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1. О Б Щ А Я  И Н О Р М А Ц И Я
1,1 Н А И М Е Н О В А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  •

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  а н т и т е л  к л а с с а  Ig G  к  H e lic o b a c te r  p y lo r i  м ет о д о м  И Ф А  в  п л а з м е  к р о в и  с 
Э Д Т А  G a s t ro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i

В со став е :
• М и к р о и л ан ш е т  (1 2  с тр и п о в  п о  8  л>'нок) -  1 ш т.
• П л ен к а  д л я  и н ку б ац и и  -  3 ш т.
• К о н ц ен тр и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф ер  (1 0  х) (1 2 0  м л ) -  1 ш т.
• Р а зв о д я щ и й  б у ф ер  (1 0 0  м л ) -  1 ш т.
•• К ал и б р ато р ы  (1 ,5  м л ) - 4  ш т.
• К о н тр о л ь  (1 ,5  м л ) -  1 ш т.
• Р а с тв о р  к о н ъ ю га та  (15  м л ) -  1 ш т.
• Р а с тв о р  с у б ст р а та  ( 15 м л) -  1 ш т.
• О ста н а в л и в аю ш и й  р аст в о р  (15  м л ) -  1 ш т.
• И н стр у к ц и я  п о  п р и м ен ен и ю  -  1 ш т.
• С е р ти ф и к ат  к о н тр о л я  к ач ес тва  -  1 ш т.

С о к р а щ е н н о е  н аи м ен о в ан и е  -  G astro P an e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i,  G a s tro P a n e l®  Н. p y lo r i  
К а та л о ж н ы й  н о м ер  6 0 6  040

1.2 С В Е Д Е Н И Я  О  Р А З Р А Б О Т Ч И К Е  И  П Р О И З В О Д И Т Е Л Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  

Б и о х и т  О й  (B io h it O yj)
Л ай п п а ти е  1, 008 8 0 , Х ел ьси н к и , Ф и н л я н д и я  (L a ip p a tie  1. 0 0 8 8 0 , H e lsin k i, F in lan d )
Т е л . : + 3 5 8  9  773  861 , e -m ail: in fo@ bioh it.fl

1.3 С В Е Д Е Н И Я  О  М Е С Т Е  П Р О И З В О Д С Т В А  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

1) Б и о х и т  О й  (B io h it O y j) Л ай п п а ти е  1, 008 8 0 , Х ел ьси н к и , Ф и н л я н д и я  (L a ip p a tie  1, 00 8 8 0 , H e lsin k i, F in lan d )
2 )  О О О  «Б И О Х И Т » , Р о сси я , 197350, С а н к т-П етер б у р г, в н у тр и го р о д ск о е  .м ун ици пальное о б р а зо в а н и е  С ан к т-П етер б у р га  
м у н и ц и п а л ьн ы й  о к р у г  К о л о м яги . у л и ц а  Л ёт ч и к а  П а р ш и н а , д о м  15, к орп ус  2 , стр о е н и е  1

1.4 С В Е Д Е Н И Я  О Б  У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Х  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Я Х  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я  Н А  Т Е Р Р И Т О Р И И  РФ  

О б ш е ст в о  с 0 1 р а н и ч е н н о й  о т ве т ст ве н н о ст ью  « М Е Л О Н »  (О О О  « М Е Л О Н » )
199155 , г. С ан к т-П етер б у р г. М о р ск ая  наб, д о м  3 7 , ко р п у с  2 , л и т ер  А . п о м ещ ен и е  12-Н , № 7 
Т ел . + 7  (8 1 2 ) 6 0 2 -1 7 -7 6 , e -m ail: in fo @ m elo n b io .ru
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2. Н А З Н А Ч Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
2.1 Н А З Н А Ч Е Н И Е

Н абор р е аг ен то в  д л я  к о л и ч е с тв е н н о го  о п р е д е л ен и я  ан ти тел  к л ас са  IgG  к H e lic o b ac te r  p y lo ri м ето д о м  И Ф А  в плазм е крови  с Э Д Т А  
G astro P an e l®  H e lic o b ac te r  py lo ri и сп о л ьзу ется  т о л ь к о  в р ам к ах  п р о в ед ен и я  тес ти р о в а н и я  G a s tro P a n e l® . К о л и ч еств ен н о е  определени е 
ан ти тел  к л ас са  Ig G  к  H e lic o b a c te r  p y lo r i  м ето д о м  и м м у н н о ф ер м е н т н о го  а н а ч и за  (И Ф А ) в п л азм е  к р о ви  с  Э Д Т А . П редназн ачено  
и с к л ю ч и тел ь н о  д л я  п р о ф е с си о н ал ь н о го  и сп о л ьзо ван и я  в  к л и н и к о -д и а гн о с ти ч е ск и х  л аб о р а т о р и я х  (м ед и ц и н ск и м  технологом , 
м ед и ц и н ск и м  л аб о р ат о р н ы м  т ех н и к о м , врач ом  к л и н и ч е ск о й  л аб о р ат о р н о й  д и агн о с ти к и ). Я в л я ет ся  в сп о м о гател ьн ы м  средством  для 
д а л ь н е й ш ей  п о стан о в к и  д и а г н о з а  св я зан н о го  с о б н ар у ж ен и е м  ан ти тел  к л асса  IgG  к H e lic o b a c te r  p y lo r i.  Д л я  in v itro  д и агн ости ки .

2 .2  П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

- о б н ар у ж ен и е  ан ти тел  к л а с с а  Ig G  к H e lic o b a c te r  p y lo r i  в  р а м к а х  п р о в ед ен и я  тес ти р о в а н и я  G astro P an el'K .
♦ о ц е н к а  с о ст о я н и я  с л и зи с то й  о б о л о ч к и  ж елудка,

2 .3  П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

Н е в ы явл ен ы . И с сл е д о в а н и е  п р о в о д и тс я  у  н асел ен и я  в сех  в о зр а ст н ы х  груп п  п ри  н а л и ч и и  п о к а за н и й  к при .м енению .
2 .4  П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь

К л и н и к о -д и а гн о ст и ч е с к и е  л аб о р ато р и и .
2 .5  В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  В О З Д Е Й С Т В И Я  

Н е вы явл ен ы .

3 . Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О П И С А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
3.1 П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

К о л и ч ес тв е н н ы й  и м м у н о ф ер м е н тн ы й  ан ал и з. А н ал и з G astro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i  о с н о в ан  н а  с эн д ви ч -м е то д е  и м м ун оф ерм ен тн ого  
а н а л и за  и м м у н о ф ер м е н тн о го  ан ал и за  с и сп о л ьзо ван и ем  а д с о р б и р о в ан н о го  н а  м и к р о п л а н ш ет е  ч а с ти ч н о  о ч и щ е н н о го  б актериального  
а н ти ге н а  Н. p y lo r i  и д е те к то р н ы х  ан ти тел , м еч е н н ы х  п ер о к си д азо й  х р е н а  (H R P ).
Ч а с ти ч н о  о ч и щ е н н ы й  б а к те р и а л ьн ы й  а н ти ге н  Н. p y lo r i,  и м м о б и л и зо в ан н ы й  н а  п о л и с т и р о л о в о й  п о в е р х н о с ти  л у н о к  с вя зы в а ет  анти тела 
Ig G  к  Н. p y lo r i,  и м ею щ и еся  в о б р азц е . Л у н к и  п осле  и н ку б ац и и  п р о м ы в аю т  д л я  у д ал ен и я  о с т а т к о в  о б р азн а . H R P -конъ ю ги рован н ы е 
м о н о к л о н а л ьн ы е  а н ти те л а  к Ig G  ч е л о в ек а  с вя зы в а ю тс я  с  а 1ггитела.ми IgG  к Н. p y lo r i.
П о с л е  и н ку б ац и и  л у н к и  п р о м ы в аю т  и  д о б ав л я ю т  в н и х  Т М В -с у б ст р а т . С у б с тр а т  о к и с л я ет ся  ф е р м ен то м  д о  получ ен и я  о к р аш ен н о го  в 
си н и й  ц в е т  к о н еч н о го  п р о д у кта . Ф ер м е н та ти в н ая  р еак ц и я  п р е к р ащ ае тся  п о сл е  в н есен и я  о с та н а в л и в а ю щ е г о  р а ст в о р а  и содерж им ое 
л у н о к  о к р аш и в а ет ся  в ж е л т ы й  ц вет . О б р азц ы , п о л о ж и тел ьн ы е  п а  Н. p y lo r i,  п р и о б р ет а ю т  ж ел т у ю  о к р а с к у  п ри  в ы ч и сл ен н ы х  зн ач ен и ях  
> 3 0  E IU  (и м м у н о ф ер м е н тн ая  еди н и ц а).

3 .2  О С Н О В Н Ы Е  Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

3.2 .1  К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь

G a stro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i  п р е д с та в л я ет  со б о й  н аб о р , в  составе :
• М и к р о п л ан ш е т  (1 2  с тр и п о в  п о  8 л у н о к ) -  1 ш т.
• П л е н к а  д л я  и н ку б ац и и  -  3 ш т.
• К о н ц ен т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф е р  (1 0  х) (1 2 0  м л) -  1 ш т.
• Р а зв о д я щ и й  б у ф ер  (1 0 0  м л ) -  1 ш т.
• К ал и б р ато р ы  (1 ,5  м л ) -  4  ш т.
• К о н т р о л ь  (1 ,5  м л ) -  1 ш т.
• Р а с тв о р  к о н ъ ю га та  ( 15 м л) -  1 ш т.
• Р аство р  с у б ст р а та  (1 5  м л) -  1 ш т.
• О ста н а в л и в аю щ и й  р а ст в о р  (15  м л) -  1 ш т.
• И н стр у к ц и я  п о  п р и м ен ен и ю  -  I ш т.
• С е р ти ф и к ат  к о н тр о л я  к ач ес тва  -  1 ш т.

О л и н  н а б о р  р а сс ч и та н  н а  в ы п о л н е н и е  9 6  тесто в .

3 .2 .2  К О М П О Н Е Н Т Ы  Н А Б О Р А  

М и к р о п л а н ш е т  (M IC R O P L A T E )
С о став : 12 с тр и п о в  п о  8  л у н о к  п о к р ы ты х  ч асти ч н о  о ч и щ е н н ы м  б а к те р и а ть н ы м  а н ти ге н о м  Н . p y lo r i,  у с та н о в л ен н ы х  в рам ку . 
М и к р о п л ан ш е т  и зго то вл ен  из б е сц в ет н о го , п р о зр ач н о го  п ласти ка .
Р ам к а  и зготов.зена из с в е т л о г о  п ласти ка .
П о д г о т о в к а :  го то во  к  и сп о л ьзо ван и ю .
С т а б и л ь н о с т ь :  С таб и л ен  д о  и стеч ен и я  с р о к а  го д н о сти . К о м п о н ен т  м о ж н о  и с п о л ь зо в а т ь  в т еч е н и е  6  м ес я ц е в  п о с л е  в ск р ы ти я  упаковки .

А В н и м а н и е !  П о с л е  в ск р ы ти я  у п ак о в ки  м и к р о п л а н ш ет а  н а  д н е  л у н о к  м о ж ет  о б р а зо в а т ь с я  н е к о то р о е  к о л и ч ество  кристаллов, 
ко то р ы е  м о гу т  п о а т и я т ь  н а  р езу л ьтаты . Н е  и с п о л ьзу й те  с т р и п ы  с  к р и стал л ам и .

П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  с т р и п о в  з а п р е щ е н о .

П л е н к а  д л я  и н к у б а ц и и  ( IN C U B A T IO N  C O V E R S )
Т ри  л и с та  к л ей ко й  п-ленки д л я  п о к р ы ти я  л у н о к  м и к р о п л а н ш е т а  во  вр ем я  и н ку б ац и и . 
П.ленка б е сц в етн а я  с  клсйки.м  слоем .
П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  п л е н к и  з а п р е щ е н о .
П о д г о т о в к а :  г о то в о  к и сп о л ьзо ван и ю .

К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф е р  (1 0 х )  IW ASHllo’xj (W 'A S H IN G  B U F F E R  C O N C E N T R A T E  (lO x ))
С о став ; о д и н  ф.лакон, с о д ер ж а щ и й  120 м л  к о н ц е н т р ат а  (1 0  х )  ф о с ф а тн о -с о л ев о г о  б у ф ер а  (P B S ) с  T w een  2 0  и 0 ,1 %  P ro C lin  3 0 0  в 
кач естве  к о н сер в ан та . Ц в ет  к р ы ш к и : б елы й .
К о н ц ен тр и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф ер  (1 0  х )  -  п р о зр ач н ая  ж и д к о с ть , б е з  ц вета , б ез  зап аха.
П о д г о т о в к а :  Р а зв ести  д и с т и л л и р о в ан н о й  во д о й  в со о тн о ш ен и и  1 :10  (1 0 0  м л  к о н ц е н т р и р о в а н н о г о  п р о м ы в о ч н о го  б у ф ер а  +  9 0 0  мл 
ди сти .лли роваи н ой  в о д ы ) и  т щ а те л ь н о  п ер ем еш ать .
С т а б и л ь н о с т ь :  С т аб и л ен  д о  и стеч ен и я  с р о к а  го д н о сти . К о м п о н ен т  м о ж н о  и сп о л ьзо в а т ь  в  т е ч е н и е  6  м ес я ц е в  п о с л е  в ск р ы ти я  уп ак о вки .
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Разведенный раствор стабилен в течение двух недель при хранении в холодильнике (2-8) ®С.

