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Уведомление по качеству 

Программное обеспечение cobas® 6500 версии 2.3.10 – Процесс промывки застревает, и 

штатив остается в позиции дозирования 

 

 

Название продукта GMMI / 

Кат. № 

Идентификатор 

продукта 

 (Номер лота 

или серийный 

номер) 

Номер РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

Автоматический 

анализатор мочи 

сobas u 601, с 

принадлежностями 

06390498001 - РЗН 

2017/6492 

от 

23.11.2017 

Рош Диагностикс ГмбХ, 

Германия, Roche Diagnostics 

GmbH, Sandhofer Strasse 116, 

D68305 Mannheim, Germany 

«Roche Diagnostics GmbH 

Centralised and Point of Care 

Solutions» («Рош Диагностикс 

ГмбХ Централайзд энд Поинт 

оф Кеа Солюшнс»), 

Германия, Sandhofer Strasse 

116, 68305 Mannheim, 

Germany ,77 ELEKTRONIKA 

Muszeripari Kft., Fehervari ut 

98., 1116 Budapest, Hungary 

Автоматический 

анализатор осадка 

мочи сobas u 701, в 

составе с 

принадлежностями 

 

06390501001 

-  РЗН 

2017/5887 

от 

26.06.2017 

1. «Roche Diagnostics GmbH» 

(«Рош Диагностикс ГмбХ»), 

Германия, Sandhofer Strasse 

116, D-68305 Mannheim 2. 77 

ELEKTRONIKA Muszeripari 

Kft., Fehervari ut 98., 1116 

Budapest, Hungary 
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Уважаемый пользователь, 

 

Некоторые пользователи сообщают о проблеме с промывкой анализатора. После того как штатив 

проходит датчики и считыватель штрих-кодов он останавливается и ожидает погружения иглы 

для забора промывочного раствора. Причиной является ошибка программного обеспечения, 

возникающая между управлением головкой пипетирования и жидкостным блоком, из-за чего 

штатив застревает в позиции дозирования. Хотя физической блокировки штатива не происходит, 

он попадает в логическую петлю программного обеспечения и прекращает движение. Эта 

проблема носит случайный и непредсказуемый характер. Не все приборы подвержены этой 

ошибке: у некоторых пользователей она возникает иногда, у других – чаще, а у многих ни разу 

не наблюдалась. 

 

Затронутая продукция  

 

Анализаторы мочи cobas u 601 и cobas u 701, объединенные в систему cobas 6500 с версиями 

программного обеспечения 2.3.10 или 2.4.0. 

 

Описание ситуации 

 

Установленный в блок загрузки зеленый промывочный штатив может остановиться в позиции 

дозирования в анализаторе cobas u 601, при этом на дисплее отображается статус «Работа». 

Процесс промывки запущен, но дальнейшего движения штатива не происходит. Экранные 

часы  продолжают отсчитывать время, что указывает на частичную работоспособность 

программного обеспечения. Если открыть крышку устройства или нажать кнопку 

"Ав.остановка", появляется красная ошибка, требующая повторной инициализации системы. 

При повторном запуске процесса промывки он может либо выполниться как положено, либо 

проблема повторится.  

 

Анализ первопричины 

 

Процесс промывки может иногда застревать из-за конфликта времени между двумя 

одновременно происходящими действиями: 

 

● Пипетирующая головка перемещается к станции промывки. 

● Откачивающая помпа моющего устройства работает приблизительно 2 секунды. 

 

Если пипетирующая головка достигает станции промывки раньше, чем процесс 

откачки  завершается, даже при небольшом временном сдвиге, процесс промывки нарушается и 

останавливается. 
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Оценка риска 

 

Частота возникновения 

 

Проблема возникает непредсказуемо, варьируя от полного отсутствия до регулярного появления. 

 

Вероятность обнаружения 

 

Проблему можно выявить, если промывочный штатив остается в позиции дозирования более 

одной минуты, что указывает на остановку процесса из-за конфликта устройств. 

 

Серьезность последствий 

 

Результаты анализов пациентов и диагностических тестов не затрагиваются, и медицинский риск 

для пациентов и пользователей исключен. Следовательно, проведение оценки рисков для 

здоровья (Health Hazard Evaluation) не требуется. 

 

Важная информация 

 

Эта проблема исправлена в серии программного обеспечения 2.5, версиях 2.5.0 и 2.5.2, которые 

будут доступны в первом квартале 2026 года. 

 

Инструкции 

 

Если вышеописанная проблема у вас не наблюдается и система работает нормально, данное 

уведомление и инструкция могут быть проигнорированы. 

 

Для операторов, которые сталкиваются с этой проблемой иногда или часто, следует применять 

следующий обходной метод перед запуском процесса промывки: 

 

 
 

1. В интерфейсе программного обеспечения выберите «Ассистенты» (Помощь).  

2. Перейдите в раздел «Поддержка». 

3. Выберите «Замена иглы».  

4. На шаге 2 выберите «Отмена» без открытия крышки. 

5. Этот шаг занимает менее 15 секунд, перемещает пипетирующую головку вперед и 

предотвращает временной конфликт. 
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6. Поместите промывочный штатив на блок загрузки,  и система должна завершить процесс 

промывки, как ожидается. 

 

Этот обходной метод также может быть использован в случаях, когда штатив (например, белый 

контрольный штатив QC) застревает в процессе из-за описанной временной проблемы. 

 

Распространение настоящего уведомления по качеству на местах 

 

Настоящее Уведомление по качеству предназначено для всех заинтересованных лиц в Вашей 

организации или других организациях, которые получали данную продукцию. 

Пожалуйста, перешлите данное уведомление другим организациям/лицам, которых она может 

касаться. 

Приносим свои извинения за причиненные неудобства, которые могут быть связаны с данной 

ситуацией, и надеемся на Ваше понимание и поддержку. 

  

Контакты 

 

В случае возникновения вопросов обратитесь, пожалуйста, в Региональный центр поддержки 

пользователей лабораторного оборудования. 

Бесплатная линия: 8 800 100-68-96 

Время работы: понедельник – пятница с 09:00 до 17:00 по Московскому времени 

e-mail: russia.rcsc@roche.com. 

  

С уважением,    

  

Старший менеджер по продукции 

Тел: +7 (495) 229-69-99 

Электронная почта: tatiana.levina@roche.com 

 

  

Руководитель команды специализированные тесты 

Тел: +7 (495) 229-69-99 

Электронная почта: ilya.mileshin@roche.com 

   

Татьяна Левина 

  

  

  

 

Илья Милешин  

 


		2026-02-06T16:58:01+0300
	Tatiana Levina


		2026-02-06T17:49:01+0300
	Ilya Mileshin




