
Фотографические изображения

Набор реагентов и калибраторов для качественного определения нуклеокапсидного антигена 
ж коронавируса SARS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки

1у ” унохемилюминесцентным методом на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Elecsys 
SARS-CoV"2 Antigen cobas e analyzers/COV2AG), в вариантах исполнения



Набор реагентов и калибраторов для качественного определения нуюлеокапсидного антигена коронавируса 
RS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки иммунохемилюминесцентным методом на модулях 
мунохимических cobas е (Elecsys SARS-CoV-2 Antigen cobas e analyzers/COV2AG), вариант исполнения на 300 
ггов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения нуклеокапсидного антигена коронавируса 
SARS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки иммунохемилюминесцентным методом на модулях 
иммунохимических cobas е (Elecsys SARS-CoV-2 Antigen cobas e analyzers/COV2AG), вариант исполнения на 300 
тестов



Набор реагентов и калибраторов для качественного определения нуклеокапсидного антигена коронавируса 
IARS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки иммунохемилюминесцентным методом на модулях 
кммунохимических cobas е (Elecsys SARS-CoV-2 Antigen cobas e analyzers/COV2AG), вариант исполнения на 300 
iecTOB

Elecsys SARS-CoV-2 Antigen
[вёл 09345299190 
For USA: [coNTEWTl

For Emergency Use Authorization only

Streptavidin-coated miaopartides 0.72 mg/mL 
Biotinylated monoclonal anti-SARS-CoV-2 
antibody (mouse) <1.4 mg/L; HEPES buffer 
Two monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibodies 
(rabbit) labeled with ruthenium complex < 2.3 mg/L 
(each); HEPES buffer

Call Norvreactive for S AR S^V-2 antigen, buffer 
Cat2 Reactive for SAR S^V-2 antigen, buffer
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения нуклеокапсидного антигена коронавируса 
\RS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки иммунохемилюминесцентным методом на модулях 
имунохимических cobas е (Elecsys SARS-CoV-2 Antigen cobas e analyzers/COV2AG), вариант исполнения на 300
ICTOB
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения нуклеокапсидного антигена коронавируса 
iRS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки иммунохемилюминесиентным метолом на модулях 
(миюхимических cobas е (Elecsys SARS-CoV-2 Antigen cobas e analyzers/C()V2AG). вариант исполнения на 300

ICTOB

Впв1Ш
Рпе»Fvn

Отое
atlaiForiotm

й*(

Prevntlen:

PirfI

fioemerp Шейл

'*ввжЛц,Л

ЛМлаяйяятш»

'•«мжля»̂  «
Лмоувшвив, *п я ч а г

("Пио



: Набор реагентов и калибраторов для качественного определения нуклеокапсидного антигена коронавируса 
RS-CoV-2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки иммунохемилюминесцентным методом на модулях 

 ̂>1>нохимических cobas е (Elecsys SARS-CoV-2 Antigen cobas e analyzers/COV2AG), вариант исполнения на 300
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Кассета с реагентами на три отделения (флакона) COV2AG: М, R1, R2
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Кассета с реагентами на три отделения (флакона) COV2AG: М, R1, R2



Кассета с реагентами на три отделения (флакона) COV2AG: М, R1, R2

г I:



Калибратор 1 (COV2AG Call), флакон, объем 1 мл
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Флакон пустой
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Этикетка для флакона
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения нуклеокапсидного антигена коронавируса SARS- 
CoV-2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (Elecsys SARS-CoV-2 Antigen cobas e analyzers/COV2AG), вариант исполнения 
на 200 тестов

Elecsys SARS-CoV-2 Anfj£^n

cobas e analyzers i c o n ten t ] w

№  09345272190

IGTIN107613336193457

COBAS, COBAS E 
and ELECSYS are 
trademarks of Roche.

. . Л  Roche Diagnostics GmbH
И Я  SandhoferStr. 116 

D-68305 Mannheim 
^  DiStrrtXJtion in USA by:
I  Roche Oiagnostrcs.
S Indtanapolie. IN 
1 Made m Germany 01
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения нуклеокапсидного антигена коронавируса SARS- 
CoV-2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (Elecsys SARS-CoV-2 Antigen cobas e analyzers/COV2AG), вариант исполнения 
на 200 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения нукаеокапсидного антигена коронавируса SARS- 
CoV-2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (Elecsys SARS-CoV-2 Antigen cobas e analyzers/COV2AG). вариант исполнения 
на 200 тестов





Набор реагентов и калибраторов для качественного определения нуклеокапсидного антигена коронавируса SARS- 
CoV-2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (Elecsys SARS-CoV-2 Anligen cobas e analyzers/COV2A(i), вариант исполнения 
на 200 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения нуклеокапсидного антигена коронавируса SARS- 
CoV“2 в образцах мазков из носоглотки и ротоглотки иммунохемилюминесцеЕггным методом на анализаторах и 
модулях иммунохимических cobas е (Elecsys SARS-CoV-2 Antigen cobas e analyzers/COV2AG), вариант исполнения 
на 200 тестов