Р а и о д я щ и П  б у ф е р  |S|DII-BUF| (S A M P L E  D IL U E N T  B U F F E R )
С о с та в : о д и н  ф л ако н , с о д ер ж а щ и й  1(Ю м л ф о с ф а тн о го  б у ф е р а  с о д ер ж а щ е го  к азеи н . T w een  2 0  и 0 ,1 %  P ro C lin  300  в 
к о н с е р в а ш а  и к р асн ы й  к р аси тел ь . Ц в ет  к р ы щ к и : б елы й .
Р а зв о д я щ и й  б у ф ер  -  ж и д к о с ть  о т  р о зо в о го  д о  к р асн о го  ц вета , б е з  зап аха.
П о д г о т о в к а :  го то во  к  и сп о л ьзо ван и ю .
С т а б и л ь н о с т ь :  С таб и л ен  д о  и стеч ен и я  ср о к а  го д н о сти . К о м п о н ен т  м о ж н о  и с п о л ьзо ва т ь  в т еч е н и е  6  м ес я ц е в  п о с л е  в ск р ы ти я  упако'

1

К а л и б р а т о р ы  1 * (C A L IB R A T O R S  1 - 4 )
С о с та в : ч е т ы р е  ф л ако н а, каж д ы й  из к о то р ы х  со д ер ж и т  п о  1,5 м л  ч ел о в еч ес к о го  с ы в о р о т о ч н о го  к ал и б р ат о р а  IgG  к И. p y lo r i  с  0,1®л 

P ro C lin  3 0 0  в кач естве  к о н сер в ан та . З н а ч е н и я  к ал и б р ато р о в  у к азан ы  н а  ф л ако н ах .

Ц в ет  к р ы щ к и  ка.1 и б р ато р а  I :  зелен ы й .
Ц в ет  к р ы щ к и  к ал и б р ат о р а  2 : ж елты й .
Ц в ет  к р ы ш к и  к а з и б р а т о р а  3 : к р асн ы й .
Ц в ет  к р ы ш к и  к а з и б р а т о р а Т : о р ан ж евы й .
К а зи б р а т о р ы  -  п р о зр ач н ая  ж и д к о с ть , б ез ц в е т а  б ез з а п а х а  
П о д г о т о в к а :  ю т о в о  к и сп о л ьзо ван и ю .
С т а б и л ь н о с т ь :  С т аб и л ен  д о  и стеч ен и я  ср о к а  годн ости . К о м п о н ен т  м о ж н о  и сп о л ьзо вать  в т е ч ен и е  6  м ес я ц е в  п о сл е  в ск р ы ти я  уп ак о вки .

К о н т р о л ь  I COWTROl] (C O N T R O L )
С о с та в : о д и н  ф л а к о н , с о д ер ж а щ и й  1,5 м л  к о н тр о л ьн о го  о б р а зц а  IgG  к Н. p y lo r i  н а  о с н о в е  сы в о р о т к и  че .зовека  с 0 .1 %  P ro C lin  3(Ю в 
к ач ес тве  к о н сер в ан та . З н а ч е н и е  к о н тр о л я  ук азан о  н а  ф л ако н е.
Ц в ет  кр ы ш к и : синий .
К о н т р о л ь  -  п р о зр ач н ая  ж и д к о с ть , б е з  ц в е т а  б е з  запаха.
П о д г о т о в к а :  го то во  к и сп о л ьзо ван и ю .
С т а б и л ь н о с т ь :  С таб и л ен  д о  и с те ч е н и я  ср о к а  годн ости . К о м п о н ен т  м о ж н о  и с п о л ьзо ва т ь  в теч ен и е  6  м ес я ц е в  п о сл е  в ск р ы ти я  уп ак о вки .

Р а с т в о р  к о н ъ ю г а т а  |COWJ| (C O N J U G A T E )
С о став ; о д и н  ф л ако н , с о д ер ж а щ и й  15 м л  H R P -к о н ъ ю ги р о ва н н ы х  м о н о к л о н а л ьн ы х  ан ти те л  к Ig G  ч е л о в ек а  в с та б и л и зи р у ю щ ем  б у ф ер е  
с  0 ,0 2 %  м е т и л и з о т и а зо л о н а  0 ,0 2 %  брю м нитрю диоксана и  0 ,0 0 2 %  д р у т и х  а к т и в н ы х  и зо ти а зо л о н о в  в к ач ес тве  ко н сер ван то в .
Ц в ет  кр ы ш к и ; б ел ы й .
Р а с тв о р  конъю г а г а  -  ж и д к о сть , о т  п р о зр ач н о го  д о  с в е т л о -ж е л т о го  ц в е т а  б ез  зап аха.
П о д г о т о в к а :  г о то в о  к испо .зьзованию .
С т а б и л ь н о с т ь :  С т аб и л ен  д о  и стеч ен и я  с р о к а  годнорти . К о м п о н ен т  м о ж н о  и сп о л ьзо вать  в т е ч ен и е  6  м ес я ц е в  п о сл е  в ск р ы ти я  уп аковки .

Р а с т в о р  с у б с т р а т а  (IM BSI (S U B S T R A T E  S O L U T IO N )
С о став : о д и н  ф л ако н , со д ер ж а щ и й  15 м л  тетр ам ети .зб ен зи д и н а  (Т М В ) в во д н о м  р аств о р е . Ц вет  к р ы ш к и  и ф л ако н а: ко р и ч н евы й .
Р ас  гвор  с у б ст р а та  -  п р о зр ач н ая  ж и д к о сть , б ез  ц в е т а  б е з  зап ах а . •
П о д г о т о в к а :  г о то в о  к и сп о л ьзо ван и ю .
С т а б и л ь н о с т ь :  С т аб и л ен  д о  и стеч ен и я  с р о к а  годн ости . К о м п о н ен т  м о ж н о  и сп о л ьзо вать  в т еч е н и е  6  м есяц ев  п о с л е  в ск р ы ти я  уп аковки . 
О б е р е г а т ь  о т  п р я м о го  с в е т а  Р а с тв о р  с у б стр а та  д о л ж ен  б ы т ь  б е сц в етн ы м  или  бледно-голубы .м . Л ю б ая  иная о к р ас к а  у к азы в а ет  на 
у х у д ш ен и е  к ач ес тва  р а с т в о р а  су б стр ата .

О с т а н а в л и в а ю щ и й  р а с т в о р  H X 2 E I (S T O P  S O L U T IO N )
С о с та в : о д и н  ф л ако н , с о д ер ж а щ и й  15 м л  0,1 м о л ь /л  сер н о й  к и сл о ты . Ц в ет  кр ы ш к и : б ел ы й .
О ста н а в л и в аю щ и й  р аст в о р  -  п р о зр ач н ая  ж и д к о сть , б ез  ц вета , б ез  зап аха.
П о д г о т о в к а :  г о то в о  к и сп о л ьзо ван и ю .
С т а б и л ь н о с т ь :  С т аб и л ен  д о  и стеч ен и я  с р о к а  годн ости . К о м п о н ен т  м о ж н о  и сп о л ьзо вать  в т е ч ен и е  6  м есяц ев  п о сл е  в ск р ы ти я  уп аковки .

4 . Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Й  П Е Р Е Ч Е Н Ь  М А Т Е Р Н .Л Л О В , К О Т О Р Ы Е  Т Р Е Б У Ю Т С Я  Д Л Я  П Р О В Е Д Е Н И Я  Т Е С Т И Р О В А Н И Я  
(Н Е  С О Д Е Р Ж А Т С Я  В Н А Б О Р Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я )

- д и ст и л л и р о в ан н а я  и.ли д е и о н и зи р о в а н н а я  вода;
-  д о зат о р  о д н о к а н а л ьн ы й  и о д н о р азо в ы е  н а к о н е ч н и к и  д л я  т о ч н о г о  д о зи р о в ан и я  2 0 -2 0 0  м кл . с  п о гр еш н о сть ю  0 ,2 0  м кл;
- д о з а т о р  8 -к ан ал ь н ы й  д л я  д о зи р о в ан и я  30-3(Ю  м к л  с  п о гр еш н о с ть ю  0 ,2 0  м кл;
- .мерные ц и л и н д р ы  н а  100, 2 0 0  и  1000 м кл;
- п р о б и р к и  д л я  р а зб а ал е н н ы х  о б р азц о в ;
- тер м о ш ей к е р  д л я  и н ку б ац и и  с о  встр ях и ван и ем ;
- у с тр о й с т во  д л я  .мойки м и к р о п л ан ш ето в ;
- б у м а ж н ы е  п о л о т ен ц а  и ли  ф и л ь тр о в ал ьн ая  бузлага;
-т а й м е р ;
- с ч и ты ваю щ ее  у с тр о й с тво  д л я  м и к р о п л ан щ ето в  п р и  д л и н е  во л н ы  4 5 0  нм ;
- ем к о сть  д л я  л ед я н о й  бани ;
- встр ях и в ател ь  д л я  м и к р о п л ан ш ето в ;
- авто м ати ч еск и й  а н ал и зато р  (д л я  а в то м ати ч ес к о го  м ето д а);
- за щ и тн а я  о д е ж д а , п ер ч атк и  и  с р ед с т в а  заш и ты  глаз/л и ц а .

С о в м ес т н ая  р а б о та  G astro P a n e l®  в о зм о ж н а  с  (о т к р ы т ы м и ) а вто м ати ч ес к и м и  и п олуавтом атич ески .м и  и м м у н о ф ер м ен тн ы м и  
а н ал и зат о р а м и , зар еги с тр и р о ва н н ы м и  в у стан о в л ен н о м  п о р я д к е  н а  т ер р и т о р и и  РФ*.
(*) -  и сп ы тан и я  бы-ли п р о в ед ен ы  а н ал и зато р а м и : а н ал и за т о р  и м м у н о ф ер м ен тн ы й  а вт о м ат и ч ес к и й  «E v o lis» , "B ioR ad", Ф р ан ц и я , 
п о л у а в то м а ти ч ес к и й  ан ал и зат о р  и м м у н о л о ги ч еск и й  M u ltisca n  F C  , "‘T h erm o  F ish e r  S c ien tific " , К и тай .
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5. Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
Все и сп ы тан и я  р аб о ч и х  х ар ак т ер и с т и к  п р о в о д и л и  при  т ем п е р ат у р е  (2 0 -2 5 )  °С . А н ал и з в сех  о б р а зц о в  вы п о л н я л и  с  д уб ли рован и ем  в 
л> 'нка\ м и к р о а .1ан ш ета .

5.1 Д и ап а зо н  и зм ер ен и й
Д и ап а зо н  и зм ер ен и й  д л я  н а б о р а  G a s tro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i  с о ст ав л я е т  о т  15 E IU  д о  6 7 0  E1U.
У с та н о в л ен о , ч т о  в н у тр и  эт о го  д и ап а зо н а  п о в то р я ем о с ть  х а р ак т ер и зу ет ся  к о эф ф и ц и е н то м  в ар и ац и и  <  10% , в осп рои зводи м ость  в 
п р е д е л ах  о д н о го  а н а л и за  —  к о эф ф и ц и е н то м  в ар и ац и и  <  2 0 % . а  с у м м а р н а я  о ш и б к а  н а  п о р о го в о м  у р о в н е  к о л и ч еств ен н о го  определения 
(L o Q ) с о ст ав л я е т  <  + /-  20% .

5.2 В оспроизвод им ость
И ссл ед о в ан и я  в о сп р о и зв о д и м о ст и  п р о в о д и л и  в с о о тв е тс тв и и  с  р е к о м е н д ац и я м и  Е Р 5 -А 2  И н с т и т у та  к л и н и ч е ск и х  и лаб ораторн ы х  
с т а н д а р то в  (C LS1). П ан ел ь , со стаатен н у то  и з  с ем и  о б р а зц о в  п л азм ы , о б р а б о т ан н о й  Э Д Т А , с  н и зк и м , с р ед н и м  и вы соким  уровням и 
к о н ц е н тр ац и и  ан ти тел  к Я . p y lo r i,  ан ал и зи р о в ал и  с  д у б л и р о в ан и ем  в т еч е н и е  2 0  р аб о ч и х  д н е й  (п о  д в а  а н ал и за  в д е н ь , п о  д в а  повтора  на 
к аж д ы й  о б р а зе ц  з а  о д и н  ана.зиз). В  и сс.тедованиях  у 'частвова.зи  с ем ь  о п е р ат о р о в , к о то р ы е  и с п о л ьзо ва л и  т р и  п р о и зво д ствен н ы е  партии 
н а  двутс прибора.х. С тати сти ч еск и й  ан ал и з  п р о в о д и л и  с о гл а с н о  р ек о м е н д ац и я м  Е Р 5 -А 2  C L S I с  ц ел ью  о ц е н к и  повторяем ости  
(в о сп р о и зв о д и м о с т и  в п р е д е л ах  а н а з и за )  и  в о сп р о и зв о д и м о ст и  в п р е д е л ах  л аб о р ато р и и .
П р и  о п р е д е л ен и и  п о в т о р я ем о с ти  д л я  о б р а зц о в  п лазм ы , о б р а б о т ан н о й  Э Д Т А . д и а п а зо н  ан ал и за  со ст ав и л  о т  16.6 E1U д о  669  ЕШ , 
с та н д а р тн ы х  о т к л о н ен и й  —  о т  0 .5 9  E1U д о  64 ,9 5  E IU  и к о эф ф и ц и е н т о в  в ар и ац и и  —  о т  3 .6 %  д о  9 ,8 % . П ри  определении 
в о сп р о и зв о д и м о сти  в п р е д е л ах  л аб о р ат о р и и  д л я  п л азм ы , о б р а б о т ан н о й  Э Д Т А . д и ап а зо н  ста н д а р тн ы х  о т к л о н ен и й  со стави л  о т  0.89 
Е Ш д о  107 .37  Е Ш . а  к о эф ф и ц и е н то в  в ар и ац и и  —  о т  5 ,7 %  д о  16,5% .

