
КОНТРАКТ    № ____
на   поставку     Товара

г. Санкт-Петербург					                             «___» ____________ 2026 г.


________________________________________________________________________________ одной стороны, именуемый в дальнейшем «Поставщик», в лице ________________________________, действующего на основании ________________________ и Санкт-Петербургское государственное бюджетное учреждение здравоохранения «Консультативно-диагностический центр для детей» (СПб ГБУЗ КДЦД), именуемое в дальнейшем «Заказчик», в лице Главного врача Сосниной Ирины Брониславовны, действующего на основании Устава с другой стороны, именуемые в дальнейшем «Стороны», в соответствии с требованиями Гражданского кодекса Российской Федерации и с соблюдением требований Федерального закона от 05.04.2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», пункта 4 статьи 93 Федерального закона от 05.04.2013 г. № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», заключили настоящий Контракт  о нижеследующем:

1. Предмет настоящего Контракта.

1.1. В соответствии с Контрактом Поставщик обязуется в порядке и сроки, предусмотренные Контрактом, осуществить поставку: «Экспресс-тест AMA RUT для качественного определения уреазы Helicobacter pylori хромогенным методом ин витро, набор на 50 обследований для Системы комбинированной ХЕЛИК® - скан-М., набор на 100 обследований для Анализатора выдыхаемого водорода ЛАКТОФАН 2» (далее Товар), в соответствии со Спецификацией (Приложение N 1 к Контракту), и Техническим заданием (Приложение № 2 к Контракту), а Заказчик обязуется в порядке и сроки, предусмотренные Контрактом, принять и оплатить поставленный Товар.
1.2. Поставка Товара осуществляется Поставщиком с разгрузкой с транспортного средства, подъемом на этаж и размещением Товара в место хранения указанного Заказчиком по адресу: 192289, Санкт-Петербург, ул. Олеко Дундича, д.36, корп.2. в срок 10 (Десять) рабочих дней с момента заключения Контракта. 

2. Цена Контракта.

2.1.  Цена Контракта и валюта платежа устанавливаются в российских рублях.
2.2. Цена Контракта составляет: _________ (Сумма прописью) рублей __ копеек, включая НДС___%   ___________________________ (Сумма прописью) рублей__ копеек. 
2.3. Цена Контракта включает в себя стоимость Товара, а также все расходы на страхование, уплату налогов, пошлины, сборы и другие обязательные платежи, которые Поставщик должен выплатить в связи с выполнением обязательств по Контракту в соответствии с законодательством Российской Федерации.
2.4. Сумма, подлежащая уплате Заказчиком Поставщику (как юридическому лицу, так и физическому лицу) уменьшается на размер налогов, сборов и иных обязательных платежей в бюджеты бюджетной системы Российской Федерации, связанных с оплатой Контракта, если в   соответствии   с   законодательством   Российской   Федерации   о   налогах и сборах такие налоги, сборы и иные обязательные платежи подлежат уплате в бюджеты бюджетной системы Российской Федерации Заказчиком.
2.5. Цена Контракта является твердой и определяется на весь срок его исполнения, за исключением случаев, предусмотренных Федеральным законом от 05 апреля 2013 г. № 44-ФЗ "О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» и с соблюдением требований законодательства РФ. 

3. Взаимодействие Сторон.

