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LIAISON® TPA-M (314121) 
Тканевɵй полипептиднɵй 

антиген 
 

1. НАЗНАЧЕНИЕ 

Кɨɥиɱеɫɬвеɧɧɨе ɨɩɪедеɥеɧие ɬɤаɧевɨгɨ ɩɨɥиɩеɩɬидɧɨгɨ аɧɬигеɧа (ТПА-М) в ɱеɥɨвеɱеɫɤɨй ɫɵвɨɪɨɬɤе ɦеɬɨдɨɦ 
ɯеɦиɥɸɦиɧеɫɰеɧɬɧɨгɨ иɦɦɭɧɨаɧаɥиза (CLIA) ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ аɧаɥизаɬɨɪɨв ɥиɧейɤи LIAISON® ɫ ɰеɥɶɸ ɦɨɧиɬɨɪиɧга 
бɨɥɶɧɵɯ ɫ ɨɩɭɯɨɥɹɦи, иɦеɸɳиɦи ɷɩиɬеɥиаɥɶɧɨе ɩɪɨиɫɯɨждеɧие (ɧаɩɪиɦеɪ, ɤаɪɰиɧɨɦɵ ɥегɤиɯ, ɦɨɥɨɱɧɨй жеɥезɵ, 
жеɥɭдɨɱɧɨ- ɤиɲеɱɧɨгɨ ɬɪаɤɬа и ɦɨɱевɨгɨ ɩɭзɵɪɹ). 

 
2. ВВЕДЕНИЕ 

ТПА-М ɩɪедɫɬавɥɹеɬ ɫɨбɨй ɤɨɦɩɥеɤɫ, ɫɨɫɬɨɹɳий из ɩɨɥиɩеɩɬидɧɵɯ ɮɪагɦеɧɬɨв ɰиɬɨɤеɪаɬиɧɨв 8, 18 и 19. Эɬи ɬɪи 
ɰиɬɨɤеɪаɬиɧа ɯаɪаɤɬеɪɧɵ дɥɹ вɧɭɬɪеɧɧегɨ ɷɩиɬеɥиɹ и ɲиɪɨɤɨ ɪаɫɩɪɨɫɬɪаɧеɧɵ в ɧɨɪɦаɥɶɧɵɯ ɬɤаɧɹɯ и в ɨɩɭɯɨɥɹɯ, 
ɨбɪазɨваɧɧɵɯ из ɧиɯ. Эɩиɬеɥиаɥɶɧɵе ɤɥеɬɤи деɦɨɧɫɬɪиɪɭɸɬ ɯаɪаɤɬеɪɧɭɸ ɤɨɦбиɧаɰиɸ двɭɯ иɥи бɨɥее ɰиɬɨɤеɪаɬиɧɨв. 
Хаɪаɤɬеɪ ɷɤɫɩɪеɫɫии ɨбɵɱɧɨ ɫɨɯɪаɧɹеɬɫɹ вɨ вɪеɦɹ зɥɨɤаɱеɫɬвеɧɧɨй ɬɪаɧɫɮɨɪɦаɰии. 

Кɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ TPA® в ɫɵвɨɪɨɬɤе ɤɨɪɪеɥиɪɭеɬ ɫ ɩɪɨɥиɮеɪаɰией ɤɥеɬɨɤ. Меɯаɧизɦ, ɫɬɨɹɳий за ɷɬиɦ, заɤɥɸɱаеɬɫɹ в 
ɬɨɦ, ɱɬɨ веɪɨɹɬɧɨɫɬɶ ɪазɪɵва ɤɥеɬɤи вɵɲе, еɫɥи ɤɥеɬɤи деɥɹɬɫɹ ɱаɳе. Разɪɵв ɤɥеɬɨɤ ɩɪивɨдиɬ ɤ вɵɫвɨбɨждеɧиɸ 
ɫɨдеɪжиɦɨгɨ ɤɥеɬɨɤ, в ɬɨɦ ɱиɫɥе ɰиɬɨɤеɪаɬиɧɨв. 

