
新冠中和抗体试剂盒德国自测通道申请

产品名称 新冠中和抗体试剂盒德国自测通道申请

公司名称 蜘珠网供应链管理（东莞）有限公司

价格 800.00/单

规格参数

公司地址 广东省东莞市南城区宏图路新兴大楼408-409

联系电话 0769-89919093 13268890351

产品详情

新冠中和抗体检测试剂盒法国测试安全通道申请办理，新冠中和抗体检测试剂盒验证花费

新冠中和抗体检测试剂盒申请办理公示号CE认证，能够联络我司李工。

欧盟公告机构1434(Notified Body简写为NB1434)测试和出具的证书，则企业不需要签发《自我声明书》，
由“指定机构”对产品符合性承担责任，受法律保护。因此，对于欧盟公告机构(Notified
Body简写为NB1434)颁发的CE证书，不存在判定有效性的问题。对于产品

出口通关，这一类的检测机构出具的报告为有效。Notified Body1434是欧盟授权公告机构,是经过欧盟政
府机构授权对产品进行检测，颁发CE等证书,他们的测试报告具有权威性和公正性他们发的证书都是在欧
盟政府有备案的，证书代表产品是完全符合CE要求的，容易

得到客户的信任，如果你们的产品在欧洲被拒是不符合欧盟CE要求，欧盟经委会首先追究的是NotifedBo
dy的相关责任。

2月7日，全世界款可以迅速合理检验多功能性中和抗体的检测试剂盒cPass?已获英国食品类药监局（FDA
）生物制药评定与研究所（CBER）受权用以手术恢复期血液筛选，是FDA受权的能在没有应用活病毒感
染的状况下检验新冠中和抗体的检测试剂。

cPass? 中和抗体检测试剂盒所选用的sVNT血清学检验方式 或称免病毒感染中合测试方法，由斯普利-新
加坡国立大学医科院王林发专家教授精英团队创新。它以病毒感染表层蛋白质（S-1）和受体蛋白（ACE
-2）中间的非特异蛋白质融合抑止为检验基本，运用病毒蛋白-受体蛋白中间的相互影响，模拟体细胞感
染病毒，选用一般基本定点医疗机构皆可实际操作的酶标着色做为检测，1小时内就可以得到检验結果，



且大幅度降低试验全过程中感染病毒的风险性。

当新冠病人的血清蛋白中存有中和抗体时，会阻隔蛋白质中间的非特异相互影响，即造成显色反应变弱
。《自然》子刊Nature Biotechnology上发布的临床数据结果显示，sVNT血清学检验方式
非特异达到99.93%，敏感度达到95-。

与传统式的根据活病毒感染和体细胞的检验方式对比，sVNT血清学检验方式不仅具备同样的敏感度和非
特异，并且更安全性、便捷、非常容易、合理。该测定法不用在严苛的院内感染三级实验室自然环境中
开展，可适用身体和小动物身体包含病毒以内的多种多样新冠检验，即使新冠基因变异株也仍可用，这
为科学研究新冠预苗实效性产生巨大便捷，可谓是规模性预苗实验合适的测试工具。
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