Т а б л и ц а  1. Р е зу л ь та ты  и ссл ед о в ан и й .

О б р а зе ц С р е д н е е  (Е Ш )
К о эф ф и ц и ен т  вари ац и и  

(% )

Сутк1м ар н о е

с т а н д а р тн о е

о т к л о н ен и е

9 5 %  Д И п

П О В Т О Р Я Е М О С Т Ь
1 16,6 3 ,6 0 % 0 ,5 9 0 ,4 8 5 -0 ,7 5 6 80

2 22 ,9 3 ,7 0 % 0,85 0 ,6 9 5 -1 ,0 8 4 80

3 38 ,2 5 ,1 0 % 1,96 1 ,6 0 5 -2 ,5 0 2 78

4 7 2 ,6 6 ,1 0 % 4 .4 2 3 ,6 2 6 -5 ,6 5 1 78

5 133,5 7 ,8 0 % 10,36 8 ,5 0 5 -1 3 ,2 5 5 78

6 261 9 ,8 0 % 2 5 ,6 2 1 ,0 1 8 -3 2 ,7 5 6 80

7 6 6 9 9 ,7 0 % 64.95 5 3 ,3 2 2 -8 3 ,0 9 9 78

В О С П Р О И З В О Д И М О С Т Ь  в  П Р Е Д Е Л А Х  Л А Б О Р А Т О Р И И
16,6 5 ,4 0 % '0 ,8 9 0 ,7 4 3 -1 ,1 0 2 80

2 22 ,9 6 ,2 0 % 1,42 1 .2 0 1 -1 ,7 4 6 80

3 38,2 7 ,9 0 % 3,01 2 ,5 5 8 -3 ,6 6 7 78

4 72 ,6 13,30% 9,63 7 ,9 9 9 -1 2 ,0 8 5 78

5 133,5 16,50% 22 ,0 9 1 8 ,4 4 9 -2 7 ,5 2 2 78

6 261 16 ,50% 4 3 ,0 6 3 5 ,6 7 3 -5 4 ,3 4 1 80

7 669 16 ,00% 107,37 9 0 ,1 4 1 -1 3 2 ,7 9 0 78

5.3 Л иней н ость  
Н е п р и м ен и м о .

5.4 П р ед ел  о б н ар у ж ен и я  и  п р ед ел  к о л и ч е с тв е н н о го  о п р ед ел ен и я
П р ед ел  д л я  о б р а зц а  б л а н к а  (L o B ) и  п р ед ел  вы явл ен и я  (L o D ) д л я  н а б о р а  G a s tro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i  б ы л и  о п р ед ел ен ы  в 
со о тв е тс тв и и  с р е к о м е н д ац и ей  E P 1 7 -S  C L S I с д о л я м и  л о ж н о п о л о ж и те л ь н ы х  р е зу л ьт ат о в  (а )  м ен ее  5 %  и  л о ж н о о тр и ц ат е л ь н ы х  
р е зу л ь т ат о в  (Р) м ен ее  5 %  н а  о с н о в е  120 о п р е д е л ен и й  п о  60  о б р азц ам  б л а н к о в  и 6 0  о б р а зц а м  с н и зк о й  к о н ц ен тр ац и ей . Д л я  о п р ед ел ен и я  
L oD  и сп о л ьзо вал и  ч еты р е  о б р а зц а  п л азм ы , о б р аб о т ан н о й  Э Д Т А , и т р и  п ар ти и  н аб о р о в , а  д л я  о п р е д е л ен и я  L oB  —  б у ф ер н ы й  
р а зб а в и те л ь  из набора .
У стан о в л ен о , что  1-оВ с о ст ав л я е т  13,1 Е Ш , а  L oD  —  14,7 Е Ш .
П р ед ел  к о л и ч е с тв е н н о го  о п р е д е л ен и я  о п р е д е л я л и  в со о тв е тс тв и и  с  р е к о м е н д ац и ей  E P 1 7 -S  C L S I н а  о с н о в е  6 0  о п р е д е л ен и й  п о  четы рем  
о б р а зц а м  п л азм ы , о б р а б о т ан н о й  Э Д Т А , и т р ем  п ар ти ям  н аб о р о в . В в и д у  о т су т ст в и я  э т а л о н н о го  м ет о д а  о ц е н к у  о т к л о н ен и й  в 
в ы ч и с л ен и я  су м м а р н ы х  о ш и б о к  н е  в к л ю ч а .1и.
У с та н о в л ен о , ч т о  L o Q  с о ст ав л я е т  15,0 Е Ш  п ри  с у м м а р н о й  о ш и б к е  -1 0 ,7 %  и  к о эф ф и ц и е н то м  вар и ац и и  м еж д у  и зм е р е н и я м и  5 ,2% .

5 .5  А н ал и ти ч еск ая  сп ец и ф и ч н о с ть
С п е ц и ф и ч н о ст ь  н а б о р а  G astro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i  о п р е д е л я ет ся  а н ти ге н н о й  сп ец и ф и ч н о с ть ю  H .pylori.

5 .6  И н тер ф ер ен ц и я
Н аб о р  G a s tro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i  п р о ш ел  о ц ен к у  н а  и с к аж е н и е  р е зу л ь т а т о в  в со о тв е тс тв и и  с  р е к о м е н д ац и ей  Н Р 07-А 2 CLS1. 
У стан о в л ен о , что  о ткл о н ен и я , в ы зы ва е м ы е  гем оглобино.м , с во б о д н ы м  б и л и р у б и н о м , с вя зан н ы м  б и л и р у б и н о м  и тр и гл и ц ер и д ам и  
с о о тв е тс тв е н н о  в к о н ц е н тр ац и и  2 г /л , 5 м г/д л , 15 м г/дл  и 5 0 0  м г/д л , с о с т а в л я ю т  п ри  у р о в н е  в п л азм е  ан ти те л  IgG  к Н. p y lo r i  2 1 Е Ш  и 70  
Е Ш  м ен ее  10% . Т ак о е  и ск аж ен и е  р е зу л ь т ат о в  бы л о  с о ч тен о  н езн а ч и те л ьн ы м . С и л ь н о  гем о л и зи р о в ан н ы е , л и п е м и ч ес к и е  или  
за м у тн ен н ы е  о б р а зц ы  н е  п о д л е ж ат  и сп о л ьзо ван и ю .
Н аб о р  GastroPanel<JO H e lic o b a c te r  p y lo r i  о ц е н и в а л и  н а  nepeKpccTHyw р е а к ц и ю  к а н ти те л ам  п р о т и в  п р е д п о л о ж и т ел ь н о  го м о л о ги ч н ы х  
б а к те р и а л ьн ы х  а н т и 1ен о в . П ер ек р естн ы е  р е ак ц и и  н а  B a c illu s  a n th ra c is . C a m p y lo b a c te r  je ju n i, C a n d id a  a lb ic an s  и B o rre lia  b u rg d o rfe ri
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изучали путем добавления двух образцов Н. pylori при уровнях концентрации нриблизителъно \4 E\\J и 45 Е\\3. Интер^с^'̂ ^е^*^ ^  
перекрестной реактивности не обнаружено. Систематическая ошибка менее \б  ®/о не считается значимой интерференцией. ^  ''

5.1 \\р а в и л ь н о с т ъ
К .р и тер и й  п р а в и л ь н о с т и  и з м е р е н и и  ^к ач еств ен н о е  п о н я ти е ) в  о т н о ш е н и и  р а с с м ат р и в ае м о го  и з д е л и я  н о д т в е р ж д а с т с я  otcj\  
с и с т е м а т и ч е с к о й  п о гр еш н о с ти  и зм е р е н и я , ч т о  о б е сп еч и в ае т ся  м е т р о л о ги ч е с к о й  п р о с л еж и в а ем о с ть ю  зн а ч е н и й  к ал и б р ато р о в .

<
6.

6.1

6.2

6.3

Т И П  А Н А Л И З И Р У Е М О Г О  О Б Р А З Ц А , С Б О Р  О Б Р А З Ц О В  И  П Р А В И Л А  О Б Р А Щ Е Н И Я  С  Н И М И
Д л я  п р о в ед ен и я  а н ал и за  и сп о л ьзу ю тся  о б р азц ы  п л азм ы  к р о в и  человека .
К р о в ь  д л я  а н ал и за  б ер ется  п осле  н о ч н о го  го ло д ан и я  (п р и б л и зи т е л ь н о  ч ер ез 10 ч п о сл е  п о с л ед н его  п р и ем а  пищ и), но. 
м ен ее  чем  п о сл е  4 ч го ло д ан и я , в о д н о р азо в ы е  с те р и л ьн ы е  в ак у у м н ы е  п р о б и р к и  д л я  взя ти я  к р о ви  д л я  п о л у ч ен и я  плазгА 
К 2 Э Д Т А  или К З Э Д Т А . С о д ер ж и м о е  п р о б и р о к  с р азу  ж е  п е р ем е ш и в ае тс я  п е р ев о р ач и ван и ем  и х  в н и з -в в е р х  5-6  раз. \
П л азм у  о т д ел я ю т  ц е н тр и ф у ги р о в ан и ем  ср азу  или  н е  п о зд н ее  чем  ч ер ез 2 ч в с о о тв е тс тв и и  с  и н ст р у к ц и е й  изготовите!, 
центриф уг и п о  о тд ел е н и ю  п лазм ы .
Х р а н е н и е  образца.
В с л у ч ае  н ео б х о д и м о сти  со х р ан е н и я  о б р азц а , п о с л е  о т д ел е н и я  плазм ы  к о б р а зц у  д о б а в л я ю т  с т а б и л и зат о р  G a s tro P a n e li 
S tab ilize r. Д о б ав л ен и е  с та б и л и зат о р а  в  о б р а зе ц  п л азм ы  с р азу  п о с л е  ее  о т д ел е н и я  п о зв о л я е т  х р а н и т ь  о б р а зе ц  в т еч е н и е  7  дней 
п ри  т ем п е р ат у р е  + 4  °С  и ли  в теч ен и е  3 д н е й  при  т е м п е р ат у р е  (2 0 -2 5 )  ®С.
О б р азц ы  п лазм ы  д о п у ск а ет ся  вр ем ен н о  х р ан и ть  в за м о р о ж е н н о м  со сто я н и и  при  -2 0  °С  ср азу  п о с л е  о тд ел е н и я  п лазм ы  г 
д о б ав л ен и я  с та б и л и зат о р а  G a s tro P a n e l®  S tab ilize r. Д-ля б о л ее  д л и т е л ь н о го  х р ан ен и я  (б о л е е  д в у х  н е д е л ь , но не б о л ее  д в у х  лет  
тр еб у е т ся  т ем п е р ат у р а  -7 0  °С .
П о сл е  р азм о р аж и в ан и я  о б р а зе ц  с л е д у е т  т щ а те л ь н о  п ер ем еш ать .
И зб ега й те  н е о д н о к р а тн о го  за .м ораж и вани я и р азм о р аж и в ан и я  об р азц о в .
С и л ь н о  гем о л и зи р о в ан н ы е , л и п е м и ч ес к и е  и ли  за м у тн ен н ы е  о б р а зц ы  не п о д л е ж ат  и сп о л ьзо ван и ю .

