
1 4

Elecsys Anti-TSHR

cobas e 801 402

 0474/2409/2025
  24.09.2025

Ref.: QN-RDS-CoreLab-2025-091

  Anti-TSHR Elecsys E2G 300 V2
cobas e 801

GMMI /

cobas e (Elecsys Anti-TSHR
cobas e analyzers/ATSHR) ,

-TSHR

08496633190 801938, 840183,
874011

2020/12080 1. Roche
Diagnostics
GmbH,
Sandhofer
Strasse 116,
68305
Mannheim,
Germany 2.
Roche
Diagnostics
GmbH,
Nonnenwald 2,
82377 Penzberg,
Germany



                                0474/2409/2025 2 4

-

-

- 801938,

-

.

-

-

-

-TSHR.

-

-

-



                                0474/2409/2025 3 4

-

-

-

-TSHR.



                                0474/2409/2025 4 4

-68-96

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

-69-99

-69-99


  












 
 
 
Приложение к Уведомлению по качеству 0474/2409/2025 к QN-RDS-CoreLab-2025-091 
 

 

Результаты исследования касательно сниженной толерантности к биотину при 

использовании реагента Anti-TSHR Elecsys E2G 300 V2 

Спецификация (за исключением США): 

 

Диапазон концентраций от 1.1 до 5 МЕ/л: отклонение </= ± 0.75 МЕ/л 

 

Диапазон концентраций от >/= 5 МЕ/л до 40 МЕ/л: отклонение </= 15%  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Таблица 1. Результаты исследования, основанные на четырехкратном определении 
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Таблица 2. Результаты исследования, основанные на четырехкратном определении 
 
 
 
 
 
 

 


