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1. ПРЕДНАЗНАЧЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ 
В ɚɧɚɥɢɡɟ LIAISON® ENA Screen ɬɟɯɧɨɥɨɝɢɸ ɦɟɬɨɞɚ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ 
ɢɦɦɭɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ (CLIA) ɞɥɹ ɨɛɳɟɝɨ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɚɭɬɨɚɧɬɢɬɟɥ, 
ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɵɯ ɩɪɨɬɢɜ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɯ ɹɞɟɪɧɵɯ ɚɧɬɢɝɟɧɨɜ (ENA): RNP/Sm, SS-A 
(Ro), SS-B (La), Scl -70, Jo-1 ɢ ɰɟɧɬɪɨɦɟɪɵ (CENP-B) ɜ ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢɥɢ 
ɩɥɚɡɦɵ. 
ɗɬɨ ɢɫɩɵɬɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɹɬ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON®. 
 

2. РЕЗЮМЕ И ОБОСНОВАНИЕ ТЕСТА 
ɉɪɢ ɫɢɫɬɟɦɧɵɯ ɚɭɬɨɢɦɦɭɧɧɵɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɯ ɫ ɜɵɫɨɤɨɣ ɱɚɫɬɨɬɨɣ ɧɚɛɥɸɞɚɟɬɫɹ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ 
ɚɧɬɢɧɭɤɥɟɚɪɧɵɯ ɚɧɬɢɬɟɥ. ɗɬɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚ, ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɵɟ ɩɪɨɬɢɜ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ ɤɥɟɬɨɱɧɨɝɨ ɹɞɪɚ 
ɢ ɰɢɬɨɩɥɚɡɦɵ, ɫɧɚɱɚɥɚ ɚɫɫɨɰɢɢɪɨɜɚɥɢ ɫ ɫɢɫɬɟɦɧɨɣ ɤɪɚɫɧɨɣ ɜɨɥɱɚɧɤɨɣ (SLE), ɧɨ ɫɩɢɫɨɤ 
ɜɨɜɥɟɱɟɧɧɵɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ ɪɚɫɲɢɪɢɥɫɹ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɦɧɨɝɢɟ ɪɟɜɦɚɬɢɱɟɫɤɢɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ 
ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɡɭɸɬɫɹ ɧɚɥɢɱɢɟɦ ɨɞɧɨɝɨ ɢɥɢ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɚɭɬɨɚɧɬɢɬɟɥ, ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɵɯ ɩɪɨɬɢɜ 
ɹɞɟɪɧɵɯ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ. В ɱɚɫɬɧɨɫɬɢ, ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ SS-A ɢ SS-B ɫɜɹɡɚɧɵ ɫ SLE ɢ ɫɢɧɞɪɨɦɨɦ 
ɒɟɝɪɟɧɚ (SS); Sm ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɫ SLE; ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ RNP ɫɨ ɫɦɟɲɚɧɧɵɦ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟɦ 
ɫɨɟɞɢɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɬɤɚɧɢ (MCTD) ɢ SLE; ɚɧɬɢɬɟɥɚ Scl-70 ɫɨ ɫɤɥɟɪɨɞɟɪɦɢɟɣ; ɚɧɬɢɬɟɥɚ Jo-1 ɫ 
ɩɨɥɢɦɢɨɡɢɬɚɦɢ; ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɰɟɧɬɪɨɦɟɪɟ ɫ ɫɢɧɞɪɨɦɨɦ CREST (ɤɚɥɶɰɢɧɨɡ, ɮɟɧɨɦɟɧ Ɋɟɣɧɨ, 
ɧɚɪɭɲɟɧɢɟ ɩɨɞɜɢɠɧɨɫɬɢ ɩɢɳɟɜɨɞɚ, ɫɤɥɟɪɨɞɚɤɬɢɥɢɹ ɢ ɬɟɥɟɚɧɝɢɷɤɬɚɡɢɹ). Бɨɥɶɲɢɧɫɬɜɨ 
ɜɵɲɟɩɟɪɟɱɢɫɥɟɧɧɵɯ ɩɚɪɚɦɟɬɪɨɜ ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵɦɢ ɞɥɹ ɨɞɧɨɝɨ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ, ɧɨ ɨɧɢ 
ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɬ ɩɪɢ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɩɚɬɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɯ ɫɨɫɬɨɹɧɢɹɯ. Ɉɛɧɚɪɭɠɟɧɢɟ ɚɭɬɨɚɧɬɢɬɟɥ ENA, ɚ 
ɬɚɤɠɟ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɚɹ ɤɚɪɬɢɧɚ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɩɨɥɟɡɧɵɦɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɦɢ 
ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɚɦɢ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ ɫɨɟɞɢɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɬɤɚɧɢ. 
Ɍɟɫɬ-ɧɚɛɨɪ LIAISON® ENA Screen ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɧɚɞɟɠɧɵɦ ɦɟɬɨɞɨɦ ɫɤɪɢɧɢɧɝɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ 
ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢ ɡɧɚɱɢɦɵɯ ɚɭɬɨɚɧɬɢɬɟɥ ɤ RNP/Sm, SS-A (Ro), SS-B (La), 
Scl-70, Jo-1 ɢ CENP- B. 

 

3. ПРИНЦИП ПРОЦЕДУРЫ 
Ɇɟɬɨɞɨɦ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɚɧɬɢɬɟɥ, ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɵɯ ɩɪɨɬɢɜ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ 
ɤɥɟɬɨɱɧɨɝɨ ɹɞɪɚ ɢ ɰɢɬɨɩɥɚɡɦɵ (ENA), ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɧɟɩɪɹɦɵɦ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɦ 
ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɨɦ (CLIA). Вɵɫɨɤɨɨɱɢɳɟɧɧɵɟ ɢ ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɟ ɚɧɬɢɝɟɧɵ [SS-A (Ro), SS-B 
(La), RNP/Sm, Scl-70, Jo-1 ɢ CENP-B] ɢɫɩɨɥɶɡɭɸɬɫɹ ɞɥɹ ɩɨɤɪɵɬɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ 
(ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɵ), ɚ ɡɚɬɟɦ ɦɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɦɭ IgG 
ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɤɨɧɴɸɝɚɬɨɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥ-ɚɧɬɢɬɟɥɨ). Вɨ ɜɪɟɦɹ 
ɩɟɪɜɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɷɤɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɜ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ, ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɨɣ. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɜɬɨɪɨɣ 
ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɚɧɬɢɬɟɥ ɪɟɚɝɢɪɭɟɬ ɫ ɹɞɟɪɧɵɦɢ IgG  ɤ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ, ɭɠɟ 
ɫɜɹɡɚɧɧɵɦɢ ɫ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɨɣ. ɉɨɫɥɟ ɤɚɠɞɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟɫɜɹɡɚɜɲɢɣɫɹ ɦɚɬɟɪɢɚɥ ɭɞɚɥɹɸɬ ɜ 
ɰɢɤɥɟ ɨɬɦɵɜɚɧɢɹ. 
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Дɚɥɟɟ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬ ɫɬɚɪɬɟɪɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɢ, ɬɚɤɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ, ɢɧɞɭɰɢɪɭɸɬ ɦɝɧɨɜɟɧɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ 
ɯɟɦɨɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ. ɋɜɟɬɨɜɨɣ ɫɢɝɧɚɥ, ɢ, ɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨ, ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ 
ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥ-ɚɧɬɢɬɟɥɨ, ɢɡɦɟɪɹɸɬ ɧɚ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɟ ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɫɜɟɬɨɜɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ 
(RLU), ɱɬɨ ɩɨɤɚɡɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ ɹɞɟɪɧɵɯ IgG  ɤ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ, 
ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɯ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɨɛɪɚɡɰɚɯ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ.   
 

Аɧɬɢɝɟɧɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɜ 
ɧɚɛɨɪɟ ENA Screen 

ɉɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɟ ɚɧɬɢɝɟɧɚ 

RNP/Sm 
 
SS-A (Ro) 
 
SS-B (La) 
 
Scl-70 
 
Jo-1 
 
ɐɟɧɬɪɨɦɟɪɚ (CENP-B) 

ɇɚɬɢɜɧɵɣ ɚɧɬɢɝɟɧ ɢɡ ɬɢɦɭɫɚ ɬɟɥɟɧɤɚ, ɨɱɢɳɟɧɧɵɣ ɚɮɮɢɧɧɨɣ 
ɯɪɨɦɚɬɨɝɪɚɮɢɟɣ. 
ɇɚɬɢɜɧɵɣ ɚɧɬɢɝɟɧ ɢɡ ɬɢɦɭɫɚ ɬɟɥɟɧɤɚ, ɨɱɢɳɟɧɧɵɣ ɚɮɮɢɧɧɨɣ 
ɯɪɨɦɚɬɨɝɪɚɮɢɟɣ. 
Аɧɬɢɝɟɧ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɜ Escherichia coli ɩɨ ɬɟɯɧɨɥɨɝɢɢ 
ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɨɣ ДɇɄ. 
Аɧɬɢɝɟɧ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɜ Baculovirus ɩɨ ɬɟɯɧɨɥɨɝɢɢ 
ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɨɣ ДɇɄ. 
Аɧɬɢɝɟɧ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɜ Escherichia coli ɩɨ ɬɟɯɧɨɥɨɝɢɢ 
ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɨɣ ДɇɄ. 
Аɧɬɢɝɟɧ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɜ Escherichia coli ɩɨ ɬɟɯɧɨɥɨɝɢɢ 
ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɨɣ ДɇɄ. 
 

