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Habop peareHTOB in Vvitro 4na Ka4eCcTBEHHOro onpeaeneHuns aHTuTen knacca IlgG  ;?
K Helicobacter pylori (MAGLUMI® H.pylori IgG (CLIA)), meTogom
NMMYHOXEMWUTIOMUHECLLEHTHOIO aHa/In3a Ha aBTOMaTUYeCKUX aHanmsarTopax
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Knacc noTeHUManbHOro pucka NpYMeHeHNs MeAULNHCKOTO U34enns 2a

,K641361époccuninckoro Knaccuprkatopa NpoAyKuum no Bngam aK0 OMUYECKOM
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yHacToraiee permcTpaLvoHHoe y10CTOBEPEHNE MEET NPUNOXEHME Ha 2 NNCTaX

3NEKTPOHHAS KONHA OGOPMAEHA LIEHTPOM HCMIbITAHII W PETMCTPALIMI MERHLMHCKUX H3DENHIA
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oT 09 anpens 2024 roga  Ne P3H 2024/22390 H

Nuet 1

Ha meanuuHckoe nsaenve ' t
Habop peareHTOB in vitro 415 Ka4eCTBEHHOr0 OnpefeneHns aHTUTen Knacca IgG -

K Helicobacter pylori (MAGLUMI® H.pylori IgG (CLIA)), meTogom
NMMYHOXEMWUIFOMUHECLLEHTHOIO aHann3a Ha aBTOMaTUYECKMX aHanmsaTtopax
MAGLUMI?, B BapnaHTax UCMONHEHUSA: ;o BV "iVe- JWN- VR

|. BapuaHT ncnosnHeHus 1: Habop peareHTOB in Vvitro 415 Ka4eCTBEHHOr 0 onpegenieHns - /
aHTuTen Knacca lgG K Helicobacter pylori (MAGLUMI® H. pylori 1gG (CLIA)), meTogom
NMMYHOXEMUTHOMUHECLIEHTHOI O aHan3a Ha aBToMaTtunyeckux aHanmsaTopax MAGLUMI®, ;; .

: 304 cTos™B'cpcTaser . Y- m

1. KapTpuax c peareHTamu -1 L. shann--t oyt

2. OTpyLaTeNbHbLIN KOHTPOSb - 2,0 M. oy- m
3. MonoXunTeNbHbIA KOHTPONb 1-2,0 M. . il yaYe VvOpYY. Ao Y
4. MonoXnTenbHbIA KobMnposnb 2 - 2,0 M. " al g [

5. fleHTa AN 3aneyaTbiBaHUA KapTpuaKa C peareHTamu - 3 Wr. . . Yy

6. Hakneiiku co LWTpux-KogaMmn 4na oTpuULaTeNibHOro KOHTpons - 4 wr. YV, Y Yy

7. Haknelikn co WTpnx-Kogamu ans nonoxunTenbHoOro KoHTpons 1*4 wr. gV YV vV

8. Hakneiku co Wtpmx-Kogamu A nonoXnTenbHOrOKOHTPONA2-4 wr. WY .

9. CepTudhmKaT oTAena KOHTPONA Npous3soauTens -1 L. il

10. IHCTpYKUMA NO NPUMEHeHuUto - 11T, 4 YYnn oy o

. 11 BapuaHT ucnonHeHus 2:'Habop peareHToB in Vitro Ans KayeCTBEHHOro onpeAeneHns g . Y
aHTuTen Knacca IgG Kk Helicobacter pylori (MAGLUMI® H. pylori IgG (CLM)), meTtogom g y
NMMYHOXEMWU/TFOMUHECLIEHTHOT 0 aHa/I3a Ha aBTOMaTU4Yecknx aHaotsatopax MAGLLMI®, :a:
50;TecToB, ":B;c6cTaBe: WY ' Y YYRYY-n oy weY nY.nynys
bYKapTpinmpk ¢ peareHTamu -1 L.

2. OTpuuaTesibHbIA KOHTPOSb - 2,0 M. n
3. MonoXuTeNbHbIA KOHTPONL 1- 2,0 M. N
4. MpApLLtrensHbIA KoHTpOb 2 - 2,0 M. Y
5..JleHTagnA3aneyatbiBaHNAKapTpULKacpeareHTaMun-3 LWT. Y. Yy
6. Hakneinku co Wrpux-Kogamm Ana oTpuLaTenbHOro KOHTponsa - 4 wr. ymy Y. Y J
7: Haknenknycp Wtprx-Kogamu 418 NoN0KUTENIbHOTO KOHTpons 1 y4ur/Yyvww Yy S
8. Haknelku co WTpUX-Kogamu Ansi NONOXUTENbHOro KOHTPONA 2 -4 Wr.y.yYa;: W Yy
9; CepTuthmkart oTaena KOHTpoNa npounssoanTens -1

HiEs 10..~AcTp)™n A No NpUMeHeHuto - 1 wr. T
I1l. BapuaHT ncnonHeHunsa 3: Habop peareHTos in -~ ] oro 6upeaenéHums
aHTuTen knacca lgG K Helicobacter pylori (MA CL1A)), meTbaom.
NMMYHOXEMUTFOMUHECLLEHTHOI 0 aHa/In3a Ha MAGLUMI®,
PykoBogutens defepasnibHOl cnyx6bl
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100 TecToB, BcocTase:
1KapTpuax c peareHTamu -1 wWr.
W1: 2. OTpULATENbHbIA KOHTPOSb - 2,0 MA.
3. MonoXnTenbHbIA KOHTPONb 1- 2,0 M.
[.'TlonoXuTenbHbL KOHTPOb 2 - 2,0 MA.
5. JleHTa Ang 3aneyartbiBaHWUA KapTpUKa C peareHTaMm - 3 LUT. ;
6. HatoTeiku co WTpmx-KogaMmn 4N OTPMLATENbHOrO KOHTPONS - 4 LuT.
7. Hakneiku co WwWTpux-Kogamu ans nonoXKnTenbHoOro KOHTpons 1-4 wr.
8. Hakneliku;co WTpux-Kogamu Anst NON0XKUTENbHOIO KOHTPONA 2 -4 LWT;
9. CepTudumkaT oTAeNa KOHTPONA NPOU3BOANTENSA -1 LUT.
10. IHCTpyKUMA NO NPUMEHEHUIO -1 L.

PykoBoanTenb ®efepasibHON CyX0bl

Nno HazA30py B chepe 34paBoOXpaHEHNSA A.B. CawmoiinoBa
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