Тест-система для виявлення антигенів H. Pylori CITO TEST® H. Pylori Ag №10
Запропонований учасником товар за медико – технічними властивостями повинен відповідати наступним медико – технічним вимогам:

1. Принцип визначення: імунохроматографічний однокроковий тест для визначення антигенів H. Pylori.
2. Результати вимірювання: якісні.

3. Зразок для аналізу: фекалії. Зразки можуть зберігатися у холодильнику (2-80С) протягом 1-2 днів. Для тривалого зберігання (до 1 року) зразки повинні зберігатися при -200С
4. Зберігання: тест може зберігатись при температурі 2-30°C.

5. Термін придатності: не менше 24 міс.

6. Процедура тестування: довести тест і зразки до температури 15-30⁰С
7. Отримання результатів: через 10 хв.

8. Контроль якості: тест повинен бути оснащений внутрішнім контролем якості.

9. Характеристики роботи тесту:

· чутливість: більше 94,0%

· специфічність: більше 98,0%
· точність: повинна бути вірно визначена у більше 99% випадках
10. Перехресна реактивність: повинна бути відсутня до Acinetobacter calcoaceticus, Acinetobacter spp., Branhamella catarrhalis, Candida albicans, Chlamydia trachomatis, Enterococcus faecium, E.coli, Enterococcus faecalis, Gardnerella vaginalis, Group A Streptococcus, Group B Streptococcus, Group C Streptococcus, Hemophilus influenza, Klebsiella pneumonia, Neisseria gonorrhea, Neisseria meningitides, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Rotavirus, Salmonella choleraesius, Staphylococcus aureus, Adenovirus.
11. Комплектація:

· Тест
· Пробірка з розчинником
· Інструкція

