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LIAISON® Meridian H. pylori SA

1. IPUSHAYEHHA

Ananis DiaSorin JIEMCOH Mepiaia . ninopi CA — Le XeMinioMiHeCLeHTHWIA imyHoaHanis (CLIA), npusHaveHnii ans sikicHoro
BU3HayeHHa aHTureHy Helicobacter pylori (H. pylori) B 3paskax kany nioguvHu. TecT € AOMOMiKHMM 3acoboM Ans AiarHOCTUKM
nauieHTiB 3 nigo3poto Ha iHdpekuito H. pylori, a Takox Ans oOuiHKM BignoBiAi NauieHTiB Ha npoBefdeHy Tepanito. BukopuctaHHA
pesynbTaTiB aHanidy B NOEAHaHHI 3 iHWWMK KNiHIYHUMK Ta nabopaTopHUMK AaHUMKU Jornomarae nikapto NPURHATK iHaMBIQyanbHi
pilleHHs Npo fMiKkyBaHHA naujieHTa.

TecT noTpiGHO BMKOHYBaTW NuLLEe Ha aHanizaTopax cimencrea LIAISON'.

2. PE3IOME TA NOACHEHHA TECTY

Helicobacter pylori - ue rpamHeratuBHa GakTepis y dopmi cnipani, sika 3ycTpiYaeTbCst B LUMYHKY NOoAMHW. BoHa € 36yaHuKom
XPOHIYHOrO racTpuTy abo 3ananeHHs Cnn3oBoi OOOMOHKM LUMAYHKA, BMPa3kM ABaHaAUATMNANoi KUWKM Ta LWNyHKa, a Takox
acoLIIOETLCS 3 MiABULLEHUM PU3MKOM PO3BUTKY paKy LUMyHKa.! Xoua TOUHWIA Wnax nepeaadi He BigoMui, 3aranbHONPUIHATUMU €
opanbHo-oparbHuil Ta/abo dekanbHo-oparnbHui Wnaxu.2 2 Micna 3aceneHHs wnyHka H. pylori, AIMOBIpHO, NepcuCcTyBaTUME B HbOMY
NpPOTSAroM HEBU3HAYEHOro Yacy, siKLo He Gyae npusHavyeHo NPOTUMIKPOGHE MikyBaHHSI.

Ha BiamiHy Big 6inblwocTi BuaiB 6aktepin, H. pylori 3naTHa KOMOHI3yBaTK arpecBHE KUCIOTHE CepeaoBuLLE LWNyHKa. Ans uboro H.
pylori BUKOPUCTOBYE CBOI [KIYTUKH, 1106 aKTMBHO MPOHMKATM Kpidb CMK3, JOCAralouu Luapy enitenianbHUX KNituH wnyHka.* Kpiv
Toro, H. pylori BUpobnse ypeasy, sika PO3LLENMOE CEYOBWMHY Ha BYIMEKUCNUA ra3 Ta amiak, gornomaraloum HewTpanisysaTu
LUMYHKOBWIA CiK, NPUCYTHIN Yy WyHKy. Onsi giarHocTuky iHdpekuii H. pylori BUKOPUCTOBYETLCS AeKinbka METOAIB, BKMYatoun Gioncito
LUNYHKA, AMXanbHUIA TECT 3 cevoBuHOO Ta IDA kany. AHanis JIEMCOH MepigiaH I'. ninopi CA BusiBnsie HasBHICTb aHTureny H. pylori
y 3paskax kany noguHu.

3. MPUHUUN TECTY

Ananis JIEMCOH MepigiaH I". ninopi CA - ue ogHoeTanHuin ceHaBiY-TECT i3 3aTPUMKOIO AN BUSIBNEHHSA aHTureHy H. pyloriy kani. B
aHanisi BUKOPUCTOBYETLCA MOHOKITOHaNbHE aHTUTINO AN BUABNEHHS aHTUreHy H. pyloriy kani. [ins aHanidy BukopuctoByetbcs 200
MK 3paska, sIKUiA CKNafaeTbCs 3 CyMilli pO3UMHHMKA 3pa3ka Ta eKcTparoBaHoro 3 kamy aHtureHy H. pylori, wo iHKybyeTbcs 3
napamMarHiTHAMU YacTMHKaMW, NMOKPUTUMMK aHTUTINamu, SKi 3BA3yTb aHTureH H. pylori. MNicna iHkybauii o peakuinHoi cymili
O00al0TbCS KOH'IOTOBaHi 3 i30MOMIHONOM aHTUTINa 4o dekanbHOro aHTureHy H. pylori Ta iHkyGytoTbes. Micna apyroi iHkyGauii
He3B'A3aHW MaTepian BUOANSETLCA 3a OOMOMOrOK LMKy NpoMuBKU. [MOTIM A04aloTbCA CTapTepHi peareHTu, SKi iHIiLiloTb
XeMintoMiHeCUEeHTHyY peakuito. CBIiTNOBMI cUrHan BUMIPHOETbCA (POTOMOMHOXYBa4YeM Y BiAHOCHWUX CBiTNoBux ognHuusax (RLU) i e
NpoMopLifHNM KOHLEHTpaUii dekansHoro aHTureHy H. pylori B kanibpatopax, KOHTponsax abo 3paskax.

4. CKNnAQ HABOPY
IHTerpan peareHTiB

MarHiTHi YaCTUHKN MarHiTHi 4YaCTUHKM, MOKPUTI MMULIAQYMM MOHOKIMOHANbHUM aHTUTIIOM A0 dekanbHOro
SORB! aHTureny H. pylori y doccatHomy Bydepi, BSA, noBepxHeBo-akTMBHa pevoBuHa, 0,1%

(2,4 mn) ProClin® 300 i 0,05% reHTamiunHy cynbdary

KoH'torat Muvwaye MOHOKIOHanbHe aHTUTINO, KOH'IOroBaHe 3 MoXigHWM i3omtomiHony y docdaTtHoOMy
CONJ Oydepi, BSA, noBepxHeBo-akTUBHa peyvoBuHa, 0,1% ProClin® 300 i 0,05% reHTamiunHy

(13,0 mn) cynbdarty

Bydep BUEIAS Muwauuii IgG y docdaTtHomy Gydepi, BSA, noepxHeBo-akTvBHa pevoBuHa, 0,1%

(13,0 mn) AS] ProClin® 300 i 0,05% reHTamiumnHy cynbdaTty

KinbkicTb TecTis 100

ProClin € Toprosoto mapkoto Dow Chemical Company (Dow) abo gouipHb0i komnaHii Dow.

Bci peareHTM nocTayaloTbCA roToBUMU A0 BUKOPUCTaHHSA. [opsigok peareHTiB Bijobpaxkae po3TallyBaHHA KOHTEWHEpIB B iHTerpani
peareHTiB.

*( LIAISON® , LIAISON® XL Ta LIAISON® XS)
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[NonaTtkoBi KOMNOHEHTH, WO He BXOAATbL A0 iHTerpany peareHTiB

KanibpaTtop 1
2x2,0wmn
JliocbinizoBaHun

dekanbHui aHTureH H. pyloriy dpocdatHomy bydepi, BSA, noBepxHeBO-aKTUBHA PEYOBUHA,
0,1% ProClin® 300 i 0,05% reHTamiumHy cynbdar.

BigHoBuTK 2,0 MN AnCTMNBbOBaHOI abo AeioHi3oBaHOT BOAW.

Kani6patop 2
2x2,0mMn
JliogpinizosaHui

dekanbHui aHTureH H. pylori y dpocdpatHomy bydepi, BSA, noBepxHeBO-aKTUBHA peYOBUHA,
0,1% ProClin® 300 ta 0,05% reHTtamiunHy cynbdart.

BioHoBuTK 2,0 M AUCTMNBLOBAHOT abo AeioHI30BaHOI BOAMW.

Po34yuHHuk C ansa

docdpatHuin Bycbep, BSA, nosepxHeBo-akTvBHa pe4voBuHa, 0,1% ProClin® 300 i 0,05%

— o [w) Q) [Q
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m

3paskis reHTaMmiumHy cynbar.
1 x 100 mn IL|SP Micns BigKPUTTA PO3YMHHKK cTabinbHUIA NPOTAroM 8 TWXHIB Npu 36epiraHHi Npu TemnepaTypi
2-8°C.
2x50 IPETTOR| | MineTku ans pigkoro kany
”LEV(L%(E,)THaK i '::J?IE Moninponinexosa npobipka A 3MillyBaHHS, KOHiYHa NPOBIpPKa | CUHIl KOBMNAYOK, CUHIN inbTp
gx 50 part y FILTERS 3 nonieTuneHy BUCOKOI WinbHocTi (HDPE).
CAPS

*Habip He micTuTtb GiccheHon A (BPA), natekc abo gi(2-etunrekcun)pranat (DEHP).

CraHgapTusauisa: KoHueHTpaLlii kanibpaTopa BigHOCATLCS A0 npenapaTy aHTUTIN BNacHOro BUpobHUUTBa.

