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LIAISON® Rotavirus (REF 318940) 

Реагент длɹ определениɹ ротавируса 

1. НАЗНАЧЕНИЕ 

ɇɚɛɨɪ LIAISON® Rotavirus – ɷɬɨ ɧɚɛɨɪ ɞɥɹ in vitro ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɦɟɬɨɞɨɦ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɚ (CLIA) ɞɥɹ 
ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɚɧɬɢɝɟɧɨɜ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ ɜ ɤɚɥɟ ɱɟɥɨɜɟɤɚ. ɉɪɟɠɞɟ ɜɫɟɝɨ, ɧɚɛɨɪ LIAISON® Rotavirus ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬ 
ɞɥɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ ɨɫɬɪɨɝɨ ɜɢɪɭɫɧɨɝɨ ɝɚɫɬɪɨɷɧɬɟɪɢɬɚ. Дɥɹ ɤɨɪɪɟɤɬɧɨɣ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɢ ɞɢɚɝɧɨɡɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɨɥɠɧɵ 
ɛɵɬɶ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɢɪɨɜɚɧɵ ɫ ɭɱɟɬɨɦ ɞɪɭɝɢɯ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɞɚɧɧɵɯ. ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɞɨɥɠɧɨ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶɫɹ ɧɚ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɯ ɥɢɧɟɣɤɢ LIAISON®. 

 
2. ВВЕДЕНИЕ И ОПИСАНИЕ ТЕСТА 

Вɨ ɜɫɟɦ ɦɢɪɟ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɨɫɧɨɜɧɵɦ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɦ ɝɚɫɬɪɨɷɧɬɟɪɢɬɨɜ ɭ ɞɟɬɟɣ. Ɋɨɬɚɜɢɪɭɫɵ – ɪɨɞ ɜɢɪɭɫɨɜ ɫɟɦɟɣɫɬɜɚ 
Reoviridae. Вɢɪɭɫ ɨɤɪɭɠɟɧ ɬɪɟɯɫɥɨɣɧɵɦ ɤɚɩɫɢɞɨɦ ɫ ɢɤɨɫɚɷɞɪɢɱɟɫɤɨɣ ɫɢɦɦɟɬɪɢɟɣ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɡɚɳɢɳɚɟɬ ɜɢɪɭɫ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɟɝɨ 
ɩɪɨɯɨɠɞɟɧɢɹ ɱɟɪɟɡ ɠɟɥɭɞɨɤ ɢ ɩɢɳɟɜɚɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɬɪɚɤɬ(1). Ɋɨɬɚɜɢɪɭɫ ɱɚɳɟ ɜɫɟɝɨ ɩɟɪɟɞɚɟɬɫɹ ɮɟɤɚɥɶɧɨ- ɨɪɚɥɶɧɵɦ ɩɭɬɟɦ. 
ɍ ɥɸɞɟɣ, ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɧɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɟɣ, ɤɚɥ ɦɨɠɟɬ ɫɨɞɟɪɠɚɬɶ ɞɨ 10 ɬɪɢɥɥɢɨɧɨɜ  ɜɢɪɭɫɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɧɚ ɝɪɚɦɦ 
ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ(2). ɉɨɩɚɜ ɜ ɨɪɝɚɧɢɡɦ, ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɢɧɮɢɰɢɪɭɸɬ ɡɪɟɥɵɟ ɧɟɩɪɨɥɢɮɟɪɚɬɢɜɧɵɟ 
ɷɧɬɟɪɨɰɢɬɵ, ɜɵɫɬɢɥɚɸɳɢɟ ɜɟɪɯɧɸɸ ɱɚɫɬɶ ɦɢɤɪɨɜɨɪɫɢɧɨɤ ɬɨɧɤɨɣ ɤɢɲɤɢ, ɧɚɱɢɧɚɟɬɫɹ ɩɪɨɰɟɫɫ ɢɯ ɪɟɩɥɢɤɚɰɢɢ ɜ 
ɰɢɬɨɩɥɚɡɦɟ. Ɋɚɡɪɭɲɚɹ ɷɧɬɟɪɨɰɢɬɵ ɬɨɧɤɨɝɨ ɤɢɲɟɱɧɢɤɚ, ɜɨɡɧɢɤɚɟɬ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɢɣ ɨɬɜɟɬ ɫɟɤɪɟɬɨɪɧɵɯ ɤɥɟɬɨɤ ɤɪɢɩɬ,  
ɝɨɦɟɨɫɬɚɡ  ɧɚɪɭɲɚɟɬɫɹ  ɫ  ɜɵɞɟɥɟɧɢɟɦ  ɛɨɥɶɲɨɝɨ  ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ  ɠɢɞɤɨɫɬɢ  ɢ  ɜɨɡɧɢɤɚɟɬ  ɩɨɬɟɪɹ  ɷɥɟɤɬɪɨɥɢɬɨɜ    ɜ 
ɩɪɨɫɜɟɬɟ ɩɢɳɟɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɬɪɚɤɬɚ(3,4). ɋɢɦɩɬɨɦɵ ɦɨɝɭɬ ɜɤɥɸɱɚɬɶ ɞɢɚɪɟɸ (ɨɬ ɧɟɛɨɥɶɲɨɣ ɞɨ ɫɢɥɶɧɨɣ), ɪɜɨɬɭ ɢ ɥɢɯɨɪɚɞɤɭ, 
ɤɨɬɨɪɚɹ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɞɟɝɢɞɪɚɬɚɰɢɢ, ɲɨɤɭ, ɷɥɟɤɬɪɨɥɢɬɧɨɦɭ ɞɢɫɛɚɥɚɧɫɭ ɢ ɥɟɬɚɥɶɧɨɦɭ ɢɫɯɨɞɭ. 
ɇɚɛɨɪ LIAISON® Rotavirus ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬ ɫɬɪɭɤɬɭɪɧɵɣ ɛɟɥɨɤ VP6 ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ ɜ ɤɚɥɟ. Бɟɥɨɤ VP6 - ɧɚɢɛɨɥɟɟ ɢɦɦɭɧɨɝɟɧɧɵɣ 
ɜɢɪɭɫɧɵɣ  ɛɟɥɨɤ,  ɤɨɬɨɪɵɣ  ɨɛɧɚɪɭɠɢɜɚɟɬɫɹ  ɭ  ɜɫɟɯ  ɫɟɪɨɬɢɩɨɜ  ɜɢɪɭɫɚ.  ɋɟɪɨɬɢɩ  А  -  ɧɚɢɛɨɥɟɟ  ɱɚɫɬɨ  ɜɫɬɪɟɱɚɟɦɵɣ ɭ 
ɱɟɥɨɜɟɤɚ (>90%). VP6 - ɜɵɫɨɤɨ ɤɨɧɫɟɪɜɚɬɢɜɧɵɣ ɛɟɥɨɤ, ɪɚɫɩɨɥɚɝɚɸɳɢɣɫɹ ɜ ɰɟɧɬɪɟ ɤɚɩɫɢɞɚ(5). ɉɨɫɥɟ ɬɨɝɨ ɤɚɤ ɜɢɪɭɫ 
ɩɨɩɚɞɟɬ ɜ ɤɥɟɬɤɭ, ɜɧɟɲɧɢɟ ɤɚɩɫɢɞɧɵɟ ɛɟɥɤɢ VP4 ɢ VP7 ɜɵɫɜɨɛɨɠɞɚɸɬɫɹ ɜɢɪɭɫɨɦ ɢ ɩɨɤɢɞɚɸɬ ɞɜɭɯɫɥɨɣɧɭɸ ɱɚɫɬɢɰɭ, 
ɤɨɬɨɪɚɹ ɨɤɪɭɠɟɧɚ ɫɥɨɟɦ ɛɟɥɤɚ VP6, ɢɧɬɟɝɪɚɬɢɜɧɨɫɬɶ ɤɨɬɨɪɨɝɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɚ ɞɥɹ ɬɪɚɧɫɤɪɢɩɰɢɢ ɢ ɜɢɪɭɫɧɨɣ ɪɟɩɥɢɤɚɰɢɢ(6). 