7.
7.1

П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А  
П р е д в а р и т е л ь н а я  п о д г о т о в к а  

В ы д е р ж и те  все р еаген ты  и м икропланш е-г д о  д о с ти ж е н и я  и м и  тем п ер ату  ры  (2 0 -2 5 )  °С .
В н и м а н и е :  М и кр о ш ган ш ет  и /и л и  стр и п ы  н ел ьзя  и звл ек ать  из у п ак о в ки , и зго т о вл е н н о й  и з  ф о л ьги , п о к а  о н и  не н агр ею тся  д< 
т е м п е р ат у р ы  (2 0 -2 5 ) ®С. Н еи сп о л ьзо ван н ы е  стр и п ы  н е о б х о д и м о  п о м ести ть  о б р а тн о  в  уп ак о вку , п л о т н о  за к р ы т ь  и х р а н и т ь  npi 
т ем п е р а т у р е  (2 -8 )  ®С.
Р а зб ав ь т е  к о н ц ен тр и р о в ан н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф ер  (1 0  х) д и ст и л л и р о в ан н о й  или  д е и о н и зи р о в а н н о й  в одой  в с о о тн о ш ен и и  1:10 (т. 6 
100 м л  к о н ц е н т р и р о в а н н о го  п р о м ы в о ч н о го  б у ф е р а  +  9 0 0  м л  д и ст и л л и р о в ан н о й  волы ).
З а м о р о ж е н н ы е  о б р а зц ы  с л ед у ет  б ы с тр о  р а зм о р о зи т ь  н а  в о д ян о й  б а н е  с  тем п ер ату  р о й  (2 0 -2 5 )  ®С, п е р и о д и ч е ск и  п о м еш и вая . К о гд а  он! 
п р а к ти ч е ск и  о т та я л и , п о м ести те  и х  в е м к о с т ь  с  к о л о ты м  л ьд о м .
В н и м а н и е :  Р е к о м ен д у е тс я  все кал и б р ато р ы  и к о н т р о л ь  ста в и ть  в д у б лях .
К а л и б р а то р ы  и  к о н т р о л ь  с та в я т  в  к аж д о й  сер и и  ан али зов .
Т щ а те л ь н о  п е р ем е ш а й т е  р е аген ты  и о б р а зц ы  п е р ед  и сп о л ьзо ван и ем .
П р и м еч ан и е . И н ку б ац и ю  во в сех  с л у ч а я х  м о ж н о  п р о в о д и ть  п ри  (2 0 -3 0 )  °С , гго н е  д о п у ск а й те  п р ев ы ш ен и я  у к азан н о й  тем п ер ату р ы . 
Р а зв о д я щ и й  б у ф ер  д л я  о б р азц о в , к о н ц ен тр и р о в ан н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф ер  (1 0  х), о с та н а вл и ва ю щ и й  р а с т в о р  и р аств о р  су б стр ат  
м о ж н о  и сп о л ьзо в а т ь  в кач естве  в за и м о за м ен я е м ы х  д л я  р азн ы х  и зд ел и й  од н о й  сер и и . В се  п р о ч и е  ко м п о н ен ты  с п ец и ф и ч н ы  д л я  каж д о г 
о т д ел ь н о г о  и зд ел и я . •

7 .2 П р о в е д е н и е  а н а л и з а  п о л у а в т о м а т и ч е с к и м  м ето д о м
1) Р а зв ел еп и е  о б р азц о в  д л я  ан али за .
К а ж д ы й  о б р а зе н  п л азм ы  р а зв ес ти  с  п о м о щ ью  р а зв о д я щ е го  б у ф ер а  в со о тн о ш ен и и  1:400 (н ап р и м ер , 10 м к л  п л азм ы  р а зв ес ти  с 4 0 0  мк 
р а зв о д я щ е го  б у ф ер а). А к к у р а тн о  п ер ем еш ай те  с о д ер ж и м о е  п р о б и р к и  п и п ети р о в ан и см .

Т а б л и ц а  2 . Р а зв ед ен и е  образгю в д л я  ан ал и за  G astro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i
Р а зв ед ен и е А н ал и зи р у ем о е  вещ ество

1:400 //, p y lo r i

2) П ер ем еш ай те  и п и н ет и р у й т е  в л у н к и  м и кроп лан ги ета  п о  100 м кл  разводягц его  б у ф ер а  в к ач ес т ве  б л а н к а , калибраторо! 
коггтроля и р а зв ед ен н ы х  о б р а зц о в  (Т аб л и ц а  3).
П р и м е ч а н и е .  Р е к о м ен д у е тс я  в н о си ть  о б р а зц ы  в л у н к и  о д н о го  п л а н ш е т а  не д о л ь ш е  2 0  м и н у т  в о  и зб еж а н и е  и с к аж е н и я  р е зу л ьт ат о в  в 
п р е д е л ах  п л ан ш ета.

1 2 3 4

А Б л ан к Б ланк и т.д . и  т .д .

В К али б р ато р К ал и б р ато р

С К ал и б р ато р К а ти б р ат о р

D К ал и б р ато р К ал и б р ато р

Е К ал и б р ато р К ал и б р ато р

F К о н тр о л ь К о н тр о л ь

G О б р азец О б р азе ц

Н О б р азе ц О б р азец

3 ) И н к у б и р у й т е  6 0  м и н  п ри  т е м п е р ат у р е  (2 0 -2 5 )  °С  со  встр я х и в ан и ем  (7 5 0  о б /м и н ). В о  и зб еж ан и е  разбры зг иванг 
м и к р о п л а н ш ет  н а к р ы ть  п л ен ко й  д л я  и н куб ац и и .
4 )  П р о м о й те  л у н к и  м и к р о п л а н ш е т а  т р и ж д ы  п о  3 5 0  м к л  р а зб а в л е н н о го  (1 : 10) п р о м ы в о ч н о го  б у ф е р а  д л я  у д а л ен и я  остатке 
о б р а зц а  и о с то р о ж н о  п р о сту ч и те  н еск о л ь ко  р аз  п ер евср н > ты м  п л а н ш е т о м  о  ч и сто е  б у м а ж н о е  п о л о тен ц е.
5) П ер ен еси те  8 -к ан ал ьн ы м  д о зат о р о м  п о  100 м кл  р а с т в о р а  к о н ъ ю га та  в о п о р о ж н е н н ы е  л у н к и  м и к р о п л ан ш ета .
П р и м е ч а н и е .  В каж дом  и зд ел и и  и м еется  сво й  р а ст в о р  ко н ъ ю гат  (н е  в заи м о зам ен яем ы й ).
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Ь) М и к р о п л ан ш е т  н ак р ы ть  п л ен к о й  д л я  и н ку б ац и и . И н ку б и р у й те  6 0  м и н  п ри  т ем п е р а т у р е  (2 0 -2 5 )  ®С со  встряхиванием  
(750 о б/м ин).
7) П р о м о й те  л у н к и  м и к р о п л а н ш ет а  т р и ж д ы  п о  3 5 0  м кл  р а ст в о р о м  р азб а в л е н н о го  (1 : 10) п ром ы вочн ог о  б у ф ер а  и осторож но 

простучите н еск о л ько  р аз  п ер ев ер н у ты м  п л а н ш е т о м  о  ч и с т о е  б у м аж н о е  п о л о тен ц е.
8) В н еси те  8 -к ан ал ь н ы м  д о зат о р о м  п о  100 м кл  р а с т в о р а  с у б ст р а та  в л у н к и  м и к р о н л ан ш ета .
О т сч ет  вр ем ен и  и н ку б ац и и  н а ч н и те  с  м о м е н та  в н е се н и я  р е а г е н та  в п ер в у ю  л у н к у  м и к р о п л а н ш ет а  и п р о д о лж ай те  ин куб и ровать  в 
т еч ен и е  3 0  м и н  п ри  т е м п е р ат у р е  (2 0 -2 5 )  °С  в тем н о те.
В н и м а н и е : В о  вр ем я  и н ку б ац и и  н е  п о д вер гай те  м и к р о п л а н ш ет  в о зд е й с тв и ю  света.
9 ) В н еси те  8 -к ан ал ьн ы м  д о зат о р о м  п о  100 м к л  о с та н а вл и ва ю щ е го  р а ст в о р а  в л у н к и  м и к р о п л ан ш ета , со д ер ж и м о е  лунок 
о к р аш и в а ется  в ж ел ты й  цвет.
10) И з.мерение о п т и ч ес к о й  п л о тн о сти  о к р аш е н н о г о  в еш ес тва  в л у н к а х  м и к р о п л а н ш ет а  п р о в ести  н е  п о зд н ее  чем  через 30  м инут 
п ри  д л и н е  волн ы  4 5 0  нм с п о м о щ ью  сч и т ы в а ю щ его  у стр о й ства .

7.3 П р о в е д е н и е  а н а л и з а  а в т о м а т и ч е с к и м  м ето д о м
И зд ел и е  р а зр аб о та н о  с  у ч ето м  а в т о м ат и зац и и . П р о в е д е н и е  а в т о м ат и ч ес к о го  а н а л и за  н е о б х о д и м о  о с у щ е ст в л я т ь  в соответстви и  с 
и н стр у к ц и ей  и зго то ви тел я  н а  а н ал и зато р  И Ф А . Е д и н с т ве н н о е  д е й с тв и е , в ы п о л н я е м о е  в р у ч н у ю  -  р а зв ед ен и е  к о н ц ен три рован н ого  
п р о м ы в о ч н о го  б у ф ер а  в с о о тн о ш ен и и  1:10 п е р ед  ан ати зо м .

8 . Р Е З У Л Ь Т А Т Ы  
Р а с ч е т  р е зу л ь т а т о в

П о к азан и я  о п ти ч еск о й  п л о тн о сти  п р е о б р а зу ю т ся  в зн ач ен и я  к о н ц е н гр ац и и  и м м у н н ы х  ед и н и ц  (E IU ) IgG  к Н. p y lo r i  путем 
и н те р п о л я ц и и  н е и зв е стн ы х  зн ач ен и й  н а  о сн о в ан и и  к р и во й  н аи л у ч ш его  п р и б л и ж ен и я  к к ал и б р ато р а м . П о с к о л ьк у  кал и б р ато р ы  готовы  
к и сп о л ьзо ван и ю , зн ач ен и я  к о н ц ен тр ац и и , п о л у ч ен н ы е  в о б р а зц а х  п ац и ен то в , не у м н о ж аю т с я  н а  к о эф ф и ц и е н т  р азвед ен и я .
В ы ч ти те  с р е д н ю ю  о п ти ч ес к у ю  п л о т н о с ть  (O D ) б л а н к а  (B S ) и з  всех  зн ач ен и й  O D  л у н о к . П о с тр о й те  гр аф и к  за в и с и м о сти  средн его  
зн ач ен и я  0 1 )  к ал и б р ато р о в  о т  с о о тв е тс тв у ю щ и х  зн а ч е н и й  в Е Ш . П р и м ен и те  л о га р и ф м и ч е с к о е  в ы р аж ен и е  д л я  ин терп оли рован и я  
н е и зв е стн ы х  зн ач ен и й  к о н ц ен тр ац и и . Т и п и ч н а я  к ал и б р о в о ч н а я  к р и вая  п о к азан а  н а  р и с у н к е  2.
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Р и су н о к  2 . Т и п и ч н а я  ка .зи б р о во ч н ая  кр и вая .

Р еакц ию  с лед у ет  у чи ты вать, если  средн ее зн ач ен и е  оп ти ч еской  плотности; 
д л я  бланк  раствора; <  0 ,2  еди н и ц  оп ти ч еской  плотности ; и концентрац ия  - -; 
д л я  кали брагора  4; >1 ед. оггг. пл .; и  концентрац ия - 4 3 6  EIU (±20% ).
Результаты  м ож н о  считать прием лем ы м и, если  результат  д л я  контрольносо  о б р азц а  соответствует  о ж идаем ом у.

И н т е р п р е т а ц и я  р е з у л ь т а т о в
О тр и ц ател ьн ы й  <  3 0  Е Ш  
П о л о ж и тел ьн ы й  >  3 0  E IU
З н ач ен и е  м ен ее  3 0  Е Ш  о зн ач ае т  о тр и ц ател ьн ы й  р е зу л ьтат , т . е . п р ед п о л а га е т  о тсутст  вие акт и в н о й  и н ф ек ц и и  Н. p y lo r i.  З н ач ен и е  равн ое 
или  п р ев ы ш аю щ ее  3 0  Е Ш  о зн а ч а е т  в ы я вл ен и е  ан ти те л  к И. p y lo r i,  п о это м у  р е зу л ь т ат  с ч и т ао гс я  п о л о ж и тел ьн ы м . Д л я  т о го  чтобы  
р езу л ьтаты  а н ал и за  м о ж н о  б ы л о  р асс м ат р и в ат ь  к ак  д о с то в е р н ы е , д о л ж н ы  б ы т ь  п о л у ч ен ы  о ж и д а е м ы е  р е зу л ь т ат ы  с  кон трольн ы м и  
об р азц ам и . П р ед ел ьн ы е  (п о р о ш в ы е )  зн ач ен и я  б ы л и  о п р е д е л ен ы  с п о м о щ ью  н а б о р а  G a s tro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i.  У  пациентов, 
о б р азц ы  к о то р ы х  д а л и  зн ач ен и я  б л и зк и е  к  п р е д е л ьн ы м , н е о б х о д и м о  взять  в то р о й  о б р азец , п о  в о зм о ж н о ст и  в теч ен и е  р азум н ого  
п р о м е ж у тк а  вр ем ен и . В к аж д о й  л аб о р ат о р и и  м о ж ет  б ы т ь  у с та н о в л ен  с в о й  с о б ст в ен н ы й  д и ап а зо н  о ж и д а ем ы х  зн ач ен и й  д л я  той  
к л и н и ч еск о й  си ту а ц и и , п ри  ко то р о й  д л я  д и агн о с ти к и  и с п о л ьзу ет ся  у р о в ен ь  ан ти тел  IgG  к Я. p y lo r i.  К р о м е  т о го , результаты  
о п р е д е л ен и я  ан ти тел  IgG  к Я. p y lo r i  д л я  о д н о го  о б р а зц а  тес т -с и с те м ам и  р азл и ч н ы х  и зго то ви те л ей  м о гу т  в ар ь и р о в ат ь  и з -за  р азл и ч и й  в 
с та н д а р ти за ц и и , м ет о д а х  а н а .ш з а  и с п ец и ф и ч н о с ти  р е аген то в . Р езу л ьтаты , п о л у ч ен н ы е  п ри  и сп о л ьзо в а н и и  м ет о д о в  а н а л и за  о т  д р у ги х  
п р о и зв о д и тел ей , не с л ед у ет  и сп о л ьзо в а т ь  в к ач ес тве  в заим озам еняе.м ы х.
Б и о л о г и ч е с к и й  р е ф е р е н т н ы й  и н т е р в а л
П р е д е л ьн о е  зн ач ен и е  с о ст ав л я е т  3 0  Е Ш , а  р е ф ер е н т н ы й  и н т е р в а л —  <  3 0  Е Ш . П р и в е д е н н ы е  р е ф ер е н т н ы е  зн ач ен и я  р е к о м е а д у ет с я  
р а сс м атр и в ать  то л ь к о  в кач естве  о р и ен ти р а .
О г р а н и ч е н и я  п р о ц е д у р ы  и н т е р п р е т а ц и и  р е з у л ь т а т о в
Р езу л ьтаты  ан ал и зо в , п о л у ч ен н ы е  с п о м о щ ью  н а б о р а  G a s tro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i,  как  и л ю б о й  д и аг н о с ти ч ес к о й  м етоди ки , 
д о л ж н ы  и н те р п р е ти р о в а ть ся  в с о ч е га н и и  с  к о н к р е тн о й  к л и н и ч е ск о й  кар ти н о й  и л ю б о й  д р у го й  и н ф о р м ац и ей , и звестн о й  врачу .