HiAop pM ntrrO * и IMlriSlMTOpoS для UlUfU onpw w w w i
H yiM oanaiM H orD  iH m w u i wipoii— русл SAftS-CoV-2 •  обрамт  м ю м  

ротагяоткм яммуишмтлюмимсчантмым мотсдои на 
« мит и п р о т  н MCAyfUK М1м«уиооши1г*мяов( соЬм  • (Влсау* SAKB-CoV^ 
М Одт  соЬм  • «Mlyz*rs/COV2A6), ly iia if r  испопиант! на 200 тастм , • 
состаяа:

.,'14 '  KacoanepaaraHTaMHHa-f|McnnenaHMi(<pnaKOHa)COV2Ae:M,Rl,R2>1an;; 
Капи6|Мтор KCO V2AO  Call), фласон. обьам 1 и л - 2  m ;
Калибратор 2 (COV2A6 СаС), 4^акон, объои 1 ил -  2 шг.; 
бпакон пустой -  4 urr.;
Этикетка для флакона -f2urr.;
Инструкция по при1мн«нию.
PanaiTpauHaiHiua vaocToaapaiaaNi о т _________
Срок годности СИ. на уланоака 
Тампаратура хранания см. на упакоаке 
Номар лота сы. на упакоаке
Проиэмодяталь; «ЯоеЬа OiaeneaBca ОшЬН» ("Рош  Д|Ш Т10стиас ГМ УГ), 
Sandho fa r Otraasa 110,00300 Mlannhaim, Oatm any, Гарм чм я 
Иадаяяа праоиааиачано толы ю  для диагнеспаш  l№ vttre 
УЛелномочаимый орадстааитая1» лроиэмодиталя на таррмтораи РФ: 
Обиркггао е Офаничанной отаагстаа1Я10отыо «П ш  Днапюспася Р )«* (ООО 
«Рош Д м атаспаа Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.3 ТРя: *Т 406 
2 2 0 ^ 9 0 . факс; *7 40S 2 2 0 -0 2 ^ . E-mal; moaoow.raoapOon.dMOroeha.oam

Кат номар 00340272100



кассета с реагентами на три отделения (флакона) COV2AG: М. R1, R2
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Кассета с реагентами на три отделения (флакона) COV2AG; М, R1, R2
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калибратор 1 (COV2AG C all), флакон, объем ! мл
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Калибратор 2 (COV2AG Cal2), флакон, объем 1 мл

^**5345272 ^  ^



Флакон пустой
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Флакон пустой



Этикетка для флакона
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COV2AQCal2 0вЗ«272 2  COV2AGCal2 09345272 2 
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У
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C0 V2AG Call 09345272 S 
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COV2AGCal2 09345272 S 
S  2021-10̂ 1 Ш  53838701

COV2AG Cal2 09345272 S 
S  2021-10-31 Ш  53838701

C0 V2AG Cal2 09345272 ^ 
S  2021-10-31 Ш 5Э838701

C0V2AQ Cal2 09345272 

S  2021-1031 ВШ 53838761

2230123538387



1 н с т р у к и и я
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Elecsys SARS-CoV-2 Antigen cobas*
Уникайтв

f***WflHMy/rwy/Ty«eHy/naple/e0po3oni9.

He номна эвбирагш а собою забрупнеиий ровочий оляг з 
робочого нкия

Омпеть эахисн! pyxaMui.

Якщо йииихае гияраэнвнт ик1рм вбо еисип; Зеернггъся 
за меоичиою консупьтаи1ею/допоР|Югою.

Э иЫ л *а«РУ»««ий (»»f f iH iw p^ Лого п»р« ix w T O ^  

•икористаниям.

S Im boia ir'

Р26»

PZ72 

Р280

Нео6х1ш 1 аЯ:

РЗЗЗ + Р313

Р звг + рэв4

УтиШ миМ :

Утм11эуввП1ешст/1окгейнернаэг»врАЖвно11уз8Ю»
утмлоеиямахми-

Маркування 3 безпекм лроаухту м т « м в  м ногш  мраницти EU GHS. 
Контштний номер тапефону; ana к к  upaiK И»«21-75в0. США. 
1-800-428-23Э6
Сгка уникати утворення г *«  дги б у а и кт  типа рвшпим ■ эраэкв 
(эраэкн. катбретори та коктроп).

Завантаження hirrpyicun
Урядкуу BapxMA част)м1во<умвнтувказанмйкоапроауктутавшповшна 
верен аокуыенгу.
Парайдт. на вебсайт diabgjochexom, щоб »аввктаж1т |  цей документ. 
На вебсайп буде эаэначено, чм доступа для laoro коду продукту еерсн 
документу, яка вкаэана у ий гнструкил, або бньш актуальна верен. Подо 
ви не маете доступу до Ьлернету, звяжпъся а шецевим eiatunow вмеши! 
Rocha, шоб баэкоштоано отриывтн документ.