 
3. ПРИНЦИП МЕТОДА 

Ɇɟɬɨɞ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ 2-ɫɬɭɩɟɧɱɚɬɵɣ ɦɨɞɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɣ «ɫɷɧɞɜɢɱ» ɚɧɚɥɢɡ ɞɥɹ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ ɛɟɥɤɚ VP6, ɤɨɬɨɪɵɣ 
ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɝɪɭɩɩɨɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɦ ɚɧɬɢɝɟɧɨɦ ɩɚɬɨɝɟɧɧɵɯ ɞɥɹ ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɨɜ. Дɥɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬɫɹ 
ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɞɥɹ ɡɚɯɜɚɬɚ, ɩɨɥɢɤɥɨɧɚɥɶɧɨɟ ɚɧɬɢɬɟɥɨ ɞɥɹ ɞɟɬɟɤɰɢɢ ɚɧɬɢɝɟɧɚ VP6 ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ. Дɥɹ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ 100 ɦɤɥ ɩɪɨɛɵ, ɫɨɫɬɨɹɳɟɣ ɢɡ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ ɢ ɷɤɫɬɪɚɤɬɚ ɤɚɥɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɟɝɨ ɚɧɬɢɝɟɧ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ. 
ɉɪɨɛɚ ɢɧɤɭɛɢɪɭɟɬɫɹ ɫ ɩɚɪɚɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɫ ɨɫɚɠɞɟɧɧɵɦɢ ɧɚ ɧɢɯ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɤ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ. Дɚɥɟɟ 
ɜ ɪɟɚɤɰɢɸ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬɫɹ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨ-ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ ɢ ɩɪɨɛɚ  ɫɧɨɜɚ ɢɧɤɭɛɢɪɭɟɬɫɹ. 
ɉɨɫɥɟ ɜɬɨɪɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟɫɜɹɡɚɧɧɵɣ ɦɚɬɟɪɢɚɥ ɭɞɚɥɹɟɬɫɹ ɩɭɬࣉɦ ɩɪɨɦɵɜɤɢ. Зɚɬɟɦ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬɫɹ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ 
ɢ ɢɧɞɭɰɢɪɭɟɬɫɹ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɚɹ ɪɟɚɤɰɢɹ. ɂɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɶ ɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ ɢɡɦɟɪɹɟɬɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɹ 
ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ, ɤɨɬɨɪɚɹ ɩɪɨɩɨɪɰɢɨɧɚɥɶɧɚ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɬɢɝɟɧɨɜ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ ɜ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ ɩɪɨɛɚɯ. 

 
4. СОСТАВ НАБОРА 

Реагентнɵй картридж  

 
 
 
 
 
 
 

ProClin® ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɡɚɪɟɝɢɫɬɪɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɬɨɜɚɪɧɵɦ ɡɧɚɤɨɦ Dow ɢ ɤɨɦɩɚɧɢɣ ɚɮɮɢɥɢɚɬɨɜ Dow. Вɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɝɨɬɨɜɵ ɤ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. ɉɨɪɹɞɨɤ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɨɜ ɜ ɂɧɬɟɝɪɚɥɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 

Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ (2,4 ɦɥ) Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɦɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɭ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ; 
ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; БɋА; ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ, 0,1% Proclin ® 300 ɢ 0,05% ɫɭɥɶɮɚɬ 
ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ. 

Ʉɨɧɴɸɝɚɬ (23,0 ɦɥ) ɉɨɥɢɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɭ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ, ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɜ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɨɦ 
ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; БɋА; ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ, 0,1% Proclin ® 300 ɢ 0,05% 
ɫɭɥɶɮɚɬ ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ. 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 100 
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Помимо интегралɶного картриджа в состав набора входɹт: 
 
 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 (3 ɯ 1 ɦɥ), 
ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ 

ɂɧɚɤɬɢɜɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫ, БɋА, ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ, 0,1% Proclin ® 300, 0,05% 
ɫɭɥɶɮɚɬ ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ. Ɋɚɡɛɚɜɥɹɬɶ ɜ 1 ɦɥ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ 
ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 (3 ɯ 1 ɦɥ), 
ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ 

ɂɧɚɤɬɢɜɢɪɨɜɚɧɧɵɣ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫ, БɋА, ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ, 0,1% Proclin ® 300, 0,05% 
ɫɭɥɶɮɚɬ ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ. Ɋɚɡɛɚɜɥɹɬɶ ɜ 1 ɦɥ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ 
ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ 

Ɋɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ (1 ɯ 105 ɦɥ) БɋА, ɫɭɪɮɚɤɬɚɧɬ, 0,1% Proclin ® 300, 0,05% ɫɭɥɶɮɚɬ ɝɟɧɬɚɦɢɰɢɧɚ. 
ɉɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɫɬɚɛɢɥɟɧ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 10 ɧɟɞɟɥɶ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8϶ɋ 

Дɨɡɚɬɨɪɵ (2 ɯ 50) Дɨɡɚɬɨɪɵ ɞɥɹ ɠɢɞɤɨɝɨ ɤɚɥɚ (ɏ0031) 
ɉɟɬɥɹ (4 ɯ 25) Ɇɢɤɪɨɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɚɹ ɩɟɬɥɹ 
ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɞɥɹ ɷɤɫɬɪɚɤɰɢɢ 
ɤɚɥɚ* (2 ɯ50) 

ɉɨɥɢɩɪɨɩɢɥɟɧɨɜɚɹ ɩɪɨɛɢɪɤɚ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ, ɤɨɧɢɱɟɫɤɚɹ ɩɪɨɛɢɪɤɚ ɢ ɝɨɥɭɛɚɹ 
ɤɪɵɲɤɚ, ɷɥɟɦɟɧɬ ɫ ɝɨɥɭɛɵɦ ɮɢɥɶɬɪɨɦ ɢɡ ɩɥɨɬɧɨɝɨ ɩɨɥɢɷɬɢɥɟɧɚ. 

* ɍɫɬɪɨɣɫɬɜɨ ɧɟ ɫɨɞɟɪɠɢɬ БɎА, ɥɚɬɟɤɫ ɢɥɢ ДɗГɎ. 
 

ɋɬɚɧɞɚɪɬɢɡɚɰɢɹ: ɪɟɮɟɪɟɧɫɨɦ ɞɥɹ ɭɫɬɚɧɨɜɤɢ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɫɥɭɠɚɬ ɜɧɭɬɪɟɧɧɢɟ ɫɬɚɧɞɚɪɬɵ ɤɨɦɩɚɧɢɢ 
LIAISON® XL анализатор LIAISON® анализатор 

ɋɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319100) ɋɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 

319100) 
Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɪɚɛɨɬɚɧɧɵɯ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɯ ɦɨɞɭɥɟɣ 
(ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ X0025) 

Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɪɚɛɨɬɚɧɧɵɯ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɯ ɦɨɞɭɥɟɣ 
(ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 450003) 

Ʉɸɜɟɬɵ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ X0016) Ɋɟɚɤɰɢɨɧɧɵɟ Ɇɨɞɭɥɢ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319130) 
ɇɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319200) 

ɇɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319102) 
ɢɥɢ ɇɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ XL (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
319200) 

Ɉɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ (REF X0015) ɇɚɛɨɪ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɹ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 
310990) 

 Ɋɟɚɤɬɢɜ ɞɥɹ ɟɠɟɞɧɟɜɧɨɣ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 12 
(ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 319150) 

 
Дополнителɶнɵе материалɵ, рекомендованнɵе длɹ работɵ: 
LIAISON® Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɞɥɹ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɨɜ (ɤɚɬɚɥɨɠɧɵɣ ɧɨɦɟɪ 318941) 
Необɹзателɶнɵе устройства, которɵе можно приобрести в компании DiaSorin: 
Дɨɡɚɬɨɪ ɞɥɹ ɠɢɞɤɨɝɨ ɤɚɥɚ (ɏ0031) 

