
ООО «АССОЦИАЦИЯ МЕДИЦИНЫ И АНАЛИТИКИ»
ООО «АМА»

17-я линия В.О., д. 4-6, Санкт-Петербург, 199034
т/ф (812) 380-76-99; (812) 321-75-01 www.amamed.ru ama@sp.ru

ОКПО 59483502  ОГРН 1027800543210  ИНН 7801223114   КПП 780101001

Дата составления
20 марта 2013г

Дата актуализации
17 августа 2015 г

Техническое задание

Наименование изделия: Анализатор выдыхаемого водорода ЛАКТОФАН 2 (далее - анализатор)
Назначение изделия: Анализатор предназначен для неинвазивной специфической экспресс-
диагностики ряда заболеваний организма (лактазная недостаточность, синдром избыточного
бактериального роста, мальабсорбция глюкозы-галактозы) путем измерения уровня водорода в
выдыхаемом воздухе.
Описание изделия:
С помощью анализатора ЛАКТОФАН 2 возможно параллельно проводить обследование шести
пациентов по разным заболеваниям (в зависимости от нагрузки полученной каждым из пациентов).
Диагностика проводится без привлечения лаборатории. Анализатор  работает автономно и все элементы
управления находятся на сенсорном дисплее, допускающем работу в перчатках. Благодаря интерфейсу с
наглядными символами, работа с анализатором очень проста и не требует специального обучения.
Последовательная автоматизированная процедура проведения обследования позволяет
избежать отступлений от методики. База обследований ведется как в самом анализаторе, так и может
экспортироваться на ПК. Процедура подразумевает получение результатов обследования сразу по его
окончании. Предусмотрена система пробоотбора для детей первых месяцев жизни. Полуавтоматический
режим калибровки анализатора позволяет поддерживать срок жизни датчика. Анализатор поставляется в
кейсе, в котором расположены все необходимые расходные материалы, имеет небольшой вес и
габариты.
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1. Технические характеристики

1.1 Тип датчика электрохимический сенсор на
водород

1.2 Срок жизни датчика, не менее 2 года
1.3 Инерционность по уровню 0.90, не более 1 мин
1.4 Габаритные размеры анализатора, мм 168х78х35
1.5 Масса анализатора без аккумуляторов 225 г
1.6 Питание 4 аккумулятора типоразмер АА
1.7 Время непрерывной работы более 30 ч
1.8 Напряжение питания 4,0 В
1.9 Время одного измерения не более 40 с
1.10 Гарантийный срок 12 месяцев
1.11 Срок службы анализатора 5 лет
1.12 Чувствительность метода определения 91 – 95 %
1.13 Специфичность метода определения 80 – 83 %

2. Комплект поставки
2.1 Анализатор выдыхаемого водорода ЛАКТОФАН 2 1 шт.

1. Потребительская упаковка (кейс) 1 шт.
2. Запасные аккумуляторы 4 шт.
3. Переходник для мундштука (d = 22 мм) 1 шт.
4. Mini – USB кабель 1 шт.
5. Программное обеспечение на компакт – диске 1 шт.
6. Зарядное устройство к аккумуляторам 1 шт.
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2.2 Набор для проведения 100 обследований

1. Одноразовые мундштуки (для взрослых) 300 шт.
2. Памятка пациенту 100 шт.

3. Документация (разрешительная, эксплуатационная)
3.1 Регистрационное удостоверение наличие
3.2 Декларация соответствия наличие

3.3 Письмо Роспотребнадзора о санитарно-эпидемиологическом
заключении наличие

3.4 Письмо Минздрава России о принадлежности к средствам
измерений наличие

3.4 Руководство по эксплуатации наличие
3.5 Инструкция по калибровке анализатора наличие
3.6 Технический паспорт наличие
3.7 Лицензия на производство медицинской техники наличие
3.8 Сертификат качества на нагрузку наличие
3.9 Методические рекомендации по проведению водородного теста наличие

4. Дополнительные услуги
4.1 Гарантийное обслуживание наличие
4.2 Замена датчика по истечению срока жизни под заказ
4.3 Инструктаж по эксплуатации анализатора

проводится специалистами
предприятия в режиме онлайн4.4 Инструктаж по калибровке анализатора

4.5 Квалифицированная консультационная поддержка


