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Наименование изделия: Набор на 50 обследований для Системы комбинированной ХЕЛИК® -
скан-М.
Назначение изделия: «Устройство для экспресс-диагностики хеликобактериоза дыхательным методом (in vivo) тест-система ХЕЛИК® с индикаторной трубкой» предназначено для быстрой специфической диагностики инфекции Helicobacter pylori. Устройство может использоваться в практике КДЛ, врачей гастроэнтерологов, эндоскопистов, терапевтов, педиатров и семейных врачей. Устройство применимо как для первичного обследования, так и для контроля эффективности антихеликобактерной терапии.
Описание изделия: Обследование с использованием тест-системы ХЕЛИК® проводится безболезненно и без привлечения лаборатории. Устройство совместимо с Системой комбинированной ХЕЛИК- скан-М (РУ № РЗН 2015/2536 от 09.04.2018), позволяющей автоматизировать процедуру обследования.

	№ п/п
	Наименование параметра
	Нормативные характеристики

	1.	Комплект поставки

	1.1
	Индикаторная трубка
	50 шт.

	1.2
	Пищевая добавка E927b Карбамид (мочевина)
	50 уп.

	1.3
	Мундштук
	50 шт.

	1.4
	Стаканчик
	50 шт.

	1.5
	Шланг соединительный
	50 шт.

	1.6
	Размешиватель
	50 шт.

	2.  Технические характеристики

	




2.1
	Индикаторная трубка
	на одно обследование

	
	
· внешний вид
	пластмассовая трубка, запаянная с двух сторон, имеющая внутри индикаторную	композицию,
зафиксированную с двух сторон пробками-фильтрами

	
	· наружный диаметр индикаторной трубки
	(3,00,5) мм

	
	· длина индикаторной трубки
	(1275) мм

	
	· длина слоя индикаторной композиции
	(302) мм

	
	· масса, не более
	2,0 г

	
	· срок годности
	12 месяцев

	
2.2
	Пищевая добавка E927b Карбамид (мочевина)
	на одно обследование

	
	· внешний вид
	порошок или гранулы белого цвета

	
	· масса
	(0,5±0,1) г

	2.3
	Время проведения обследования, не более
	15 мин.

	2.4
	Температура хранения
	от +5 °С до +30 °С

	2.5
	Чувствительность
	95 %

	2.6
	Специфичность
	92 %












	№ п/п
	Наименование параметра
	Нормативные характеристики

	3.  Документация (разрешительная и эксплуатационная)

	
3.1
	Регистрационное удостоверение на «Устройство для экспресс-диагностики хеликобактериоза дыхательным методом (in vivo) тест-система ХЕЛИК® с индикаторной
трубкой»
	
наличие

	
3.2
	Отказное  письмо  (о  сертификации  продукции)  на
«Устройство	для	экспресс-диагностики хеликобактериоза дыхательным методом (in vivo) тест-
система ХЕЛИК® с индикаторной трубкой»
	
наличие

	3.3
	Декларация о соответствии на пищевую добавку E927b
Карбамид (мочевина)
	наличие

	3.4
	Памятка пациенту
	наличие

	3.5
	Инструкция по применению
	наличие

	
3.6
	Бланки результата обследования / карточка с QR-кодом для обеспечения совместимости с Системой комбинированной  ХЕЛИК®-скан-М  (РУ  №  РЗН
2015/2536)
	
наличие

	3.7
	Сертификаты/Декларации на комплектующие материалы
	наличие

	4.  Дополнительные услуги

	4.1
	Инструктаж по применению устройства
	проводится квалифицированными специалистами предприятия по телефону  и  посредством  сеанса
удаленного доступа через сеть Интернет

	
4.2
	
Консультационная поддержка
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