HeoGxigHi maTepianu, siki He nocTayalTbcsA 3 HA6opoMm (NOB’A3aHi 3 cucTemoro)

Ananizarop LIAISON® XL

Ananisatop LIAISON®

Ananisatop LIAISON® XS

LIAISON® Wash/System Liquid (REF|
319100)

LIAISON® XL Waste Bags (REF| X0025)
LIAISON® XL Cuvettes (REF] X0016)
LIAISON® XL Starter Kit (REF] 319200)
abo

LIAISON® XL Easy Starter Kit (REF

LIAISON Wash/System Liquid

(REF] 319100)

LIAISON® Waste Bags (REF| 450003)
LIAISON® Module (REF [319130)
LIAISON® XL Starter Kit (REF| 319200)
abo

LIAISON® EASY Starter Kit (REF| 319300)

LIAISON Wash/System Liquid

(REF] 319301)

LIAISON® EASY Waste ( X0054)
LIAISON® Cuvettes on Tray (REF|
X0053)

LIAISON® EASY Starter Kit (REF
319300)

319300)
LIAISON® XL Disposable Tips (REF
X0015)

LIAISON® Cleaning Kit (REF] 310990) LIAISON® Disposable Tips (REF| X0055)

LIAISON® Light Check 12(REF| 319150)

DopatkoBi NoTpiOHi MaTepianu, WO He NocTa4YarTLCA 3 HAboOpoMm
LIAISON® Meridian H. pylori SA Control Set (REF 318201)

5. NONEPEOXEHHA TA 3ANOBDKHI 3AX04U
OnA OIArHOCTUKMU IN VITRO — He ans BHYTPILWWHBbOro 4M 30BHILUHLOIO 3aCTOCYBaHHSA Y NIOAEN YM TBapUH.

3aranbHa 6e3neka:

e Yci 3pa3ku, GionoriyHi peareHT Ta MaTepianu, SKi BUKOPUCTOBYIOTbCA ANA aHanisy, Crif BBaXaTu NOTEHUIHO 34aTHUMM
NepeHoCUTU iHPEeKLiNHI areHTU. YHUKawTe KOHTaKTy 3i LWKipoto, ounma abo cnm3osumMmn obonoHkamu. [lig yac TecTyBaHHSA
OOTPMMYNTECH NPaBWIT MPOMMUCIIOBOI TiriEHU.

. He ixTe, He NuinTe, He KypiTb i He
e  He ninetynTte po34mHu poTom.

BUMKOPUCTOBYIMTE KOCMETUKY B naboparopii.

YHUKanTe NpsiIMOro KOHTaKTy 3 yCiMa MOTEHUINHO iH(eKUinHMMM MaTepianaMmu, Hagsaratoum nabopaTtopHui xanat, 3axucT
Ons o4ein/obnuyysa Ta oOgHOPa3oBi PyKaBUYKU.
e [licna 3akiHYeHHs KOXXHOro aHari3y peTenbHO MUIATE PYKW.

e YHukanTe po3bpuskyBaHHS abo

YTBOpPEHHA aepo3oniB nig yYac obpobku, po3BefeHHs abo nepeHeceHHst 3pa3kiB abo

peareHTiB. byab-akuii po3nue peareHTy cnig 3Hesapasutn 10% posunHom BigbinoBaya (Wwo MictuTb 0,5% rinoxnoputy
HaTpito) i yTUNidyBaT Ik NOTEHLIAHO iHCPEKUINHWA.

. Bigxoau cnig ytunisyBaTty BignoBigHO 40 YMHHUX MPaBWIT i BKa3iBOK YCTAHOB, Mif OPUCAUKLIEID SKMX 3HAX0AUTbCS
naboparopis, a TakoX NpaBui KOXXHOI KpaiHW.

e  He BukopuctoByiiTe Habip abo MOro KOMNOHEHTM NICMs 3aBEPLUEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, BKa3aHOro Ha ETUKETLL.

LIAISON® Meridian H. pylori SA (REF| 318200)
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IHdbopmauisa npo ximiuHy HeGe3neKky Ta TexHiKy 6e3neku: PeareHTu B LiboMy Habopi knacudikytoTbCst BianosigHo oo
US OSHA Hazard Communication Standard; individual US State Right-to-Know laws; Canadian Centre for Occupational
Health and Safety Controlled Products Regulations; i BignosigHux gupektus €sponencokoro Cotody (gogaTkoBy
iHhopmauito ame. y Macnopti 6e3nekn matepiany).

GHS/CLP:
ProClin®

CAS No.: 55965-84-9
PeareHTu: SORB

BUF|AS

CAL[1

CAL|2

DIL[SPE
Knacudikauis: Skin sensitization, Category 1

Aquatic Chronic, Category 3

CwvrHaneHe cnoeo: YBara

MikTorpama:

GHSO07 Exclamation mark

MoBiaomneHHst Nnpo Hebeaneky: H317 - Moxe BMKNMKATKU anepriyHy peakwito LWKipn.

H412 - Wkignveuin Ans BOOHWX OpraHi3mis 3
[OBroTpMBanMmy Hacnigkamm

IHdbopmaLis npo 3axoan 6e3neku: P261 - YHukanTe BOMXaHHA BUNApiB Yn aepo30rio.

P272 - 3abpygHeHuin pobounii ogar He MOXHa BUHOCUTU
3 poboyoro micus.

P273 - YHukaTv noTpannsiHHS B HABKONULLHE
cepenoBuLLE.

P280 - Opsravite 3axvCHi pykaBUYKW/3aXMCHUI
OAAr/3axmcT o4Yein/3axncT odnmyys.

6. MIAFOTOBKA IHTEFPAINY PEATEHTIB
3BepHITb yBary Ha HaCTyMNHi BaXnuBi 3anobixHi 3axoan Npu NOBOLXKEHHI 3 peareHTamu:

6.1 PecycneHsifi MarHiTHMX 4YaCTUHOK

MarHiTHi 4YacTMHKM HeoOXiOHO MOBHICTIO pecycrneHayBaTu neped TWUM, §iK iHTerpan Oyge posmiweHo B aHanisatopi. LLo6
3a6e3neunTy HanexHU cTaH cycnexsii, BUKOHaWTe HaBeaeHi HWxX4Ye aiji:
. Mepen TMM, Sk BUganuTu nnomoby, obepTanTe HeBENMKe KOMIWATKO Ha Big4iNeHHi Ans MarHiTHAX YaCTUHOK, AOKW KOnip
CyCMneH3ii He cTaHe KopnyHeBMM. [1ns Kpawioro cycneHayBaHHA MarHiTHMX YaCTUHOK 06epexHo Ta akypaTHO noxuTanTe 3
Goky B Oik (yHuWKalWTe YTBOPEHHS NiHW). BisyanbHo nepesipTe AHO cbnakoHa 3 MarHiTHUMKM 4YacTuHKamu, o6
nepeKkoHaTnCS, WO BCi MarHiTHi YaCTWHKK, LLO OCinu, pecycneHAoBaHi.
e  3a HeobXigHOCTI MOBTOPIONTE 40 NMOBHOMO PECYCNEHAYBaHHSA MarHiTHUX YaCTUHOK.

e [icnga 3HATTS NAIOMGW peTenbHO NPOTPITh MOBEPXHIO KOXHOI Neperopoaku, LWob BuaanuTH 3auwku piduHA, KO BOHM
€.

6.2 CniHIOBaHHSA peareHTiB
Ons 3abesnedyeHHs onTMManbHOI pobOTW iHTerpany cnig yHukaTu cniHoBaHHA peareHTiB. LLo6 3anobirtu chiHoBaHHI,
[OTPUMYMNTECH HaBEeOEHMX HUXKYe pekoMeHaauin:
e [lepen BMKOpUCTaHHAM iHTerpany BidyanbHO MepesipTe peareHTW i nepekoHamTecs y BiACYTHOCTI NiHW. AKWo nicns
pecycneHayBaHHA MarHiTHUX YaCTMHOK yTBOpUIiacs niHa, NOMICTiTb iHTerpan y npunag i avTe niHi posciatucs. IHterpan

roTOBWU O BUKOPUCTAHHSA, KOMK MiHa PO3CItOETLCS, a iHTerpan 3anuwaeTbCs B aHanisaTopi Ta MarHiTHi YaCTUHKN Y HbOMY
nepemiwyTbCs.

6.3 3aBaHTaXeHHs iHTerpany y BiACik peareHTis
Ananisatop JIIENCOH

e [lomicTiTb iHTErpan y BiAcCik peareHTiB aHanisatopa eTUKETKO 3i LUTPUX-KOAOM BMiBO Ta AanTte nomy noctoatu 30
XBWUMWH nepep BUKOPUCTaHHAM. AHanisaTop aBTOMaTUYHO NepeMillye Ta NOBHICTIO PeCyCrneHaye MarHiTHi YaCTUHKW.
e  [loTpumyiTecs Bka3iBOK NOCiBHMKa onepaTopa aHanisaTopa, Wob 3aBaHTaXUTH 3pa3ky Ta po3noyaTy LK.
Ananisatop JNIEMCOH XL Ta ananisatop JIEACOH XS
Ananizatop JIEMCOH XL Ta ananisatop JIIEMCOH XS ocHalueHi B6yqoBaHUM TBEpAOTINbHUM MarHiTHUM NPUCTPOEM, SKUN
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gornomarae po3CiloBaTU MIKPOYaCTUHKM nepes pPO3MIlLEHHAM iHTerparny peareHTiB y BIiACIK Ans peareHTiB aHaniatopa. Ons
OTpUMaHHS A04AaTKOBOI iH(hopMaLlii 3BepHITLCS 40 NocibHMKa onepaTopa aHanisatopa.

a. BctaBTe iHTerpan peareHTiB y crewianbHUi cnor.
b. 3anuwre iHTerpan peareHTiB y TBEpAOTINILHOMY MarHiTHOMy NpUCTPOi NpuHarMHi Ha 30 cekyHA, (40 KiNbKOX XBUMNWH).
3a notpebn noBTOPITH.
e [lomicTiTb iHTErpan B BifCik peareHTiB aHanizaTopa eTUKETKO BNiBO Ta AaiTe MoMy NocToaATn 15 XBUnuH nepeq
BUKOPUCTaHHAM. AHanizaTop aBTOMaTU4HO NepeMillye Ta NOBHICTIO pecyCcrneHaye MarHiTHi YaCTUHKK.
e  [loTpumynTecs BkasiBOK NocibHMKa onepaTopa aHanisaTopa, Wob 3aBaHTaXWUTX 3pa3ku Ta po3noyaTti LK.