 

4. ПОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
Пɪедɫɬавлеɧɧɵе в ɧабɨɪе ɪеагеɧɬɵ 
 
Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ 
(2,3 ɦɥ) 

[SORB] Ɇɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɜɵɫɨɤɨɨɱɢɳɟɧɧɵɦɢ ɢ 
ɪɟɤɨɦɛɢɧɚɧɬɧɵɦɢ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦɢ [SS-A (Ro), SS-B (La), RNP / Sm, 
Scl-70, Jo-1 ɢ CENP-B], БɋА, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, < 0,1% ɚɡɢɞɚ 
ɧɚɬɪɢɹ.  

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 
(2,1 ɦɥ ) 

[CAL|1] ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɧɢɡɤɢɟ ɭɪɨɜɧɢ IgG 
ɤ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ, БɋА, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, 
0,2% ProClin® 300, ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɠɟɥɬɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ. Ʉɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ (Ɉȿ/ɦɥ) ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɩɪɢɝɨɬɨɜɥɟɧɧɨɦɭ ɧɚ 
ɩɪɟɞɩɪɢɹɬɢɢ ɤɨɦɩɚɧɢɢ ɩɪɟɩɚɪɚɬɭ ɚɧɬɢɬɟɥ. 

Ʉɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 
(2,1 ɦɥ ) 
 
 

 

[CAL|2] ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɜɵɫɨɤɢɟ ɭɪɨɜɧɢ 
IgG ɤ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ, БɋА, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ 
ɛɭɮɟɪ, 0,2% ProClin® 300, ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɫɢɧɢɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ. 
Ʉɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚ (Ɉȿ/ɦɥ) ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ 
ɩɪɢɝɨɬɨɜɥɟɧɧɨɦɭ ɧɚ ɩɪɟɞɩɪɢɹɬɢɢ ɤɨɦɩɚɧɢɢ ɩɪɟɩɚɪɚɬɭ ɚɧɬɢɬɟɥ. 

Ɋɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɞɥɹ 
ɨɛɪɚɡɰɚ (28 ɦɥ) 

[DIL|SPE] БɋА, ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, 0,2% ProClin® 300, ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɠɟɥɬɵɣ 
ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ. 

Ʉɨɧɴɸɝɚɬ 
(23 ɦɥ) 

[CONJ] Ɇɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɦɭ IgG, 
ɤɨɧɴɸɝɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɫ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ, БɋА, 
ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ, 0,2% ProClin® 300, ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ.  

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɬɟɫɬɨɜ      100 

Вɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɜ ɝɨɬɨɜɨɦ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɜɢɞɟ. ɉɨɪɹɞɨɤ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɨɬɪɚɠɚɟɬ 
ɢɯ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɜ ɭɩɚɤɨɜɤɚɯ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ.  

 
Маɬеɪиалɵ ɬɪебɭемɵе, ɧɨ ɧе ɩɨɫɬавлɹемɵе   Дɨɩɨлɧиɬелɶɧɨ ɬɪебɭемɵе маɬеɪиалɵ 
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Ɇɨɞɭɥɶ LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ  319130). 

ɇɚɛɨɪ ɫɬɚɪɬɟɪɨɜ LIAISON® XL (Ʉɚɬ. ʋ 319102). 

Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɫɜɟɬɚ 12 LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ 319150). 

ɋɢɫɬɟɦɚ ɨɬɦɵɜɤɢ/ɠɢɞɤɨɫɬɧɚɹ ɫɢɫɬɟɦɚ 
LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ 319100). 

Ɇɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɯɨɞɨɜ LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ 450003). 

Ʉɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® ENA Screen controls 
(ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ) (Ʉɚɬ. ʋ  
310331). 

ɇɚɛɨɪ ɞɥɹ ɱɢɫɬɤɢ LIAISON® (Ʉɚɬ. ʋ 310990) 

 

 

5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Дɥɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ in vitro. 

Вɫɟ ɟɞɢɧɢɰɵ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ, 
ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɧɵɯ ɜ ɷɬɨɦ ɧɚɛɨɪɟ, ɩɪɨɲɥɢ ɢɫɩɵɬɚɧɢɹ ɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ   HBsAg (ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɨɝɨ 
ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ В), ɚɧɬɢ-HCV (ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɋ), ɚɧɬɢ-Вɂɑ-1, ɚɧɬɢ-Вɂɑ-2 ɢ 
ɛɵɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɨ, ɱɬɨ ɨɧɢ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɧɟɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɫɩɨɫɨɛɧɵɦɢ. Ɉɞɧɚɤɨ, ɬɚɤ ɤɚɤ ɧɢ ɨɞɢɧ 
ɦɟɬɨɞ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɞɚɬɶ ɚɛɫɨɥɸɬɧɵɟ ɝɚɪɚɧɬɢɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɹ ɩɚɬɨɝɟɧɨɜ, ɜɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ 
ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɱɢɬɚɬɶ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɢ ɪɚɛɨɬɚɬɶ 
ɫ ɧɢɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ.  
 

6. ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПО ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ 
ɇɟɥɶɡɹ ɟɫɬɶ, ɩɢɬɶ, ɤɭɪɢɬɶ ɢ ɩɪɢɦɟɧɹɬɶ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɚ. 

ɇɟ ɧɚɛɢɪɚɬɶ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɩɢɩɟɬɤɨɣ ɪɬɨɦ. 
ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫɨ ɜɫɟɦɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɦɢ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, 
ɢɫɩɨɥɶɡɭɹ ɬɚɤɭɸ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ, ɤɚɤ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɟ ɯɚɥɚɬɵ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ 
ɩɟɪɱɚɬɤɢ. Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɵɬɶ ɪɭɤɢ ɜ ɤɨɧɰɟ ɤɚɠɞɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ. 
ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. Вɫɟ ɤɚɩɥɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɚ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɫɦɵɜɚɬɶ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ ɫ 0,5 %-ɧɵɦ ɚɤɬɢɜɧɵɦ ɯɥɨɪɨɦ ɢ  
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɧɵɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɬɩɪɚɜɥɹɬɶ ɜ ɨɬɯɨɞɵ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɟ.  

Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɜ ɷɬɨɦ 
ɦɟɬɨɞɟ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɟ ɤ ɩɟɪɟɞɚɱɟ 
ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɣ. Ɉɬɯɨɞɵ ɞɨɥɠɧɵ ɨɛɪɚɛɚɬɵɜɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ ɢ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɦɢ 
ɩɨɥɨɠɟɧɢɹɦɢ, ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɜ ɤɚɠɞɨɣ ɫɬɪɚɧɟ. Ʌɸɛɵɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɞɥɹ ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚɦɢ. ɉɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ 
ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ. 

ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɧɚɛɨɪɵ ɢɥɢ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɩɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɢ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ 
ɷɬɢɤɟɬɤɟ. 
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В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ Ɋɟɝɥɚɦɟɧɬɨɦ EC 1272/2008 (CLP, Ʉɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ ɢ ɭɩɚɤɨɜɤɚ) 
ɨɩɚɫɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬɫɹ ɢ ɦɚɪɤɢɪɭɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 
 
РЕАГЕНТЫ: |CAL|1|. |CAL|2|. |DIL|SPE|. |CONJ| 
КЛАССИФИКАЦИЯ: ɋɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɬɨɪ ɤɨɠɢ 1 H317 

СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: ɉɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ 
СИМВОЛЫ/ 
ПИКТОГРАММЫ: 

 

 GHS07 Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

КРАТКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ОПАСНОСТИ: 

H317 Ɇɨɠɟɬ ɜɵɡɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɤɨɠɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ. 

ПРЕДУПРЕДИТЕЛЬНЫЕ ФРАЗЫ: P261 ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɜɞɵɯɚɧɢɹ ɩɵɥɢ / ɞɵɦɚ / ɝɚɡɚ / ɬɭɦɚɧɚ / 
ɩɚɪɨɜ/ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. 
P280 ɇɚɞɟɜɚɬɶ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ / ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ / 
ɡɚɳɢɬɭ ɞɥɹ ɝɥɚɡ / ɡɚɳɢɬɭ ɥɢɰɚ. 
P363 ɋɬɢɪɚɬɶ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ ɩɟɪɟɞ 
ɩɨɜɬɨɪɧɵɦ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. 

СОДЕРЖИТ: 
(ɬɨɥɶɤɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ, ɩɪɟɞɩɢɫɚɧɧɵɟ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫɨ ɫɬɚɬɶɟɣ 18 
ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ ȿɋ 1272/2008). 

ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɚɹ ɦɚɫɫɚ: 5-ɯɥɨɪ-2-ɦɟɬɢɥ-4-ɢɡɨɬɢɚɡɨɥɢɧ-3-ɨɧ 
[EC ʋ 247-500-7] ɢ 2-ɦɟɬɢɥ-2H-ɢɡɨɬɢɚɡɨɥ-3-ɨɧ [EC ʋ 
220-239-6] (3: 1) (ProClin® 300). 

 
В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ Ɋɟɝɥɚɦɟɧɬɨɦ ȿɋ 1272/2008 (CLP), | SORB | ɦɚɪɤɢɪɭɟɬɫɹ ɤɚɤ EUH210, ɚ 
ɉɚɫɩɨɪɬɚ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɩɨ ɦɨɠɧɨ ɩɨɥɭɱɢɬɶ ɩɨ ɡɚɩɪɨɫɭ. 
Дɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɫɦ. ɜ ɉɚɫɩɨɪɬɚɯ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɧɚ ɫɚɣɬɟ www.diasorin.com. 

 

7. ПОДГОТОВКА НАБОРА ДЛЯ РЕАГЕНТОВ 
ɉɪɟɠɞɟ ɱɟɦ ɫɧɢɦɚɬɶ ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɵɟ ɭɩɥɨɬɧɟɧɢɹ ɫ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɨɜ, ɨɫɬɨɪɨɠɧɨ ɢ ɧɟɫɢɥɶɧɨ 
ɜɫɬɪɹɯɧɢɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬ ɜ ɝɨɪɢɡɨɧɬɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ. ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɩɟɧɵ. ɋɧɢɦɢɬɟ 
ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɨɟ ɭɩɥɨɬɧɟɧɢɟ ɫ ɤɚɠɞɨɝɨ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɚ ɢ ɩɨɜɨɪɚɱɢɜɚɣɬɟ ɦɚɥɟɧɶɤɨɟ ɤɨɥɟɫɢɤɨ ɫ 
ɧɚɤɚɬɤɨɣ ɜ ɧɢɠɧɟɣ ɱɚɫɬɢ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɩɨɤɚ ɫɭɫɩɟɧɡɢɹ ɧɟ ɫɬɚɧɟɬ 
ɤɨɪɢɱɧɟɜɨɣ. ɗɬɚ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚ ɢɧɢɰɢɢɪɭɟɬ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ 
ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɣ ɦɟɦɛɪɚɧɵ, ɱɬɨɛɵ ɭɞɚɥɢɬɶ ɨɫɬɚɬɤɢ ɠɢɞɤɨɫɬɢ. Ɂɚɬɟɦ ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ 
ɧɚɛɨɪ ɜ ɡɨɧɭ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ, ɱɬɨɛɵ ɷɬɢɤɟɬɤɚ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ ɛɵɥɚ 
ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɚ ɜɥɟɜɨ, ɢ ɩɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɧɚ 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ 
ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. ɋɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ 
ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɱɬɨɛɵ ɡɚɝɪɭɡɢɬɶ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɡɚɩɭɫɬɢɬɶ ɚɧɚɥɢɡ. 
 

7. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ НАБОРА 
Пɨɫле ɩɨлɭɱеɧиɹ ɧабɨɪ ɪеагеɧɬɨв дɨлжеɧ ɯɪаɧиɬɶɫɹ в веɪɬикалɶɧɨм ɩɨлɨжеɧии, 
ɱɬɨбɵ ɨблегɱиɬɶ ɩɨɫледɭɸɳее ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧие магɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ. Ʉɨɝɞɚ ɧɚɛɨɪ 
ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɯɪɚɧɢɬɫɹ ɜ ɡɚɩɟɱɚɬɚɧɧɨɦ ɜɢɞɟ ɢ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ 
ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8 ° C ɞɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. ɇɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ. ɇɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɧɟ 
ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɩɨɫɥɟ ɞɚɬɵ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɣ ɧɚ ɧɚɛɨɪɟ ɢ ɧɚ 
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ɷɬɢɤɟɬɤɚɯ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ɉɨɫɥɟ ɫɧɹɬɢɹ ɭɩɥɨɬɧɟɧɢɣ ɞɥɹ ɫɨɡɞɚɧɢɹ ɝɟɪɦɟɬɢɱɧɨɫɬɢ ɧɚɛɨɪ 
ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɫɬɚɛɢɥɟɧ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 4 ɧɟɞɟɥɶ, ɥɢɛɨ ɜ ɨɯɥɚɠɞɟɧɧɨɦ ɜɢɞɟ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8 ° C, 
ɥɢɛɨ ɧɚ ɩɚɧɟɥɢ ɩɪɢɛɨɪɚ.  
 

9. ОТБОР И ПРИГОТОВЛЕНИЕ ОБРАЗЦОВ 
Ɇɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɭɸ ɫɵɜɨɪɨɬɤɭ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɭ. Бɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɬɚɤɢɟ 
ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ, ɤɚɤ ɰɢɬɪɚɬ, ɗДɌА  ɢ ɝɟɩɚɪɢɧ, ɢ ɨɧɢ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɵ ɜ ɷɬɨɦ 
ɚɧɚɥɢɡɟ. Ʉɪɨɜɶ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɨɬɨɛɪɚɧɚ ɜ ɚɫɟɩɬɢɱɟɫɤɢɯ ɭɫɥɨɜɢɹɯ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɜɟɧɟɩɭɧɤɰɢɢ, 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɞɚɬɶ ɤɪɨɜɢ ɫɜɟɪɧɭɬɶɫɹ, ɢ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɫɤɨɪɟɟ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɨɬɞɟɥɟɧɚ ɨɬ 
ɫɝɭɫɬɤɚ. Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɬɜɟɪɞɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɫ ɦɭɬɧɨɫɬɶɸ, ɥɢɩɟɦɢɟɣ ɢɥɢ ɨɛɥɨɦɤɚɦɢ 
ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ, ɩɟɪɟɞ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟɦ ɦɨɝɭɬ ɩɨɬɪɟɛɨɜɚɬɶ ɨɫɜɟɬɥɟɧɢɹ ɮɢɥɶɬɪɚɰɢɟɣ ɢɥɢ 
ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɟɦ. ɋɢɥɶɧɨ ɝɟɦɨɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢɥɢ ɫ ɥɢɩɟɦɢɟɣ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, 
ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɬɜɟɪɞɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɢɥɢ ɢɦɟɸɳɢɟ ɹɜɧɨɟ ɦɢɤɪɨɛɧɨɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ, ɧɟ ɫɥɟɞɭɟɬ 
ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɬɶ. ɉɪɨɜɟɪɶɬɟ ɧɚ ɩɭɡɵɪɶɤɢ ɜɨɡɞɭɯɚ ɢ ɭɞɚɥɢɬɟ ɢɯ ɩɟɪɟɞ ɚɧɚɥɢɡɨɦ. ȿɫɥɢ ɚɧɚɥɢɡ 
ɩɪɨɜɨɞɢɬɫɹ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɫɟɦɢ ɞɧɟɣ ɩɨɫɥɟ ɨɬɛɨɪɚ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɨɛɪɚɡɰɵ ɦɨɝɭɬ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ 2-8 ° 
C; ɜ ɩɪɨɬɢɜɧɨɦ ɫɥɭɱɚɟ ɢɯ ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɡɥɢɬɶ ɧɚ ɚɥɢɤɜɨɬɵ ɢ ɯɪɚɧɢɬɶ ɩɪɢ ɝɥɭɛɨɤɨɣ ɡɚɦɨɪɨɡɤɟ (-
20 ° C ɢɥɢ ɧɢɠɟ). ȿɫɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɜ ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɧɨɦ ɜɢɞɟ, ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɣɬɟ 
ɪɚɡɦɨɪɨɠɟɧɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɩɟɪɟɞ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɟɦ. Вɨɫɟɦɶ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ ɪɚɡɥɢɱɧɨɣ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɣ 
ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶɸ ɯɪɚɧɢɥɢ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɫɟɦɢ ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8 ° ɋ ɢ ɩɨɞɜɟɪɝɚɥɢ 5 ɰɢɤɥɚɦ 
ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɧɟ ɩɨɤɚɡɚɥɢ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɯ ɪɚɡɥɢɱɢɣ. Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɨɛɴɟɦ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 170 ɦɤɥ ɨɛɪɚɡɰɚ (20 ɦɤɥ ɨɛɪɚɡɰɚ + 150 ɦɤɥ ɦɟɪɬɜɨɝɨ 
ɨɛɴɟɦɚ).  
 