 
5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

ТОЛЬКО ДЛЯ IN VITRO ДИАГНОСТИКИ - Не длɹ внутреннего или внеɲнего исполɶзованиɹ в организме лɸдей и 
животнɵх. 
Обɳие правила безопасности: 

x Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɩɪɢ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɟ ɧɚɫɬɨɹɳɟɝɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ, 
ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɨɩɚɫɧɵɟ, ɫɩɨɫɨɛɧɵɟ ɩɟɪɟɞɚɜɚɬɶ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɟ ɚɝɟɧɬɵ. ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ 
ɩɨɩɚɞɚɧɢɹ ɧɚ ɤɨɠɭ, ɝɥɚɡɚ ɢɥɢ ɫɥɢɡɢɫɬɭɸ ɨɛɨɥɨɱɤɭ. ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɫɚɧɢɬɚɪɧɨ-ɷɩɢɞɟɦɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦ ɩɪɚɜɢɥɚɦ ɢ ɧɨɪɦɚɦ 
ɩɪɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 

x Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɩɪɢɧɢɦɚɬɶ ɩɢɳɭ ɢ ɧɚɩɢɬɤɢ, ɤɭɪɢɬɶ ɢɥɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɤɨɫɦɟɬɢɤɨɣ ɜ ɩɨɦɟɳɟɧɢɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ. 
x Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɩɢɩɟɬɢɪɨɜɚɬɶ ɪɬɨɦ. 
x ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɦ. ɇɟ ɡɚɛɵɜɚɣɬɟ ɨɞɟɜɚɬɶ 

ɯɚɥɚɬ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɩɟɪɱɚɬɤɢ. 
x Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ ɩɨɫɥɟ ɪɚɛɨɬɵ. 
x ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ. В ɫɥɭɱɚɟ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ 

ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, ɞɟɡɚɤɬɢɜɢɪɭɣɬɟ ɢɯ 10% ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɨɬɛɟɥɢɜɚɬɟɥɹ (ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɣ 0,5% ɪɚɫɬɜɨɪ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ) ɢ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɨɩɚɫɧɵɟ. 

x ɇɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ ɨɬɯɨɞɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɫɚɧɢɬɚɪɧɨ-ɷɩɢɞɟɦɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɢ 
ɷɤɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɫɬɪɚɧɵ. 

x ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɧɚɛɨɪɵ ɢɥɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɫ ɢɫɬࣉɤɲɢɦ ɫɪɨɤɨɦ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. 
 

Информациɹ об опасности и безопасности химических веɳеств: Ɋɟɚɝɟɧɬɵ ɜ ɞɚɧɧɨɦ ɧɚɛɨɪɟ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧɵ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫɨ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɦ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɋɒА OSHA; ɨɬɞɟɥɶɧɵɦ ɡɚɤɨɧɚɦ ɋɒА ɨ ɩɪɚɜɟ ɧɚ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ; Ɋɟɝɥɚɦɟɧɬɭ 
Ʉɚɧɚɞɫɤɨɝɨ ɰɟɧɬɪɚ ɩɨ ɝɢɝɢɟɧɟ ɬɪɭɞɚ ɢ ɬɟɯɧɢɤɟ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ; ɢ ɩɪɢɦɟɧɢɦɵɟ ɞɢɪɟɤɬɢɜɵ Еɜɪɨɩɟɣɫɤɨɝɨ ɋɨɸɡɚ (ɫɦ. ɉɚɫɩɨɪɬ 
ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ ɞɥɹ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ). 
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GHS/CLP: 
 ProClin®

 

Ʉɚɬ No.: 55965-84-9 
Ɋɟɚɝɟɧɬɵ: [SOR ] 

[CONJ] 
[CAL|1] 
[CAL|2]  
[DIL|SPE] 

Ʉɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ: Ʉɨɠɧɚɹ ɫɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɰɢɹ, ɤɚɬɟɝɨɪɢɢ 1 
ɋɢɝɧɚɥɶɧɨɟ ɫɥɨɜɨ: Вɧɢɦɚɧɢɟ 
ɉɢɤɬɨɝɪɚɦɦɚ: 

 
GHS07 – Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

Зɚɹɜɥɟɧɢɟ ɨɛ ɨɩɚɫɧɨɫɬɢ: H317 – Ɇɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ 
ɉɪɟɞɭɩɪɟɞɢɬɟɥɶɧɵɟ 
ɡɚɹɜɥɟɧɢɹ: 

P261 – ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɜɞɵɯɚɧɢɹ ɬɭɦɚɧɚ ɢɥɢ ɛɪɵɡɝ. 
P272 – Зɚɝɪɹɡɧɟɧɧɚɹ ɪɚɛɨɱɚɹ ɨɞɟɠɞɚ ɧɟ ɞɨɥɠɧɚ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɚɦɢ ɪɚɛɨɱɟɝɨ ɦɟɫɬɚ. 
P280 – ɇɨɫɢɬɟ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ ɢ ɨɞɟɠɞɭ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ. 

 

6. ПОДГОТОВКА ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

ɉɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɨɛɪɚɬɢɬɟ ɜɧɢɦɚɧɢɟ ɧɚ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɚɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ: 
6.1 Ресуспендирование магнитнɵх частиц 
Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ ɞɨ ɬɨɝɨ, ɤɚɤ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɛɭɞɟɬ ɩɨɦɟɳɟɧ ɜ ɩɪɢɛɨɪ. ɑɬɨɛɵ 
ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɩɨɥɧɨɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ ɱɚɫɬɢɰ, ɜɵɩɨɥɧɢɬɟ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɞɟɣɫɬɜɢɹ: 

x ɉɟɪɟɞ ɭɞɚɥɟɧɢɟɦ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪɚɧ ɫ ɮɥɚɤɨɧɨɜ, ɩɪɨɜɟɪɧɢɬɟ ɤɨɥɟɫɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɩɨɤɚ 
ɰɜɟɬ ɫɭɫɩɟɧɡɢɢ ɧɟ ɫɬɚɧɟɬ ɪɚɜɧɨɦɟɪɧɨ ɤɨɪɢɱɧɟɜɵɦ. Аɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɢɯ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ, ɞɟɪɠɚ ɢɧɬɟɝɪɚɥ 
ɝɨɪɢɡɨɧɬɚɥɶɧɨ, ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ. Ɉɫɦɨɬɪɢɬɟ ɧɢɠɧɸɸ ɱɚɫɬɶ ɮɥɚɤɨɧɚ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɜɫɟ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɛɵɥɢ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɵ. 

x ɉɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɞɨ ɩɨɥɧɨɝɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. 
x ɉɨɫɥɟ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɨɣ ɦɟɦɛɪɚɧɵ ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɞɥɹ ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɨɫɬɚɬɤɨɜ 

ɠɢɞɤɨɫɬɢ, ɟɫɥɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ. 
6.2 Вспенивание реагентов 
ɑɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɵɟ ɪɚɛɨɱɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɩɟɧɨɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
ɉɪɢɞɟɪɠɢɜɚɣɬɟɫɶ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɯ ɧɢɠɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ ɩɨ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɸ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ: 

x ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɨɫɦɨɬɪɢɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ ɜ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɟɧɵ. Еɫɥɢ ɩɨɫɥɟ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɩɟɧɚ ɩɨɹɜɢɥɚɫɶ, ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɢ ɩɨɞɨɠɞɢɬɟ, ɩɨɤɚ ɩɟɧɚ 
ɢɫɱɟɡɧɟɬ. ɂɧɬɟɝɪɚɥ ɝɨɬɨɜ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɬɨɥɶɤɨ ɬɨɝɞɚ, ɤɨɝɞɚ ɩɟɧɚ ɢɫɱɟɡɥɚ, ɚ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ 
ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɧɚɯɨɞɢɬɫɹ ɧɚ ɛɨɪɬɭ. 