Циɬɨɤеɪаɬиɧɵ ɯаɪаɤɬеɪизɭɸɬɫɹ ɤɪайɧей ɧеɪаɫɬвɨɪиɦɨɫɬɶɸ в вɨдɧɵɯ ɫиɫɬеɦаɯ. Пɨɷɬɨɦɭ TPA®, ɨбɧаɪɭжеɧɧɵй в 
ɤɪɨвɨɬɨɤе, ɫɨɫɬɨиɬ из ɩɪɨɬеɨɥиɬиɱеɫɤиɯ ɮɪагɦеɧɬɨв ɰиɬɨɤеɪаɬиɧɨв, ɨбɧаɪɭжеɧɧɵɯ в ɬɤаɧи. 

TPA® ɹвɥɹеɬɫɹ ɨбɳиɦ ɦаɪɤеɪɨɦ ɤаɪɰиɧɨɦɵ, ɤɨɬɨɪɵй ɨɬɪажаеɬ зɥɨɤаɱеɫɬвеɧɧɵй ɪɨɫɬ в ɪазɥиɱɧɵɯ ɨɪгаɧаɯ. 
Кɥиɧиɱеɫɤɨе зɧаɱеɧие TPA® бɵɥɨ ɩɨɤазаɧɨ ɩɪи ɪаɤе ɦɨɱевɨгɨ ɩɭзɵɪɹ, ɦɨɥɨɱɧɨй жеɥезɵ, жеɥɭдɨɱɧɨ-ɤиɲеɱɧɨгɨ 
ɬɪаɤɬа, ɥегɤиɯ, ɹиɱɧиɤа и ɩɪɨɫɬаɬɵ. TPA® в ɧеɫɤɨɥɶɤиɯ иɫɫɥедɨваɧиɹɯ ɩɨɤазаɥ ɨɱеɧɶ вɵɫɨɤɭɸ ɱɭвɫɬвиɬеɥɶɧɨɫɬɶ ɤ ɪаɤɭ 
ɦɨɥɨɱɧɨй жеɥезɵ. Кɨɦбиɧаɰиɹ вɵɫɨɤɨɫɩеɰиɮиɱɧɨгɨ ɦаɪɤеɪа CA 15-3 ɫ ɦеɧее ɫɩеɰиɮиɱɧɵɦ, ɧɨ бɨɥее 
ɱɭвɫɬвиɬеɥɶɧɵɦ TPA® ɩɨвɵɲаеɬ ɱɭвɫɬвиɬеɥɶɧɨɫɬɶ и ɩɪедɨɫɬавɥɹеɬ дɨɩɨɥɧиɬеɥɶɧɭɸ иɧɮɨɪɦаɰиɸ вɨ вɪеɦɹ 
ɦɨɧиɬɨɪиɧга и ɧабɥɸдеɧиɹ ɩаɰиеɧɬɨв ɫ ɪаɤɨɦ ɦɨɥɨɱɧɨй жеɥезɵ. 

Мɧɨгɨɱиɫɥеɧɧɵе ɩɭбɥиɤаɰии ɩɨɤазаɥи, ɱɬɨ TPA® ɹвɥɹеɬɫɹ ɨɱеɧɶ ɱɭвɫɬвиɬеɥɶɧɵɦ ɦаɪɤеɪɨɦ ɪаɤа ɥегɤиɯ. TPA® 
ɩɨɥезеɧ дɥɹ ɦɨɧиɬɨɪиɧга ɬеɱеɧиɹ забɨɥеваɧиɹ и в ɤаɱеɫɬве ɪаɧɧегɨ ɩɨɤазаɬеɥɹ ɪеɰидива вɨ вɪеɦɹ ɧабɥɸдеɧиɹ, 
ɨɫɨбеɧɧɨ ɩɪи НМРЛ (ɧеɦеɥɤɨɤɥеɬɨɱɧɵй ɪаɤ ɥегɤиɯ). Уɪɨвеɧɶ в ɫɵвɨɪɨɬɤе ɬаɤже ɯɨɪɨɲɨ ɤɨɪɪеɥиɪɭеɬ ɫ ɨɩɭɯɨɥевɨй 
ɧагɪɭзɤɨй и ɫɬеɩеɧɶɸ забɨɥеваɧиɹ. 