7. 3BEPIFAHHA TA CTABIIbHICTb IHTEFPAJTY PEATEHTIB

Micna oTpumaHHs iHTerpan peareHTiB HeobxigHO 30epiratv y BepTUKanbHOMY MOMOXEHHI, W06 nonerwnMTn MnoBTOpPHE
CyCMNeHAyBaHHS MarHiTHUX YaCTUHOK. AKLLO iHTerpan peareHTiB 36epiraeTbcs 3aneyataHuMm, BiH 3anviiaeTbes cTabinbHUM npu 2-
8°C po 3aKiHYeHHsA TepMiHy npugaTHOCTi. He 3amopoxyBaTu. IHTerpan peareHTiB He MOXHa BMKOPUCTOBYBATW MICNS 3aKiHYEHHS
TepMiHy MpuAaTHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha eTukeTKax Habopy Ta iHTerpany peareHTiB. [licns 3HATTA nnom6 iHTerpanu MoxHa
NoBepHYTU B kKOpobKy 3 Habopom i 36epirati y BepTuKkanbHOMY MONOXEHHI Npu Temnepatypi 2-8°C abo 36epiratu B aHanisartopi
NPOTAroM 8 TWXHIB.

8. 3BIP TA NIArOTOBKA 3PA3KIB

36epiTb 3pasku Kany B YACTUI repMeTUYHUIA KoHTelHep 6e3 KoHcepBaHTiB. [lonyckaeTbcs 36epiraHHs 3paskis npu TemnepaTypi 2-
8°C npoTsarom 72 rogvH nicns 3abopy GionoriyHoro matepiany. AKLO aHani3 3pa3kis He 6yae NPoBOAUTUCS NPOTSArOM 72 roAuH, iX
cnig 36epiratv B 3aMOpOXeHOMY CTaHi npu TemnepaTypi -20°C. Nepen BUKOPUCTaHHAM AanTe 3paskam HarpiTucs 4o KiMHaTHOT
TemnepaTypu i peTenbHO nepemiwanTe. BukoHyiTe TecT Bigpasy nicns TOro, sik 3pasok 3irpieTbCs A0 KiMHATHOI TemnepaTypu.
YHuKanTe NOBTOPHMX LUKMIB 3aMOPOXKYBaHHS/PO3MOPOXKYBaHHS.

9. 3BEPIFrAHHA EKCTPATOBAHUX 3PA3KIB

EkcTpaktn 3paskiB kany crtabinbHi npotsrom 8 rogmH npu 18-25°C (kiMHaTHa Temnepatypa) abo 72 roguH npu 2-8°C (B
XONoAMNbHUKY) nepes TecTyBaHHsSM. Ons TpuBanoro 36epiraHHs ekCTpakTu 3paskiB kany MoxHa 36epiratv fo 12 TwxHIB npu
Temnepatypi -20°C. IX MOXXHa BMKOPUCTOBYBATU NPOTAroM 3 LMKIIB 3aMOPOXKyBaHHSA-PO3MOPOXKYBaHHS.

Mepen TpuBanum 36epiraHHsIM y XonoaurbHUKY abo MOPO3WnbHi kKamepi, abo Mifg Yac TpaHCMOPTYBaHHS, EKCTPaKT HeobXigHO
OYMCTUTU BiJ BUAMMMUX 3AULLKIB, WO MOXYTb OyTM NPUCYTHIMU Ha OHi KOHIYHOI Npobipkn. MNepeHeciTb eKCTpaKT B iHWY Npobipky
Ons 3paskiB; He 3MilLyNTe ocaj Ha OHi KOHIYHOT NPOBIpKN 3 eKCTPaKTOM.

10. KAINNIBPATOPU 1i 2

Kani6patopn JNIEMCOH MepiaiaH I'. ninopi CA noctavatoTbcsi B niodinisosaHoMy Burnsgi. BigHosiTe koxeH dnakoH 2,0 mn
anctunboBaHoi abo AeioHizoBaHoi Boau. [awite npobipkam noctoatTy 10 XBWAMH MpU KiIMHATHIN TemnepaTtypi, nepemiwanTe,
06epexHO nepeBepTaoydM, 40 MOBHOMO pO34nMHEHHS. lMepekoHanTecs, Wo niodinizoBaHnin mMaTepian, Lo Npunvn A0 KPULLEYKM
nakoHa, TakoXx po3ymHUBCSA. MepeHeciTb MiHiIMyMm 750 Mkn (noTpiiHe kanibpyBaHHS) B cKnsiHy abo nnactukoBy MpoGipky Anst
3paskiB. [MpukpiniTe 4O NpobipKky BiANOBIAHY €TMKETKY 3i LWTpMX-kogoM. [MomicTiTe B aHanisatop. AKLO WTPUX-KOAN 30BHILLHBOIO
KanibpaTtopa He 34MTYIOTbCS, AaHi, MPUCYTHI Ha eTUKeTKax 30BHIlIHBbOro Kanibpartopa (nig LUTPUX-KOAOM), MOXHa BBECTU B
aHanisaTop Bpy4yHy. Bigkanibpyiite peareHT, sik onMcaHo B NOCIGHMKY KOpUCTyBaya aHanisatopa.

Kani6patopw JIEMCOH Mepigiax I". ninopi CA cnig anikBoTyBaTW Nicns BiAHOBMEHHS, SKWO aHani3 He 6yae NpoBeAeHO HeramHo.
Kani6patopu JIEMCOH MepigiaH I". ninopi CA cTabinbHi npoTsrom 8 roaunH npw 36epiraHHi npu KiMHaTHIN Temnepatypi Ta 28 gHis
npu 36epiraHHi npu 2-8°C. PeluTy BigHOBrIEHNX KanibpaTopis cnif anikeoTysaTi no MiHiMym 750 MKn i 36epiratv B 3aMOPOXEHOMY
cTaHi npn -20°C 00 16 TWXHIB. IX MOXHa BMKOPMCTOBYBATM MPOTArOM 3 LMKMIB 3aMOPOXyBaHHS-PO3MOPOXYBaHHS. [licna umkny
3aMOpPOXYBaHHSA-PO3MOPOXKYBaHHS Nepes BUKOPUCTaHHAM HeobxiaHO 06epexHo nepemiluaT, nepesepTaryu.

Homep napTii kanibpaTopa Ta iHTerpany 3anexartb Big napTii. He BukopucToByiiTe KanibpaTtopu, Wo BignoBigaTb pisHUM NapTism
peareHTiB, B O4HOMY aHanisi.

11. KANIBPYBAHHA
IHavBinyanbHi iHTerpanu pearentis JIIEMCOH Mepigian I'. ninopi CA MmicTsTh cneundiuHy iHdopmauiio Ans kanibpyeaHHs
KOHKPETHOI napTii iHTerpanis peareHTiB. TecTyBaHHS cneundivyHmnx kanibpaTopie 403BOMSE 32 BUMIPSIHUMWN 3HAYEHHAMMW BiAHOCHUX
cBiTnosux oanHnub (RLU) kopuryBatu eTanoHHy kpuBy. KoxeH kanibpyBanbHUA po3ymH AO3BONSIE BUKOHATU 2 KanibpyBaHHS.
[MoBTOpHE NOTpIriHE KanibpyBaHHSA € 06OB'A3KOBUM, SKLLO BUHMKAE xo4ya 6 1 3 HACTYMHUX yMOB:

e [lpu BUKOpMCTaHHI HOBOI NapTii peareHTiB (iHTerpany peareHTiB abo CTapTepHUX peareHTiB).

e [lonepegHe kanibpyBaHHA B6yno BUKOHAHO BinbLL HiXK 4 TWKHI TOMY.

e  PesynbTaTy KOHTPOIIO AKOCTI BUXOAATHL 3a MexXi AoNyCTUMOrO AianasoHy.

e  AHanizaTop NPOMLIOB TEXHIYHE 0BCNYroBYBaHHS.

3BepHITbCS [0 NOCiIOHMKA KOpUCTyBaya aHanisatopa A5t OTPUMaHHS IHCTPYKLIiN 3 kanibpyBaHHS.

[iana3oH BuMiptoBaHHA: AHani3 NIENCOH Mepigian I. ninopi CA Bumiptoe 3HayeHHs iHaekcy B AianasoHi Big 0,01 go 50.
HanHmkunm € 3HaveHHs iHgekcy 0,01. 3HadeHHs iHaekcy Huwxk4ye 0,01 cnig BkasysaTtu sk iHgeke < 0,01.