3.1. Поставщик обязан:
3.1.1.  поставить Товар в строгом соответствии с условиями Контракта в полном объеме, надлежащего качества и в установленные сроки;
3.1.2. обеспечить соответствие поставляемого Товара требованиям качества, безопасности в соответствии с законодательством Российской Федерации, требованиям государственных стандартов Российской Федерации. Товар сопровождается при поставке необходимыми действующими сертификатами соответствия или копиями сертификата, или декларациями о соответствии, иными необходимыми документами о качестве в соответствии с законодательством Российской Федерации;
3.1.3.	обеспечить упаковку Товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время перевозки к Месту доставки. Упаковка Товара должна полностью обеспечивать условия транспортировки, соответствовать специальным требованиям, установленным технической документации изготовителя;
3.1.4.  представлять по требованию Заказчика информацию и документы, относящиеся к предмету Контракта для проверки исполнения Поставщиком обязательств по Контракту;
3.1.5. незамедлительно информировать Заказчика обо всех обстоятельствах, препятствующих исполнению Контракта;
3.1.6. своими силами и за свой счет устранять допущенные недостатки при поставке Товара;
3.1.7. представить документы, подтверждающие поставку Товара (Товарная накладная или УПД);
3.1.8. обеспечивать гарантии на Товар.
3.2. Поставщик вправе:
3.2.1. требовать от Заказчика предоставления имеющейся у него информации, необходимой для исполнения обязательств по Контракту;
3.2.2. требовать от Заказчика своевременной оплаты поставленного Товара в порядке и на условиях, предусмотренных Контрактом;
3.3. Заказчик обязан:
3.3.1. предоставлять Поставщику всю имеющуюся у него информацию и документы, относящиеся к предмету Контракта и необходимые для исполнения Поставщиком обязательств по Контракту;
3.3.2. Для проверки предоставленных Поставщиком результатов, предусмотренных Контрактом, в части их соответствия условиям контракта Заказчик обязан провести экспертизу; 
3.3.3. сформировать Акт приемки товаров, работ, услуг (ф. 0510452) (далее - Акт приемки (ф. 0510452) на основании данных документов, подтверждающих поставку Товара (УПД или Товарная накладная), ответственным исполнителем уполномоченным на его формирование.
3.3.4. своевременно принять и оплатить поставленный Товар.
3.4. Заказчик вправе:
3.4.1. требовать от Поставщика надлежащего исполнения обязательств, предусмотренных Контрактом;
3.4.2. запрашивать у Поставщика информацию об исполнении им обязательств по Контракту;
3.4.3. проверять в любое время ход исполнения Поставщиком обязательств по Контракту, осуществлять контроль соответствия качества поставляемого Товара, сроков поставки Товара требованиям Контракта;
3.4.4. требовать от Поставщика устранения недостатков, допущенных при исполнении Контракта;
3.4.5. отказаться от приемки некачественного и/или некомплектного Товара и потребовать безвозмездного устранения недостатков;
3.4.6. привлекать экспертов для проверки соответствия исполнения Поставщиком обязательств по Контракту требованиям, установленным Контрактом. Для проверки соответствия, качества, объема поставленного Товара вправе привлекать независимых экспертов, выбор которых осуществляется в соответствии с Законом № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд». Оплата услуг эксперта в этом случае производиться за счет Поставщика.

4. Порядок, сроки поставки, приемки Товара. Порядок оформления приемки Товара. 

4.1. Поставка Товара осуществляется с разгрузкой с транспортного средства и размещением в месте хранения, указанном Заказчиком на условиях, предусмотренных пунктами 1.1. - 1.2. Контракта, в срок 10 (Десять) рабочих дней с момента заключения Контракта. 
4.2. Фактической датой поставки считается дата, указанная в Товарной накладной (или УПД), подписанной Заказчиком без замечаний.
 4.3. Приемка поставленного Товара осуществляется в ходе передачи Товара Заказчику в Месте доставки и включает в себя следующее:
а) проверку номенклатуры поставленного Товара на соответствие Спецификации (Приложение № 1 к Контракту) и Техническому заданию (Приложение № 2 к Контракту);
б) проверку полноты и правильности оформления комплекта сопроводительных документов в соответствии с условиями Контракта;
в) контроль наличия/отсутствия внешних повреждений оригинальной упаковки Товара;
г) проверку наличия необходимых документов (копий документов) на Товар: регистрационных удостоверений, документа, подтверждающего соответствие Товара, выданного уполномоченными органами (если это установлено действующим законодательством);
д) проверку наличия технической и (или) эксплуатационной документации производителя (изготовителя) Товара на русском языке;
е) проверку комплектности и целостности поставленного Товара.
[bookmark: Par11][bookmark: Par12]4.4. Заказчик в течение 10 (Десять) рабочих дней со дня получения от Поставщика Товара и документов, предусмотренных Контрактом, направляет Поставщику подписанные Товарную накладную (или УПД) или мотивированный отказ от подписания, в котором указываются недостатки и сроки их устранения.
4.5. Приемка услуг может быть осуществлена без присутствия (участия) представителя Поставщика и в случае отсутствия количественного и (или) качественного расхождения, а также несоответствия ассортимента принятых товаров, Акт приемки (ф.0510452) утверждается без подписи представителя Поставщика, по его требованию в его адрес направляется скан-копия Акта приемки (ф. 0510452) или передается под роспись представителю Поставщика.