10. КАЛИБРОВАНИЕ 
Аɧɚɥɢɡ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɯɫɹ ɜ ɧɚɛɨɪɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɭ ɩɨɜɬɨɪɧɨ 
ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɬɶ ɫɨɯɪɚɧɟɧɧɭɸ ɷɬɚɥɨɧɧɭɸ ɤɪɢɜɭɸ, ɤɚɤ ɭɤɚɡɚɧɨ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɜ ɧɚ 
ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 

Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɨɬɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧ ɜ ɬɪɟɯ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɹɯ ɜɨ ɜɫɟɯ ɫɥɭɱɚɹɯ, ɟɫɥɢ ɢɦɟɸɬ 
ɦɟɫɬɨ ɭɤɚɡɚɧɧɵɟ ɧɢɠɟ ɭɫɥɨɜɢɹ: 
- ɂɫɩɨɥɶɡɭɸɬ ɧɨɜɭɸ ɫɟɪɢɸ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ  ɢɥɢ ɧɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ ɫɬɚɪɬɟɪɨɜ.  
- ɉɪɟɞɵɞɭɳɟɟ ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɜɨɞɢɥɢ ɛɨɥɟɟ, ɱɟɦ ɞɜɟ ɧɟɞɟɥɢ ɧɚɡɚɞ.  
- Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɩɨɞɜɟɪɝɚɥɢ ɫɟɪɜɢɫɧɨɦɭ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɸ. 
- Ɂɧɚɱɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ. 
 

11. ПРОЦЕДУРА КОЛИЧЕСТВЕННОГО АНАЛИЗА  
ɋɬɪɨɝɨɟ ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɟɬ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɟ ɤɚɱɟɫɬɜɨ ɪɚɛɨɬɵ ɧɚɛɨɪɚ ɞɥɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ. Ʉɚɠɞɵɣ 
ɢɫɩɵɬɭɟɦɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɨɜɚɧ ɧɚ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚɯ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɚɯ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. В 
ɫɥɭɱɚɟ, ɟɫɥɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɩɪɨɱɢɬɚɬɶ ɷɬɢɤɟɬɤɭ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ, ɧɚɛɨɪ ɧɟɥɶɡɹ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ. ɇɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɧɚɛɨɪ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ; ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ ɦɟɫɬɧɭɸ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɭɸ 
ɩɨɞɞɟɪɠɤɭ DiaSorin ɡɚ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ.  

Ɉɩɟɪɚɰɢɢ, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɵɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ: 
1. Вɧɨɫɢɬɶ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ, ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɢɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɜ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨɞɭɥɶ. 
2. Вɧɨɫɢɬɶ ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 
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3. Вɧɨɫɢɬɶ ɪɚɡɛɚɜɢɬɟɥɶ ɞɥɹ ɨɛɪɚɡɰɚ. 
4. ɂɧɤɭɛɢɪɨɜɚɬɶ. 
5. Ɉɬɦɵɜɚɬɶ ɠɢɞɤɨɣ ɫɢɫɬɟɦɨɣ/ɫɢɫɬɟɦɨɣ ɨɬɦɵɜɤɢ. 
6. Вɧɨɫɢɬɶ ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɜ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɣ ɦɨɞɭɥɶ. 
7. ɂɧɤɭɛɢɪɨɜɚɬɶ. 

8. Ɉɬɦɵɜɚɬɶ ɠɢɞɤɨɣ ɫɢɫɬɟɦɨɣ/ɫɢɫɬɟɦɨɣ ɨɬɦɵɜɤɢ. 
9. Дɨɛɚɜɥɹɬɶ ɫɬɚɪɬɟɪɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ 1 ɢ 2 ɢ ɢɡɦɟɪɹɬɶ ɢɫɩɭɫɤɚɟɦɵɣ ɫɜɟɬ. 
 

12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 
Ʉɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɞɨɥɠɟɧ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ LIAISON® ENA Screen  
(ɚ) ɧɟ ɪɟɠɟ ɨɞɧɨɝɨ ɪɚɡɚ ɜ ɞɟɧɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ,  
(b) ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ,  
(ɫ) ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɧɚɛɨɪ ɩɪɨɯɨɞɢɬ ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɟ,  

(d) ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɵɣ ɧɚɛɨɪ ɫɬɚɪɬɟɪɧɵɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, 
ɟ) ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɚɞɟɤɜɚɬɧɨɫɬɢ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤ ɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɧɚɛɨɪɚ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɪɭɤɨɜɨɞɹɳɢɦɢ 
ɩɪɢɧɰɢɩɚɦɢ ɢɥɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɦɟɫɬɧɵɯ ɡɚɤɨɧɨɞɚɬɟɥɶɧɵɯ ɩɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɣ ɢɥɢ 
ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɣ. 
Пɪедɭɩɪеждеɧие. Посколɶку на покрɵтии микрочастиц присутствуɸт 
термочувствителɶнɵе ɷпитопɵ, при каждом исполɶзовании нового набора реагента 
необходимо проводитɶ контролɶ качества, чтобɵ гарантироватɶ правилɶное хранение 
набора и неизменɹɸɳиесɹ рабочие характеристики. 

Дɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɪɚɛɨɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɤɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɪɨɝɨɧɹɬɶ ɜ 
ɨɞɧɨɣ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɢ. Ʉɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɥɟɠɚɬɶ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚɯ: ɜɫɹɤɢɣ 
ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɨɞɢɧ ɢɥɢ ɨɛɚ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɧɚɯɨɞɹɬɫɹ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, 
ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɟ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɜɬɨɪɹɬɶ, ɚ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɩɪɨɜɟɪɹɬɶ ɩɨɜɬɨɪɧɨ. ȿɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɹ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɩɨɫɥɟ ɭɫɩɟɲɧɨɝɨ ɤɚɥɢɛɪɨɜɚɧɢɹ, ɧɟɨɞɧɨɤɪɚɬɧɨ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ 
ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɢɫɩɵɬɚɧɢɟ ɫɥɟɞɭɟɬ ɩɨɜɬɨɪɢɬɶ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ 
ɧɟɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɟɦ. ȿɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɥɟɠɚɬ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ 
ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɧɟ ɪɟɝɢɫɬɪɢɪɭɸɬ. 

ɏɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɩɟɪɟɞ ɢɯ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɨɰɟɧɢɜɚɸɬ ɧɚ ɢɯ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶ 
ɫ ɷɬɢɦ ɧɚɛɨɪɨɦ ɚɧɚɥɢɡɚ. Ɂɚɬɟɦ ɭɫɬɚɧɚɜɥɢɜɚɸɬ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɞɥɹ 
ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ. 
 

13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɭɪɨɜɧɢ IgG ɤ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ 
(ENA), ɜɵɪɚɠɟɧɧɵɟ ɜ ɜɢɞɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɢɧɞɟɤɫɚ, ɢ ɨɰɟɧɢɜɚɟɬ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ. Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ 
ɞɟɬɚɥɶɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɢɪɨɜɚɬɶ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ IgG ɤ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɧɢɠɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɢɧɞɟɤɫɚ 1,00 ɞɨɥɠɧɵ 
ɨɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ отрицателɶнɵе. 

Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ IgG ɤ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɜ ɞɢɚɩɚɡɨɧɟ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɢɧɞɟɤɫɚ ɨɬ 1,00 
ɞɨ 1,10 ɞɨɥɠɧɵ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ неопределеннɵе. Неопределеннɵе образцɵ должнɵ бɵтɶ 
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повторно проверенɵ, чтобɵ подтвердитɶ первоначалɶнɵй резулɶтат. Образцɵ, которɵе 
ɹвлɹɸтсɹ положителɶнɵми во втором тесте, должнɵ считатɶсɹ положителɶнɵми. 
Образцɵ, которɵе ɹвлɹɸтсɹ отрицателɶнɵми во втором тесте, должнɵ считатɶсɹ 
отрицателɶнɵми. 
Если классификациɹ образцов остаетсɹ неопределенной, резулɶтат должен бɵтɶ 
представлен как неопределеннɵй, и/или в соответствии с реɲением врача дополнителɶнɵй 
образец должен бɵтɶ отобран длɹ далɶнейɲего тестированиɹ. 
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɫ ɭɪɨɜɧɟɦ IgG ɤ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ, ɪɚɜɧɵɦ ɢɥɢ ɩɪɟɜɵɲɚɸɳɢɦ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɢɧɞɟɤɫɚ 1,10, ɞɨɥɠɧɵ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ положителɶнɵе. 

Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ, ɤɚɤ ɩɪɚɜɢɥɨ, ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɬɨ, ɱɬɨ ɧɢ ɨɞɧɨ ɢɡ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɧɵɯ 
ɚɧɬɢɬɟɥ ɧɟ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɟɬ ɜ ɤɪɨɜɨɨɛɪɚɳɟɧɢɢ ɩɚɰɢɟɧɬɚ, ɧɨ ɧɟ ɜɫɟɝɞɚ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɧɚɥɢɱɢɟ 
ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɟɜɦɚɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɭ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ 
ɫɨɟɞɢɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɬɤɚɧɢ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥ  ɤ 
ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ. 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɨɛɵɱɧɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ 
ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɢ ɦɨɠɟɬ ɫɜɢɞɟɬɟɥɶɫɬɜɨɜɚɬɶ ɨ ɧɚɥɢɱɢɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɣ ɫɨɟɞɢɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɬɤɚɧɢ. 
Ɋɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɞɚɥɶɧɟɣɲɟɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɨɬɞɟɥɶɧɵɯ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɚɭɬɨɚɧɬɢɬɟɥ. 
Ɍɟɦ ɧɟ ɦɟɧɟɟ, ɧɚɥɢɱɢɟ ɰɢɪɤɭɥɢɪɭɸɳɢɯ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɧɟ 
ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɞɢɚɝɧɨɡɨɦ ɪɟɜɦɚɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ, ɩɨɬɨɦɭ ɱɬɨ ɨɱɟɜɢɞɧɨ ɡɞɨɪɨɜɵɟ ɥɸɞɢ, 
ɢɦɟɸɳɢɟ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ENA, ɦɨɝɭɬ ɢɦɟɬɶ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨ 
ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢ ɜɚɠɧɵɦ ɚɭɬɨɚɧɬɢɬɟɥɚɦ. 
 