9 . И Н Т Е Р П Р Е Т А Ц И Я  Р Е З У Л Ь Т А Т О В  В  Р А М К А Х  Т Е С Т И Р О В А Н И Я  G A S T R O P A N E L ®
И н тер п р етац и я  п р о в о д и тся  на р е зу л ьтатах  в сех  м ар к е р о в  G a stro P a n e l® , и зм ер ен н ы х  в о д н о м  и том  ж е  о б р а зц е  к р о в и  п ац и ен та . Д а н н ы е  
к о л и ч еств ен н о го  о п р е д е л ен и я  н ео б х о д и м о  с о б р ат ь  и п р о а н а л и зи р о в а ть  со вм естн о , с у ч е т о м  д о п о л н и т е л ь н ы х  а н а м н е с ти ч е с к и х  д ан н ы х , 
т ак и х  как  п ри ем  И П П  и эр ад и кац и я  и н ф ек ц и и  Я . p y lo r i.
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Е сл и  тр еб у е т ся  авт о м ат и зи р о в ат ь  и н те р п р е та ц и ю  р е зу л ьтато в  G a stro P a n e l® , о б р а ти те сь  к у п о л н о м о ч ен н о м у  прел.Ч*® 
п р о и зв о д и тел я  н а  т ер р и т о р и и  Р Ф  за  д о п о л н и т ел ьн ы м и  с ве д е н и я м и  о  п р о гр ам м н о м  о б есп еч ен и и  и услугах . Д о п о лн и тел ьн ы е
м о ж н о  п о л у ч и ть  так ж е  на с ай те  п р о д у кц и и  G a s tro P a n e l®  (w A vw .gastropanel.com ).
К о л и ч еств ен н о е  о п р е д е л ен и е  ан ти тел  к л асса  IgG  к  H e lic o b a c te r  p y lo r i  м ето д о м  и м м у н н о ф ер м е н т н о го  а н ал и за  (И Ф А ) в п л азм е  ■
Э Д Т А  - о д н о го  из ч еты р ех  б и о л о ги ч ес к и х  м ар к е р о в  в р ам к ах  п р о в ед ен и я  тес ти р о в а н и я  G a stro P a n e l® , о п р е д е л я ю щ е го  сос\ 1 )  
с тр у к т у р ы  и  ф у н к ц и и  с л и зи с то й  о б о л о ч к и  ж ел у д к а . G a s tro P a n e l®  H e lic o b ac te r  p y lo ri -  эт о  т ес т , п р о во д и м ы й  в р а м к а х  е ; ^  
G a s tro P a n e l*  д л я  вы явл ен и я  п а ц и е н то в  с  а тр о ф и ей  с л и зи с то й  о б о л о ч к и  (а тр о ф и ч е ск и м  г ас тр и то м ) в тел е  ж ел у д к а  —  извесг. 
ф акторо.м  р и с к а  р а зв и ти я  р а к а  ж ел у д ка .
G a s tro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i  о д и н  и з  ч е т ы р е х  к л ю ч е в ы х  би о.м аркеров. к о то р ы е  п р ед став л яю т  с о б о й  в аж н е й ш и е  р е 1у л я т«  
н о р м а л ьн о й  ф и зи о л о ги и  ж ел у д к а  и в х о д я т  в с о с т а в  ед и н о й  G a stro P a n e l*  . К  эти м  б и о м ар к ер ам  п о м и м о  ан ти тел  к  Я  P ylo ri, относят 
п еп си н о ген  1 . п с п с и н о 1е н  II и гастр и н -1 7 . Д л я  то ч н о й  о ц е н к и  сп о со б н о с ти  с л и зи с то й  о б о л о ч к и  т е л а  и ан тр а л ьн о го  о т д е л а  ж ел у д к а  \ 
с ек р е ц и и  ж е л у д о ч н о го  с о к а  и G -1 7 , а  т а к ж е  с ц ел ью  в ы я ви ть  п а то л о ги ч е с к и е  с о с т о я н и я  ж ел у д к а  п р и н ято  и с сл е д о в а ть  все  четыр!. 
б и о м а р к е р а  в х о д я щ и х  в со ст ав  G astro P an el* .
К р а тк и й  о б зо р  интерпркггации р е зу л ьтато в  G astro P a n e l®  п р ед став л ен  в п р и л о ж ен и и  А.
С и с те м а  G a stro P a n e l*  о п т и м и зи р о в ан а  д л я  с о в м е ст н о го  и сп о л ьзо ван и я  с  о б н о в л е н н о й  С и д н ей ск о й  с и стем о й  (U S S ) а т я  к л асси ф и к ац и и  
гастр и та . И U S S . и сп о л ьзу ю тся  п я т ь  д и агн о с ти ч ес к и х  к ате го р и й  д л я  к л асси ф и к ац и й  р е зу л ь т ат о в  б и о п си и  и а н ал и зо в  G astro P an e l*  
со о тв е тс тв е н н о . К  ни м  о тн о сятся :
1) с л и зи с та я  о б о л о ч к а  в нор.ме:
2 )  п о в е р х н о с тн ы й  (н е агр о ф и ч ес к и й  гастр и т), ассо ц и и р о в а н н ы й  с  и н ф ек ц и ей  H e lic o b a c te r  pylori',
3) а тр о ф и ч е ск и й  гас тр и т  в ан тр ал ьн о м  о тд ел е ;
4 )  ал р о ф и ч ес к и й  i а с т р и г  в т е л е  ж ел у д к а ;
5) а тр о ф и ч е ск и й  п а н гас тр и т  (к а к  антрально.м  о тд ел е , т ак  и в  тел е  ж елуд ка).
В д о п о л н ен и е  к  эти м  пяти  к атего р и я м , связан н ы м  с  м о р ф о л о ги ей  ж е л у д к а  в а н а л и зе  G astroPanel®  в о зм о ж н о  о п р е д е л ен и е  е щ е  т р ех  
п р о ф и л ей  п о  м ар к ер ам , с п ец и ф и ч н ы м  в  о т н о ш о г и и  о п р е д е л ен н ы х  ф у н к ц и о н а л ьн ы х  нарулиений п ри  н о р м ал ьн о й  м о р ф о л о ги и  ж елуд ка . 
В се во сем ь  д и аг н о с ти ч ес к и х  катего р и й  п о к азан ы  в П р и ло ж ен и и  А  и расс.м отрены  д ал ее .
1) С ли зи с т а я  о б о ло чк а  в  но р м е
Е сл и  все  ч е т ы р е  б и о .м аркера н ах о д ятся  в п р е д е л ах  н о р м ал ьн о го  д и а п а з о н а  с л и зи с та я  о б о л о ч к а  ж ел у д к а  ф у н к ц и о н и р у е т  н о р м а л ьн о . С 
у ч е т о м  т о г о  что  ф у н к ц и я  с ли зи сто й  о б о л о ч ки  ж ел у д к а  ц ел и к о м  за в и с и т  о т  к о н к р е тн ы х  в и д о в  к.леток. о т в е ч а ю щ и х  з а  сек р ец и ю  
к и сл о ты  (п а р и е та л ь н ы е  клетк и ). п е п с и н о 1е н о в  (гл а в н ы е  к л етк и ) и Г асл р и н а-1 7  (д а л ее  -  G -1 7 ) (G-icTerKH), а л я  н о р м ал ьн о й  ф у н к ц и и  
тр еб у е т ся  н ал и ч и е  эт и х  к л ето к  в н о р м ал ьн ы х  к о л и ч е с тв а х . Т аки м  о б р азо м , ф у н к ц и я  ж е л у д к а  и с тр у к т у р а  е го  с л и зи с то й  о б о л о ч к и  т ес н о  
с вя зан ы  д р у г  с  д р у го м  и, п о  о п р ед ел ен и ю , н о р м ал ьн ы й  р е зу л ь т ат  ан ал и за  G a s tro P a n e l*  я а л я е т ся  м ар кер о м  з д о р о в о ю  ж ел у д к а .
2) П о вы ш е н н а я  с е к р е ц и я  к и сло т ы
Ж е л у д о ч н ая  к и с л о та  (ИС1) вы раб аты в ается  в ы с о к о с п ец и а л и зи р о в а н н ы м и  п ар и е та л ьн ы м и  (о б к л а д о ч н ы м и ) клетк ам и  в т е л е  ж елуд ка . 
В ы р аб о тк а  к и с л о ты  р е гу л и р у е тс я , ср ед и  п р о ч его , сек р ец и ей  G -1 7  в а т р а л ь н о м  о т д ел е  п о  п р и н ц и п у  п о л о ж и те .ш н о й  о б р а тн о й  связи , 
с т и м у л и р у ю щ е й  в ы р аб о тк у  ки сл о ты  п осле  п р и ем а  пи щ и. В ы р аб о тк а  к и сл о ты  п р и в о д и т  к  всё  б о л ь ш е м у  с н и ж ен и ю  pH  в т е л е  ж е л у д к а  
и п о р о г  p H  2 ,5  зап у ск ает  о т р и ц а те л ь н у ю  о б р а тн у ю  с в я зь  в о т н о ш е н и и  а н тр а л ь н ы х  G -к л ето к , си гн ал и зи р у я  им  о  н ео б х о д и м о сти  
у м ен ьш ен и я  в ы р аб о тк и  G -1 7 . В р е зу л ьтате  в ы р аб о тк а  G -1 7  с н и ж ае тс я  п а р ал л е л ьн о  с  с о д ер ж и м ы м  ки сл о ты  в тел е  ж ел у д к а . Е сли  н о  
к ак о й -л и б о  п р и ч и н е  в ы р аб о тк а  к и сл о ты  в теЛе ж ел у д к а  о стается  н а  а н о м ал ь н о  в ы со к о м  ур о вн е  (п о л  д е й с тв и е м  д р у ги х  
с т и м у л и р у ю щ и х  м еханиз.м ов), конечны .м  р езу л ьтато м  б у д ет  ано.мально н и зк ая  сек р ец и я  G -1 7 b  а н тр а л ьн ы м и  G -к л етк ам и . Э то  
с о с т о я н и е  л у ч ш е  в се г о  д и агн о с ти р у е тс я  п у тем  п р о б н о го  н азн ач ен и я  И П П , к о гд а  у р о в е н ь  G -1 7 b  д о л ж ен  н о р м ал и зо в аться  
п р и б л и зи те л ьн о  з а  2  н ед ели  л еч ен и я . В  эти х  у с л о в и я х  с ти м у л и р о в а н н ы й  (п о с л е  п р и ем а  п и ш и ) у р о в ен ь  G -1 7 s  д о л ж ен  о став аться  в 
п р е д е л ах  н о р м ы , т а к  как  G -к л ет к и  и и так тн ы  и с п о с о б н ы х  с ек р е ц и и  G -1 7  п ри  схю тветствулош ей сти м у л яц и и .
3) П о н и ж е н н а я  сек р е ц и я  к и сло т ы  вс ле д ст в и е  п р и е м а  и нги б и т о р о в  п р о т о н н о й  п о м п ы  (И П П )
О п и са н н ая  в ы ш е р е гу л я ц и я  р а б о та е т  т ак ж е  в о б р атн о м  н а п р а в л е н и и . К о гд а  в ы р аб о тк а  кис.лоты  в т е л е  ж е л у д к а  п о н и ж е н а  (п о  л ю б о й  
п р и ч и н е), п р и н ц и п  п о л о ж и тел ьн о й  о б р а тн о й  свя зи  за п у с к ае т  у си л ен и е  с ек р е ц и и  G -1 7 b  в G -кл етк ах , что  п р и во д и т  к п о в ы ш ен и ю  
у р о в н я  G - 17Ь в сы в о р о тк е . П о н и ж ен н ая  с ек р е ц и я  к и сл о ты  х а р ак т ер н а  д л я  д в у х  с о ст о я н и й : 1) А Г  в т е л е  ж ел у д к а  и  2 )  д л и т е л ь н ы й  при ем  
И П П . П ер в о е  и з  н и х  и ск л ю ч ается  н о р м ал ьн ы м и  (и л и  л а ж е  п о в ы ш ен н ы м и ) зн ач ен и я м и  P G I, PG1I, и н о р м ал ьн ы м  со о тн о ш ен и ем  
PG I/PG11, т о г д а  как  в то р о е  л у ч ш е  всего  д и агн о с ти р у е тс я  п р ек р ащ ен и ем  п р и ем а  И П П . В это м  с л у ч ае  уф овень а н тр а л ь н о го  G -1 7 b  
д о л ж е н  н о р м а л и зо в а ть ся  в теч ен и е  д в у х  н едель .
4) П о вер хн о ст н ы й  (неа т р о ф и ческ и й ) га ст /т т , а ссо ц и и р о ва н н ы й  с  и н ф ек ц и ей  H e lic o b a c te r  p y lo r i
К ак  все  б ак тер и и . H elico b a c te r  p y lo r i  (Н. p y lo r i)  т ак ж е  в ы зы вает  о с тр о е  в о с п а з е н и е  с л и зи с то й  о б о л о ч к и  ж е л у д к а  о б ы ч н о  
н а ч и н аю щ е ес я  в ан  гр атьн о м  о тд еле . В свя зи  с  и н ф ек ц и ей  Н. p y lo r i  в стр е ч а ю тс я  тр и  р азл и ч н ы х  м а р к е р н ы х  п роф и ля.
4 .1 )  П р и  а кти в н о й  и н ф ек ц и и  / / ,  P y lo r i  п о вы ш ен  у р о в ен ь  ан ти те л  к Я  p y lo r i,  ч т о  м о ж е т  б ы ть  е д и н ствен н ы м  а н о м а з ь н ы м  р езу л ьтато м  