5. Гарантии.

5.1. Поставщик гарантирует, что Товар, поставленный в соответствии с Контрактом, является новым, неиспользованным, серийно выпускаемым, не имеет дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном использовании Товара технической и (или) эксплуатационной документацией производителя (изготовителя) Товара, устранение неисправностей, связанных с дефектами производства, устранение неисправностей посредством замены запасных частей
5.2. Поставщик предоставляет Заказчику гарантию производителя на Товар, срок действия которой в соответствии с технической и/или эксплуатационной документацией, оформленную в виде отдельного документа, а также гарантию Поставщика, срок действия которой должен составлять не менее срока действия гарантии производителя. 
5.3. Неисправный, некомплектный или дефектный Товар будет возвращен Поставщику за его счет в сроки, установленные Заказчиком. В случае замены или исправления дефектного Товара гарантийный срок на данный Товар продлевается.
5.4. Поставщик не несет гарантийной ответственности за неполадки и неисправности Товара, если они произошли в результате нарушения правил эксплуатации и обслуживания Товара, предусмотренных технической и (или) эксплуатационной документацией производителя (изготовителя) Товара.

6. Порядок расчетов.

6.1. Оплата по Контракту осуществляется в безналичном порядке путем перечисления денежных средств со счета Заказчика на счет Поставщика. Датой оплаты считается дата списания денежных средств со счета Заказчика.
[bookmark: Par9]6.2. Оплата по Контракту за поставленный Товар осуществляется Заказчиком в срок 10 (Десять) рабочих дней по факту поставки всего Товара, предусмотренного Спецификацией (Приложение № 1 к Контракту) и Техническим заданием (Приложение № 2 к Контракту) и после предоставления Поставщиком: счета, Товарной накладной или УПД, подписанных Заказчиком без замечаний
6.3. При оплате поставленного товара Заказчик руководствуется положениями статьи 308, 410 Гражданского кодекса Российской Федерации, Заказчик вправе выплатить Поставщику сумму, уменьшенную на величину неустойки (пени, штрафа), в случае неисполнения или ненадлежащего исполнения Поставщиком обязательств по настоящему контракту.
7. Ответственность Сторон.

7.1. За неисполнение или ненадлежащее исполнение условий Контракта Стороны несут ответственность в соответствии с законодательством Российской Федерации.
В случае привлечения к исполнению Контракта соисполнителей, ответственность перед Заказчиком за неисполнение обязательств по Контракту несет Поставщик.
[bookmark: Par4]7.2. В случае просрочки исполнения Заказчиком обязательств, предусмотренных Контрактом, а также в иных случаях неисполнения или ненадлежащего исполнения Заказчиком обязательств, предусмотренных Контрактом, Поставщик вправе потребовать уплаты неустоек (штрафов, пеней).
7.3. Пеня начисляется за каждый день просрочки исполнения Заказчиком обязательства, предусмотренного Контрактом, начиная со дня, следующего после дня истечения установленного Контрактом срока исполнения обязательства. При этом размер пени устанавливается в размере одной трехсотой действующей на дату уплаты пеней ставки рефинансирования Центрального банка Российской Федерации от неуплаченной в срок суммы.
7.4. В случае просрочки исполнения Поставщиком обязательств, предусмотренных Контрактом, а также в иных случаях неисполнения или ненадлежащего исполнения Заказчиком обязательств, предусмотренных Контрактом, Заказчик вправе потребовать уплаты неустоек (штрафов, пеней).
7.5. Пеня начисляется за каждый день просрочки исполнения Поставщиком обязательства, предусмотренного Контрактом, начиная со дня, следующего после дня истечения установленного Контрактом срока исполнения обязательства. При этом размер пени устанавливается в размере одной трехсотой действующей на дату уплаты пеней ставки рефинансирования Центрального банка Российской Федерации от неуплаченной в срок суммы.
[bookmark: Par35]7.6. За ненадлежащее исполнение Поставщиком обязательств, предусмотренных Контрактом, за исключением просрочки исполнения Поставщиком обязательств (в том числе гарантийного обязательства), предусмотренных Контрактом, не имеющих стоимостного выражения, Поставщик выплачивает Заказчику штраф в размере 10 процентов от цены Контракта.
7.7. Уплата неустоек (штрафов, пеней) не освобождает Исполнителя от полного возмещения убытков в случае неисполнения или ненадлежащего исполнения Исполнителем обязательств.