6.3 Установка интеграла в областɶ загрузки реактивов 

Анализатор LIAISON® 
x ɍɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ ɛɵɥ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧ ɫɥɟɜɚ, ɢ 
ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲɚɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɡɚ ɷɬɨ ɜɪɟɦɹ. 
x ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 
Анализатор LIAISON® XL 
x Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL ɨɫɧɚɳɟɧ ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɵɦ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɨɦ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɩɨɦɨɝɚɟɬ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɬɶ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨ ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɨɛɥɚɫɬɢ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. Дɥɹ 
ɭɬɨɱɧɟɧɢɹ ɞɟɬɚɥɟɣ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
ɚ. Вɫɬɚɜɶɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɣ ɪɚɡɴɟɦ. 
ɛ. Ɉɫɬɚɜɶɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ ɜ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɨɦ ɦɚɝɧɢɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɟ, ɩɨ ɤɪɚɣɧɟɣ ɦɟɪɟ, ɧɚ 30 ɫɟɤɭɧɞ (ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ 
ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɦɢɧɭɬ). ɉɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɨ ɦɟɪɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ. 
x ɍɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ ɛɵɥ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧ ɫɥɟɜɚ, ɢ 
ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 15 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲɚɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɡɚ ɷɬɨɜɪɟɦɹ. 
x ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɩɪɨɛ ɢ ɧɚɱɚɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ 
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Вɫɟɝɞɚ ɯɪɚɧɢɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɵ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, ɜ ɩɪɨɬɢɜɧɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɟ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ 
ɱɚɫɬɢɰ ɛɭɞɟɬ ɡɚɬɪɭɞɧɟɧɨ. 
ɇɟɜɫɤɪɵɬɵɟ ɪɟɚɤɬɢɜɵ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɞɨ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ ɢɯ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C. Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ ɪɟɚɤɬɢɜɵ, ɜɯɨɞɹɳɢɟ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɤɚɪɬɪɢɞɠɚ. Зɚɩɪɟɳɚɟɬɫɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ 
ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɩɨɫɥɟ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. ɉɨɫɥɟ ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ (ɭɞɚɥɟɧɢɹ 
ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪɚɧ) ɟɝɨ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɫɬɚɛɢɥɶɧɨ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɧɟ ɦɟɧɟɟ 8 ɧɟɞɟɥɶ ɩɪɢ ɭɫɥɨɜɢɢ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 
2-8°C ɜ ɯɨɥɨɞɢɥɶɧɢɤɟ ɢɥɢ ɧɚ ɛɨɪɬɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. ɉɨɫɥɟ ɨɤɨɧɱɚɧɢɹ ɷɬɨɝɨ ɩɟɪɢɨɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɜɨɡɦɨɠɧɨ ɩɪɢ 
ɭɫɥɨɜɢɢ, ɟɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɥɟɠɚɬ ɜ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɯ  ɩɪɟɞɟɥɚɯ. ɉɟɪɢɨɞɢɱɧɨɫɬɶ 
ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ ɨɩɢɫɚɧɚ ɜ ɩɭɧɤɬɟ 11. 
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Ʉɚɥ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɫɨɛɢɪɚɬɶ ɜ ɱɢɫɬɵɣ ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɵɣ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪ ɛɟɡ ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɨɜ. ɉɪɨɛɵ ɞɨɥɠɧɵ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 
2-8϶ɋ ɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɛɵɫɬɪɟɟ, ɩɪɢ ɞɚɧɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ ɨɧɢ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 48 ɱɚɫɨɜ.  ɉɪɢ 
ɧɟɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɬɶ ɩɪɨɛɵ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 48  ɱɚɫɨɜ (ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8϶ɋ), ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ ɢɯ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɟ  ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -20϶ɋ. ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɵɟ ɩɪɨɛɵ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɧɚɝɪɟɬɶ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ ɢ 
ɩɟɪɟɦɟɲɚɬɶ. ɇɟ ɞɨɩɭɫɤɚɟɬɫɹ ɩɨɜɬɨɪɧɨɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɟ ɩɪɨɛ. 
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ɗɤɫɬɪɚɤɬ ɤɚɥɚ ɢɥɢ ɤɭɥɶɬɭɪɚɥɶɧɵɣ ɷɤɫɬɪɚɤɬ ɫɬɚɛɢɥɟɧ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 8 ɱɚɫɨɜ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ (18 - 25϶ɋ), 72 ɱɚɫɚ 
ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8϶ɋ, 12 ɧɟɞɟɥɶ ɩɪɢ -20 ϶ɋ ɞɨ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ. Зɚɦɨɪɨɠɟɧɧɵɟ ɷɤɫɬɪɚɤɬɵ ɢɡ ɤɚɥɚ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɩɨɫɥɟ 2 
ɰɢɤɥɨɜ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ/ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ. 
ɉɪɢ ɞɨɥɝɨɦ ɯɪɚɧɟɧɢɢ ɷɤɫɬɪɚɤɬɚ ɢɥɢ ɟɝɨ ɬɪɚɧɫɩɨɪɬɢɪɨɜɤɟ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɞɚɥɢɬɶ ɢɡ ɧɟɝɨ ɜɢɞɢɦɵɣ ɞɟɛɪɢɫ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɨɫɟɥ  ɧɚ 
ɞɧɟ ɤɨɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɛɢɪɤɢ. В ɷɬɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɩɟɪɟɧɟɫɢɬɟ ɷɤɫɬɪɚɤɬ ɜ ɞɪɭɝɭɸ ɩɪɨɛɢɪɤɭ, ɧɟ ɫɦɟɲɢɜɚɹ ɟɝɨ ɫ ɞɟɛɪɢɫɨɦ. 
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Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɞɥɹ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® Rotavirus ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɜ ɥɢɨɮɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɦ ɜɢɞɟ. ɂɯ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɬɶ ɜ 1 ɦɥ ɞɢɫɬɢɥɥɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɢɥɢ ɞɟɢɨɧɢɡɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜɨɞɵ. ɉɨɫɥɟ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɮɥɚɤɨɧɵ ɩɪɢ 
ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 5 ɦɢɧɭɬ, ɚ ɡɚɬɟɦ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɤɚɤ ɦɢɧɢɦɭɦ 10 ɦɢɧɭɬ. ɉɟɪɟɧɟɫɢɬɟ 
600 ɦɤɥ (ɬɪɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹ) ɜ ɫɬɟɤɥɹɧɧɭɸ ɢɥɢ ɩɥɚɫɬɢɤɨɜɭɸ ɩɪɨɛɢɪɤɭ. ɇɚɤɥɟɣɬɟ ɧɚ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɣ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞ, 
ɤɨɬɨɪɵɣ ɜɯɨɞɢɬ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɧɚɛɨɪɚ, ɢ ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ. ɉɪɨɜɟɞɢɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ ɫɨɝɥɚɫɧɨ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ. 
Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɱɚɫɚ ɩɪɢ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ (18-25϶ɋ). 
Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ ɢ ɂɧɬɟɝɪɚɥɶɧɵɣ Ɋɟɚɝɟɧɬ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵ ɩɨ ɧɨɦɟɪɭ ɥɨɬɚ. ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɫ ɪɚɡɧɵɦɢ 
ɥɨɬɚɦɢ ɜ ɨɞɧɨɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ. 

 
LIAISON® анализатор: 

ɉɟɪɟɧɟɫɢɬɟ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɜ ɫɬɨɣɤɭ «A» ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ, ɩɨɜɟɪɧɭɬɵɦ ɧɚɪɭɠɭ, ɢ ɜɫɬɚɜɶɬɟ ɲɬɚɬɢɜ ɜ 
ɨɛɥɚɫɬɶ ɨɛɪɚɡɰɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON®. 

LIAISON®XL анализатор: 

ɉɟɪɟɧɟɫɢɬɟ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɜ ɫɬɨɣɤɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® XL “A” ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ, ɩɨɤɚɡɵɜɚɸɳɢɦ ɧɚɪɭɠɭ, ɢ ɫɞɜɢɧɶɬɟ ɫɬɨɣɤɭ 
ɜ ɨɛɥɚɫɬɶ ɨɛɪɚɡɰɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® XL 
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ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɜɯɨɞɹɳɢɯ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɩɟɪɟɤɚɥɢɛɪɨɜɚɬɶ ɦɚɫɬɟɪ-ɤɪɢɜɭɸ, ɯɪɚɧɹɳɭɸɫɹ ɜ 
ɩɚɦɹɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɵɯ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɷɬɢɤɟɬɤɢ 
ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. 
Ʉɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɜ ɬɪɟɯ ɩɨɜɬɨɪɚɯ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɥɭɱɚɹɯ: 
x ɂɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɫɟɪɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢɥɢ ɧɚɛɨɪɚ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ. 
x ɉɪɨɲɥɨ ɛɨɥɟɟ 21 ɞɧɟɣ ɫ ɦɨɦɟɧɬɚ ɩɨɫɥɟɞɧɟɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
x Бɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
x Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ. 