а н а ш з а  G astroPanel®  при  то м , что  все  о с та л ьн ы е  м ар к ер ы  о с та ю тс я  в п р е д е л ах  н орм ы . О д н ак о  н ер ед к о  ак т и в н а я  п р о д о л ж аю щ ая ся  
и н ф ек ц и я  Н. p y lo r i  в ы зы вает  т я ж е л у ю  в о сп ал и т е л ь н у ю  р е ак ц и ю , ко то р ая  в сл ед ств и е  п о в ы ш ен н о й  п р о н и ц аем о сти  к л ет о к  м о ж ет  
п р и вести  к усилен но .м у  вы х о д у  P G I, PG1I и д а ж е  G -1 7  из клеток  и п о в ы ш е н и ю  у р о в н я  в сы в о р о т к е  как о го -л и б о  из эти х  тр ех  
б и о м ар к ер о н  и ли  с р азу  всех.

4 .2 ) У сп еш н ая  эр а д и к а ц и я  Я, p y lo r i  д о л ж н а  п р и вести  к н о р м ал и зац и и  зн ач ен и й  в сех  т р е х  м ар к ер о в , о д н ак о  с  за д е р ж к о й  в н еско л ько  
н едель  и ли  м есяц ев . У р о в е н ь  ан ти тел  к Я. P y lo r i  м о ж ет  о став аться  п о в ы ш е н н ы м  в т е ч ен и е  и б о л ее  д л и т е л ь н о го  вре.мсни, что  
н е в о зм о ж н о  п р о гн о зи р о вать . Э т о  о г р ан и ч и в а ет  п о л езн о сть  G astroPanel®  как  т о ч н о г о  д и агн о с ти ч ес к о го  а н ал и за  д л я  к о н тр о л я  
эр ад и кац и и  Я . p y lo r i.

4 .3 )  В т е х  слу 'чаях, к о гд а  эр а д и к а ц и я  Я. p y lo r i  н е  усссеш на. у р о в ен ь  ан ти те л  к Я. p y lo r i  о с та ет ся  п о в ы ш ен н ы м  (о б ы ч н о  н езн ач и тел ьн о ), 
а  Р(Н  и с о о тн о ш ен и е  PG1/PG1I о б ы ч н о  н ах о д ятся  в п р е д е л ах  н орм ы , в т о  в р ем я  как  PG11 и (и.ти) G -1 7 b  м о гу т  б ы т ь  н ем н о го  
п о в ы ш е н н ы м и  в сл ед ств и е  п р о д о л ж аю щ ей ся  в о сп ал и те л ь н о й  р еак ц и и . Р е зу л ь та т  м о ж ет  б ы т ь  п о д твер ж д ен  с п у ст я  5 - 6  .месяцев, 
п о с л е  чего  —  п ри  н али чи и  п о к азан и я  —  м о ж ет  б ы т ь  п р е д п р и н я т а  п о в т о р н а я  п о п ы т к а  л еч ен и я .

5) А т р о ф и ч е с к и й  га ст р и т  т е ла  ж ел уд к а
У т р а т а  к о н к р е т н о ю  ви д а  клеток  (гл а в н ы х  к л ето к ) в со б ст в ен н ы х  ж е л е за х  с л и зи с то й  т е л а  ж е л у д к а  в сл ед ств и е  се  а тр о ф и и  гф и в о д и т  к 
у си л и в аю щ е м у с я  сн и ж ен и ю  сек р ец и и  PG1 и (в  м ен ьш ей  степ ен и ) P G II, к о то р ы й  т ак ж е  вы раб аты в ается  т ак и м и  ж е  клеткам и  в 
с л и зи с то й  а н тр а л ь н о го  о тд ела . Т ак о е  н е н р о п о р ц и о н а зь и о е  с н и ж ен и е  у р о в н я  э т и х  д в у х  м ар к е р о в  вед ет  к у м ен ьш ен и ю  с о о тн о ш ен и я  
P G I /P G I!—  е щ е  о д н о м у  н ад еж н о м у  п р и зн а к у  А Г  в т е л е  ж ел у д к а . П о д о б н о е  с н и ж ен и е  у р о в н я  PG1 и с о о тн о ш ен и я  PG1/PGI1 
п р о 1р е с с и р у е т  и т ес н о  к о р р ел и р у ет  с тяж ест  ью  а тр о ф и и  тела ж е л у д к а  за в ер ш ая с ь  п о л н о й  а тр о ф и ей  и а .хлоргидрией  ж ел у д к а . В слу ч ае  
и н так тн о й  (н о р м а л ь н о й ) с л и зи с то й  а н гр а т ь н о г о  о т д ел а  сек р ец и я  и у р о в ен ь  в с ы в о р о т к е  G -1 7 b  б у д у т  зн ач и те л ьн о  п о в ы ш ен ы . В 
п о д о б н о й  с и ту ац и и  п р о в о д и ть  а н аа и з  н а  G -1 7 s  не т р еб у е т ся . В х р о н и ч е ск и х  с л у ч а я х  с  д л и т е л ь н ы м  теч ен и ем  за б о л е ва н и я  Н. P y lo r i  
м о ж ет  эл и м и н и р о в а ть ся , ч т о  п р и во д и т  к п о степ ен н о й  н о р м а л и за ц и и  у р о в н я  ан ти тел  к Н. p y lo r i.
6 ) А т р о ф и ч е ск и й  га ст р и т  а н т р а льн о го  о т д е ла  .ж елудка
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а тр о ф и я  с л и зи с то й  за тр а ги в ае т  то л ь к о  ан тр а л ьн ы й  о тд ел , все  м ар к ер ы , с п ец и ф и ч н ы е  д л я  т е л а  ж ел у д к а , остаю тся  в пределах 
нормы. П о  о п р ед ел ен и ю , А Г  в  ан тр ал ьн о м  о т д ел е  в ы зы ва е тс я  и н ф ек ц и ей  Н. p y lo r i,  и п р и  а н ал и зе  с п о м о щ ью  G astroPanel®  уровень 
антител к Н. p y lo r i  н е и зм е н н о  п о в ы ш ен . В сл ед стви е  а тр о ф и и  ан тр а л ьн о го  о т д ел а  со кр а щ ае тс я  ч и сл е н н о с ть  G -клеток , которы е в конце 
концов и сч езаю т, ч т о  п р и во д и т  ко в сё  б о л ь ш е м у  с н и ж ен и ю  у р о в н я  G -1 7 b  в п л азм е. П р и  тя ж е л о й  а тр о ф и и  а н тр ал ьн о го  отдела реакция 
секреции  G -1 7 s н а  б е л к о в о е  с ти м у л и р о в а н и е  о т су т ст в у ет  и з -з а  н е х в ат к и  G -к л ет о к  (м и ш ен ей ) в  с л и зи с то й  обо л о ч ке .
7) А т р о ф и ч е ск и й  га ст р и т  а н т р а льн о го  о т д е ла  и  т е ла  ж ел уд к а
Н аи б о л ее  т я ж е л ая  ф о р м а  А Г  и зв е с тн а  к ак  а тр о ф и ч е ск и й  п а н гас тр и т , п о р а ж а ю щ и й  как  ан тр а л ьн ы й  о т д ел , так  и тел о  ж елудка. В конце 
к о н ц о в  у к азан н ы е  к л етк и  в т е л е  ж е л у д к а  (гл ав н ы е  к л етк и ) и  в ан тр а л ьн о м  о тд ел е  (G -к л етк и ) и с ч е за ю т, что  вед ет  к тако м у  характеру 
эк с п р е сс и и  б и о м ар к е р о в , п ри  к о то р о м  у р о в ен ь  как  п е п с и н о ген о в  (P G I, P G II), т ак  и G -1 7  с у щ е ств ен н о  с н и ж ен . Э т о  отн оси тся  как к О- 
17Ь, так  и  к  G -I7 s ,  у р о в ен ь  к о то р о г о  о с та ет ся  н и зк и м  д а ж е  п о с л е  с ти м у л и р о в а н и я  и з -з а  о т су т ст в и я  G -к л ето к . К ак  и при  А Г тела 
ж е л у д к а  (п . 4 .4 ), у р о в ен ь  ан ти те л  к  И. P y lo r i  м о ж ет  б ы ть  н о р м а л ьн ы м  и л и  п о в ы ш е н н ы м . Э т о  связан о  с  т ем , что  при  хрони ческом  А Г Н. 
p y lo r i  м о ж ет  эл и м и н и р о в а ть ся  в а тр о ф и р о в а н н о й  с л и зи с то й  о б о л о ч к е  и в о т су т ст в и е  а н ти ге н н о го  с т и м у л а  н о р м ал ьн ы й  рас[1ад IgG- 
ан ти тел  сн и зи т  у р о в ен ь  ан ти тел  к Я . p y lo r i  д о  зн ач ен и я  н и ж е  п о р о го в о го  —  3 0  и м м у н о ф ер м е н тн ы х  е д и н и ц  (Е Ш ).
8) П р и е м  и н ги б и т о р о в  п р о т о н н о й  п о м п ы  (И П П )
Е сл и  п а ц и е н т  п р и н и м а ет  к ак и е-л и б о  п р еп ар аты  И П П , п о д ав л я ю щ и е  сек р ец и ю  ж е л у д о ч н о го  со ка , п р о с и м  связаться  с лицом, 
п р о и зв о д я щ и м  в зя ти е  о б р азц о в . Т ак ж е  в в ед и те  со о тв е тс тв у ю щ и е  све д е н и я  в  и с то р и ю  б о л е зн и  п ац и ен та . И П П  сн и ж аю т  вы работку 
ж е л у д о ч н о го  со ка . Э то  у в ел и ч и в а ет  в ы р аб о тк у  G - I7 ,  п о в ы ш ая  у р о в ен ь  п е п с и н о ген а . Ч ер ез  4—10 д н ей  по оконч ани и  лечения 
п р е п а р ат ам и  И П П  в ы р аб о тк а  с о л я н о й  к и сл о ты  и у р о в ен ь  G -1 7  в о зв р ащ а ю тс я  к  н о р м е . О д н ак о  у р о в ен ь  п е п с и н о ген а  о стается  высоким 
в т еч е н и е  о тн о си те л ьн о  д л и т е л ь н о го  п ер и о д а . З а  п р ек р ащ ен и ем  д о л го в р ем е н н о го  п о д ав л ен и я  с ек р е ц и и  ки сл о ты  п репаратам и  ИПП 
о б ы ч н о  с л е д у е т  к и сл о тн ы й  р и к о ш ет  ( 7 -1 0  д н ей ), х а р ак т ер и зу ю щ и й ся  у с и л ен и ем  си м п то м о в  и зж о ги  и  о ч е н ь  н и зки м  уровнем  G-17.

10. М А Р К И Р О В К А
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Т е м п е р а ту р а  х р а н ен и я : о т  . . .  д о  . . .° С

С р о к  г о д н о с ти  и зд ел и я : год, м есяц  
вк л ю ч и тел ь н о

Д а та  и зго т о в л е н и я : го д , м еся ц

К а та л о ж н ы й  но.мер

М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  д л я  in  v itro  
д и агн о с ти к и

О б р ат и т ес ь  к  и н ст р у к ц и и  п о  п р и м ен ен и ю

К о л и ч ес тв о  т е с т о в  in  v itro  к о то р ы е  м о гу т  
б ы т ь  вы п о л н ен ы  с  и с п о л ьзо ван и ем  
со д ер ж и м о го : 96___________________________
К о н ц ен т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б уф ер  
(1 0  X)

Р а зв о д я щ и й  б уф ер

П о в т о р н о е  и с п о л ьзо в а н и е  зап р ещ ен о

С и м в о л
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ж
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ж
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О п и с а н и е

К а л и б р а то р  и е го  п о р я д к о в ы й  ном ер

К о н тр о л ь

Р а с тв о р  к о н ъ ю га та

Р а с тв о р  с у б ст р а та

О с т а н а в л и в аю щ и й  р а ст в о р

Н е д о п у с к а т ь  в о зд е й с тв и е  со лн еч н о го  
света

М а р к и р о в к а  С Е

Х р у п ко е . О сто р о ж н о

В ерх

Б е р еч ь  о т  а та ги

В ни м ани е!