8. Срок действия Контракта, изменение и расторжение
Контракта.

8.1. Контракт вступает в силу с момента обязательного внесения настоящего контракта в Реестр государственных контрактов Санкт-Петербурга и заканчиваются «31» декабря 2026 г., за исключением гарантийных обязательств.
8.2. Все изменения Контракта должны быть совершены в письменном виде и оформлены дополнительными соглашениями к Контракту.
Дополнительные соглашения к Контракту могут заключаться в форме электронного документа, подписанного усиленными электронными цифровыми подписями уполномоченных на подписание Контракта лиц обеих сторон, вступает в действие с момента регистрации его в автоматизированной информационной системе государственного заказа Санкт-Петербурга.
Стороны пришли к соглашению о применении электронного документооборота при составлении и обмене первичными учетными документами, а также иными документами, включая платежные документы и документы, предусмотренные Контрактом, обмен которыми осуществляется в рамках Контракта (далее - документы).
Электронные документы, обмен которыми Стороны осуществляют в рамках Контракта, подписываются квалифицированной электронной подписью. Применение иных видов электронных подписей при обмене электронными документами между Сторонами недопустимо.
 Стороны признают, что любой электронный документ, подписанный квалифицированной электронной подписью, является равнозначным документу на бумажном носителе, подписанному собственноручной подписью уполномоченного лица и заверенному печатью.
 Обмен электронными документами в рамках электронного документооборота между Сторонами осуществляется через Оператора электронного документооборота с использованием сервиса юридически значимого электронного документооборота, предоставляемого со стороны Заказчика ООО «Компания Тензор», со стороны Поставщика __________________.
Стороны своими силами и за свой счет обеспечивают наличие соответствующих действующих сертификатов ключей, усиленных квалифицированных электронных подписей, заключение договора с Оператором электронного документооборота для обеспечения электронного документооборота, наличие технических возможностей (в том числе и необходимого программного обеспечения) обмена документами в электронном виде.
8.3. Контракт может быть расторгнут по соглашению Сторон, по решению суда, в случае одностороннего отказа стороны Контракта от исполнения Контракта в соответствии с гражданским законодательством.
8.4. Стороны вправе принять решение об одностороннем отказе от исполнения Контракта по основаниям, предусмотренным Гражданским кодексом Российской Федерации  для одностороннего отказа от исполнения отдельных видов обязательств в порядке и сроки, определенные статьей 95 Федерального закона о контрактной системе.

9. Обстоятельства непреодолимой силы.

9.1. Стороны освобождаются от ответственности за полное или частичное неисполнение своих обязательств по Контракту, если их неисполнение явилось следствием обстоятельств непреодолимой силы.
9.2. Под обстоятельствами непреодолимой силы понимают такие обстоятельства, которые возникли после заключения Контракта в результате непредвиденных и непредотвратимых событий, неподвластных Сторонам, включая, но не ограничиваясь: пожар, наводнение, землетрясение, другие стихийные бедствия, запрещение властей, террористический акт при условии, что эти обстоятельства оказывают воздействие на выполнение обязательств по Контракту и подтверждены соответствующими уполномоченными органами.
9.3. Сторона, у которой возникли обстоятельства непреодолимой силы, обязана в течение 5 (Пять) рабочих дней письменно информировать другую Сторону о случившемся и его причинах.
9.4. Если, по мнению Сторон, исполнение Контракта может быть продолжено в порядке, действовавшем до возникновения обстоятельств непреодолимой силы, то срок исполнения обязательств по Контракту продлевается соразмерно времени, которое необходимо для учета действия этих обстоятельств и их последствий.

