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Уведомление по безопасности 

Касательно отклонения результатов теста Elecsys® Anti-TSHR при использовании 

определенных лотов реагентов на анализаторах cobas® e 411 и cobas e 801. 

Название продукта GMMI / 

Кат. № 

Идентификат

ор продукта 

 (Номер лота 

или серийный 

номер) 

Номер РУ,  

Дата РУ, 

Регистрационн

ый номер 

медицинского 

изделия 

Производите

ль 

Набор реагентов для 

количественного 

определения аутоантител к 

рецептору ТТГ в 

сыворотке крови 

иммунохемилюминесцентн

ым методом для 

анализаторов и модулей 

иммунохимических cobas e 

(Elecsys Anti-TSHR cobas e 

analyzers/ATSHR) , 

варианты исполнения 

100,300 тестов: 2. Набор 

реагентов для 

количественного 

определения аутоантител к 

рецептору ТТГ в 

сыворотке крови 

иммунохемилюминесцентн

ым методом для 

анализаторов и модулей 

иммунохимических cobas е 

(Elecsys Anti-TSHR cobas е 

analyzers/ATSHR). вариант 

084966331

90 

840183, 874011 РЗН 2020/12080 

от 25.07.2023 

1. Roche 

Diagnostics 

GmbH, 

Sandhofer 

Strasse 116, 

68305 

Mannheim, 

Germany 2. 

Roche 

Diagnostics 

GmbH, 

Nonnenwald 2, 

82377 

Penzberg, 

Germany 
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исполнения 300 тестов, в 

составе: 1. Кассета с 

основными реагентами на 

три отделения (флакона): 

М, R1, R2, I шт. в 

упаковке. 2. Кассета с 

реагентами для 

предварительной 

обработки: РТ1, РТ2, I шт. 

в упаковке; 3. Реагент для 

предварительной 

обработки (ATSHR PTR), 

флакон, объем 4,0 мл - 2 

шт.; 4. Буфер для 

предварительной 

обработки (ATSHR РТВ), 

флакон, объем 5,0 мл - 2 

шт.; 5. Инструкция по 

применению. 

Набор реагентов для 

количественного 

определения аутоантител к 

рецептору ТТГ в 

сыворотке крови 

иммунохемилюминесцентн

ым методом для 

анализаторов и модулей 

иммунохимических cobas e 

(Elecsys Anti-TSHR cobas e 

analyzers/ATSHR) , 

варианты исполнения 

100,300 тестов: 1. Набор 

реагентов для 

количественного 

определения аутоантител к 

рецептору ТТГ в 

сыворотке крови 

иммунохемилюминесцентн

ым методом для 

анализаторов и модулей 

иммунохимических cobas е 

(Elecsys Anti-TSHR cobas е 

analyzers/ATSHR), вариант 

исполнения 100 тестов, в 

составе: 1. Кассета с 

основными реагентами на 

три отделения (флакона): 

М, R1, R2, 1 шт. в 

упаковке. 2. Кассета с 

реагентами для 

предварительной 

обработки на два 

084966091

90 

840177 РЗН 2020/12080 

от 25.07.2023 

1. Roche 

Diagnostics 

GmbH, 

Sandhofer 

Strasse 116, 

68305 

Mannheim, 

Germany 2. 

Roche 

Diagnostics 

GmbH, 

Nonnenwald 2, 

82377 

Penzberg, 

Germany 
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cobas e 411 Lot 840177 Lot 906872

cobas e 801 Lot 908953

,

-



0581/2811/2025 5 5

-68-96

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

-495-229 69 99

-495-229 69 99
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