 
12. ПРОБОПОДГОТОВКА 

Исполɶзование устройства длɹ ɷкстракции кала: 
1. Дɨɛɚɜɶɬɟ 1,0 ɦɥ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɹ ɜ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɞɥɹ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɭɫɬɪɨɣɫɬɜɚ ɞɥɹ ɷɤɫɬɪɚɤɰɢɢ ɤɚɥɚ. 
2. ɉɨɞɝɨɬɨɜɤɚ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ: ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɤɚɥ ɧɚɫɤɨɥɶɤɨ ɷɬɨ ɜɨɡɦɨɠɧɨ ɞɥɹ ɬɨɝɨ, ɱɬɨɛɵ ɩɟɪɟɧɟɫɬɢ 

ɩɪɨɛɭ 
ɚ. Жидкий или полɭжидкий сɬɭл: ɂɫɩɨɥɶɡɭɹ ɞɨɡɚɬɨɪ ɞɥɹ ɠɢɞɤɨɝɨ ɤɚɥɚ, ɢɡɦɟɪɶɬɟ 20 ɦɤɥ ɤɚɥɚ ɞɨ ɩɟɪɜɨɣ ɦɟɬɤɢ 
ɞɨɡɚɬɨɪɚ, ɤɚɤ ɩɨɤɚɡɚɧɨ ɧɚ ɪɢɫɭɧɤɟ ɧɢɠɟ, ɢ ɩɟɪɟɧɟɫɢɬɟ ɷɬɨɬ ɨɛɴɟɦ ɜ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɞɥɹ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɫ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɟɦ. 
ɉɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɩɪɢ ɩɨɦɨɳɢ ɞɨɡɚɬɨɪɚ ɧɟɫɤɨɥɶɤɨ ɪɚɡ, ɱɬɨɛɵ ɭɞɚɥɢɬɶ ɨɫɬɚɜɲɢɟɫɹ ɱɚɫɬɢɰɵ ɩɪɨɛɵ ɫ 
ɞɨɡɚɬɨɪɚ. 
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ɛ. Твердɵй сɬɭл: ɂɫɩɨɥɶɡɭɹ ɦɢɤɪɨɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɭɸ ɩɟɬɥɸ, ɞɨɛɚɜɶɬɟ ɩɪɨɛɭ ɤɚɥɚ ɞɢɚɦɟɬɪɨɦ ɫ ɝɨɥɨɜɤɭ ɩɟɬɥɢ, ɤɚɤ 
ɩɨɤɚɡɚɧɨ ɧɚ ɪɢɫɭɧɤɟ ɧɢɠɟ, ɜ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɞɥɹ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɫ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɟɦ. ɏɨɪɨɲɨ ɪɚɡɦɟɲɚɣɬɟ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɩɪɨɛɢɪɤɢ, 
ɭɛɟɞɢɬɟɫɶ, ɱɬɨ ɧɚ ɩɟɬɥɟ ɧɟ ɨɫɬɚɥɨɫɶ ɱɚɫɬɢɱɟɤ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ. 

 
3. ɉɥɨɬɧɨ ɡɚɤɪɭɬɢɬɟ ɤɨɧɢɱɟɫɤɢɣ ɝɨɥɭɛɨɣ ɮɢɥɶɬɪ ɧɚ ɩɪɨɛɢɪɤɟ ɞɥɹ ɫɦɟɲɢɜɚɧɢɹ. 
4. ɏɨɪɨɲɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɩɪɨɛɢɪɤɢ ɩɪɢɦɟɪɧɨ 20 ɫɟɤɭɧɞ 
5. Ɉɬɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɭɣɬɟ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɩɪɨɛɢɪɤɢ ɧɚ ɫɤɨɪɨɫɬɢ ≥ 2000 ɯ g* ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 5 ɦɢɧɭɬ. Коническаɹ пробирка при 

ɷтом должна бɵтɶ снизу устройства. 
6. Ɉɬɤɪɭɬɢɬɟ ɢ ɭɬɢɥɢɡɢɪɭɣɬɟ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɞɥɹ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɹ ɢ ɝɨɥɭɛɨɣ ɮɢɥɶɬɪ. 

ɉɪɨɜɟɪɶɬɟ ɠɢɞɤɢɣ ɫɭɩɟɪɧɚɬɚɧɬ ɜ ɤɨɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɪɨɛɢɪɤɟ, ɨɧ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɦɭɬɧɵɦ, ɧɨ ɧɟ ɞɨɥɠɟɧ ɫɨɞɟɪɠɚɬɶ ɞɟɛɪɢɫɚ 
ɢɥɢ ɩɭɡɵɪɟɣ. 

7. ɉɨɦɟɫɬɢɬɟ ɤɨɧɢɱɟɫɤɭɸ ɩɪɨɛɢɪɤɭ ɜ ɲɬɚɬɢɜ “S” (ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® ) ɢɥɢ ɜ ɲɬɚɬɢɜ “ɇ” (ɞɥɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 
LIAISON®XL)  ɢ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɟ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɞɥɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ. 

8. Ɉɛɪɚɛɨɬɚɣɬɟ ɪɚɛɨɱɭɸ ɡɨɧɭ 10% ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɨɬɛɟɥɢɜɚɬɟɥɹ (ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɣ 0,5% ɪɚɫɬɜɨɪ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ). 
 

В ɤɨɧɰɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ Вɵ ɧɚɣɞɟɬɟ ɢɥɥɸɫɬɪɢɪɨɜɚɧɧɭɸ ɫɯɟɦɭ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɩɪɢɫɩɨɫɨɛɥɟɧɢɹ ɞɥɹ ɷɤɫɬɪɚɤɰɢɢ ɤɚɥɚ. 
 

13. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 

ɋɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟ ɤɨɪɪɟɤɬɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 
 

Анализатор LIAISON®. Дɥɹ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ ɤɚɠɞɨɣ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɚɹ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ 
ɷɬɢɤɟɬɤɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. Еɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚ ɧɟ ɫɱɢɬɵɜɚɟɬɫɹ, ɬɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɧɟɩɪɢɝɨɞɧɵɦ ɞɥɹ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɢ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧ (ɫɦ. ɂɧɫɬɪɭɤɰɢɸ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ). 

 
Анализатор LIAISON® XL. Дɥɹ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ ɤɚɠɞɨɣ ɦɟɬɨɞɢɤɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ, ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɚɹ ɜ 
ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. Еɫɥɢ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɫ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɦɟɬɤɢ ɧɟ ɱɢɬɚɟɬɫɹ, ɬɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɧɟɝɨɞɧɵɦ ɤ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɢ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧ (ɫɦ. ɂɧɫɬɪɭɤɰɢɸ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ). 

 
Операции постановки анализа имеɸт следуɸɳуɸ последователɶностɶ: 

1. Ɋɚɫɤɚɩɵɜɚɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ 
2. Ɋɚɫɤɚɩɵɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ 
3. ɂɧɤɭɛɚɰɢɹ 
4. Ɋɚɫɤɚɩɵɜɚɧɢɟ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ 
5. ɂɧɤɭɛɚɰɢɹ 
6. ɉɪɨɦɵɜɤɚ ɋɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɉɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ 
7. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ ɫɜɟɱɟɧɢɹ. 

