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Уважаемый пользователь, 
 
Данным уведомлением информируем вас о выпуске программного обеспечения MagNA Pure 24 
версии 1.2.3.  
Новая версия ПО: 

●​ содержит изменения и важные исправления ошибок; 
●​ требуется при замене определенного количества печатных плат (PCB) в ходе ремонта; 
●​ требует нового образа Windows и новой пустой базы данных. 

 
В связи с этим обновление программного обеспечения до версии 1.2.3 является обязательным. 
 
Описание ситуации 
 
Прикладное программное обеспечение MagNA Pure 24 версии 1.2.3 содержит изменения и 
исправления ошибок, в связи с чем его внедрение является обязательным.  
Более того, программное обеспечение MagNA Pure 24 версии 1.2.3 требуется при замене 
следующих печатных плат (PCB) в ходе ремонта:  
 

Наименование запасной части  Артикул текущей версии  Артикул будущей версии 

Z-AXIS MODULE 07928530001 10633999001 

PCB 3 DCM2TEMP 07930887001 10635959001 

PCB INTERLOCK 07930879001 10636637001 

​
 

●​ Новые версии трех печатных плат (PCB) будут внедряться в течение 2026 года; запасы 
текущих версий ограничены, и они будут постепенно выводиться из обращения. 

●​ Прикладное программное обеспечение MagNA Pure 24 версии 1.2.3 совместимо как с 
текущими, так и с новыми версиями запасных частей. 

●​ Прикладное программное обеспечение MagNA Pure 24 версии 1.2.2 совместимо только с 
текущими версиями и несовместимо с новыми версиями. 
 

Важно: При обновлении системы MagNA Pure 24 до версии ПО 1.2.3 требуется установка нового 
образа Windows и создание новой пустой базы данных. 
 

Прибор MagNa Pure 24 Предыдущий образ ОС 
Windows 10 — несовместим с 
ПО версии 1.2.3 

Новый образ ОС Windows 
10 — совместим с ПО 
версии 1.2.3  

IPC v1 или IPC v2 
установлены в качестве 
Windows-образа IPC 

-2.0.0.1 — выведен из 
обращения  

-2.0.0.2 - доступен 

IPC v3 установлена в 
качестве Windows-образа IPC 

-3.0.0.2 — выведен из 
обращения  

-3.0.0.3 - доступен 

 
Если текущий образ Windows 10 — 2.0.0.1 -> обновите до версии 2.0.0.2 для работы с ПО v1.2.3.  
Если текущий образ Windows 10 — 3.0.0.2 -> обновите до версии 3.0.0.3 для работы с ПО v1.2.3. 
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С введением новых образов Windows 10 (версий 2.0.0.2, 3.0.0.3) и ПО версии 1.2.3 также 
генерируется расширенный формат токена RSR: 

●​ Образы Windows 10 версий 2.0.0.1, 3.0.0.2 и ПО версии 1.2.2 и ниже поддерживают старый 
формат токена RSR. 

●​ Образы Windows 10 версий 2.0.0.2, 3.0.0.3 и ПО версии 1.2.3 поддерживают новый 
расширенный формат токена RSR. 
 

Изменения 
 

●​ URL-адрес портала navify обновлен в окне «О программе» прикладного программного 
обеспечения и в режиме просмотра архива. 
 

Исправления ошибок (Прикладное программное обеспечение) 
 

●​ Потеря соединения с базой данных во время циклов очистки: отслеживание 
реагентов/наконечников не обновлялось, что приводило к аннулированию кассеты с 
реагентами. 

●​ Периодическое появление предупреждения «Error occurred while processing» (Ошибка при 
обработке) во время редактирования ID образца. 

●​ Назначение выходных позиций: дубликат ID 2-мл пробирки не отображался (между 
запусками). 

●​ Некорректное обнаружение сгустка во время обработки, приводящее к результатам с 
флагом F4. 

●​ Спорадическое появление предупреждения «Processing Station Damaged» (Станция 
обработки повреждена) во время инициализации. 

●​ Резервное копирование базы данных: появление «белого экрана» после завершения. 
●​ Остаток неиспользованного объема реагента в картридже для обработки. 

 
Исправления ошибок (Диагностическое и сервисное программное обеспечение) 

●​ Некорректная структура отчетов DSS. 
●​ Сбой проверки станции охлаждения. 

 
Требуемые детали (с сервисным обслуживанием)  
 
Важно: Перед загрузкой и установкой новой версии программного обеспечения уточните у вашего 
регионального продакт-менеджера, разрешен ли запуск этой версии в вашей стране. 
 
Образ Windows 10 
 
Образы Windows 10 (версии 2.0.0.2 и 3.0.0.3) распространяются через SDS. Для получения 
подробной информации см. процедуру «Downloading and Verifying the Windows 10 image» в RDK. 
 
Прикладное ПО MagNA Pure 24 v1.2.3 
 
Программное обеспечение версии 1.2.3 распространяется с помощью портала SDS; см. процедуру 
установки в RDK. 
 
Дополнительная документация для пользователей 
 
Следующие файлы доступны для скачивания и печати из RDK: 

●​ User Guide 3.1 (Руководство пользователя) 
●​ Safety Manual 3.1 (Руководство по безопасности) 

Уведомление по качеству​ 0236/1205/2026​ Стр. 3 из 6 



●​ Maintenance Guide 1.3 (Руководство по техническому обслуживанию) 
●​ Archive Viewer Guide 1.3 (Руководство по программе просмотра архива) 
●​ User Assistance 3.1 (Справочные материалы для пользователя). 

 
Пакет протоколов MagNA Pure 24 и примечания к выпуску системы 
 
В существующем пакете протоколов изменений нет; он доступен для скачивания на портале SDS. 
 
Результаты расследования 
 
Для устранения проблем, указанных в данном уведомлении, были выявлены дефекты 
программного обеспечения.  
 
Оценка риска 
 
Частота возникновения 
 
Ожидается, что выявленные дефекты программного обеспечения могут возникать при 
установленных предыдущих версиях ПО.  
 
Вероятность обнаружения 
 
Возможность обнаружения дефектов программного обеспечения варьируется в зависимости от 
конкретной устраненной ошибки. Вероятность обнаружения может варьироваться от очевидных 
дефектов, легко определяемых конечным пользователем, до ошибок, которые могут быть 
обнаружены пользователем только при просмотре экрана результатов. 
 
Серьезность последствий 
 
Результаты анализов пациентов или диагностических тестов не затронуты, а медицинский риск 
для пациентов и пользователей исключен. Следовательно, проведение оценки угрозы здоровью 
(Health Hazard Evaluation) не требуется.  
 
Важная информация 
 
Инструкции 
 
Для успешного обновления системы MagNA Pure 24 до версии прикладного программного 
обеспечения 1.2.3 обратитесь в Региональный центр поддержки пользователей лабораторного 
оборудования: 

●​ MagNA Pure 24 OS Images (для установки новых образов Windows 10) 
●​ Software installation (для установки новой версии ПО 1.2.3) 

 
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. 
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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 08:00 до 18:00 по Московскому времени 
e-mail: russia.rcsc@roche.com. 
 
С уважением,  
 
Руководитель маркетинговой группы направления 
молекулярные и онко-морфологические решения 
Тел: +7 (495) 229-69-99 
Электронная почта: ekaterina.schepelina@roche.com 
 
 
Менеджер по работе с медицинскими вопросами 
Тел: + 7 (495) 229-69-99 
Электронная почта: elena.bogdanova@roche.com 

 
Екатерина Щепелина 
​
 
 
 
 
Елена Богданова 
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