О сто р о ж н о
Н 3 1 7 : П р и  к о н т а к т е  с  к о ж ей  м о ж ет  
в ы зы в а т ь  а ъ т е р г и ч е с к у ю  р е ак ц и ю  
Р 3 0 2 + Р 3 5 2 : П Р И  П О П А Д А Н И И  Н А  
К О Ж У : П р о м ы т ь  б о л ь ш и м  коли чеством  
волы

1 1. П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я , М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И  И  О Г Р А Н И Ч Е Н И Я

А В н и м а н и е !  С  о б р а зц а м и  п л азм ы  с л ед у ет  о б р а щ а т ь с я  как  с  п о т ен ц и а л ьн о  о п а сн ы м  б и о л о г и ч е с к и м  м атериало.м . В се  о бразц ы  
с л ед у ет  с ч и т ат ь  п о т ен ц и а л ьн о  за р аж е н н ы м и , п о э то м у  о б р а щ а т ь с я  с  н и м и  н ео б х о д и м о  как  с и н ф ек ц и о н н ы м  м ат е р и ал о м .

- п р еж д е  чем  п р и ст у п и т ь  к п р о в е д е н и ю  д а н н о г о  ан ал и за , о зн а к о м ь т е с ь  со  всем и  у к азан и ям и ;
■ н аб о р  с о д е р ж и т  р еаген ты , и зго т о в л е н н ы е  и з  к о м п о н е н т о в  к р о в и  чел о век а . И с х о д н ы е  м атер и ал ы , п р е д о с т а а л я е м ы е  в д а н н о м  наборе, 
п р о в ер ен ы  н а  н а л и ч и е  ан ти те л  к геп а т и ту  В  и  С , а  т а к ж е  а н т и т е л  к  В И Ч . и о п р е д е л ен ы  как  о т р и ц а те л ьн ы е . В м е ст е  с  т е м . п о ск о л ьк у  ни 
о д и н  из м ет о д о в  т е с ти р о в а н и я  не м о ж е т  о б е сп еч и т ь  а б со л ю т н о й  у в ер е н н о ст и  в о тсу тств и и  эт и х  п а то ге н о в , н е о б х о д и м о  со б л ю д ать  все 
р е к о м е н д у ем ы е  м ер ы  п р е д о с то р о ж н о с ти  п ри  о б р ащ ен и и  с п р о и зв о д н ы м и  крови ;
- н аб о р  со д ер ж и т  б ел к и  б ы ч ь е го  и  м ы ш и н о го  п р о и сх о ж д ен и я ;
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- все  о б р а зц ы  и п о тен ц и ал ьн о  за р аж ё н н ы е  м ат е р и ал ы  с л е д у е т  д е зи н ф и ц и р о в ат ь  и у т и л и зи р о в а ть  в с о о тв е тс тв и и  с  П р ав и л ам и ^  
в о зб у д и т ел я м и  и н ф ек ц и о н н ы х  заб о л еван и й ;
- п е р ед  т е м  как  п р и сту п и ть  к  р а б о те  с  о б р азц ам и , в зя ты м и  у  п ац и ен то в , о б я зател ь н о  н ад е в ай т е  за щ и тн ы е  п ер ч атк и . ИздеГ 
п р е д н а зн ач ен о  д л я  и с п о л ьзо ван и я  в к о н так те  с о р ган и зм о м  ч ел о в ек а ;
- п о р езы , ссад и н ы  и д р у ги е  п о в р еж д ен н ы е  у ч а с тк и  ко ж и  л аб о р а т о р н о г о  п е р со н ат а  п ри  р а б о те  с  о б р азц ам и  п а ц и е н то в  долж ны  
н ад л еж ащ и м  о б р азо м  за щ и щ е н ы  с о о тв е тс тв у ю щ и м и  в о д о н е п р о н и ц а ем ы м и  п ер ев язо ч н ы м и  ср ед ствам и ;
-  к о м п о н е н ты , с о д ер ж а щ и е  P ro C lin , м о гу т  в ы зы в а т ь  к о ж н у ю  а л л е р ги ч е с к у ю  р еакц и ю ;
• д л я  всех  о п е р ац и й  п и п ети р о в а н и я  п р и м ен я й те  б е зо п а с н ы е  п и п ет и р у ю щ и е  устр о й ства ;
- за п р е щ е н о  н аб и р ать  м атер и ал  в  п и п етк у  р то м ;
- в м естах , где  н ах о д ятся  и здели я  и о б р а зц ы  п ац и ен то в , за п р е щ е н о  к у ри ть , геринимать п и щ у , п о л ь зо в ат ьс я  к о см ети к о й ;
- ззап р е щ а е тс я  и сп о л ьзо вать  р е аген ты  п о с л е  и стеч ен и я  с р о к а  го д н о с ти , у к азан н о го  н а  зт и к е тк е ;
- за п р е щ а ет ся  и сп о л ьзо вать  р е аген ты  из н аб о р о в  с  д р у ги м и  с ер и й н ы м и  н о м ер ам и  или  р еаген ты  и з  н аб о р о в  д р у ги х  п р о и зв о д и тел ей ;
- и сп о л ьзо в а т ь  то л ь к о  д и ст и л л и р о в ан н у ю  и ли  д е и о н и зи р о в а н н у ю  воду;
- к о м п о н е н т ы  н а б о р а  п р ед о став л я ю тся  в  то ч н о й  к о н ц ен тр ац и и . Н е р егл ам е н т и р о в ан н о е  р азб ав л ен и е  и л и  д р у г о е  м о д и ф и ц и р о ван и е  
p e a i enTOB м о ж ет  вы звать  н е к о р р ек тн ы е  резу л ьтаты ;
- р езу л ьтаты  ан ал и зо в , п о л у д е н н ы е  с п о м о щ ью  н а б о р а  а н ти те л а  к O asiroP anelK : H e lic o b a c te r  p y lo r i,  к ак  и л ю б о й  д и агн о с ти ч ес к о й  
м ето д и к и , д о л ж н ы  и н тер п р ети р о в ать ся  в со ч е та н и и  с  к о н к р е тн о й  к л и н и ч е ск о й  к ар ти н о й  и д р у г о й  и н ф о р м ац и ей , и звестн о й  врачу .

Vb-

В се гд а  со б лю д а й т е  т р еб о ва н и я  и нст р укц и и  п о  п р и м ен ен и ю , п р е д у п р е ж д е н и я  и  м ер ы  п р е д о ст о р о ж но ст и .

12. Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  II  Р Е М О Н Т
И епри.м еним о. И зд ел и е  н е  т р еб у е т  тех н и ч е ск о го  о б с л у ж и ва н и я  и не п о д л е ж и т  рем он ту .
13. М Е Т О Д Ы  И  У С Л О В И Я  С Т Е Р И Л И З А Ц И И  
Н е п р и м е н и м о . И зд ел и е  н е  я в л я ется  стери льн ы м ,

14. ПОРЯДОК I I  УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
У ти ли зац и я  в соответствии  с  требованиям и  С ан П и Н  2 .1 .7 .2790-10 . И сп ользован н ы е стрипы , п лен к а  д л я  инкубац ии , образцы  крови , плазм ы  
и  д р у ги е  ком поненты  набора и  м атериалы , с  которы м и им елся к о н такт  би ологич еских  ж идкостей , а  такж е неиспользованны е стрип ы  
д о л ж н ы  бы ть обработан ы  и  ути ли зи рован ы  так  ж е, как  если  б ы  о н и  б ы л и  потен циально  и н ф ици рованы  -  к ак  м едици нски е отходы  класса  Б. 
Н еи сп ользован н ы е плен ка  д л я  ин кубац ии , раствор  к о н ъ ю га т а  раствор  субстрата , остан авли ваю щ и й  раствор, а  такж е р ам ка  
(.микросы анш ет), к о р о б к а  м н огослойн ы й ф ольгированны й п акет  и и н струкция утилизирую тся  как отходы  класса  А . Н еиспользованны й 
конц ен три рован н ы й  п ром ы вочн ы й буф ер  (1 0  х). разводящ и й  буф ер , кали браторы , кон троль и раствор  к о н ъ ю гата  ути ли зи руется  как  отходы  
класса  Г.

15. А Н А Д И З  Р И С К О В
Р и ск и , с вя зан н ы е  с  и зд ел и ем , у с тр а н е н ы  и /и л и  с н и ж ен ы  в с о о тв е тс тв и и  с  требован и ям и  IS O  1 4 971 :2012 .

15.1 Р И С К И  П О Л У Ч Е Н И Я  Л О Ж Н О П О Л О Ж Й Т Е Л Ь Н Ы Х  И Л И  Л О Ж Н О О Т Р И Ц А Т Е Л Ь Н Ы Х  Р Е ЗУ Л Ь Т А Т О В
- п о р я д о к  д ей ств и й  п ри  и сп о л ьзо ван и и  и здели я д о л ж ен  п о л н о с т ью  с о б л ю д а ть ся , т ак  к ак  л ю б о е  и зм ен ен и е  п р о ц ед у р ы  м о ж ет  п о в л и я ть  
н а  и зм ен ен и е  р езу л ьтато в :
- и с п о л ьзо ва н и е  р е аген то в , о д н о р азо в ы х  п р и сп о со б л ен и й  и ли  за п а сн ы х  ч а с те й , о т л и ч н ы х  о т  п о став л яем ы х  у п о л н о м о ч ен н ы м  
д и ст р и б ь ю то р о м , м о ж ет  п р и вести  к н еп р ави л ьн ы м  р езу л ьтатам ;
- издели е следует использовать только опьп  ному лабораторном у персонату;
- издели е долж но использоваться в соответствии с надлеж ащ ей лаб ораторной практикой;
- и с п о л ьзу й те  то л ь к о  д и ст и л л и р о в ан н у ю  и ли  д е и о н и зи р о в а н н у ю  во д у ;
- к о м п о н е н т ы  G a s tro P a n e l®  п р ед о став л яю тся  в то ч н о й  к о н ц ен тр ац и и . Д а ть н е й щ е е  р а з б а а з е н и е  или  д р у г о е  м о д и ф и ц и р о ва н и е  
р е аг ен то в  м о ж е т  вы зв ать  н е к о р р ек тн ы е  результаты .

16. К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А  И  С Т А Ы Д А Р Т И Ц И Я  ( П Р О С Л Е Ж И В А Е М О С Т Ь  З Н А Ч Е Н И И )
16.1 М еж д у н ар о д н ы е  этал о н н ы е  м ат е р и ал ы  д л я  н а б о р а  G a s tro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i  о тсу тств у ю т. З н а ч е н и я  к ал и б р ат о р о в  и 

к о н тр о л ьн ы х  о б р а зц о в  н аб о р а  G astro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i  п р и св о ен ы  в н у тр ен н и м  этало н н ы м  кал и б р ато р ам  B io h ii. 
М е т р о л о 1 и ч еск ая  п р о с л еж и в а ем о с ть  зн ач ен и й , п р и св о е н н ы х  кали браторах! и ко н тр о л ьн ы м  м атер и ал ам  с о о тв е тс тв у е т  
тр еб о в а н и я м  Г О С Т  IS O  17511-2011  (IS O  17511:2003).

16.2 С о гл а с н о  С в о д у  м еж д у н ар о д н ы х  тр еб о в ан и й  к  л аб о р ат о р н ы м  и ссл ед о ван и ям , д л я  т о го  чтобы  у д о сто в ер и ться  в н ад л еж ащ ей  
р а б о те  всех  р е аген то в  и п р о то к о л о в , н е о б х о д и м о  и с п о л ь зо в а т ь  со о тв етств у ю щ и е  с р е д с т в а  ко н тр о л я . В н аб о р ах  G a s tro P a n e l®  
H e lic o b a c te r  p y lo r i  п р ед у см о тр ен  с п ец и ф и ч н ы й  д л я  к аж д о й  п ар ти и  к о н тр о л ь  с  за д а н н ы м  зн ач ен и ем . И сп о л ьзо в ан и е  к о н тр о л я  
(в  д у б л е ) о б я зат ел ь н о  п ри  к аж д о й  п о стан о в к е  а н ал и за . Н е со о т в ет с тв и е  о ж и д а ем о м у  р е зу л ьт ат у  п о м о гае т  у с та н а в л и в а ть  
в о зм о ж н ы е  о ш и б к и  в п р о в ед ен и и  а н а л и за  и п р е д у п р е ж д а ет  пользовате.ля о  н е о б х о д и м о ст и  к о р р ек ти р у ю щ и х  д е й с тв и й . В 
каж д о й  п ар ти и  н ео б х о д и м о  вести  т аб л и ц ы  к о н т р о л я  к а ч ес т в а  д л я  о т сл е ж и в а н и я  р аб о ч и х  х ар ак тер и сти к  ко н тр о л ьн о й  
с ы в о р о т к и . В  к ач ес тве  а-льтернативы  м о ж н о  п р и м е н я т ь  с о о тв е тс тв у ю щ и е  с та ти ст и ч е с к и е  м ето д ы  д л я  а н ал и за  
в н у тр и л аб о р ато р н ы х  к о н тр о л ьн ы х  зн ач ен и й , к о то р ы е  д о л ж н ы  н ах о д и ться  в п р е д е л ах  со о тв е тс тв у ю щ и х  д о в е р и т ел ь н ы х  
и н те р в ал о в  (Д И ), п р и н я ты х  в каж д о й  л аб о р ат о р и и . Р е зу л ь та ты  м о ж н о  сч и т ат ь  при ем .лем ы м и, есл и  р е зу л ьт ат  д л я  
к о н тр о л ьн о го  о б р а зц а  с о о тв е тс тв у е т  ож и д аем о м у .