Таɤже бɵɥɨ ɩɨɤазаɧɨ, ɱɬɨ дɥɹ дɪɭгиɯ ɤаɪɰиɧɨɦ ɫɵвɨɪɨɬɨɱɧɵе ɭɪɨвɧи TPA® ɯɨɪɨɲɨ ɤɨɪɪеɥиɪɭɸɬ ɫɨ ɫɤɨɪɨɫɬɶɸ ɪɨɫɬа 
ɤɥеɬɨɤ и ɨɩɭɯɨɥевɨй ɧагɪɭзɤɨй. Уɪɨвɧи ɫɵвɨɪɨɬɤи в ɨɫɧɨвɧɨɦ ɩɨвɵɲеɧɵ ɩɪи ɦеɬаɫɬаɬиɱеɫɤɨɦ и диɫɫеɦиɧиɪɨваɧɧɨɦ 
забɨɥеваɧии. Таɤиɦ ɨбɪазɨɦ, TPA® ɩɨɥезеɧ ɤаɤ ɩɪɨгɧɨɫɬиɱеɫɤий ɦаɪɤеɪ и дɥɹ ɦɨɧиɬɨɪиɧга ɥеɱеɧиɹ ɩаɰиеɧɬɨв ɫ 
ɪазɥиɱɧɵɦи ɤаɪɰиɧɨɦаɦи. Сɨɨбɳаɥɨɫɶ, ɱɬɨ ɩɨвɵɲеɧɧɵе зɧаɱеɧиɹ ɩɪедɲеɫɬвɭɸɬ ɤɥиɧиɱеɫɤиɦ ɫиɦɩɬɨɦаɦ 
ɪеɰидивиɪɭɸɳегɨ забɨɥеваɧиɹ ɧа ɧеɫɤɨɥɶɤɨ ɦеɫɹɰев. 

Вɵɫɨɤие зɧаɱеɧиɹ TPA® иɧɨгда ɨбɧаɪɭживаɸɬɫɹ ɩɪи ɧеɤɨɬɨɪɵɯ ɧезɥɨɤаɱеɫɬвеɧɧɵɯ ɫɨɫɬɨɹɧиɹɯ, ɬаɤиɯ ɤаɤ геɩаɬиɬ, 
ɰиɪɪɨз ɩеɱеɧи, иɧɮеɤɰии жеɥɱɧɵɯ ɩɭɬей и иɧɮеɤɰии дɵɯаɬеɥɶɧɵɯ ɩɭɬей. В ɷɬиɯ ɭɫɥɨвиɹɯ TPA® вɨзвɪаɳаеɬɫɹ ɤ ɧɨɪɦе 
ɩɨɫɥе ɬɨгɨ, ɤаɤ ɩɪɨɲɥɨ ɨɫɬɪɨе ɫɨɫɬɨɹɧие, в ɬɨ вɪеɦɹ ɤаɤ ɩɪɨгɪеɫɫиɪɭɸɳее зɥɨɤаɱеɫɬвеɧɧɨе забɨɥеваɧие 
деɦɨɧɫɬɪиɪɭеɬ ɭɫɬɨйɱивɨ вɵɫɨɤɨе и ɱаɫɬɨ ɭвеɥиɱиваɸɳееɫɹ зɧаɱеɧие TPA® в ɫɵвɨɪɨɬɤе. 

