
Дата составления
07 мая 2019 г.
Актуализирован 19 декабря 2019 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. Технические характеристики экспресс-теста

1.1 Описание

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

1.2 Количество обследований на одно обследование

1.3 Подложка бесцеллюлозная подложка для исключения
нецелевых реакций теста

1.4 Время достижения стабильной
окраски не менее 5 минут

1.5 Переход окраски с желтого на красный/малиновый

1.6 Аналитическая чувствительность
(предел обнаружения)

не менее 2,6*10-3 е.а. уреазы бобовых
не менее 2,6*104 КОЕ Helicobacter pylori

1.7 Аналитическая специфичность

отсутствие реакции на штаммы прочих
уреазопродуцентов желудка
отсутствие реакции на потенциально
интерферирующие вещества – щелочные
агенты, кровь, желудочное содержимое

2. Диагностические характеристики экспресс-теста

2.1 Диагностическая чувствительность не менее 99%

2.2 Диагностическая специфичность не менее 99%

3. 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


