
Приложение 2
Лот №2 - Экспресс-тест для определения антител IgM/IgG к коронавирусу COVID-19.
Состав и описание медицинского изделия 

Набор для диагностики антител IgM / IgG (коллоидное золото) - это качественный иммуноанализ на мембранной полоске для выявления антител IgM / IgG 2019-нКоВ в сыворотке, плазме или цельной крови. В соответствии с процедурой испытания, анти-человеческий IgM / IgG иммобилизуют в области тестовой линии теста. После помещения образца сыворотки, плазмы или цельной крови в лунку для образца он вступает в реакцию с частицами, покрытыми антигеном 2019 нКоВ, которые были нанесены на окно для образцов. Эта смесь мигрирует хроматографически по всей длине тест-полоски и взаимодействует с иммобилизованным анти-человеческим IgM / IgG. Если образец содержит антитела IgM / IgG 2019 нКоВ, в области тестовой линии появится цветная линия, указывающая на положительный результат. Если образец не содержит антител IgM / IgG 2019 нКоВ, в этой области не появится цветная линия, указывающая на отрицательный результат. Чтобы служить процедурным контролем, в области контрольной линии всегда будет появляться цветная линия, указывающая на то, что был добавлен надлежащий объем образца и произошло впитывание жидкой фазы в мембрану кассеты.
РЕАГЕНТЫ И МАТЕРИАЛЫ, ВХОДЯЩИЕ В СОСТАВ НАБОРА

• Тестовые устройства (кассета)

• Образец пипетки

• Инструкция по применению
• Буферный раствор