10. Исключительные права

10.1. Поставщик гарантирует отсутствие нарушения исключительных прав третьих лиц, связанных с поставкой и использованием Товара в рамках Контракта.
10.2. Все убытки, понесенные Заказчиком при нарушении исключительных прав третьих лиц при использовании Товара, включая судебные расходы и материальный ущерб, возмещаются Поставщиком.

11. Дополнительные условия и заключительные положения.

11.1. Во всем, что не предусмотрено Контрактом, Стороны руководствуются законодательством Российской Федерации.
11.2. Все споры и разногласия в связи с исполнением Контракта, разрешаются путем переговоров. Если по результатам переговоров Стороны не приходят к согласию, все споры, возникшие при исполнении и толковании условий настоящего Контракта, а также приложений и дополнительных соглашений к нему, подлежат рассмотрению в Арбитражном суде Санкт-Петербурга и Ленинградской области. Размер неустойки и штрафов изменению не подлежат и считаются согласованными сторонами, справедливым и законным.
11.3. Претензионный порядок досудебного урегулирования споров, вытекающих из Контракта, является для Сторон обязательным. Претензия направляется Сторонами нарочным либо заказным почтовым отправлением с уведомлением о вручении последнего адресату по местонахождению Сторон, указанному в разделе 12. Контракта. Допускается направление Сторонами претензий иными способами: по факсу и электронной почте, экспресс-почтой. Срок рассмотрения претензионного письма и направления ответа на него составляет 5 (Пять) рабочих дней со дня получения последнего адресатом.
11.4. В случае изменения юридических адресов, банковских реквизитов Сторона обязана сообщить об этом другой Стороне в течение десятидневного срока в письменном виде.
11.5. Настоящий Контракт составлен в двух экземплярах, идентичных по содержанию и имеющих одинаковую юридическую силу, один - для Поставщика, один -  для Заказчика.
11.6. Приложения к Контракту являются его неотъемлемой частью.
К настоящему Контракту прилагаются и являются неотъемлемой его частью:
Приложение № 1 – Спецификация;
Приложение № 2 – Техническое задание.

12. Реквизиты и подписи Сторон.

	Поставщик:


















	Заказчик:
Санкт-Петербургское    государственное бюджетное учреждения здравоохранения «Консультативно-диагностический центр для детей» (СПб ГБУЗ КДЦД)
Адрес: 192289, Санкт-Петербург, ул. Олеко Дундича, д. 36, корп. 2
ИНН 7816013134, КПП 781601001
Банковские реквизиты: 
ОКЦ № 1 Северо-Западного ГУ Банка России//УФК по г. Санкт-Петербургу,
г. Санкт-Петербург
Комитет финансов Санкт-Петербурга 
(СПб ГБУЗ КДЦД лицевой счет № 0151051)
банковский счет № 40102810945370000005
казначейский счет № 03224643400000007200
БИК  014030106  
тел.: (812) 246-05-55 
Факс: (812) 246-05-52
e-mail: gdkcd@zrdav.spb.ru 

 

Главный врач

___________________ И.Б. Соснина   
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Приложение N 1
                                                 к Контракту    
от «__»_________20___ г.  №_______

                      
                                                                     Спецификация


	№ п/п
	Наименование
Товара
	Ед.
Изм.
	Кол-во
	Цена на ед.
	Сумма
Руб.
	НДС
%
	Сумма с НДС

	1
	Экспресс-тест AMA RUT для качественного определения уреазы Helicobacter pylori хромогенным методом ин витро: AMA RUT Pro - 12
	



Шт.
	