 
ɇɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɚ ɦɨɝɭɬ ɜɥɢɹɬɶ ɤɨɥɟɛɚɧɢɹ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ. ɉɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɢ ɞɨɥɠɧɵ ɡɧɚɬɶ ɨɛ ɢɡɦɟɧɟɧɢɹɯ ɜ ɫɜɨɟɣ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɨɣ ɫɪɟɞɟ; ɦɨɠɟɬ ɩɨɬɪɟɛɨɜɚɬɶɫɹ ɛɨɥɟɟ ɱɚɫɬɨɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɚɹ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɚ. 

 
14. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɞɨɥɠɟɧ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶɫɹ ɨɞɢɧ ɪɚɡ ɜ ɞɟɧɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɢɥɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɪɭɤɨɜɨɞɹɳɢɦɢ ɩɪɢɧɰɢɩɚɦɢ 
ɢɥɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɦɟɫɬɧɵɯ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɯ ɚɤɬɨɜ ɢɥɢ ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɣ. ɉɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɸ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ 
ɨɛɪɚɬɢɬɶɫɹ ɤ CLSI C24-A3 ɢ 42 CFR 493.1256 (c) ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ ɩɨ ɧɚɞɥɟɠɚɳɟɣ ɩɪɚɤɬɢɤɟ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

Ʉɨɧɬɪɨɥɶ LIAISON Rotavirus Control Set (Ʉɚɬ. ʋ 318941) ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧ ɞɥɹ ɦɨɧɢɬɨɪɢɧɝɚ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɫɬɢ ɪɚɛɨɬɵ ɪɟɚɝɟɧɬɚ. 
Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɨɞɢɬɶ ɜ 1 ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɢ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɫɬɢ ɪɚɛɨɬɵ ɪɟɚɝɟɧɬɚ. Ɍɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ 
ɭɫɩɟɲɧɨ, ɟɫɥɢ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɜɯɨɞɹɬ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɵɣ ɞɢɚɩɚɡɨɧ. Еɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ 
ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɟ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɭ ɦɟɬɨɞɢɤɢ, ɚ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɞɨɥɠɧɨ ɛɵɬɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɩɨɜɬɨɪɧɨ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɣ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɜɟɪɧɵ ɬɨɥɶɤɨ ɩɪɢ  ɭɫɥɨɜɢɢ, 
ɱɬɨ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɜɯɨɞɹɬ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɵɣ ɞɢɚɩɚɡɨɧ. 

ɉɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɨɰɟɧɢɬɶ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɶ ɢɯ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɫ ɞɚɧɧɵɦ 
ɧɚɛɨɪɨɦ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ, ɩɨɫɥɟ ɱɟɝɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɩɨɞɯɨɞɹɳɢɟ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ. 

ɉɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɤɚɠɞɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɨɛɨɡɧɚɱɟɧɵ ɜ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɢ ɭɤɚɡɵɜɚɸɬ ɝɪɚɧɢɰɵ, 
ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɟ ɤɨɦɩɚɧɢɟɣ DiaSorin ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɩɪɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɢ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 

 
 

*  g = (1118 x 10-8Ϳ(радиус в смͿ (число оборотов в минутуͿ2
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15. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɭɪɨɜɟɧɶ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ ɜ ɡɚɞɚɧɧɨɣ ɜɟɥɢɱɢɧɟ ɢ ɨɰɟɧɢɜɚɟɬ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɜ 
ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɢɧɞɟɤɫɚ. ɉɨɞɪɨɛɧɚɹ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɹ ɜ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ. 
ɉɨɪɨɝɨɜɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɞɥɹ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® Rotavirus ɨɩɪɟɞɟɥɹɥɨɫɶ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɢɫɫɥɟɞɭɟɦɵɯ ɩɪɨɛ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ 
ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɩɨ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɭ. 
ɉɪɨɛɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɥɢɫɶ ɜ ɩɚɪɚɥɥɟɥɢ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɧɚɛɨɪɨɜ ɫɬɨɪɨɧɧɢɯ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɟɣ ɢ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® Rotavirus. Бɵɥɨ 
ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ ɤɭɦɭɥɹɬɢɜɧɨɟ ɪɚɫɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɱɚɫɬɨɬ (ROC) ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɨɩɬɢɦɭɦɚ ɩɨɪɨɝɨɜɨɝɨ ɡɧɚɱɟɧɢɹ. 
Бɵɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɨ, ɱɬɨ ɡɚɞɚɧɧɚɹ ɜɟɥɢɱɢɧɚ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 1,0. 

 
ɉɊЕДɍɉɊЕЖДЕɇɂЕ – Еɫɥɢ ɜ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɟ ɨɬɨɛɪɚɠɚɟɬɫɹ ɫɨɨɛɳɟɧɢɟ «invalid PLU» ɢ ɩɪɟɞɭɩɪɟɠɞɚɸɳɢɣ (!) ɮɥɚɝ, ɬɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ 
ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɫɱɢɬɚɬɶɫɹ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɦ ɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɭ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. Еɫɥɢ ɩɪɢ ɩɨɜɬɨɪɧɨɣ ɩɨɫɬɚɧɨɜɤɟ 
ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɜɵɞɚɫɬ ɬɚɤɨɟ ɠɟ ɫɨɨɛɳɟɧɢɟ, ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ ɫɥɭɠɛɭ ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ. 

 
Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɢɪɨɜɚɧɵ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 

ɂɧɞɟɤɫ Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬ ɂɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɹ 
≤ 0,90 Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɍɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɧɢɡɤɨɟ ɫɨɞɟɪɠɚɧɢɟ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ (ɢɥɢ ɢɯ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɧɢɠɟ 

ɩɪɟɞɟɥɚ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɢɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ). 
>  0,90 ɢ 
< 1,10 

ɇɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ ɉɪɨɛɵ ɫ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥࣉɧɧɵɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɦ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɨɜɚɧɵ ɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ 
ɩɨɜɬɨɪɧɨ. 
ɋɱɢɬɚɸɬɫɹ  ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ  ɩɪɨɛɵ,  ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɤɨɬɨɪɵɯ ɩɪɢ  ɩɨɜɬɨɪɧɨɦ  ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ 
≥1,10. 
ɋɱɢɬɚɸɬɫɹ  ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦɢ  ɩɪɨɛɵ,  ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ  ɤɨɬɨɪɵɯ  ɩɪɢ  ɩɨɜɬɨɪɧɨɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɢ 
≤0,90. 
Еɫɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɩɪɨɛɵ ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɤɚɤ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ 
ɡɚɛɨɪ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ ɫ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɟɝɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟɦ. 

≥1,10 ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɍɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ 
 

16. ОГРАНИЧЕНИЯ МЕТОДА 

1. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɨɥɠɧɵ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ ɞɪɭɝɢɦɢ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ 
ɞɚɧɧɵɦɢ,ɱɬɨɛɵ ɩɨɦɨɱɶ ɤɥɢɧɢɰɢɫɬɭ ɩɪɢɧɢɦɚɬɶ ɢɧɞɢɜɢɞɭɚɥɶɧɵɟ ɪɟɲɟɧɢɹ ɩɨ ɜɟɞɟɧɢɸ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ. 

2. ɇɚɥɢɱɢɟ ɧɚɜɵɤɨɜ ɢ ɩɪɹɦɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵ ɞɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɬɨɱɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 

3. ɂɧɬɟɝɪɚɥɵ ɧɟ ɦɨɝɭɬ ɩɟɪɟɧɨɫɢɬɫɹ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚɦɢ LIAISON® ɢ LIAISON®XL. ɉɨɫɥɟ ɪɚɫɩɨɡɧɚɜɚɧɢɹ 
ɪɟɚɝɟɧɬɧɨɝɨ ɤɚɪɬɪɢɞɠɚ ɨɞɧɢɦ ɬɢɩɨɦ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ, ɨɧ ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɬɚɦ ɞɨ ɤɨɧɰɚ. 