3HaueHHs iHgekcy Buwe 50 cnig BkadyBaTtu sik [Hoeke > 50.
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1.

12. MNIAFOTOBKA 3PA3KA 3
lMigrotoBka 3paska 3a gonomoroto Habopy JIIEMCOH Habip ansa ekcrpakuii kany:
O6'emu 3paska Ta po34MHHUKA Ans 3pa3ka cnifg BU3HavaTtu 3a Tabnuueto 1 Ta HaBegeHUMU HkYe diarpaMamu.

Oopavite Po3unHHmk C ansa 3paskis B NpobipKy AN 3MilLyBaHHS 3 NIENCOH Habip ansa ekctpakuii kany BignosigHo Ao Tabnuui

1.

2. MigrotoBka kany: MNepemiwariTe kan skomMora peTenbHille nepes BUNy4YeHHAM 3paska.

a. Pidkul abo Haniemeepdul Kas: BUKOPUCTOBYIHOUM OJHOPA30BY MINETKY ANS piaKoro Kany, BigMipsinTe Ta nepeHeciTb
BiANOBIAHWIA 06'eM Kany (avB. Tabnuwyo 1) B Npobipky Ans amiwysaHHs 3 JIIEMCOH Habip ans ekctpakuii kany, Lo MicTUTb
PO3YMHHUK ANsi 3pa3ka. 3a HeobXiOHOCTI NPOMMITE MINETKYy CYMIWLWI0 CycneHsii Kany Kinbka pasis, wob 3abesneunTn
sikoMmora GinbLL NOBHe NepeHeceHHs 3paska 3 NineTkn Ans piakoro kany Ao npobipku.

NPUMITKA: Axwo o6‘em piakoro abo HaniBTBepAoro kamny meHwe 750 MKM, MOXHa BUKOPUCTOBYBATW CHIBBiLHOLLIEHHS
3paska kany go posdmHHuka 1:1. (Mpuknag: 400 mkn pigkoro abo HanieTBepAoro kany Ao 400 Mk po3ynHHMKa). KiHueBumi
06'eM HagoCcagoBoi PiaNHU NOBUHEH cTaHoBUTK 500 MK 4Nst BUKOHAHHS OQHOro TECTy.

b. Teepauit kan: 3a 0NOMOrOK MIPHOI MOXKM HAa CUHBLOMY KOHiuHOMY dinbTpi 3 JIEMCOH Ha6ip ans excTpakuii kany
BiAMipsINTe Ta nepeHeciTb ¥2 MipHOT NOXKN 3pa3ka kany (aunB. Tabnuuto 1 Ta cxemu Hx4e) y NpoGipKy Ans 3MilLyBaHHS,
Lo MicTnTb Po3umHHMK C ons 3paskis.

MpaBunbLHO 2 MipHOT NOXKN MpaBunbHO %2 MipHOT NOXKN HEnpaBunbHo 2 MipHoi noxkn  HEnpaBunbHoO 2 MipHOi

NOXKN

>

8.

9.

Micns eTany BopTekcyBaHHS, HaBegeHoro Hmkye (Kpok 4), HeobxiaHO OrnsAHYTM MipHY MOXKY, WO6 nepekoHaTucs,
Lo TBEPAMM Kan 3MMBCHA 3 Hel B PO3YMHHKK 3pas3ka, B iHLLIOMY BUNagKy Chig nocTykaTv OHOM npobipku o6 cTin,
LWo6 JOMOMOrTH NepeHecTn Becb BionoriYyHMin MmaTtepian B po34MHHMK. 3a NOTPedbU Len KpoK MOXHA NMOBTOPUTH.
[ns nepeHeceHHs Ayxe TBEPAOro kanmy B PO3YMHHMK, O 3HAXOAUTbCHA B Npobipui Ans 3MillyBaHHS, MOXe
3HagoOUTMCL JOMOMIKHWUIA NPUCTPIN.

LLlinbHO HaKpyTiTh KOHIYHWUIA CUHI hinbTp Ha NPOGipKY ANs 3MiLlyBaHHS.

IHTEHCMBHO BopTekcyiTe NpoTsarom 20 cekyHA, Wwob peTenbHO nepemMiaTti kan.

LleHTpudpyryiite npobipky B GakeT-poTOpPHI LeHTpudysi 3i wamakicTio = 2000 x g* npoTsaroM 5 XBUnvH Npu KiMHaTHINA
TemnepaTypi. KOHiYHUI KiHeub Npo6ipku Mae 6yTn cnpsAMoBaHUI [Oropu.

Micns ueHTpUdyryBaHHs BUAMITL NPOOBIPKY i MepeBepHiTb ii TakMM YMHOM, WOO KOHIYHMW KiHeub NpobGipku 6yB
cnpsimoBaHun BHU3. LleHTpudyrynTte npobipky 3i wswmakicTio 200 x g* npotarom 1 xBunuHu. Mpo6Gipka noBMHHa
3anuuwarucs y BepTukanbHOMY NONOXeHHi.

BigkpyTiTb NpoBipKy Ans 3MillyBaHHsI Ta CUHIN INbTpP | BUKMHBbTE Y BiANOBIAHWI KOHTENHEP Ans GionoriyHo HebGeaneyHnx
BiAXxoaiB.

Hocnigite pigkuin cynepHaTaHT Yy KOHiYHIA Npobipui, BiH Moxe 6yTu KanamyTHUM, ane He MOBMHEH MICTUTU BMOUMMUX
3anuwkis abo 6ynsballok.

lMoMmicTiTb KOHiuHY NpoBipKy B WTaTUB ANs 3paskis TUNy «S» aHarnisatopa NIEWNCOH abo B wratve Ans 3paskis Tuny «H»
3 agantepom aHanizatopa JIIEMCOH XL a6o JIIEMCOH XS. BcTaHOBITh WTATVB Ha aHanisaTop Ans TeCTyBaHHS.

10. OuwucTiTb poboyy 30Hy 10% posunHom BigbintoBaya (0,5% rinoxnopuTy HaTpito).

Ta6nuusa 1
Twun 3paska 06’eM pO3UYMHHMKA RiameTp 3pa3ka/06’em
3paska
Teepaun 1,0 mn Y2 MIpHOT NOXKM
(5 Mm)
Pigkni 750 mkn 750 mkn

Cxemu, L0 iNOCTPYIOTb NpoLeaypy MiAroTOBKY Kany 3a A4ONOMOror Habopy NIENCOH Habip ansa ekcTpakuii kany, HaBegeHi B KiHUi
[aHoi IHCTPYKL,i.

*g = (1118 x 108)(radius in cm)(rpm)?
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13. MPOLEAYPA AHANI3Y

Ons 3abe3neyeHHs HaNeXHOro MNpPOBEAEHHS aHanisy HeobXigHO CyBOpPO AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLiMA, OMMCAHUX B MOCIGHUKY
KopuCTyBaua.

Ananizatop JIIEMCOH: KoxeH napameTp TecTy iAeHTUMIKYETLCA 3@ JOMNOMOrOI0 LUTPUX-KOAY Ha ETUKETLi iHTerpany peareHTis.
AKLWO WITPUX-KOA €TUKETKN HE 3UUTYETLCS aHanisaatopoMm, iHTerpan BUKOPUCTOBYBaTN HE MOXHA. He BuknganTe iHTerpan peareHTis,;
3BEPHITLCS 40 MiCLIEBOT CNyX6u TexHiYHOI niaTpumkn DiaSorin gnst oTpyMaHHs iHCTPYKLIiN.

Axanizartop JNNIENCOH XL ta JIEMCOH XS: KoxeH napameTp TecTy ineHTNiKyeTbCS 3a 4ONOMOrot iHhopMalLlii, 3akogoBaHoi B
TpaHcnoHAepi pagiovacToTHOI igeHTudikauii iHTerpany peareHTiB (RFID Tag). Akwo RFID Tag He 34MTyeTbCs aHamnisaTopom,

iHTerpan BMKOPUCTOBYBaTW He MOXHa. He BuKMpalTe iHTerpan peareHTiB; 3BEpHITbCA 4O MICLEBOi CNyXOM TEXHIYHOT NiaATPUMKN
DiaSorin ana oTpMMaHHS iHCTPYKUN.

Ons oTpyMaHHs Ginbl AeTanbHOI iHopMaLii 3BepHITLCA A0 NOCIGHMKA KOpUCTYBada aHanisaTopa.

Mig yac npoBeneHHs ananisy Ha aHanisatopax JIEMCOH, NMTIEMCOH XL ta NIEMCOH XS BUKOHYIOTLCS HACTYMNHi onepalyii:
[JosyBaHHs kanibpaTtopis, KOHTPOMIB abo 3paskiB B peakuiiHniA Moayb.

[lo3yBaHHA MarHiTHUX YacTUHOK i Bydhepy onsa aHanisy B peakuiiHuii Moayrib.

IHkyGauis.

[lo3yBaHHA KOH'toraTy.

IHkyGauis.

Linkn npomueku pignHoro Wash/System Liquid.

[lo3yBaHHA CTApTOBMX peareHTiB Ta BUMIPIOBaHHS CBiTNa, WO BUNPOMIHIOETHCS.