14. ОГРАНИЧЕНИЯ ПРОЦЕДУРЫ  
Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵ ɭɦɟɥɚɹ ɬɟɯɧɢɤɚ ɢ ɫɬɪɨɝɨɟ ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟ 
ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 
Бɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɟ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɟ ɢɥɢ ɬɟɩɥɨɜɚɹ ɢɧɚɤɬɢɜɚɰɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɦɨɝɭɬ ɨɤɚɡɚɬɶ ɜɥɢɹɧɢɟ ɧɚ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ. 
Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ ɤɚɱɟɫɬɜɟɧɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɵ ɤɚɤ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɢɥɢ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɧɚɥɢɱɢɹ IgG ɤ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ. 

Ɍɟɦ ɧɟ ɦɟɧɟɟ, ɞɢɚɝɧɨɡ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɧɟ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɨɞɧɨɝɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ 
ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ, ɧɨ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ ɞɚɧɧɵɦɢ ɢ ɜ ɫɜɹɡɢ ɫ 
ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɦ ɡɚɤɥɸɱɟɧɢɟɦ. В ɱɚɫɬɧɨɫɬɢ, ɜɟɥɢɱɢɧɚ ɢɡɦɟɪɟɧɧɨɝɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ ɧɟ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ 
ɝɪɭɩɩɭ ɢɥɢ ɫɬɚɞɢɸ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ. 
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɨɬ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɫ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹɦɢ ɫɨɟɞɢɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɬɤɚɧɢ ɦɨɝɭɬ ɢɦɟɬɶ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɯ ɹɞɟɪɧɵɯ ɚɧɬɢɝɟɧɨɜ. ɉɨɷɬɨɦɭ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɧɟ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɧɚɥɢɱɢɹ ɫɢɫɬɟɦɧɨɝɨ ɪɟɜɦɚɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ. ɇɚɨɛɨɪɨɬ, 
ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɟ ɹɞɟɪɧɵɟ ɚɧɬɢɝɟɧɵ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɵ ɜ ɨɛɳɟɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ ɩɪɢ 
ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɢ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ. 
ɋɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɚɹ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɚɹ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɨɛɪɚɡɰɚ ɞɥɹ ɨɞɧɨɝɨ ɬɢɩɚ ɚɭɬɨɚɧɬɢɬɟɥ ɧɟ ɦɨɠɟɬ 
ɛɵɬɶ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɚ ɷɬɢɦ ɚɧɚɥɢɡɨɦ. 
Ɉɛɪɚɡɰɵ ɨɬ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɩɨɥɭɱɚɸɳɢɯ ɬɟɪɚɩɟɜɬɢɱɟɫɤɢɟ ɞɨɡɵ ɛɢɨɬɢɧɚ (ɜɢɬɚɦɢɧ ɇ, В7 ɢɥɢ В8), 
ɦɨɝɭɬ ɜɧɨɫɢɬɶ ɩɨɦɟɯɢ ɜ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɵ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɛɢɨɬɢɧɢɥɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ɉɪɢ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚ LIAISON ENA Screen ɩɪɢ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɢ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɥɢ ɧɢɤɚɤɢɯ 
ɩɨɦɟɯ ɜ ɭɫɥɨɜɢɹɯ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɛɢɨɬɢɧɚ ɜ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ ɞɨ 3500 ɧɝ/ɦɥ (ɩɨɞɪɨɛɧɨɫɬɢ ɫɦ. ɜ 
§15.1). 
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15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

15.1. Аɧалиɬиɱеɫкаɹ ɫɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ 
Аɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɚ ɤɚɤ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ ɬɨɱɧɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶ ɜ ɦɚɬɪɢɰɟ ɨɛɪɚɡɰɚ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɟ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɨɟ ɜɟɳɟɫɬɜɨ ɜ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɜɧɨɫɹɳɢɯ ɩɨɦɟɯɢ ɮɚɤɬɨɪɨɜ (ɧɚɩɪɢɦɟɪ, ɜɥɢɹɧɢɟ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɨɜ, ɝɟɦɨɥɢɡɚ, 
ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ ɨɛɪɚɡɰɚ), ɢɥɢ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨ-ɪɟɚɝɢɪɭɸɳɢɯ ɚɧɬɢɬɟɥ. 
Пɨмеɯи. Ʉɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɜɟɳɟɫɬɜ ɢɥɢ ɭɫɥɨɜɢɣ, ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ 
ɜɧɨɫɹɳɢɯ ɩɨɦɟɯɢ, ɩɨɤɚɡɚɥɢ, ɱɬɨ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɧɟ ɨɤɚɡɵɜɚɸɬ ɜɥɢɹɧɢɹ 
ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ (ɰɢɬɪɚɬ, ɗДɌА, ɝɟɩɚɪɢɧ), ɝɟɦɨɥɢɡ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 1000 ɦɝ/ɞɥ ɝɟɦɨɝɥɨɛɢɧɚ), 
ɥɢɩɟɦɢɹ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 3000 ɦɝ/ɞɥ ɬɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɨɜ), ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɟɦɢɹ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 20 ɦɝ/ɞɥ 
ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɚ), ɫɵɜɨɪɨɬɨɱɧɵɟ ɭɪɨɜɧɢ ɛɢɨɬɢɧɚ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ 3500 ɧɝ/ɦɥ) ɢɥɢ ɰɢɤɥɵ 
ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
Пеɪекɪеɫɬɧɵе ɪеакɰии. Ʉɚɤ ɩɪɚɜɢɥɨ, ɧɚɥɢɱɢɟ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨ-ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɯ 
ɚɧɬɢɬɟɥ ɧɟ ɜɥɢɹɟɬ ɧɚ ɚɧɚɥɢɡ. ɂɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɦɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚɦɢ ɛɵɥɢ: (ɚ) ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧɵ ɤ 
ɪɚɡɥɢɱɧɵɦ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦ ɚɝɟɧɬɚɦ, ɬɚɤɢɦ ɤɚɤ hCMV (ɰɢɬɨɦɟɝɚɥɨɜɢɪɭɫ ɱɟɥɨɜɟɤɚ), EBV 
(ɜɢɪɭɫ ɗɩɲɬɟɣɧɚ-Бɚɪɪɚ), VZV (ɜɢɪɭɫ ɜɚɪɢɰɟɥɥɚ-ɡɨɫɬɟɪ), ɜɢɪɭɫ ɤɪɚɫɧɭɯɢ, Toxoplasma gondii, 
Borrelia burgdorferi, Treponema pallidum - (b) ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɪɟɜɦɚɬɨɢɞɧɨɦɭ ɮɚɤɬɨɪɭ (ɚɧɬɢ-Fc-
ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧ). 
 

15.2 Пɪеɰизиɨɧɧɨɫɬɶ  
Ɋɚɡɥɢɱɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ ɚɧɚɥɢɡɢɪɭɟɦɵɯ 
ɜɟɳɟɫɬɜ, ɛɵɥɢ ɩɪɨɜɟɪɟɧɵ ɬɟɫɬ-ɧɚɛɨɪɨɦ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ 
ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɦɟɬɨɞɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ, ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɢ ɜɧɭɬɪɢ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ). 
Вɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɶ, ɩɨɤɚɡɚɧɧɚɹ ɜ ɬɚɛɥɢɰɚɯ ɧɢɠɟ, ɧɟ ɩɪɢɜɟɥɚ ɤ ɧɟɩɪɚɜɢɥɶɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɝɪɭɩɩɚɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ 
ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɹɦɢ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɦɨɝɭɬ ɫɭɳɟɫɬɜɨɜɚɬɶ ɪɚɡɥɢɱɢɹ ɦɟɠɞɭ 
ɪɚɡɧɵɦɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɦɟɫɬɚɦɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ. 
Пɨвɬɨɪɹемɨɫɬɶ. В ɨɞɧɨɦ ɩɪɨɝɨɧɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɥɢ ɞɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɟɣ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ 
ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ. 

ɉɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ A B C D E F 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 20 20 

ɋɪɟɞɧɟɟ (ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɢɧɞɟɤɫɚ) 0,14 2,70 4,10 5,90 6,74 9,31 

Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,11 2,40 3,30 5,30 6,00 8,40 

Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,16 2,90 4,60 6,90 7,50 10,50 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 10,6 5,7 8,6 6,0 6,4 5,8 

 
Вɨɫɩɪɨизвɨдимɨɫɬɶ. Дɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɞɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɧɨɫɬɟɣ ɩɪɨɜɟɪɹɥɢ ɜ 
ɪɚɡɧɵɟ ɞɧɢ (1 ɢɥɢ 2 ɩɪɨɝɨɧɚ ɜ ɞɟɧɶ). ɂɫɩɵɬɚɧɢɹ ɩɪɨɜɨɞɢɥɢ ɧɚ ɞɜɭɯ ɩɥɨɳɚɞɤɚɯ, ɜ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ ɤɨɦɩɚɧɢɢ (ɦɟɫɬɨ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ 1) ɢ ɜ ɧɟɡɚɜɢɫɢɦɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ (ɦɟɫɬɨ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ 
2).   

Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ - Ɇɟɫɬɨ 1 G A B C N O 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 20 20 20 20 20 20 

ɋɪɟɞɧɟɟ (ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɢɧɞɟɤɫɚ) 0,07 0,09 2,80 3,90 7,20 9,30 

Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,06 0,07 2,30 3,50 6,50 8,50 
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Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,08 0,10 3,00 4,20 7,60 10,70 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 8,2 10,5 5,8 5,4 3,9 5,8 

 
Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ - Ɇɟɫɬɨ 2 H I J K L M 

ɄɈɅɂɑȿɋɌВɈ ɈɉɊȿДȿɅȿɇɂɃ 20 20 20 20 20 20 

ɋɪɟɞɧɟɟ (ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɢɧɞɟɤɫɚ) 0,20 2,20 3,30 6,40 6,60 10,40 

Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,14 1,60 2,70 4,90 4,50 8,50 

Ɇɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 0,24 2,60 3,90 7,30 8,00 13,00 

Ʉɨɷɮɮɢɰɢɟɧɬ ɜɚɪɢɚɰɢɢ (%) 9,9 13,5 9,9 10,3 14,6 12,8 

15.3. Пеɪеɧɨɫ  
ɗɮɮɟɤɬ ɩɟɪɟɧɨɫɚ ɛɵɥ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ 5 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɞɨ ɢ ɩɨɫɥɟ 
ɨɞɧɨɝɨ ɜɵɫɨɤɨɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɨɛɪɚɡɰɚ. ɉɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨɤɚɡɵɜɚɸɬ, ɱɬɨ ɩɪɢ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON® ɩɟɪɟɧɨɫ ɧɟ ɧɚɛɥɸɞɚɟɬɫɹ. 
 

15.4. Диагɧɨɫɬиɱеɫкаɹ ɫɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ и ɱɭвɫɬвиɬелɶɧɨɫɬɶ 
Дɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɛɵɥɢ ɨɰɟɧɟɧɵ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ 
ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɞɜɭɯ ɝɪɭɩɩ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
ɉɟɪɜɚɹ ɩɨɩɭɥɹɰɢɹ ɢɡ 499 ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɯ ɜ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɟ ɪɭɬɢɧɧɨɝɨ ɫɤɪɢɧɢɧɝɚ ENA, 
ɛɵɥɚ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɚ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ LIAISON® ENA Screen ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨɝɨ ɬɟɫɬɚ ELISA 
(ɂɎА). Ɉɛɪɚɡɰɵ, ɨɰɟɧɟɧɧɵɟ ɤɚɤ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɟ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɷɬɚɥɨɧɧɨɝɨ ɬɟɫɬɚ ELISA (n = 
10) ɢ LIAISON® ENA Screen (n = 3), ɛɵɥɢ ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ, ɢ ɨɤɨɧɱɚɬɟɥɶɧɵɟ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɵ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ I. ɋɟɦɧɚɞɰɚɬɶ ɜɫɟ ɟɳɟ ɧɟɫɨɜɩɚɞɚɸɳɢɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɛɵɥɢ 
ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɦɟɬɨɞɨɦ ɞɨɬ-ɛɥɨɬɬɢɧɝɚ; ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɨɞɪɨɛɧɨ ɨɩɢɫɚɧɵ ɧɢɠɟ ɢ 
ɩɪɨɢɥɥɸɫɬɪɢɪɨɜɚɧɵ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ II. 
1) ɂɡ ɞɟɜɹɬɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɨɰɟɧɟɧɧɵɯ ɤɚɤ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ LIAISON ɢ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɩɨ ɷɬɚɥɨɧɧɨɦɭ ɦɟɬɨɞɭ, ɭ ɱɟɬɵɪɟɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢɦɟɥɨɫɶ ɩɨ ɨɞɧɨɦɭ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɦɭ 
ENA; ɨɞɢɧ ɨɛɪɚɡɟɰ ɛɵɥ ɜɫɟ ɟɳɟ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɦ; ɱɟɬɵɪɟ ɨɛɪɚɡɰɚ ɛɵɥɢ ɨɰɟɧɟɧɵ ɤɚɤ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ. 
2) ɂɡ ɩɹɬɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɨɰɟɧɟɧɧɵɯ ɤɚɤ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ LIAISON ɢ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ ɩɨ ɷɬɚɥɨɧɧɨɦɭ ɦɟɬɨɞɭ, ɭ ɨɞɧɨɝɨ ɨɛɪɚɡɰɚ ɢɦɟɥɫɹ ɨɞɢɧ ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɣ ENA; 
ɨɞɢɧ ɨɛɪɚɡɟɰ ɛɵɥ ɜɫɟ ɟɳɟ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɦ; ɬɪɢ ɨɛɪɚɡɰɚ ɛɵɥɢ ɨɰɟɧɟɧɵ ɤɚɤ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ. 
3) ɂɡ ɬɪɟɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɨɰɟɧɟɧɧɵɯ ɤɚɤ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɟ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ LIAISON ɢ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɩɨ ɷɬɚɥɨɧɧɨɦɭ ɦɟɬɨɞɭ, ɭ ɨɞɧɨɝɨ ɨɛɪɚɡɰɚ ɢɦɟɥɫɹ ɨɞɢɧ ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɣ ENA; ɨɞɢɧ 
ɨɛɪɚɡɟɰ ɛɵɥ ɜɫɟ ɟɳɟ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɦ; ɨɞɢɧ ɨɛɪɚɡɟɰ ɛɵɥ ɨɰɟɧɟɧ ɤɚɤ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ. 
 
Ɍɚɛɥɢɰɚ  I Ɍɚɛɥɢɰɚ II 

  ɗɬɚɥɨɧɧɵɣ ɦɟɬɨɞ ELISA    ɗɬɚɥɨɧɧɵɣ ɦɟɬɨɞ ELISA 
ɩɨɫɥɟ ɭɫɬɪɚɧɟɧɢɹ 
ɪɚɫɯɨɠɞɟɧɢɣ 

 

  - ± + Вɫɟɝɨ   - ± + Вɫɟɝɨ 
Liaison 
ENA 
Screen 

- 449 0 5 454  Liaison 
ENA 
Screen 

- 452 1 1 454 
± 3 0 0 3  ± 1 1 1 3 
+ 9 0 33 42  + 4 1 37 42 

 Вɫɟɝɨ 461 0 38 499  Вɫɟɝɨ 457 3 39 499 
 

Ʉɚɤ ɫɥɟɞɫɬɜɢɟ, ɬɪɢ ɨɛɪɚɡɰɚ ɨɫɬɚɥɢɫɶ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɦɢ ɩɨɫɥɟ ɭɫɬɪɚɧɟɧɢɹ ɪɚɫɯɨɠɞɟɧɢɣ 
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ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɟɬɨɞɨɦ ɞɨɬ-ɛɥɨɬɬɢɧɝɚ ɢ, ɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɨ, ɧɟ ɛɵɥɢ ɜɤɥɸɱɟɧɵ 
ɜ ɚɧɚɥɢɡ ɞɚɧɧɵɯ. Ɋɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɵ ɧɢɠɟ. 
ɑɟɬɵɪɟ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ, ɨɞɢɧ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ (ɫɱɢɬɚɸɳɢɣɫɹ ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦ) 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɢ 452 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ ɛɵɥɢ ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɵ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɨɣ ɢɫɫɥɟɞɭɟɦɨɣ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ - ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ: 98,91% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ 
ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 97,47-99,64%). 

Ɉɞɢɧ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ, ɨɞɢɧ ɧɟɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɣ (ɫɱɢɬɚɸɳɢɣɫɹ ɧɟɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦ) 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɢ 37 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɧɚɛɥɸɞɚɥɢ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɨɣ ɢɫɫɥɟɞɭɟɦɨɣ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ - ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ: 94,87% (95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ 
ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 82,69-99,37%). 

Бɵɥɚ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɚ ɜɬɨɪɚɹ ɩɨɩɭɥɹɰɢɹ ɢɡ 131 ɨɛɪɚɡɰɚ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɚɹ ɢɡ ɛɨɥɶɧɢɱɧɵɯ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɣ ɢɥɢ ɨɬɨɛɪɚɧɧɚɹ ɤɨɦɦɟɪɱɟɫɤɢɦɢ ɩɨɫɬɚɜɳɢɤɚɦɢ. ɉɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ 
ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɩɨɤɚɡɚɧɨ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɟɣ ɬɚɛɥɢɰɟ, ɱɬɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɷɬɚɥɨɧɧɵɯ ɦɟɬɨɞɨɜ (ELISA ɢ ɞɨɬ-ɛɥɨɬ ɬɟɫɬɨɜ), ɚ ɬɚɤɠɟ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
LIAISON® ENA Screen test. 
 
ɉɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɯ ɹɞɟɪɧɵɯ 
ɚɧɬɢɬɟɥ, ɨɛɧɚɪɭɠɟɧɧɵɯ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɦɢ 

ɦɟɬɨɞɚɦɢ 

Ʉɨɥɢɱɟɫɬɜɨ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ 

(%) 

ɂɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɹ 
- (%) ± (%) + (%) 

SS-A (Ro), SS-B (La) 82 (62,6%) 2/82 (2,4%) 1/82 (1,2%) 79/82 (96,3%) 
RNP/Sm 14 (10,7%) 1/14 (7,1%) 0/14 (0,0%) 13/14 (92,9%) 
Scl-70 17 (13,0%) 1/17 (5,9%) 0/17 (0,0%) 16/17 (94,1%) 
Jo-1 7 (5,3%) 0/7 (0,0%) 0/7 (0,0%) 7/7 (100%) 
ɐɟɧɬɪɨɦɟɪɚ (CENP-B) 11 (8,4%) 1/11 (9,1%) 0/11 (0,0%) 10/11 (90,9%) 
Вɫɟɝɨ 131 (100%) 5/131 (3,8%) 1/131 (0,8%) 125/131 (95,4%) 
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ɂɡɦɟɧɟɧɢɹ: - 
ɍɞɚɥɟɧɢɹ: - 

LIAISON® Control ENA Screen (Каɬ. ʋ 310331) 
 

1. ПРЕДНАЗНАЧЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ 
Ʉɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® Control ENA Screen (310331) ɞɨɥɠɧɵ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɦ ɢɦɦɭɧɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɦ ɚɧɚɥɢɡɟ LIAISON® (CLIA) ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɪɤɢ 
ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɨɫɬɢ ɩɪɨɝɨɧɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚ. Ɋɚɛɨɱɢɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ LIAISON® ɧɟ ɛɵɥɢ 
ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɵ ɞɥɹ ɤɚɤɢɯ-ɥɢɛɨ ɞɪɭɝɢɯ ɚɧɚɥɢɡɨɜ ɢɥɢ ɞɪɭɝɢɯ ɫɟɦɟɣɫɬɜ ɩɪɢɛɨɪɨɜ. 

 

2. ПОСТАВЛЯЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ 
 

Ɉɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
(2 ɯ 0,9 ɦɥ) 

|CONTROL|-| ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɧɟɪɟɚɤɬɢɜɧɚɹ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ IgG-ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ 
ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ (ENA), ɫɬɚɛɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɜ ɁɎɊ-
ɛɭɮɟɪɟ (ɡɚɛɭɮɟɪɟɧɧɨɦ ɮɢɡɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɦ ɪɚɫɬɜɨɪɟ), БɋА, 0,2% ProClin® 300. 

ɉɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
(2 ɯ 0,9 ɦɥ) 

|CONTROL|+| ɋɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ ɱɟɥɨɜɟɤɚ, ɪɟɚɤɬɢɜɧɚɹ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ IgG-ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ 
ɷɤɫɬɪɚɝɢɪɭɟɦɵɦ ɹɞɟɪɧɵɦ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ (ENA), ɫɬɚɛɢɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɦ ɜ ɁɎɊ-
ɛɭɮɟɪɟ,  БɋА, 0,2% ProClin® 300, ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɠɟɥɬɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ. 

Вɫɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɩɨɫɬɚɜɥɹɸɬɫɹ ɜ ɝɨɬɨɜɨɦ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɜɢɞɟ. Дɢɚɩɚɡɨɧ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ 
ɤɚɠɞɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬɫɹ ɜ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɟ ɚɧɚɥɢɡɚ ɢ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɩɪɟɞɟɥɵ, ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɧɵɟ 
ɤɨɦɩɚɧɢɟɣ DiaSorin ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɡɧɚɱɟɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɟ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɜ ɯɨɞɟ 
ɞɨɫɬɨɜɟɪɧɵɯ ɚɧɚɥɢɡɨɜ. Ʉɚɠɞɚɹ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹ ɨɬɜɟɱɚɟɬ ɡɚ ɩɪɢɧɹɬɢɟ ɪɚɡɥɢɱɧɵɯ ɩɪɟɞɟɥɶɧɵɯ 
ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɞɥɹ ɭɞɨɜɥɟɬɜɨɪɟɧɢɹ ɨɬɞɟɥɶɧɵɯ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɣ. 
 

3. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
- Дɥɹ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ in vitro. 

- Ʉɨɧɬɪɨɥɢ ɧɟ ɡɚɜɢɫɹɬ ɨɬ ɫɟɪɢɢ ɧɚɛɨɪɚ ɢ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɛɟɡɨɩɚɫɧɵɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɜɡɚɢɦɨɡɚɦɟɧɹɟɦɵ 
ɞɚɠɟ ɫ ɪɚɡɧɵɦɢ ɫɟɪɢɹɦɢ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
- Вɫɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ, ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɟɧɧɵɯ ɜ ɷɬɨɦ 
ɧɚɛɨɪɟ, ɩɪɨɲɥɢ ɢɫɩɵɬɚɧɢɹ ɧɚ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɟ   HBsAg (ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɧɨɝɨ ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɜɢɪɭɫɚ 
ɝɟɩɚɬɢɬɚ В), ɚɧɬɢ-HCV (ɜɢɪɭɫɚ ɝɟɩɚɬɢɬɚ ɋ), ɚɧɬɢ-Вɂɑ-1, ɚɧɬɢ-Вɂɑ-2 ɢ ɛɵɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɨ, ɱɬɨ 
ɨɧɢ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɧɟɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɫɩɨɫɨɛɧɵɦɢ. Ɉɞɧɚɤɨ, ɬɚɤ ɤɚɤ ɧɢ ɨɞɢɧ ɦɟɬɨɞ ɢɫɩɵɬɚɧɢɣ ɧɟ ɦɨɠɟɬ 
ɞɚɬɶ ɚɛɫɨɥɸɬɧɵɟ ɝɚɪɚɧɬɢɢ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɹ ɩɚɬɨɝɟɧɧɵɯ ɦɢɤɪɨɨɪɝɚɧɢɡɦɨɜ, ɜɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ 
ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɱɢɬɚɬɶ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɢ ɪɚɛɨɬɚɬɶ 
ɫ ɧɢɦɢ ɫɥɟɞɭɟɬ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ.  
- ɋɨɛɥɸɞɚɣɬɟ ɨɛɵɱɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɟ ɞɥɹ ɨɛɪɚɳɟɧɢɹ ɫɨ ɜɫɟɦɢ 
ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ. 
ɍɬɢɥɢɡɚɰɢɹ ɜɫɟɯ ɨɬɯɨɞɨɜ ɞɨɥɠɧɚ ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɬɶɫɹ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɩɪɚɜɢɥɚɦɢ. 
 

4. ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПО ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ 
ɇɟɥɶɡɹ ɟɫɬɶ, ɩɢɬɶ, ɤɭɪɢɬɶ ɢ ɩɪɢɦɟɧɹɬɶ ɤɨɫɦɟɬɢɤɭ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ 
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ɚɧɚɥɢɡɚ. 

ɇɟ ɧɚɛɢɪɚɬɶ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɩɢɩɟɬɤɨɣ ɪɬɨɦ. 
ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫɨ ɜɫɟɦɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɵɦɢ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, 
ɢɫɩɨɥɶɡɭɹ ɬɚɤɭɸ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ, ɤɚɤ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɟ ɯɚɥɚɬɵ, ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ 
ɩɟɪɱɚɬɤɢ. Ɍɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɵɬɶ ɪɭɤɢ ɜ ɤɨɧɰɟ ɤɚɠɞɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ. 
ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. Вɫɟ ɤɚɩɥɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɪɟɚɝɟɧɬɚ 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɫɦɵɜɚɬɶ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ ɫ 0,5 %-ɧɵɦ ɚɤɬɢɜɧɵɦ ɯɥɨɪɨɦ ɢ  
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɧɵɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɫɥɟɞɭɟɬ ɨɬɩɪɚɜɥɹɬɶ ɜ ɨɬɯɨɞɵ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɟ.  

Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɟ ɜ ɷɬɨɦ 
ɦɟɬɨɞɟ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɪɚɫɫɦɚɬɪɢɜɚɬɶ ɤɚɤ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨɛɧɵɟ ɤ 
ɩɟɪɟɞɚɱɟ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ ɜɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɣ. Ɉɬɯɨɞɵ ɞɨɥɠɧɵ ɨɛɪɚɛɚɬɵɜɚɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɶɸ ɢ 
ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɧɵɦɢ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ ɢ ɧɨɪɦɚɬɢɜɧɵɦɢ 
ɩɨɥɨɠɟɧɢɹɦɢ, ɞɟɣɫɬɜɭɸɳɢɦɢ ɜ ɤɚɠɞɨɣ ɫɬɪɚɧɟ. Ʌɸɛɵɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ ɞɥɹ ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɧɚɞɥɟɠɚɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɵ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ 
ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɡɚɤɨɧɚɦɢ ɢ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɚɦɢ. ɉɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɰɢɤɥɚ 
ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɨɛɟɡɡɚɪɚɠɢɜɚɧɢɹ. 

ɇɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɧɚɛɨɪɵ ɢɥɢ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɩɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɢ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ 
ɷɬɢɤɟɬɤɟ. 

 

В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɟɦ EC 1272/2008 (CLP, Ʉɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɹ, ɦɚɪɤɢɪɨɜɤɚ ɢ 
ɭɩɚɤɨɜɤɚ) ɨɩɚɫɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬɫɹ ɢ ɦɚɪɤɢɪɭɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 
 
РЕАГЕНТЫ: |CONTROL|-|, |CONTROL| + | 
КЛАССИФИКАЦИЯ: ɋɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɬɨɪ ɤɨɠɢ 1 H317 

СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: ɉɪɟɞɭɩɪɟɠɞɟɧɢɟ 
СИМВОЛЫ/ 
ПИКТОГРАММЫ: 

 

 GHS07 Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

КРАТКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ОПАСНОСТИ: 

H317 Ɇɨɠɟɬ ɜɵɡɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɤɨɠɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ. 

ПРЕДУПРЕДИТЕЛЬНЫЕ ФРАЗЫ: P261 ɂɡɛɟɝɚɬɶ ɜɞɵɯɚɧɢɹ ɩɵɥɢ / ɞɵɦɚ / ɝɚɡɚ / ɬɭɦɚɧɚ / ɩɚɪɨɜ/ 
ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. 
P280 ɇɚɞɟɜɚɬɶ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ / ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ / 
ɡɚɳɢɬɭ ɞɥɹ ɝɥɚɡ / ɡɚɳɢɬɭ ɥɢɰɚ. 
P363 ɋɬɢɪɚɬɶ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ ɩɟɪɟɞ 
ɩɨɜɬɨɪɧɵɦ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. 

СОДЕРЖИТ: 
(ɬɨɥɶɤɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ, ɩɪɟɞɩɢɫɚɧɧɵɟ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫɨ ɫɬɚɬɶɟɣ 18 
ɉɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ ȿɋ 1272/2008). 

ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɚɹ ɦɚɫɫɚ: 5-ɯɥɨɪ-2-ɦɟɬɢɥ-4-ɢɡɨɬɢɚɡɨɥɢɧ-3-ɨɧ [EC 
ʋ 247-500-7] ɢ 2-ɦɟɬɢɥ-2H-ɢɡɨɬɢɚɡɨɥ-3-ɨɧ [EC ʋ 220-239-
6] (3: 1) (ProClin® 300). 

 

Дɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɭɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɫɦ. ɜ ɉɚɫɩɨɪɬɚɯ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ ɧɚ ɫɚɣɬɟ www.diasorin.com. 

 

http://www.diasorin.com/
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5. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ 
ɉɨɫɥɟ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɞɨɥɠɧɵ ɯɪɚɧɢɬɶɫɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ 
ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, ɱɬɨɛɵ ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɬɢɬɶ ɩɪɢɥɢɩɚɧɢɟ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɤ ɤɪɵɲɤɟ ɮɥɚɤɨɧɚ. 
ɇɟ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɬɶ. Ʉɨɝɞɚ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɜ ɡɚɩɟɱɚɬɚɧɧɨɦ ɜɢɞɟ ɢ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ 
ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ, ɨɧɢ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8 ° C ɞɨ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ. ɉɨɫɥɟ 
ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɫɬɚɛɢɥɶɧɵ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɞɜɭɯ ɧɟɞɟɥɶ ɩɪɢ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɦ ɯɪɚɧɟɧɢɢ ɩɪɢ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɦɟɠɞɭ ɞɜɭɦɹ ɩɨɫɥɟɞɨɜɚɬɟɥɶɧɵɦɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹɦɢ. ɂɡɛɟɝɚɣɬɟ 
ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɝɨ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ. Ʉɨɧɬɪɨɥɢ ɧɟ ɞɨɥɠɧɵ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɩɨɫɥɟ 
ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɮɥɚɤɨɧɚ. 
Вɨ ɜɪɟɦɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ, ɩɪɟɠɞɟ ɱɟɦ ɨɬɤɪɵɜɚɬɶ ɮɥɚɤɨɧɵ, ɞɨɜɟɞɢɬɟ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ 
ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ (20-25°C) ɢ ɞɟɪɠɢɬɟ ɢɯ ɧɚ ɩɚɧɟɥɢ ɩɪɢɛɨɪɚ ɬɨɥɶɤɨ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɜɪɟɦɟɧɢ, 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɝɨ ɞɥɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. ɉɨɫɥɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɛɵɫɬɪɨ ɡɚɤɪɨɣɬɟ 
ɮɥɚɤɨɧɵ ɢ ɯɪɚɧɢɬɟ ɢɯ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8 ° C ɜ ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ. Ɇɟɪɬɜɵɣ ɨɛɴɟɦ 
ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 400 ɦɤɥ. 

 

6. ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ 
- ɉɨɦɟɫɬɢɬɟ ɮɥɚɤɨɧɵ ɫ ɤɨɧɬɪɨɥɹɦɢ ɜ ɲɬɚɬɢɜɵ ɬɢɩɚ C ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ. Ʉɚɠɞɵɣ ɪɚɫɬɜɨɪ  
ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɩɪɨɜɟɫɬɢ ɧɟ ɦɟɧɟɟ 25 ɬɟɫɬɨɜ. 
- Ɇɢɧɢɦɚɥɶɧɵɣ ɬɪɟɛɭɟɦɵɣ ɨɛɴɟɦ ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 420 ɦɤɥ (20 ɦɤɥ ɤɨɧɬɪɨɥɹ + 400 ɦɤɥ ɦɟɪɬɜɨɝɨ 
ɨɛɴɟɦɚ). 
- Вɨ ɜɪɟɦɹ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɞɨɜɟɞɢɬɟ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɞɨ ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ (20-25 ° C), ɩɪɟɠɞɟ 
ɱɟɦ ɨɬɤɪɵɜɚɬɶ ɮɥɚɤɨɧɵ, ɢ ɯɪɚɧɢɬɟ ɢɯ ɧɚ ɩɚɧɟɥɢ ɩɪɢɛɨɪɚ ɬɨɥɶɤɨ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ ɜɪɟɦɟɧɢ, 
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɝɨ ɞɥɹ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 
- ɉɨɫɥɟ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ ɛɵɫɬɪɨ ɡɚɤɪɨɣɬɟ ɮɥɚɤɨɧɵ ɢ ɯɪɚɧɢɬɟ ɢɯ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɜ 
ɜɟɪɬɢɤɚɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨɠɟɧɢɢ. 
- Вɨ ɜɪɟɦɹ ɪɚɛɨɬɵ ɫɨɛɥɸɞɚɣɬɟ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ, ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ 
ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɝɨ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ. 

 

7. РАБОТА  С КОНТРОЛЯМИ 
Дɥɹ ɩɪɚɜɢɥɶɧɨɣ ɪɚɛɨɬɵ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ ɪɭɤɨɜɨɞɫɬɜɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
 

8. ЦЕЛЕВЫЕ ЗНАЧЕНИЯ 
Дɢɚɩɚɡɨɧɵ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɣ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɨɜ ɤɥɟɬɨɱɧɨɝɨ ɹɞɪɚ ɢ ɰɢɬɨɩɥɚɡɦɵ (ENA) ɜ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ 
ɭɤɚɡɚɧɵ ɜ ɫɟɪɬɢɮɢɤɚɬɟ ɚɧɚɥɢɡɚ. Ɉɧɢ ɛɵɥɢ ɭɫɬɚɧɨɜɥɟɧɵ ɩɨɫɥɟ ɭɱɟɬɚ ɜɚɪɢɚɛɟɥɶɧɨɫɬɢ ɩɪɨɝɨɧɚ 
ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨ ɫɨɯɪɚɧɟɧɧɨɣ ɨɫɧɨɜɧɨɣ ɤɪɢɜɨɣ, ɱɬɨɛɵ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɬɶ ɬɨɱɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɯ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɢ ɩɨɥɭɱɢɬɶ ɭɤɚɡɚɧɢɹ ɜ ɨɬɧɨɲɟɧɢɢ ɫɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɢ ɢɥɢ ɩɨɪɱɢ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. ȿɫɥɢ 
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɧɟɨɞɧɨɤɪɚɬɧɨ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ, ɬɟɫɬ, 
ɫɤɨɪɟɟ ɜɫɟɝɨ, ɛɵɥ ɜɵɩɨɥɧɟɧ ɧɟɩɪɚɜɢɥɶɧɨ. 
 
Дɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɹ ɤɥɢɟɧɬɨɜ ɜ Ʉɚɧɚɞɟ ɡɜɨɧɢɬɟ ɩɨ ɛɟɫɩɥɚɬɧɨɦɭ ɧɨɦɟɪɭ: 1-800-328-1482 
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