4. ɂɡ-ɡɚ ɩɪɨɛɥɟɦ ɩɪɨɫɥɟɠɢɜɚɟɦɨɫɬɢ, ɜɵɬɟɤɚɸɳɢɯ ɢɡ ɜɵɲɟɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɝɨ ɭɬɜɟɪɠɞɟɧɢɹ, ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɧɚɛɥɸɞɟɧɢɹ 
ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɦɨɝɭɬ ɧɟ ɛɵɬɶ ɡɚɤɥɸɱɟɧɵ ɦɟɠɞɭ ɬɢɩɚɦɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ. ɗɬɨ ɞɨɥɠɧɨ ɛɵɬɶ ɜɵɩɨɥɧɟɧɨ ɧɚ ɨɞɧɨɦ 
ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɦ ɬɢɩɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ (LIAISON® ɢɥɢ LIAISON® XL). 

 
17. ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 

Ɋɨɬɚɜɢɪɭɫ ɧɚɢɛɨɥɟɟ ɱɚɫɬɨ ɜɵɡɵɜɚɟɬ ɝɚɫɬɪɨɷɧɬɟɪɢɬɵ ɭ ɞɟɬɟɣ ɜɨ ɜɫɟɦ ɦɢɪɟ. Ɉɧ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɩɪɢɱɢɧɨɣ ɩɪɢɦɟɪɧɨ 
ɩɨɥɭɦɢɥɥɢɨɧɚ ɫɦɟɪɬɟɣ ɟɠɟɝɨɞɧɨ ɫɪɟɞɢ ɞɟɬɟɣ ɦɥɚɞɲɟ 5 ɥɟɬ, ɩɪɢ ɱɟɦ >80% ɩɪɢɯɨɞɢɬɫɹ ɧɚ ɪɚɡɜɢɜɚɸɳɢɟɫɹ ɫɬɪɚɧɵ(7). 
ɇɚɛɨɪ LIAISON® Rotavirus ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬ ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ VP6. Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ 
ɦɨɠɟɬ ɜɚɪɶɢɪɨɜɚɬɶ ɜ ɡɚɜɢɫɢɦɨɫɬɢ ɨɬ ɜɨɡɪɚɫɬɚ, ɝɟɨɝɪɚɮɢɱɟɫɤɨɝɨ ɦɟɫɬɨɩɨɥɨɠɟɧɢɹ, ɦɟɬɨɞɚ ɡɚɛɨɪɚ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ, ɟɝɨ ɬɪɚɧɫɩɨɪɬɢɪɨɜɤɢ ɢ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɨɝɨ ɬɟɫɬɚ ɞɥɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ; ɬɚɤɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ, ɤɚɠɞɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɞɨɥɠɧɚ 
ɫɚɦɨɫɬɨɹɬɟɥɶɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ ɨɠɢɞɚɟɦɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɞɥɹ ɤɚɠɞɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ. 

 
18. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИССЛЕДОВАНИЯ 

18.1 Сравнение 
Бɵɥɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɨ 239 ɩɪɨɛ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® Rotavirus ɢ ɞɪɭɝɨɝɨ ɤɨɦɦɟɪɱɟɫɤɨɝɨ ɂɎА ɧɚɛɨɪɚ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ 
ɩɪɢɜɟɞɟɧɵ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɧɢɠɟ: 

 ɂɎА ɦɟɬɨɞ 
LIAISON® Rotavirus ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ Вɫɟɝɨ 
ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 135 0 135 
ɋɨɦɧɢɬɟɥɶɧɵɣ 0 1 1 
Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 1 102 103 
Вɫɟɝɨ 136 103 239 

 

ɋɨɜɩɚɞɟɧɢɟ ɩɨ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ = (135/136) 99,3% 95%CI (96,0%-99,8%) 
ɋɨɜɩɚɞɟɧɢɟ ɩɨ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚɦ = (102/103) 99,0% 95%CI (94,8%-99,8%) 
Ɉɛɳɟɟ ɫɨɜɩɚɞɟɧɢɟ = (237/239)     99,2%      95%  CI  (97,0%- 
99,7%) 
18.2 Точностɶ 
Анализатор LIAISON: В ɬɟɱɟɧɢɟ 12 ɞɧɟɣ ɜ ɞɭɛɥɟ ɛɵɥɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ 2 ɧɚɛɨɪɚ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢ 6 ɪɚɡɛɚɜɥɟɧɧɵɯ ɩɪɨɛ ɫ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɚɛɨɪɨɜ LIAISON® Rotavirus ɨɞɧɨɝɨ ɥɨɬɚ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON®, ɱɬɨɛɵ ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ ɫɯɨɞɢɦɨɫɬɶ ɢ 
ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɶ ɧɚɛɨɪɚ. ɉɪɨɛɵ ɛɵɥɢ ɪɚɡɞɟɥɟɧɵ ɩɨ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɭɪɨɜɧɹɦ: 2 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ, 1 ɫ ɩɨɝɪɚɧɢɱɧɵɦɢ 
ɡɧɚɱɟɧɢɹɦɢ, 3 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɢ 1 
ɩɪɨɛɚ. ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɫɨɝɥɚɫɧɨ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦ EP5-A2 ɂɧɫɬɢɬɭɬɚ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɯ ɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɯ ɫɬɚɧɞɚɪɬɨɜ.6
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ɋɯɨɞɢɦɨɫɬɶ 
ɉɪɨɛɚ Ɉɬɪ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
ɉɨɥɨɠ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

1 2 3 4 5 6 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

48 48 48 48 48 48 48 48 

Зɧɚɱɟɧɢɹ (ɂɧɞɟɤɫ) 0,02 4,95 0,25 0,52 0,97 1,29 7,59 29,4 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (ɂɧɞɟɤɫ) 

0,00 0,10 0,01 0,01 0,02 0,02 0,15 0,39 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ 
ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%CV) 

7,1 2,0 2,0 2,2 1,7 1,8 2,0 1,3 

 
 

Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ 
ɉɪɨɛɚ Ɉɬɪ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
ɉɨɥɨɠ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

1 2 3 4 5 6 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

48 48 48 48 48 48 48 48 

Зɧɚɱɟɧɢɹ (ɂɧɞɟɤɫ) 0,02 4,95 0,25 0,52 0,97 1,29 7,59 29,4 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (ɂɧɞɟɤɫ) 

0,00 0,23 0,01 0,02 0,04 0,05 0,43 1,91 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ 
ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%CV) 

7,1 4,7 3,5 3,1 4,0 3,6 5,7 6,5 

 
Анализатор LIAISON XL: 2 ɧɚɛɨɪɚ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ 6 ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɛɭɮɟɪɚ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɧɨɝɨ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɛɵɥɢ 
ɩɨɞɝɨɬɨɜɥɟɧɵ ɢ ɢɫɩɵɬɚɧɵ ɜ DiaSorin Inc. ɞɜɚ ɪɚɡɚ ɜ ɞɟɧɶ ɜ ɞɜɭɯ ɷɤɡɟɦɩɥɹɪɚɯ, ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 12 ɪɚɛɨɱɢɯ ɞɧɟɣ ɧɚ 1 ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ 
LIAISON® XL, ɩɪɢ ɷɬɨɦ 2 ɬɟɯɧɢɤɚ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɥɢ 1 ɩɚɪɬɢɸ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ 
LIAISON ® Ɋɨɬɚɜɢɪɭɫ. 
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɝɨɬɨɜɢɥɢ ɞɨ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɭɪɨɜɧɟɣ: 2 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ, 1 ɨɬɪɟɡɚɧɧɵɣ ɨɛɪɚɡɟɰ ɢ 3 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ. Ɍɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟ 
ɩɪɨɜɨɞɢɥɨɫɶ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ CLSI EP5-A2 

 
ɋɯɨɞɢɦɨɫɬɶ 
ɉɪɨɛɚ Ɉɬɪ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
ɉɨɥɨɠ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

1 2 3 4 5 6 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

48 48 48 48 48 48 48 48 

Зɧɚɱɟɧɢɹ (ɂɧɞɟɤɫ) 0,05 4,26 0,29 0,58 0,89 1,38 7,92 29,22 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (ɂɧɞɟɤɫ) 

0,00 0,14 0,01 0,01 0,03 0,03 0,30 0,74 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ 
ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%CV) 

7,0 3,4 4,2 2,6 3,6 2,3 3,7 2,5 

 
 

Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ 
ɉɪɨɛɚ Ɉɬɪ 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
ɉɨɥɨɠ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

1 2 3 4 5 6 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

48 48 48 48 48 48 48 48 

Зɧɚɱɟɧɢɹ (ɂɧɞɟɤɫ) 0,05 4,26 0,29 0,58 0,89 1,38 7,92 29,22 
ɋɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ (ɂɧɞɟɤɫ) 

0,01 0,20 0,02 0,03 0,08 0,08 0,36 1,09 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ 
ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%CV) 

12,8 4,6 6,3 5,6 8,5 5,6 4,6 3,7 

 
18.3 Интерференциɹ 
ɉɪɨɜɟɞɟɧɧɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɫ ɜɟɳɟɫɬɜɚɦɢ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɢɧɬɟɪɮɟɪɟɧɰɢɸ, ɩɨɤɚɡɚɥɢ ɟɟ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɜ ɩɪɨɛɚɯ ɫɨ 
ɫɥɚɛɨ-ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɭɪɨɜɧɹɦɢ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ ɜ ɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɧɢɠɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹɯ. 