Nooarwh=

14. KOHTPOI1b AKOCTI

KoHTponb SIKOCTi peKOMEeHAYETLCA NPOBOANTN OAMH pa3 Ha AeHb BUKOPUCTaHHS, abo 3ridHO 3 iHCTPYKLiSMK Y1 BUMOraMmn MicLieBUX
HOPMaTMBHUX aKTiB Ta akpeAMTOBaHMX opraHisauin. Kopuctysauy pekoMeHayeTbes 3BepHyTUcs Ao CLSI C24-A3%i 42 CFR 493.1256
(c), wob 3HaNTK BKa3iBKW LLOAO HAMNEXHOT MPAKTUKM KOHTPOSIIO SKOCTI.

Habip koHTponie LIAISON® Meridian H. pylori SA Control Set (REF 318201) npuaHayeHui Ans MOHITOpuHry 360iB y poboTi
peareHTiB. KoHTponi LIAISON® cnig BuKOpMCTOBYBaTU B OOHOMY €K3eMNnspi AN MOHITOPUHIY pes3ynbTaTiB aHanisy. HAKLo
KOHTPOMbHi 3HAYeHHS 3HAXOOATLCH B MeXax O4iKyBaHUX AianasoHiB, 3a3HayeHuX y cepTuddikati aHanisy, aHania € QincHnum. AKLo
KOHTPOMbHI 3HAaYEHHSA BUXOOATb 3@ MeXi OuiKyBaHWX fianas3oHiB, pe3ynbTaT BBaXaeTbCA HEOiCHUM i He JOBOAMTLCS A0 Bigoma
naujeHta. B Takomy Bunmagky crnoyaTky HeoOXifHO NpPOBECTU MOBTOPHE KanibpyBaHHS, NiCnsi 4Oro MOBTOPHO MPOTECTyBaTU
KOHTPOMbHiI MaTepianu Ta 3pasku.

Mepen BUKOPUCTAHHSM iHLIMX KOHTPOMIB CNif OLiHWTK iX Ha CYMICHICTb i3 UMM aHanisoMm. Cnig BCTaHOBMTM BiANOBIAHI Aiana3oHu
3Ha4yeHb AN BUKOPUCTOBYBAHMX MaTepianiB As KOHTPOSO SIKOCTI.

[ianasoH KOHLEHTpaLili KOXHOro KOHTPOIO BKa3aHo B cepTudikaTi aHanisy, BiH Bkadye Mexi, BcTaHoBneHi DiaSorin ana 3HayeHb
KOHTPOMIB, SIKi MOXXHa OTpUMaTK B HagiiHUX NOCTAHOBKaX aHanisiB.

15. IHTEPMPETALIA PE3YJIbTATIB

AHanizaTop aBTOMaTU4YHO PO3paxoBye PiBHi (hekanbHoro aHtureHy H. Pylori, BUpaXeHi B 3HaYeHHAX iHAOeKcy, i knacudikye
pesynbTati. [Ina oTpMMaHHs Ginbll geTanbHoi iHpopMauii 3BepHiTbCS [0 NOCIOHMKa KopucTyBava.

Moporose 3HaueHHs (cut-off) ans aHanisy NIIEMCOH Mepigiax I'. ninopi CA 6yrno BM3HauyeHO Ha OCHOBI peaymnbTaTiB TeCTyBaHHS
3paaskis, SKi NpeAcTaBNANM NONynALii NALiEHTIB 3 HEraTMBHUMW Ta MO3UTUBHUMK pe3ynbTaTtaMu Ha dekanbHuii aHTured H. Pylori.

3paskn TecTyBanu napanenbHO, BUKOPUCTOBYKOYM KOMEPLUINHI TECT-CUCTEMU Ansi BU3HA4YeHHs dekanbHoro aHtureHy H. Pylori

meToaom |®A Ta Tect-cuctemm JIEMCOH Mepigian . ninopi CA. [Ins BU3HAYEHHS ONTUMArbHOTO NMOPOrOBOrO 3HAYEHHs Byno
nNpoBeAEHO NOPIBHANbHE OOCNIAXEHHS METOAIB.

BuraHaveHo, o noporoee 3Ha4yeHHs1 cut-off, sike po3pisHsie HasiBHICTb Ta BiACYTHICTb aHTureHy H. pylori, mae 3HaueHHs iHaekcy 1,0.

MonepemxeHHs. fKwo pe3ynbTaT aHanisy Bigo6paxae «invalid RLU» Ta 3Hak oknuky (!), oTpumaHui pesynbTaT NexuTb
HWXYe Aiana3oHy BMMiploBaHHA. 3pa3ok Heo6XiAHO NpoTecTyBaTU NOBTOPHO. SKLLO NiCNs NOBTOPHOrO TeCTYBaHHA 3pa3ka
Bce Le Bigo6paxaeTbca «invalid RLU», 3aTtenecoHyiiTe B cnyx6y TexHi4yHoi niaTpumku DiaSorin.

LIAISON® Meridian H. pylori SA (REF| 318200)
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IHTepnpeTauis pe3ynbTaTiB NauieHTiB:

IHaekc PesynbTar IHTepnpeTauis

<0,90 HeratneHun Bkasye Ha BigcyTHICTb dbekanbHoro aHTureHy H. Pylori (abo piBeHb aHTUreHy Huxye
TOro, SIkUA MoXxe ByTu BUSIBNIEHWIA 3@ JOMOMOrOH TECT-CUCTEMM)

0,90-1,10 CyMHiBHUI [Onsa nigTBepOXEHHA NoYaTKoBOro pes3ynbTaTy CYMHIBHI 3pasku chig npoTecTyBaTtu

MOBTOPHO, NPUrOTYBaBLUM NPU LIbOMY HOBUIN EKCTPAKT 3 BUXiAHOIO 3paska kKany.
3pasku, ki € no3uTmBHMMKM (= 1,10) Npu NOBTOPHOMY TECTyBaHHi, Cnig BBaXaTu
NO3UTUBHUMM.

3pa3ku, aki € HeratmBHuMM (< 0,90) npyv NOBTOPHOMY TECTyBaHHi, Cnig BBaXaTtu
HeraTUBHUMMU.

Onsa 3pa3kiB, pe3ynbTaTu SKAX CYMHiBHi NMpu MOBTOPHOMY TeCTyBaHHi, cnig
BigibpaTty i npoTecTyBaT HOBUI 3PasoK.

1,10 [M03nTMBHUI Bkasye Ha HasiBHiCTb aHTUreHy H. Pylori B kani.

lMpumimka. BenuyvHa 3Ha4YeHHs iHOEKCY HE BKa3ye Ha KinbKicTb hekanbHoro aHtureHy H. pylori, NpUCyTHLOrO y 3pasky kany
nauieHTa.

16. OBMEXXEHHA NMPOLIEAYPU

1. PesynbTaTu aHanisy gonomaraloTb Nikapio y NpUAHATTI iHAMBIAyanbHWX pilleHb NPo NiKyBaHHS nauieHTa, ane ix cnig
BMKOPUCTOBYBATMW B MOEAHAHHI 3 IHLUMMU KNiHIYHUMKM Ta nabopaTtopHUMM AaHUMMU.

2.  [ns oTpyMaHHS HadiiHUX pe3yrnbTaTiB HeobXigHe BMifle 3aCTOCyBaHHS METOAMKW i CyBOpe AOTPUMAHHS iHCTPYKLIIR.

3. Bigomo, wo aHTMMIiKpoOHiI NnpenapaTw, iHriGiTOPpU NPOTOHHOI NOMNM Ta nNpenapaTtu BiCMYTY NpurHidvyoTe H. pylori, i npu
npunomi BcepeauHy MOXyTb AaBaTu XMOHOHeraTMBHWI pe3ynbTaT. Y Takux BUnagkax 4yepes 14 gHiB nicns npunuHeHHs
niKyBaHHs cnig 3ibpaTn HOBWI 3pa3ok kany i 3gaTy Moro Ha aHanis. Mo3uTuBHI pe3ynbTaTh NauieHTiB, SKki npuimanu
aHTMGioTrkK, INM abo cnonyku BicMyTy npoTarom 14 gHiB 4o 360py kany, BCE Lie BBaXatOTbCS AOCTOBIPHUMM.

4. HeraTuBHWIN pe3ynbTaT TECTy He BUKIOMAE MOXIMBOCTI HAABHOCTI aHTUreHy H. pylori y 3pasky. Lle moxe matu micue,
AKLLO PiBEHb aHTUIEHY HDKYUIA 3a MeXy BUSIBNEHHS TECTY.

5. Ananis IEMCOH MepigiaH I". ninopi CA He ouiHioBaBCA y neaiaTpuyHin nonynsuii.

6. He moxHa BMKOpUCTOBYBaTM 3pasku kany, 3akoHcepBoBaHi B 10% dopmaniHi, mepTionaTt dopmaniHi, aueTtar HaTpito
dopmaniHi abo noniBiHINOBOMY CNMPTI, @ TAaKoX 3pas3ku, SKi 3HAX0AATLCS B TPAHCMOPTHUX cepeoBuLLax, Takux sk Cary
Blair abo C&S.

7. TepeHeceHHs 3aHaATO Manoi KinbKoCTi 3pa3ka abo HeJoCcTaTHE NepeMillyBaHHS i CycneHayBaHHSA CyMilli 3paska Moxe
npu3BecTn 40 XMOHOHeraTMBHOrO pesynbTaTty TecTy.