Symbola /  ^m b o it/S ym b o la s  /  $йлбок>е /  SImbotl / $1л«о1м / 
Symbo^er /  S y m b o h r /  Sytnbotor /  Symboty /  Symboiy I  Symbola 
Szim M turitoR /X ilp p o ta  7Sembeiler /  Синеоли /  SiifflboHd /  Sim 
Sim boll I Cm nonw / Shnbohtfi /  Симвопи та познечвнне 
Rodie OiagnesticB usee me following symbols and signs In addition to those 
listed in №« ISO 1522Э-1 standard (lor USA: see <11^шгос1«.сот tor 
definition of symOols used): / In Erwederung a ir tS 0 15223-1 werden von 
Roche Diagnostics foioende Symtxtie und zeichen veiwandet (fOr USA: 
Definition der verwendelen Symbole, siehe dialog.roche.com): /  Roche 
Diagnostics utilise ies sigries et les symboles suivanls en plus de ceux de la 
rKMmelS015223-1 (pour tea USA: vordialogroche.com pour la dMnlion 
des symbolea цНШ а): /  Roefw OMgnostica ut*za loa tigueraee iM o lo e  у 
eignoeediciDnairnenteatoaindcedoaenlanorrra ISO 15223-1 (pan к» 
e I.U U .: consutte dialog.roche.com para la defnicidn da lea sfmtxrioe 
uaados): / 0 ^  a q u ^ i rd icafi паМо standard IS 0 15223-1, Roche 
OiagcTostca im pie^ I seguenti simboli (par g i USA: per la defiriizione del 
eimbot> impiegati, vedere iSalog.roche.com): / A Roche DiBonosbea utiliza os 
eeguinlessimboioseainaiaalwndoslistadosnanorma ISO 15223-1 (nos 
EUA; visile {tiakn.roGhe.com para consuHar a definigfio doe afminloe 
utiiizados): /  Roche Diagnostics anvendec nedenstfiende (eon og symboler ud 
overdem, dererangivetilSOlS223-1-standerden(torUSA;se 
dMlog.icche.com tor definition a1 de anvendto spboleO: / Roche Diagnoetics 
anvander tolande symboler och tacken utover os som anges I ISO 
1S223-l-standarden (tor USA: м  dialog.roche.com tor definition av symboler 
eom anvfinds): / Roche Diagnostics bruker tolgende aymtioierog lagn. I Utogg 
fil de som ar opplen i ISO-riandard 15223-1 (tor USA: se dialog.ro^.com  tor 
difiriisionar ev aymbolene som brukes): /  Roche Diagnoabca pou ifvi kromA 
sym bol a znakij uvedenychvnormfi IS 0 15223-1 nSaiedî o'znaky (pro 
USA: pro detinici p o u b t^  symbolCl navfilivte strSnku diajog.rccl)e.com): / 
Ofcrem znakov a avmbolov uvedenych V norme IS 0 1 5 ^ 1  pouiuva Roche 
Diagnostics aj nasledujuce symboty a znaky (pre USA: pozri <Mog.reche.com 
pre definiciu ^ u iiiy c h  symbolov): /  Oprdez znakbw zawaitych w standardzie 
IS 0 15223-1 (dia USA dafiniî uiYwanyim  symbol,zob.:diatog.roche.com}, 
firma Roche Diagnostica uZywa nastopuacych symboli i znakdw: /  Az 
15223-1 azabvenyban toltonietettokenkn^eRocheOiaarioeUcsazalibbi 
szimMumokal asietotoaeket alkahmzza (USA-feihaaznalfis eoaton: tz  
alkakriazott azimbnumok detmictoiei a detog.roche.com honlap kOzk): / H 
Rocha Diagnostics xpryMponod та ок6к01̂  оирЭоко KOioitociTa rtopov 
auTuv nou napcffttevTcu ore npbrono IS 0 15223-1 (уотк: hJ lAj 
впокЕфтс1тс ТП бюбнггиап^ TonoOeoto dMiog.rochtxom VO Tov opnpb Tw 
ouvS6Auv nou xPOdtoonnouvrau): / Rocha Dagnoebca. IS 0 15223-1 
standardinda listatenanlenn yam aim a$a|)idBki sambol vs î arelleil

2020-12 , V 1

^l^m aktadir (A80 Ifin: kuHanilafl semboMn apUemesi фп Ыо. 
W)g.roche.com): / Roche DMnostics итгшвстняиитв симеогн и 

осааи посоченигв e IS015223'1 стпаарт (sa CAUt ««пе 
wUog.roche.com se дефинилн на iunctuw ii n i пмеоян):'  R«hc
uagnoMcs k a u l*  i*rgm « fTtorla ■  tOrnboM iatfia toeieUe tS 015223-1 
Mindatd* (USAs: k ia u ta ^  surntob aalgM I vt «alo^roche corn}''  Roche 
uagnosu» papAtomei iMMtoja Мое sn b e iv  к  h n kM  be kvaidvtu
Mndarte IS 0 15223-1 (skrda JAV. rraudolMu inibolto acibucln^ 
eaiog.roche.com); / P*pHdue sle ride itt® iS 22^1no rS dR ^ ftedts

'  e p W T i^  (ASV; skalH
erwiiotasm lntobwntajesviem Sdeba.iaM cornt /вгюлогмемяк 
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