17. У С Л О В И Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И
П е р ед  п ри м ен ен и ем  все  ко м п о н ен ты  н а б о р а  н е о б х о д и м о  д о в е ст и  д о  т ем п ер ату р ы  (2 0 -2 5 ) °С . В п р о ти в н о м  с л у ч ае  в о зм о ж н о  п о л у ч ен и е  
недостовернос 'о  р е зу л ьт ат а  т ести р о ван и я .

18. Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е  И Х Р А Н Е Н И Е , С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь
18.1 Н аб о р  G a s tro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i  с л ед у ет  т р ан с п о р т и р о в а т ь  п ри  ( 2 - 8 )  ®С.
18.2 Н аб о р  G astro P an e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i  с л е д у е т  х р а н и т ь  в х о л о д и л ь н и к е  п ри  ( 2 - 8 )  °С . П р и  хран ен и и  п ри  это й  тем п е р ат у р е  

н аб о р  стаб и л ен  д о  и стеч ен и я  с р о к а  го д н о сти , у к азан н о го  н а  эт и к е тк е  к о р о б к и  н а б о р а  и н а  эти к е тк а х  к аж д о го  ф л ако н а, 
в х о д я щ его  в н аб о р . С р о к  г о д н о с ти  п о сл е  в ск р ы ти я  у п а к о в к и  с о ст ав л я е т  6  м есяц ев . З а п р е щ а ет ся  за .м ораж и вать набор , 
п о д вер гать  е го  в о зд ей ств и ю  в ы со к о й  тем п е р ат у р ы  и ли  х р ан и ть  е го  п ри  т ем п е р ат у р е  в ы ш е + 8  “С . Р асгв о р  с у б стр а та  
ч у в ств и тел ен  к в о зд е й с тв и ю  с ве т а . М и к р о п л ан ш е т  и ли  о т д ел ь н ы е  стри п ы  н е л ьзя  и звл ек ать  и з  ф о л ьги р о в а н н о й  уп ак о вки .

10 из 12



п о ка  о н и  не н агр ею тся  д о  т е м п е р ат у р ы  (2 0 -2 5 ) ®С. Н е и с п о л ьзо ва н н ы е  с тр и п ы  н е о б х о д и м о  п о м ести ть  о б р а тн о  в упаковку, 
п л о тн о  за к р ы т ь  и х р ан и ть  п р и  тем п е р ат у р е  (2 -8 )  ®С.

18.3 П р и зн ак и  у х у д ш ен и я  к ач ес тва  н аб о р а . Ж и д к и е  к о м п о н е н т ы  н е  д о л ж н ы  б ы т ь  в и зу а л ьн о  м у тн ы м и  и ли  со д ер ж ать  взвесь. Тем 
не м ен ее , к о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф ер  п ри  т е м п е р ат у р е  (2 -8 )  °С  м о ж ет  б ы ть  ч асти ч н о  кристаллизован , но 
к р и стал л ы  р а ст в о р я ю тс я  п ри  п ер ем еш и в ан и и  п ри  TeM nepaTj^je (2 0 -2 5 )  °С . Р а зв о д я щ и й  б у ф ер  с л е гк а  непрозрачен. 
К ал и б р ато р ы  и к о н тр о л ь  т ак ж е  м о гу т  к азаться  с л е гк а  н еп р о зр а ч н ы м и . Р а с тв о р  с у б стр а та  д о л ж ен  б ы ть  бесц ветны м  или 
б л е д н о -го л у б ы м . Л ю б а я  и н ая  о к р ас к а  у к а зы в а е т  н а  у х у д ш ен и е  к а ч ес т в а  р а ст в о р а  су б стр ата .

18.4 С р о к  го д н о сти  н а б о р а  G a s tro P a n e l®  H e lic o b a c te r  p y lo r i  с о ст ав л я е т  12 м есяц ев .

19. Г А Р А Н Т И И  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я
И зго т о ви те л ь  о б я зу ет ся  и сп р ав и ть  все  д еф ек ты , о б н ар у ж ен н ы е  в л ю бом  П р о д у к те  (« Д е ф е к т н ы й  продутст»), п р и ч и н ам и  которы х 
я в л яю тся  и с п о л ьзо ва н и е  н е н а д л еж а щ и х .м ат е р и ал о в  и л и  н ар у ш е н и е  тех н о л о ги и  п р о и зв о д с тв а  и к о то р ы е  п р еп я тств у ю т  м еханическом у 
ф у н к ц и о н и р о в а н и ю  и ли  п р и м е н е н и ю  п о  н а зн а ч е н и ю  П р о д у к то в , в к л ю ч ая  ф у н к ц и и , у к азан н ы е  в  сп ец и ф и к а ц и я х  И зготови теля  на 
П р о д у к ты , н о  н е  о г р ан и ч и в а я сь  им и . Л Ю Б Ы Е  Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А  С Ч И Т А Ю Т С Я  Н Е Д Е Й С Т В И Т Е Л Ь Н Ы М И , ЕСЛИ 
Д Е Ф Е К Т Ы  Я В Л Я Ю Т С Я  С Л Е Д С Т В И Е М  Н Е П Р А В И Л Ь Н О Г О  О Б Р А Щ Е Н И Я , И С П О Л Ь З О В А Н И Я  С Л У Ч А Й Н О Г О  П О В Р Е Ж Д Е Н И Я . 
Н Е П Р А В И Л Ь Н О Г О  Х Р А Н Е Н И Я .
П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь  Н Е  Н Е С Е Т  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  В С Л У Ч А Е  П Р И М Е Н Е Н И Я  И З Д Е Л И Я  Н Е  П О  Н А З Н А Ч Е Н И Ю  И Н Е В 
С О О Т В Е Т С Т В И И  С  У С Т А Н О В Л Е Н Н Ы М И  П О К А З А Н И Я М И  К П Р И М Е Н Е Н И Ю .

2 0 . К О Н Т А К Т Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я
П о  во п р о сам  к ач ес тва  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я , а  т ак ж е  в с л у ч а е  н а сту п л е н и я  и е ж ел ательн ы х /н еб л аго п р и ятн ьгх  с о б ы ти й  связан ны х с 
п р и м ен ен и ем  м ед и ц и н ск о го  и здели я  н ео б х о д и м о  о б р а щ а тьс я  к  у п о л н о м о ч ен н о м у  п р е д с та в и т ел ю  п р о и зв о д и т ел я  н а  тер р и то р и и  РФ ; 
О б щ е ст в о  с о г р а н и ч е н н о й  о т в е т ст в е н н о ст ью  « М Е Л О Н »  (О О О  « М Е Л О Н » )
199155 , г . С а н к т-П ет ер б у р г , М о р с к ая  н аб , д о м  37 , корпус 2 , л и т ер  А . по.м ещ ение 12-Н , № 7  
Т елеф огг/Ф акс: + 7  (8 1 2 )  6 0 2 -1 7 -7 6 , e -m ail: o f f ic c ^ m e lo n b io .ru

2 1 . Д А Т А  И З Д А Н И Я  И Н С Т Р У К Ц И И  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю
G a stro P a n e l®  P ep sin o g en  1 ve rsio n  2 ru s , 12-2020
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П Р И Л О Ж Е Н И Е  А

В о с ем ь  д и агн о с ти ч ес к и х  к ат е го р и й  G astro P an e l

Б и о м а р к е о ы  G a s t ro P a n e l*
И н т е р п р е т а ц и я  \№ П е п с и н о г е н  1 

(P G I)
(3 0 -
160 м к г /л )®

П е п с и н о г е н  11 
(P G I1 )

( 3 -1 5  м к г /л )

С о о т н о ш е
н и е

PG 1/PG 11
(3-20)

Г а с т р и н -1 7 Ь
(G -1 7 b )

(1-
7  п м о л ь /л )

Г а с т р и н -1 7 5
(G -17S )

( 3 -
3 0  п м о л ь /л )

У р о в е н ь  
а н т и т е л  Ig G  к  

Н . p y lo r i  
(< 3 0  E IU )

1 N N N N N N З д о р о в а я  с л и зи с та я  \ 
(б е з  а тр о ф и и , без 
и н ф ек ц и и  Я. p y lo r i)

2 N N N L* N N З д о р о в а я  сли зи стая . 
П о в ы ш ен н ая  сек р ец и я  
к и с л о ты  в тел е  
ж ел у д к а

3 N  и ли  Н '' N  и ли  Н '' N Н “ N N З д о р о в а я  сли зи стая . 
П о н и ж ен н ая  сек р ец и я  
к и сл о ты  всл ед стви е , 
н ап р и м ер , п р и ем а  
И П П

4а N  или N  и ли  Н '' N N  или — Н А к ти в н ая  и н ф ек ц и я  И. 
p y lo r i,  б ез л еч ен и я

4Ь N N N N — N  и ли  Н ’ У сп еш н ая  эр ал и к ац и я  
Я  p y lo r i

4с N Н N Н — и Н еу сп еш н ая  
эр а д и к а ц и я  Я  p y lo r i

5 L L L н — и ли  Н А т р о ф и ч ес к и й  гастр и т  
в т е л е  ж ел у д к а

6 N N N L L Н А т р о ф и ч ес к и й  гастр и т  
в а н тр а л ьн о м  о тд ел е

7 L L L. L L и ли  Н А т р о ф и ч ес к и й  
п а н гас тр и т  (в 
ан тр а л ьн о м  о т д ел е  и 
т е л е  ж ел у д к а )

8 Ы Н N . Н N К р а тк и й  ( 4 -1 0  д н ей ) 
п е р ер ы в  в п ри ем е  
И П П

П р и м еч ан и я : •
N  —  н о р м а ; 1. —  ни зки й  у р о в ен ь ; Н  —  в ы со к и й  > 'ровень;
‘ п р о б н о е  н азн ач ен и е  И П П  в т еч е н и е  дв>-х н ед ел ь , до-тж на п р о и зо й т и  н о р м а л и за ц и я  G I7 b ;
“ п р е к р ат и т ь  п ри ем  И П П , в т е ч ен и е  д в у х  н е д е л ь  д о л ж н а  п р о и зо й т и  н о р м а л и за ц и я  G -17b;
N D  —  ан ал и з  н с  тр еб у ется ;

''> р о в е н ь  PG1, PGI1 и G -1 7  м о ж ет  б ы т ь  п о в ы ш е н  в сл ед ств и е  в о с п а т е н и я  с ли зи сто й ;
^ а н т и т е л а  к Н. p y lo r i  м о гу т  и с ч е зн у ть  п р и  д л и т е л ь н о й  а тр о ф и и  с ли зи сто й ;
^ п р е д е л ь н о е  зн ач ен и е  д л я  PG I 30  м к г/л  со гл а су е тс я  с  у м ер е н н ы м /тя ж е л ы м  атр о ф и ч е ск и м  гастр и то м ;
^уровен ь ан ти тел  к Я . p y lo r i  м о ж ет  о с та в ат ьс я  п о в ы ш е н н ы м  в теч ен и е  н е ск о л ь к и х  м ес я ц е в  п о с л е  у с п еш н о го  и с к о р ен ен и я  Я . p y lo r i
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Перевод с английского и финского языков на русский язык

Печать вверху страницы 1:
Биохит Ой (Biohit Oyj) Лайппатие 1, 00880, Хельсинки, Финляндия (Laippatie 1, 00880 

j Helsinki, Finland)

Штамп вверху страницы I:
Настоящим я утверждаю, что, в соответствии с Торговым Реестром Финляндии,
Осмо Суование.ми и Семи Корпела
вместе уполномочены действовать от имени компании
Biohit Ovi (Биохит Ой).
и имеют право подписьгоать данный документ лично.
Хельсинки, Финляндия 
31-12-2020
В силу занимаемой должности:
Уплачено согласно тарифу 26 евро./
Штамп вверху страницы 1:
ОТТО САЛМЕНОЯ (ОТТО SALMENOJA)
Регистратор, нотариус 
/Подпись/

Печать вверху страницы J:

Попьюлейшн Дейта Серв^рез Эйдженси» * Государственный герб

Я, дипломированный переводчик Смирнова Галина Сергеевна, владеющая русским, английским и 
финским языками, подтверждаю, что выполненный мною перевод приложенного документа с 

английского и финского языков на русский язык является правильным, точным и полным.

Смирнова Галина Сергеевна

С А Н К Т -
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н е  подт верж дает  верност ь перевода и  п о д ли н н о ст ь
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Российская Федерация. Санкт-Петербург.
Пятнадцатого января две тысячи двадцать первого года.

Я, Труфанова Марина Михайловна, временно исполняющая обязанносттГ‘Яе*ар1̂ са  
нотариального округа Санкт-Петербург Карпуниной Ольги Васильевны, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Смирновой Галины Сергеевны.

Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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