17. OYIKYBAHI 3HAYEHHA

3a ponomoroto JNIIEMCOH MepigiaH I". ninopi CA 6yno npoTecTtoBaHo 277 NPOCMEKTUBHO 3ibpaHx 3pa3kiB Kany y 4opOocnnX ocib,
SIKi nepeHecnn e3ogaroracTpoayoAeHOCKONiI0 3 03Hakamu Ta cuMmnTomamu iHdpekuii Helicobacter pylori. 3pasku 6ynu 3i6paHi y
nauieHTiB pi3Hoi cTaTi, y Bili Big 22 o 87 pokis, y pi3Hux reorpadiyHmx perioHax CLUA Ta iHWuKX KpaiH cBiTy. PesynbTat nokasanw,
Lo 3aranom 67 ocib oTpumanu No3NTUBHUIA pe3yrnbTaT TECTY.

CnocTepexysaHa nowumpenicts TecTy NIEMCOH MepigiaH . ninopi ctaHoBuTb 24,2%. MolunpeHricTs MoXe 3MIHIOBATUCS 3aMexHO
BiA reorpadpiyHOro posrtallyBaHHs, BiKy, CTaTi, TUnNy TecTy, npoueaypy 36opy Ta o6pobku 3paskiB, a TaKoX KMiHIYHOTO aHaMHe3y
nawjieHTa.

18. CMEUU®DIYHI TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKA

18.1 KNIHIYHA YYTINUBICTb T1a CMELUU®PIYHICTb

18.1.1 NEPBUHHA OIATHOCTUKA

MpocnekTVBHE JOCHIMKEHHS, L0 BKItoYano 277 ocib, siki npoxoannu 06CTEXeHHst ANs BU3HAYEHHS iHdbeKLiiHoro ctatycy H. pylori
nepen 6yab-SKUM TepaneBTUYHIM BTPyYaHHAM, BYno NpoBeAeHO 3 MEeTO NOPIBHAHHS ecbeKTMBHOCTI aHanisy TIEMCOH MepigiaH
. ninopi CA 3 BCTaAHOBNEHUM KOMOIHOBAHUM pedepPeHTHUM METOAOM, SIKMIA BKIOYaE €HOOCKOMiYHy Gioncito 3 moaanbLior
ricTONaTornori4HO OLHKO0, KyNbTypanbHUM AOCAIOKEHHAM Ta TECTOM Ha BUSIBIIEHHS ypeasy.
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PesynbTaTyt 3paskis kany, AOCTiMKeHnX 3a gonomoroto aHanisy NIEMCOH Mepigian I™. ninopi CA, nopiBHsHI LoHaiMeHLe 3 2 3 3
TecTiB, WO BXOASATb A0 CKragy KoMBGiHOBaHOro pedepeHTHOro MeToay, KUl BUKOPUCTOBYETLCS AN BU3HAYEHHS iHEKUINHOro
cTaTycy nauieHTa, HaBefeHi B Tabnuui Hux4e.

KomGiHoBaHuWIN pedhepeHTHUI MeTOL NOPIBHAHHS
”IEﬁ?gromegfiaH IHgikoBaHi He iHdikoBaHi Bcboro
Mo3uTuBHI 64 3 67
CyMHiBHi 0 0 0
HeratuBHi 3 207 210
Bcboro 67 210 277
95% [osipunin iHTepsan
KniniyHa cneuncpika  207/210 98,6% 95,9 -99,7%
KniHiyHa yytnusicte  64/67 95,5% 87,5-99,1%

18.1.2 MOCTEPAOUKALINHA TEPAMIA

MpocnekTnBHe gocnigXeHHs, WO BKoYano 8 ocib, Aki Npoxoamnu ouiHKy BiANOBIAi nicna Tepanii, 6yno npoBeaeHo Ans NOPIBHAHHS
ecbekTuBHOCTI aHanisy JIEMCOH MepigiaH I. ninopi CA 3 BCTaHOBNEHUM KOMGIHOBaHNM pedepeHTHUM MeTOAO0M, AKMIA BKIoYae
€HAO0CKOMYHY BionCito 3 NoAanbLUOK MCTONATONONYHOK OLHKO, KyNbTypanbHUM AOCHIMKEHHSM Ta TECTOM Ha BUSIBIIEHHS ypeasu.

PesynbTaTit 3paskie kany, gocnimkeHunx 3a gonomorot Tecty JIEMCOH MepiaiaH I'. ninopi CA, nopisHsHI LWoHaiMeHLe 3 2 3 3
TecTiB, WO BXOAATb A0 Cknagy KoMGiHOBaHOro pedepeHTHOro MeToAy BM3HaAYeHHS iH(peKLinHOro ctatycy nauieHTa, HaBedeHi B
Tabnuui HUXx4e.

KomGiHoBaHWIN pedhepeHTHUI MeTOL NOPIBHAHHS
NIENCOH MepigiaH . . . . . .
. ninopi CA IHgikoBaHi IHgikoBaHi IHbikoBaHI
Mo3nTuBHI 8 0 0
CyMHiBHi 0 0 0
HeratuBHi 0 0 0
Bcboro 8 0 8
95% [losipunii iHTepBan
KniHiyHa yytnueicte  8/8 100% 63,1 —100%

18.2 METO[ NOPIBHAHHA

3aranom 324 3pasku kany 6yno npoTectosaHo 3a gonomoroto JIIEMCOH Mepigia+ I". ninopi CA Ta iHLLIOT kKoMepLiiiiHOT TecT-cucTemm
ONsi BU3HaYeHHA dekanbHoro aHtureHy H. Pylori metogom |PA. PesynbTaTtv HaBegeHo B Tabnuui Huxye.

MopiBHANBHUI aHani3 Bu3HayveHHs H. Pylori
v (IPA meTon)
”IEI/;_Cgromegf'aH Mo3ntneHi HeratueHi Bcboro
Mo3uTuBHI 107 3 110
CyMHIBHI 0 1 1
HeraTtusHi 0 213 213
Bcboro 107 217 324

MoanTtueHa ysromxeHicte = (107/107) 100% 95% CI (96,6 — 100%)
HeratuBHa ysromxeHicte = (213/217) 98,2% 95% CI (95,3 — 99,5%)
3aranbHa y3rogkeHictb = (320/324) 98,8% 95% CI (96,9 — 99,7%)

18.3 NPEUM3INHICTb

AnaniszaTop JIIEMCOH: 2 koHTponbHi 3paskn Habopy, siki TecTyBanu sik Aybniotodi 3pasku, Ta 6 3baraveHnx 3paskis kany
6ynu nigrotoBaHi Ta npotectoBaHi B DiaSorin Inc. ABivi Ha AeHb Yy ABOX NapanesnbHUX BU3Ha4YeHHsIX npoTsarom 12 pobounx
aHiB Ha 1 awnanisatopi JNIEMCOH; TecTyeaHHa NpoBOAWMM AeKinbka TEXHIYHWX cneujianicTis, BMKOPMCTOBYOUM 1 napTilo
peareHTiB AN BU3HaYeHHs NpeunsinHocTi aHanisy JIIEMCOH MepiaiaH I". ninopi CA. 3pa3sku 6yniu HabrimKeHi 40 Takux PiBHIB:
2 BUCOKOHEraTUBHUX, 2 HU3bKOMO3UTUBHUX Ta 2 MOMIPHO NMO3UTUBHMX. TecTyBaHHA NpoBoaunu sianosigHo ao CLSI EP5-A38
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c B mMexax ogHiel Mix Mi 3 .
. . epeaHe NOCTAaHOBKU NnoCTaHOBKaMu DK AHAMN aransHun
ID 3paska KIanI(?Tb 3_Ha-1eHH;|
3paskiBs IHAekcy sD %CV SD %CV | SD %CV SD %CV
HeraTue. 48 0,06 0,00 7.3% 0,00 23% | 001 | 91% | 0,01 11,9%
KOHTPOJ1b
HeraTue. 48 0,06 0,00 5,6% 0,00 0,0% | 0,01 | 96% | 0,01 11,1%
KOHTPOJ1b
Mosutue. 48 2,55 0,06 2,3% 0,03 13% | 0,03 | 1,0% | 0,07 2,8%
KOHTPOJ1b
Mosutus. 48 2,56 0,06 2,3% 0,05 2,0% | 0,03 | 1,0% | 0,08 3,2%
KOHTPOJ1b
3pasok #1 48 0,81 0,03 3,4% 0,03 42% | 0,02 | 2,3% | 0,05 5,9%
3pasok #2 48 0,85 0,04 4,3% 0,02 23% | 0,02 | 22% | 0,05 5,4%
3pasok #3 48 2,03 0,08 3,9% 0,01 0,5% | 0,05 | 2,5% | 0,09 4,7%
3pasok #4 48 2,15 0,09 4,3% 0,00 0,0% | 0,06 | 2,8% | 0,11 4,9%
3pasok #5 48 3,49 0,15 4,3% 0,01 02% | 0,02 | 06% | 0,15 4,3%
3pasok #6 48 3,49 0,11 3,3% 0,10 3,0% | 0,06 | 1,6% | 0,16 4,7%

