigdo

« |[EC 61010-2-081, 12 Edigéo » CAN/CSA C22.2N° 61010 2?2 Edigéo * EM IEC 61326-2-6 12 Edigédo

Condicoes
operacionais

« Temperatura ambiente 18 a 32°C (64,4 a 90°F)
» Umidade relativa 30% - 80%, sem condensacéo

Dimensdes fisicas

* Médulo cobas u 701  cobas 6500

Largura (c/ buffer) 1079 cm (42,48 pol.) Largura 176,6 cm (69,54 pol.)
Largura (s/ buffer) 68,7 cm (27,05 pol.) Largura (s/ buffer) 68,7 cm (27,05 pol.) Profundidade 53,2 cm (20,94 pol.)
Profundidade 53,2 cm (20,94 pol.) Profundidade 53,2 cm (20,94 pol.) Altura 64,4 cm (25,35 pol.)
Altura 64,4 cm (25,35 pol.) Altura 64,4 cm (25,35 pol.)

* Médulo cobas u 601
Largura (c/ buffer) 1079 cm (42,48 pol.)

Peso

* cobas 6500
Com buffers  169,3 kg (373,2 Ib)
Sem buffers 1571 kg (346,3 Ib)

* Médulo cobas u 701
Com buffers 88,8 kg (195,8 Ib)
Sem buffers 76,6 kg (168,9 Ib)

* Médulo cobas u 601
Com buffers 92,7 kg (2075 Ib)
Sem buffers 80,5 kg (17747 Ib)




Registros ANVISA:

cobas u pack - 10287411040

cobas u calibration strip - 10287411039
cobas 6500 - 10287411073
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