50
	
	
	
	

	2
	Набор на 50 обследований для Системы комбинированной ХЕЛИК® -
скан-М.

	


набор
	


1
	
	
	
	

	3
	Набор на 100 обследований для Анализатора выдыхаемого водорода ЛАКТОФАН 2
	



набор.
	



4
	
	
	
	

	ВСЕГО:
	





Итого :___________________ (Сумма прописью) рублей _______коп., включая НДС ___% _____________ (Сумма прописью) рублей ____ копеек.


	Заказчик:
Главный врач 

_____________________ И.Б. Соснина

	Поставщик:



_________________





Приложение N 2
                                                 к Контракту    
от «___»_________20___ г.  №_______

Техническое задание
Наименование изделия: Экспресс-тест AMA RUT для качественного определения уреазы Helicobacter pylori хромогенным методом ин витро. Исполнение АМА RUT Pro.
Назначение изделия: диагностика инфекции Helicobacter pylori в клиническом образце хромогенным методом
Внешний вид устройства: Изделие представляет собой подложку, в которой закреплен чувствительный элемент, защищенный полимерной пленкой.
	№ п/п
	Наименование параметра
	Нормативные характеристики

	1. Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности

	1.1
	20.59.52.195

	2. Комплект поставки

	2.1
	12 шт в блоке

	3. Технические характеристики экспресс-теста

	3.1
	Описание
	селективный уреазный тест: многослойная конструкция обеспечивает разделение слоя ферментативной реакции и индикаторного слоя посредством мембраны

	3.2
	Количество обследований
	на одно обследование

	3.3
	Подложка
	бесцеллюлозная подложка для исключения нецелевых реакций теста

	3.4
	Время достижения стабильной окраски
	не менее 5 минут

	3.5
	Переход окраски
	с желтого на красный/малиновый

	3.6
	Аналитическая чувствительность
(предел обнаружения)
	не менее 2,6*10-3 е.а. уреазы бобовых
не менее 2,6*104 КОЕ Helicobacter pylori

	3.7
	Аналитическая специфичность
	отсутствие реакции на штаммы прочих уреазопродуцентов желудка 

	
	
	отсутствие реакции на потенциально интерферирующие вещества – щелочные агенты, кровь, желудочное содержимое

	4. Диагностические характеристики экспресс-теста

	4.1
	Диагностическая чувствительность
	не менее 99%

	4.2
	Диагностическая специфичность
	не менее 99%

	5. Дополнительная информация

	Очевидное изменение окраски теста: ни биоптат, ни пятно смачивания не мешают оценке результата, потому что мембрана отделяет слой с биоматериалом от индикаторного слоя




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




Наименование изделия: Набор на 100 обследований для Анализатора выдыхаемого водорода ЛАКТОФАН 2 (далее - набор).

Назначение изделия: Набор на 100 обследований применяется в процессе проведения неинвазивной  специфической экспресс-диагностики ряда заболеваний организма (лактазная недостаточность, синдром избыточного бактериального роста, мальабсорбция глюкозы-галактозы, мальабсорбция фруктозы и пр.), которая осуществляется Анализатором выдыхаемого водорода ЛАКТОФАН 2.

Описание: Использование одноразовых мундштуков позволяет избежать перекрестной микробной контаминации.

	№
п/п
	Наименование параметра
	Нормативные характеристики

	1. Комплект поставки

	1.1
	Мундштук
	300 шт.

	1.2
	Памятка пациенту
	100 шт.

	2.  Технические характеристики

	2.1
	Мундштук
	

	
	· материал
	картон

	
	· длина
	(50±1) мм

	
	· внутренний диаметр
	(18±1) мм

	
	· толщина стенки
	(1,0±0,3) мм

	3. Документация (разрешительная и эксплуатационная)

	3.1
	Регистрационное удостоверение на мундштук
	наличие

	3.2
	Сертификат соответствия на мундштук 
	наличие

	4. Дополнительные услуги 

	4.1
	Инструктаж по применению
	проводится квалифицированными специалистами предприятия по телефону

	4.2
	Квалифицированная консультационная поддержка
	


	