Ananisatop JIEMCOH XL.: Mpu niaroTosLji NpoTokony TeCTyBaHHA ByNno NpoBeAeHO BHYTPILLIHLONaGopaTopHe JOCTMKEeHHS
npeumsinHocTi BignosigHo A0 AokymeHTa CLSI EP5-A3. 6 wTy4HMX 3paskiB aHTUreHy, Lo MiCTUNM BUCOKOHEraTUBHY,
HU3bKOMO3UTMBHY Ta MOMIPHOMO3UTUBHY KOHLEHTpPALi0 dpekanbHoro aHtureny H. pylori, a Takox KOHTponi Habopy (HeraTuBHI
Ta No3nTUBHI) Bynu npoaHani3oBaHi B ABOX ek3eMmnnsipax, No 2 TeCTM Ha AeHb npoTsroM 12 pobounx OHiB 3a y4yacTio
[AeKinbKox TeXHIYHMX cneuianicTiB. HaBegeHi Hx4e pesynbTaTi BHYTPiLLHbONabopaTopHOT NpeumnsiiHocTi 6ynun oTpumaHi 3i
3paskiB, NPOTECTOBAHNX BHYTPILLHBO B KoMNaHii DiaSorin Inc. 3 BUkopucTaHHsiM 1 napTii HaBopy Ha 1 ananisatopi JIEMCOH

XL.
CepenHe B mexax ogHiel . .
ID 3paska 3Ha?1e?-m;| NOCTaHOBKM B oavH aeHb Mix gHAMM 3aranbHumn
N=48 iHgekcy sD %CV SD %CV sD %CV sD %CV
HeraTus. 0,06 0,00 7,8% 0,00 0,0% 0,00 4,6% 0,00 7,8%
KOHTPOJ1b
Heratus. 0,06 0,00 7,6% 0,00 0,0% 0,00 5,6% 0,01 8,8%
KOHTPOJ1b
MosuTms. 2,72 0,05 1,9% 0,04 1,5% 0,03 1,2% 0,07 2,6%
KOHTpOIb
MosuTms. 2,70 0,06 2,4% 0,03 1,2% 0,01 0,2% 0,07 2,7%
KOHTPOJ1b
3pasok #1 0,80 0,02 2,6% 0,02 2,3% 0,03 3,1% 0,04 4,7%
3pasok #2 0,84 0,02 2,9% 0,01 1,0% 0,03 3,8% 0,04 4,9%
3pasok #3 1,84 0,06 3,1% 0,02 1.2% 0,04 2,4% 0,08 4,1%
3pa3sok #4 1,99 0,04 2,1% 0,07 3,5% 0,02 1,0% 0,08 4.2%
3pa3sok #5 3,03 0,08 2,7% 0,00 0,0% 0,07 2,2% 0,10 3,3%
3pa3sok #6 3,00 0,08 2,6% 0,06 2,1% 0,06 2,0% 0,12 3,9%
LIAISON® Meridian H. pylori SA (REF| 318200)
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JocnigxeHHs BigTBOPIOBAHOCTI/NpeumnsinHoCTi 6yno npoBeaeHo Ha 2 30BHILWHIX MariaaH4mkax (nabopaTopisix) Ta BcepeauHi
komnaHii DiaSorin Inc. 3 ypaxyBaHHAM gokymeHTa CLSI EP15-A3 npu nigrotoBLi NPOTOKOMNY TECTYBaHHS. 6 LUTYYHUX 3pa3kiB
aHTUreHy, WO MICTATb BUCOKOHEraTUBHY, HU3bKOMO3UTUBHY Ta NMOMIPHOMO3NTMBHY KOHLEHTPaLilo deKanbHOro aHturery H.
pylori, a Takox KOHTponi Habopy (HeraTuBHI Ta NO3WTMBHI) 6ynu npoaHanizoBaHi B 3 NOBTOPEHHSX, NO 2 TeCTW Ha AeHb
npoTarom 5 po6ounx gHIB; Ha KOXXHOMY MaAaHUYMKY LLOAHSA TECTYBaHHSA NPOBOAMNM 2 TEXHIYHI cneuianictn. HaBeaeHi Huxye
pesynbTaT BiOTBOPHOBAHOCTI/MPEUM3IAHOCTI Oynn OTpMMaHi Ha OCHOBI 3paskiB, MPOTECTOBaHUX Ha 3 MangaHymkax 3
BUKOPUCTaHHAM 1 napTii Habopy.

Mix Mix pisHMMHK
B mexax ogHi€i | nocTaHOBKamMu HAMU B MeXax Mix .
CepegHe A A - . 3aranbHun
IHAYEHHS NOCTAaHOBKM [MPOTAroM OAHOro OAHi€i naboparopiamu
ID 3pa3ka | jypekcy AHA na6opaTopii

SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

Heratus. 0,075 0,004 | 51% | 0,002 | 2,4% | 0,002 | 21% | 0,009 | 12,5% | 0,010 | 13,9%
KOHTpOI1b

HeraTtue. 0,074 0,003 | 4,0% | 0,003 | 4,0% | 0,001 1,4% | 0,007 10,0 0,009 | 11,5%
KOHTPOI1b

MosnTme. 4,799 0,076 | 1,6% | 0,050 1,0% | 0,063 1,3% | 0,105 2,2% 0,153 | 3,1%
KOHTpOIb

MoanTne. 4,779 0,070 | 1,5% | 0,050 1,0% | 0,068 1,4% | 0,113 2,4% 0,157 | 3,3%
KOHTpOIb

3pa3sok #1 2,118 0,034 | 16% | 0,038 | 18% | 0,108 | 51% | 0,119 5,6% 0,168 | 8,0%
3pasok #2 2,371 0,049 | 21% | 0,046 | 1,9% | 0,156 | 6,6% | 0,226 9,5% 0,283 | 11,9%
3pa3sok #3 0,688 0,024 | 3,5% | 0,021 3,0% | 0,037 | 54% | 0,065 9,4% 0,081 | 11,8%
3pasok #4 0,695 0,023 | 3,3% | 0,026 | 3,8% | 0,019 | 2,7% | 0,065 9,4% 0,077 | 11,0%
3pasok #5 1,211 0,031 25% | 0,037 | 3,1% | 0,029 | 2,4% | 0,093 7,7% 0,109 | 9,0%

3pasok #6 1,195 0,021 1,7% | 0,030 | 2,5% | 0,056 | 4,7% | 0,120 | 10,1% | 0,138 | 11,5%
N =90

Ananizatop NIIEMCOH XS: 2 KOHTponbHUX 3pasku Habopy, siki TecTyBanu sk Ay6niowoui 3pasku, Ta 6 niodinisoBaHmnx
eKcTparoBaHux 3paskiB kany bynu nigrotoeneHi Ta npotectoBaHi B DiaSorin Inc. y 6 NOBTOpeHHAX NpOTArom 5 po6oynx gHiB
Ha 3 aHanisatopax JIIEMCOH XS 3 BukopucTaHHaM 1 HaBopy peareHTiB Ans BU3HAYeHHs NpeumsiiHocTi aHaniay NIEMCOH
MepiaiaH I'. ninopi CA. TecTyBaHHSA npoBoannocs signosiagHo go CLSI EP5-A3.

CepenHe B mexax ofgHiei 3aranLHuii
3HaYeHHs NOCTaHOBKMU
ID 3paska ingekcy sD %CV sD %CV
KoHTponb Habopy 1 0,056 0,004 6,5% 0,007 12,5%
KoHTponb Habopy 2 4,551 0,067 1,5% 0,141 3,1%
3pasok #1 0,821 0,015 1,8% 0,036 4,4%
3pasok #2 0,852 0,013 1,5% 0,034 4,0%
3pasok #3 1,842 0,035 1,9% 0,105 5,7%
3pasok #4 2,104 0,033 1,6% 0,060 2,9%
3pasok #5 3,351 0,058 1,7% 0,099 3,0%
3pasok #6 3,269 0,055 1,7% 0,083 2,5%

18.4 MEXXA BUABINEHHA (LoD)

3rinHo 3 meToaukol CLSI EP12-A2°, mexa BusiBneHHst aHTureny H. pylori y kani B aHanisi JIEMCOH Mepigian I. ninopi CA
cTaHoBUTb 4,0 Hr/mn.

18.5 IHTEP®EPYIOUYI ATEHTU

Mpu TecTyBaHHi JIEMCOH MepigiaH I". ninopi CA B KOHTPOMNLOBaHWX AOCHIIXEHHSIX MOTEHLIHO IHTepdepyoHNX PeYOBUH, 10AAHNX
[0 3paskiB Karny 3 HU3bK1M NO3UTUBHWM Ta BUCOKUM HEraTUBHUM PiBHEM aHTureHy H. pylori, He BUSIBNEHO iX BNAUBY Ha pe3ynbTar
npy 3a3HaYEHNX HUKYE KOHLLEHTpaLlisiX.