Веɳество Концентрациɹ 
Гɟɦɨɝɥɨɛɢɧ 3,2 ɦɝ/ɦɥ 

Ʉɪɨɜɶ* 5% 
Бɟɥɵɟ ɤɪɨɜɹɧɵɟ ɬɟɥɶɰɚ 5% 

Ʉɪɚɫɧɵɟ ɤɪɨɜɹɧɵɟ ɬɟɥɶɰɚ 25% 
ɋɭɥɶɮɚɬ ɛɚɪɢɹ 5,0 ɦɝ/ɦɥ 

ɋɬɟɚɪɢɧɨɜɚɹ ɤɢɫɥɨɬɚ 2,65 ɦɝ/ɦɥ 
ɉɚɥɶɦɢɬɢɧɨɜɚɹ ɤɢɫɥɨɬɚ 1,3 ɦɝ/ɦɥ 

Ɇɭɰɢɧ 3,33 ɦɝ/ɦɥ 
Ɇɟɬɪɨɧɢɞɚɡɨɥ 12,5 ɦɝ/ɦɥ 

Гɢɞɪɨɯɥɨɪɢɞ ɜɚɧɤɨɦɢɰɢɧɚ 2,5 ɦɝ/ɦɥ 
ɂɦɨɞɢɭɦ 6,67 ɯ 10-3 ɦɝ/ɦɥ 
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Вɢɫɦɭɬ ɫɭɛɫɚɥɢɰɢɥɚɬ 0,87 ɦɝ/ɦɥ 
ɉɟɩɬɨ ɛɢɫɦɨɥ 0,87 ɦɝ/ɦɥ 

ɉɪɢɥɨɫɟɤ 0,5 ɦɝ/ɦɥ 
Gas-X 0,625 ɦɝ/ɦɥ 
Ɍɚɦɫ 0,5 ɦɝ/ɦɥ 

Ɍɚɝɚɦɟɬ 0,5 ɦɝ/ɦɥ 
Ɇɚɚɥɨɤɫ 4,2 ɦɝ/ɦɥ 

Ɇɢɪɚɥɚɤɫ 79,05 ɦɝ/ɦɥ 
ɉɨɥɢɷɬɢɥɟɧ ɝɥɢɤɨɥɶ 4600 79,05 ɦɝ/ɦɥ 

 
*ɐɟɥɶɧɚɹ ɤɪɨɜɶ ɱɟɥɨɜɟɤɚ ɛɟɡ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɭ. 
18.4 Перекрестнаɹ реактивностɶ 
Бɵɥɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɚ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɚɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® Rotavirus ɫ ɧɢɠɟɭɤɚɡɚɧɧɵɦɢ ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɚɦɢ. Дɚɧɧɵɟ 
ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɵ ɛɵɥɢ ɞɨɛɚɜɥɟɧɵ ɜ ɨɛɪɚɡɰɵ ɫɨ ɫɥɚɛɨɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɢɥɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɩɨɤɚɡɚɬɟɥɹɦɢ ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ ɢ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® Rotavirus. В ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɷɬɢɯ ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɨɜ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɥɨɫɶ 
ɥɨɠɧɨɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɢɥɢ ɥɨɠɧɨɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 
. 
Ɇɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɵ (ɜ 
ɚɥɮɚɜɢɬɧɨɦ ɩɨɪɹɞɤɟ) 

Ʉɨɧɟɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ  Ɇɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɵ (ɜ 
ɚɥɮɚɜɢɬɧɨɦ ɩɨɪɹɞɤɟ) 

Ʉɨɧɟɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 

Acinetobacter lwoffi 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Proteus mirabilis 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Aeromonas hydrophila 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Proteus vulgaris 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Campylobacter coli 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Providencia stuartii 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Campylobacter fetus 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Pseudomonas aeruginosa 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Campylobacter jejuni 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Pseudomonas fluorescens 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Candida albicans 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Pseudomonas putida 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Citrobacter freundii 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Salmonella group A 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Clostridium difficile 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Salmonella group B 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Clostidium perfingens Type A 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Salmonella group C 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Clostidium perfingens Type B 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Salmonella group D 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Clostidium perfingens Type D 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Salmonella group E 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Clostidium perfingens Type E 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Serratia liquefaciens 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Clostidium sordellii 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Serratia marcescens 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Clostidium sporogenes 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Shigella boydii 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Enterobacter aerogenes 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Shigella flexneri 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Enterobacter cloaceae 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Shigella sonnei 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Enterococcus faecalis 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Staphylococcus aureus 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Enterococcus faecium 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Staphylococcus aureus 

(Cowan) 
1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 

Escherichia coli 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Staphylococcus epidermidis 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Escherichia fergusonii 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Streptococcus agalactiae 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Escherichia hermannii 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Streptococcus dysglactiae 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Helicobacter pylori 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Streptococcus uberis 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Klebsiella pneumonia 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Vibrio parahaemolyticus 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 

Lactobacillus lactis 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Yersinia enterocolitica 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ 
Lactococcus lactis 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Adenovirus Type 2 1 x 106,96 ДɂɄɌ50/ɦɥ 
Listeria innocua 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Adenovirus Type 40 1 x 107,29 ДɂɄɌ50/ɦɥ 
Listeria monocytogenes 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Adenovirus Type 41 1 x 107,53 ДɂɄɌ50/ɦɥ 
Morganella morganii 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Coxsackievirus A-9 1 x 106,01 ДɂɄɌ50/ɦɥ 
Peptostreptococcus 
anaerobius 

1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Coxsackievirus B-4 1 x 107,68 ДɂɄɌ50/ɦɥ 

Plesiomonas shigelloides 1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ  Echovirus 30 1 x 107,29 ДɂɄɌ50/ɦɥ 
Porphyromonas 
asaccharolytica 

1,2 x 108 ɄɈЕ/ɦɥ    
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18.5 Реакционнаɹ способностɶ серотипов 
ɇɚɛɨɪ LIAISON® Rotavirus ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬ ɫɟɪɨɬɢɩɵ 1, 2, 3, 4, 8, 9 ɢ 12 ɝɪɭɩɩɵ А ɪɨɬɚɜɢɪɭɫɚ. 
18.6 Контаминациɹ 
Бɵɥɢ ɩɪɨɜɟɞɟɧɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɜɟɪɨɹɬɧɨɫɬɢ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ ɩɪɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɢɢ ɞɚɧɧɨɝɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨɤɚɡɚɥɢ, ɱɬɨ ɢɡɦɟɧɟɧɢɣ ɜ ɡɧɚɱɟɧɢɹɯ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɥɨɫɶ, ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɞɟɦɨɧɫɬɪɢɪɨɜɚɥɢ 
ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ ɜ ɩɪɨɛɚɯ ɩɪɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɧɚɛɨɪɚ LIAISON® Rotavirus, ɜɵɩɨɥɧɟɧɧɨɝɨ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ 
LIAISON®. 
Ʉɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɹ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON®XL ɧɟɜɨɡɦɨɠɧɚ ɛɥɚɝɨɞɚɪɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɯ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɨɜ. 
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