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Уведомление по качеству 

Касательно сбоя проверки микроскопа, вызванного референсной кюветой на 

автоматическом анализаторе осадка мочи cobas u 701 

 

 

Название продукта GMMI / 

Кат. № 

Идентификатор 

продукта 

 (Номер лота или 

серийный 

номер) 

Номер РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

Автоматический 

анализатор осадка 

мочи cobas u 701: 

Референсная кювета 

 

07127219001 

- 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 

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, 

 

 

Компания получила уведомление, о сбое при проверке микроскопа с использованием 

референсной кюветы в анализаторе cobas u 701. Причиной сбоев является образование 

конденсата на внутренней стороне прозрачной поверхности кюветы, который возникает в 

процессе отверждения УФ-клея на верхней плоскости референсной кюветы в процессе 

производства. 

 

Были внедрены корректирующие действия для стабилизации производственного процесса и 

замены затронутых лотов проверенными и качественными лотами. 

 

Затронутая продукция:  

 

Референсная кювета cobas u 701 (07127219001) — используется для проверки микроскопа 

(Microscope Check). 

 
Проблема ограничивается только референсными кюветами и не затрагивает кюветы для образцов 

или результаты тестов. 

 

Кюветы  для образцов не подвержены этой проблеме, так как они изготавливаются без 

использования клея. Клей, вызывающий сбой проверки микроскопа (Microscope Check), 

используется исключительно при производстве референсных кювет. 

Референсные кюветы с номерами партий, начинающимися с 20250827, производятся в 

соответствии с обновленными правилами и с учетом принятых корректирующих мер. 

 

Описание  ситуации 

 

Референсная кювета предназначена для использования на протяжении всего срока службы 

анализатора (более 7 лет). 

Ее основная функция заключается в проведении проверки микроскопа (Microscope Check), 

которая является тестом контроля качества и выполняется каждые 4 недели для обеспечения 

точной фокусировки микроскопа по всей фокальной плоскости. Во время проверки анализатор 

обнаруживает искусственные частицы, напоминающие эритроциты (RBC), внутри кюветы. Если 

фокусировка и обнаружение корректны, система выдает точные результаты измерения. 

Проверка микроскопа считается успешной, если измерение, полученное с помощью референсной 

кюветы, попадает в допустимый диапазон 10-14. Если результат выходит за пределы этого 

диапазона, проверка признается неудовлетворительной, и последующие результаты образцов 

помечаются аварийным сигналом данных "Cm". Однако из-за производственного дефекта 

референсной кюветы сбой проверки микроскопа не обязательно указывает на его неисправность. 

 

Основной причиной проблемы является дефект производства, связанный с клеем, который 

используется для соединения прозрачной поверхности с корпусом референсной кюветы. Дефект 
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возникает, когда УФ-лампа, применяемая на этапе отверждения клея, располагается слишком 

близко, подвергая сборку чрезмерному воздействию тепла и света. Это вызывает частичное 

испарение клея, в результате чего образуется конденсат (мелкие частицы), который оседает на 

внутренней стороне прозрачной поверхности кюветы. 

 

Эти частицы воспринимаются как конденсат, создающий оптический "шум на фоне", что 

нарушает работу алгоритма, отвечающего за обнаружение искусственных эритроцитов. В 

результате проверка микроскопа может не пройти, а анализатор может выдать аномально 

высокие или низкие значения, в зависимости от того, как "шум на фоне" влияет на обнаружение 

изображения. 

 

Проблема не связана с искусственным рисунком на прозрачной поверхности, а исключительно с 

процессом склеивания с использованием клея. 

 

Результаты расследования 

 

Непоследовательное отверждение УФ-клея в процессе производства кювет привело к перегреву 

и образованию конденсата клея внутри кюветы. Образовавшиеся частицы мешали обнаружению 

искусственных эритроцитов (RBC), что приводило к сбоям в проверке микроскопа (Microscope 

Check). 

 

Оценка риска 

 

Частота возникновения 

 

Референсные кюветы, затронутые производственным дефектом, могут давать сбой при 

проверке микроскопа (Microscope Check). 

 

Вероятность обнаружения 

 

Высокий риск. Сбой выявляется во время проверки микроскопа (Microscope Check). Неуспешные 

проверки автоматически помечаются аварийным флагом «Cm». 

 

Серьезность последствий 

 

Низкий риск. Нет влияния на пациентов или диагностические результаты. Только влияние на 

операционную деятельность и обслуживание. Результаты диагностических тестов и состояние 

пациентов не затрагиваются, а медицинский риск для пациентов и пользователей исключен. 

Следовательно,  оценка опасности для здоровья (Health Hazard Evaluation) не требуется. 

 

Важная информация 

 

В случае возникновения проблем с проверкой микроскопа обратитесь в Региональный центр 

поддержки лабораторного оборудования. Сбой, скорее всего, вызван производственным 

дефектом референсной кюветы, а не неправильной настройкой микроскопа. 

 

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, направьте данное уведомление другим организациям/лицам, которых она может 

касаться. 
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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 

 

 

 

 

 


		2026-01-14T15:07:13+0300
	Tatiana Levina


		2026-01-14T15:10:25+0300
	Ilya Mileshin