LIAISON® Meridian H. pylori SA (REF| 318200)
10/13 EN — 3 -2022-11



TecTtoBaHa
Pe4oBuHa KOHLeHTpauia
Cynbdat 6apito 5,0 mg/mL
CreapwvHoBa kucnoTa 2,65 mg/mL
ManbmiTHOBA KMcnoTa 1,3 mg/mL
FemornoGiH 3,2 mg/mL
Imodium® AD 6,67x103 mg/mL
Kaonekrat 0,87 mg/mL
MeTpoHigason 12,5 mg/mL
MyuuH 3,33 mg/mL
MinanTa (Maalox®) 4,2 mg/mL
Pepto Bismol® 0,87 mg/mL
MiraLAX® (PEG 3350) 79,05 mg/mL
Mpunocek 0,5 mg/mL
Gas X® / CUMeTUKOH 0,625 mg/mL
Taramet 0,5 mg/mL
Tums® 0,5 mg/mL
BaHkomiumHy rigpoxnopuz 2,5 mg/mL
Jlenkountn 5%
LlinicHa kpoB 25%

18.6 NEPEXPECHI PEAKLIIT

CneumdiyHicTb aHanisy NIENCOH MepigiaH I". ninopi CA B13Ha4anach LINSXOM TeCTyBaHHSA MIKpOOPraHi3mie, HaBegeHux B Tabnuui
HWx4e. HU3bKOMO3WUTMBHI Ta BWCOKOHEraTMBHI 3pa3kM EKCTPakTy Kamy 3 aHTureHoMm H. pylori 6ynn 3miwaHi 3 KOXHWUM
MiKpoopraHiaMoMm i npoTtectoBaHi 3a gonomoroto aHanidy JIEMCOH MepigiaH I. ninopi CA.

Hwx4yeHaBeeHi MiKpOOpI’aHi3MVI He BUABUINM BNNnBy npu [oAaBaHHi 4O HU3bKOMO3MTUBHNX Ta BUCOKOHEraTUBHUX 3pa3KiB EKCTPakTy

Kany.

MikpoopraHiam

KoHu. y 3pa3ky

MikpoopraHiam

KoHu. y 3pa3ky

Aeromonas hydrophila

1.2 x 108 CFU/mL

Plesiomonas shigelloides

1.2 x 108 CFU/mL

Bacillus subtilis

1.2 x 108 CFU/mL

Proteus vulgaris

1.2 x 108 CFU/mL

Borrellia burgdorferi

1.2 x 108 CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

1.2 x 108 CFU/mL

Campylobacter coli 1.2 x 108 CFU/mL Pseudomonus fluorescens 1.2 x 108 CFU/mL
Campylobacter fetus 1.2 x 108 CFU/mL Salmonella Group B 1.2 x 108 CFU/mL
Campylobacter jejuni 1.2 x 108 CFU/mL Salmonella Group C 1.2 x 108 CFU/mL

Campylobacter upsaliensis

1.2 x 108 CFU/mL

Salmonella Group D

1.2 x 108 CFU/mL

Campylobacter hyointestinalis

1.2 x 108 CFU/mL

Salmonella Group E

1.2 x 108 CFU/mL

Candida albicans

1.2 x 108 CFU/mL

Serratia liquefaciens

1.2 x 108 CFU/mL

Citrobacter freundii

1.2 x 108 CFU/mL

Shigella boydii

1.2 x 108 CFU/mL

Clostridium difficile

1.2 x 108 CFU/mL

Shigella flexneri

1.2 x 108 CFU/mL

Clostridium perfringens

1.2 x 108 CFU/mL

Shigella sonnei

1.2 x 108 CFU/mL

Clostridium sordellii

1.2 x 108 CFU/mL

Staphylococcus aureus

1.2 x 108 CFU/mL

Enterobacter cloacae

1.2 x 108 CFU/mL

Staphylococcus epidermidis

1.2 x 108 CFU/mL

Enterococcus faecalis

1.2 x 108 CFU/mL

Vibrio parahaemolyticus

1.2 x 108 CFU/mL

Escherichia coli

1.2 x 108 CFU/mL

Yersinia enterocolitica

1.2 x 108 CFU/mL

Escherichia fergusonii

1.2 x 108 CFU/mL

Adenovirus Type 2

1x 105'06 TC|D50/mL

Escherichia hermannii

1.2 x 108 CFU/mL

Adenovirus Type 40

1x 105'06 TC|D50/mL

Haemophilus influenzae

1.2 x 108 CFU/mL

Adenovirus Type 41

1x 105'06 TC|D50/mL

Klebsiella pneumonia

1.2 x 108 CFU/mL

Coxsackievirus B1

1x 105'06 TC|D50/mL

Lactobacillus lactis

1.2 x 108 CFU/mL

Coxsackievirus B6

1x 105'06 TC|D50/mL

Listeria monocytogenes

1.2 x 108 CFU/mL

Echovirus

1x 105'06 TC|D50/mL

Peptostreptococcus anaerobius

1.2 x 108 CFU/mL

Rotavirus

1x 105'06 TC|D50/mL
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18.7 MOCNIAOBHE 3ABPYAHEHHSA 3PA3KIB

Byno npoBedeHO JOCHIMXEHHA ANS BM3HAYEHHS! iCHYBAHHA MOTEHLINHOrO NOCMiAOBHOrO 3abpydHEHHS 3paskiB Ha aHanisatopi
NIEMCOH. OTpumaHi pesynbTaTv He nokasanu 3MiHW OYiKyBaHOTO 3HAUEHHS; OTXE, PeaynbTaTi MoKasyloTh, Lo NPU NPOBEAEHHI
ananisy JTIEMCOH MepiaiaH I'. ninopi CA Ha aHanisatopi JIEMCOH y 3paskax karny He CrocTepiraeTbCs NOCMiJOBHOMO 3a6pyAHEHHS.
MOHATTS NOCRiAOBHOrO 3abpyAHEHHs 3pa3kiB He 3acTOCOBYeThCS A0 aHanisaTopie JIEMCOH XL ta JNNIEMCOH XS, ockinbku ans

[03yBaHHA 3pa3skiB NiNeTKOK BUKOPUCTOBYOTLCH O4HOPA30Bi HAKOHEYHUKN.

18.8 BMNIUB BUCOKMUX KOHLIEHTPALIIA

Edbekt BMCOKOOO30BOrO HaCWMYEHHHs He ChnocTepiraBcs Ans KOHUEHTpauin dekanbHoro aHTtureny H. Pylori, BUMipsHUX npwm

3HayeHHsAX iHaekcy > 50.
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1. J'[IEPICOH MepigiaH I. ninopi CA. lNMigrotoBka 3pa3skiB 3 BUKOPUCTAHHAM
JIIEMCOH Habip ons ekctpakuii kany

BHectu IEMCOH
Po3umHHuk C B
npobipky Ans
3MiLllyBaHHS
A)Pigkuin abo
HaniBTBEpUN Kan:
BHecTn 750 mkn

B) Teepawn kan:
BHectn 1,0 Mn

BHecTw kan:
A) Pigkuii abo HaniBTBEpAMIA:

Bhectun 750 mkn,
BUKOPWUCTOBYHOUU
ofHopasoBy MineTKy Ans
pigkoro kany

B) TBepaun:

BHectn 5 MM (1/2 noxku),

BMKOPMCTOBYIOYM MipHY
NOXKY Ha KOHiYHi Npobipui 3
pinbTpOM

2. 36ipka npucTpoto

winbHO
HaKPYTiTb KOHIYHY
npobipky 3 inbTpPoMm
Ha npobipky Ans
amiwyBaHHs. Ix
30BHILLHI Kpai
MOBUHHI CTUKATUCb.

NMPUMITKA:

Mpu npaBunbHOMY
3’eqHaHHi Npobipok He
NOBWUHHO OyTW BUAHO
3a30piB MK HAMM.

[MpaBunbHo:

| i Bes 3asopy

i

HenpaBunbHo:

M le BUAMMUIA 3a30p
1

3. 3MmiwyBaHHsA

4. LleHTpudyryBaHHsi

IHTEHCUBHO
nepemiwyite  Ha
BOPTEKCi NPOTSArom

20 cekyHA, 106 3pa3ok
peTenbHO
nepemiliaBcsi

)
[ ]

LleHTpndyrynte
npobipky Ha
LeHTpudysi 3
6akeT-poTopoMm
npu = 2000 x g
npoTsrom 5 xs.
KoHi4HWI KiHeLb
npobipkm
crnpsiMOBaHWN
[oropu.

)

MepeBepHiTb
npobipky, o6 ii
KOHIYHWUI KiHeLb
6yB cnpsiMoBaHun
BHUM3.LleHTpudyry
nte npm 200 x g
npotsarom 1 xB.
APUMITKA:
MpoGipka mae
3anuwaTucb y
BEPTVK. MOMOXEHHI.

5. TecTyBaHHsA

BigkpyTiTb npoGipKy Ans 3millyBaHHS i
CUHIN hinbTp.

BukunHbTe npobipky AnsA 3miwyBaHHS /
CVIHIN inbTp y BiANOBIAHUIA KOHTEWHEpP
onsa GionoriyHo HeGe3nevyHux Biaxopis
BiAMNoOBIgHO 4O MiCLEBMX NpaBun.

OrnsHbTe cynepHaTaHT. BiH Moxe ByTu
KanamyTHWUM, ane He NOBWUHEH MICTUTK
BUAUMMX 3anuLukiB abo BynbbaLuok.

[MomicTiTb KOHI4YHY NPOGipKy B WTATVB

aHaniaaTopa Ana noganblloro TectyBaHHA

BUKOPUCTaHHA

abo auB. pekoMeHzaluii Wwoao 36epiraHHs B
po3aini 9 uiel iHCTpyKLii.

OuncTitb poboyy 30HYy 10% po34nHOM
BiabinoBayva (0.5% rinoxnopuTy HaTpito).

BionoriyHa Hebe3neka
MpucTpivi 4na ogHopa3oBoro
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