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Лист 1

На медицинское изделие
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), в вариантах исполнения:
I. 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, в составе:
1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона) COV2AG: М, R1, R2 -1 шт.
2. Калибратор 1 (COV2AG Call), флакон, объем I мл - 2 шт.
3. Калибратор 2 (COV2AG Са12), флакон, объем 1 мл - 2 шт.
4. Флакон пустой - 4 шт.
5. Этикетка для флакона -12 шт.
6. Инструкция по применению.
II. 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, в составе:
1. Кассета с реагентами на три отделения (флакона) COV2AG: М, R1, R2 -1 шт.
2. Калибратор 1 (COV2AG Call), флакон, объем 1 мл - 2 шт.
3. Калибратор 2 (COV2AG Са12), флакон, объем 1 мл - 2 шт.
4. Флакон пустой - 4 шт.
5. Этикетка для флакона - 12 шт.
6. Инструкция по применению.
Место производства:
1. Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care Solutions, Sandhofer Strasse 116, 
68305 Mannheim, Germany.
2. Roche Diagnostics GmbH Centralised and Point of Care Sqljiitions, .Nonnenwald 2,
82377 Penzberg, Germany. . ’'v
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