 
3. ПРИНЦИП МЕТОДА 

Меɬɨд ɤɨɥиɱеɫɬвеɧɧɨгɨ ɨɩɪедеɥеɧиɹ ТПА ɩɪедɫɬавɥɹеɬ ɫɨбɨй 2-ɫɬɭɩеɧɱаɬɵй ɯеɦиɥɸɦиɧеɫɰеɧɬɧɵй иɦɦɭɧɨаɧаɥиз 
(CLIA) ɩɨ ɩɪиɧɰиɩɭ ɫɷɧдвиɱа. Сɦеɫɶ из ɬɪеɯ вɵɫɨɤɨ ɫɩеɰиɮиɱɧɵɯ ɦɵɲиɧɵɯ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɯ аɧɬиɬеɥ ɤ ɪазɥиɱɧɵɦ 
ɷɩиɬɨɩаɦ ɰиɬɨɤеɪаɬиɧɨв 8, 18 и 19 ɫвɹзаɧа ɫ ɦагɧиɬɧɵɦи ɦиɤɪɨɱаɫɬиɰаɦи (ɬвеɪдаɹ ɮаза), ɩɨɥиɤɥɨɧаɥɶɧɵе 
ɥɨɲадиɧɵе аɧɬиɬеɥа ɤ ɰиɬɨɤеɪаɬиɧаɦ ɦеɱеɧɵ ɩɪɨизвɨдɧɵɦ изɨɥɸɦиɧɨɥа (ɤɨɧɴɸгаɬ аɧɬиɬеɥ ɫ ɤɪаɫиɬеɥеɦ). Вɨ вɪеɦɹ 
ɩеɪвɨй иɧɤɭбаɰии ɤɨɦɩɥеɤɫɵ ТПА, ɩɪиɫɭɬɫɬвɭɸɳие в ɤаɥибɪаɬɨɪаɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ и ɩɪɨбаɯ, ɫвɹзɵваɸɬɫɹ ɫ аɧɬиɬеɥаɦи 
ɬвеɪдɨй ɮазɵ. Вɨ вɪеɦɹ вɬɨɪɨй иɧɤɭбаɰии аɧɬиɬеɥа, ɦеɱеɧɧɵе изɨɥɸɦиɧɨɥɨɦ, взаиɦɨдейɫɬвɭɸɬ ɫ ɦɨɥеɤɭɥаɦи 
ɤɨɦɩɥеɤɫа ТПА, ɭже ɮиɤɫиɪɨваɧɧɵɦи ɧа ɬвеɪдɨй ɮазе. Сɷɧдвиɱ ɨбɪазɭеɬɫɹ ɬɨɥɶɤɨ ɩɪи ɧаɥиɱии в ɩɪɨбе ɦɨɥеɤɭɥ ТПА. 
Пɨɫɥе ɤаждɨй иɧɤɭбаɰии ɧе ɫвɹзавɲиеɫɹ ɦɨɥеɤɭɥɵ ɭдаɥɹɸɬɫɹ вɨ вɪеɦɹ ɰиɤɥа ɩɪɨɦɵвɤи. Заɬеɦ ɤ ɪеаɤɰиɨɧɧɨй ɫɦеɫи 
дɨбавɥɹɸɬɫɹ ɪеаɤɬивɵ дɥɹ аɤɬиваɰии, иɧдɭɰиɪɭɸɳие ɯеɦиɥɸɦиɧеɫɰеɧɬɧɭɸ ɪеаɤɰиɸ. Иɧɬеɧɫивɧɨɫɬɶ ɥɸɦиɧеɫɰеɧɰии, 
изɦеɪɹеɦаɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɨɬɨɭɦɧɨжиɬеɥɹ в ɨɬɧɨɫиɬеɥɶɧɵɯ едиɧиɰаɯ иɧɬеɧɫивɧɨɫɬи, ɨɬɪажаеɬ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɸ ТПА в 
ɤаɥибɪаɬɨɪаɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ и ɩɪɨбаɯ ɩаɰиеɧɬɨв. 
4. СОСТАВ НАБОРА 

 

Магɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ (2,3 ɦɥ) Магɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵе ɦɵɲиɧɵɦи ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɦи аɧɬиɬеɥаɦи ɤ 
ТПА. 

Каɥибɪаɬɨɪ 1 (2 ɦɥ) ТПА; ɱеɥɨвеɱеɫɤий ɫɵвɨɪɨɬɨɱɧɵй аɥɶбɭɦиɧ, 0,09% азид ɧаɬɪиɹ. 
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Каɥибɪаɬɨɪ 2 (2 ɦɥ) ТПА; ɱеɥɨвеɱеɫɤий ɫɵвɨɪɨɬɨɱɧɵй аɥɶбɭɦиɧ, 0,09% азид ɧаɬɪиɹ. 
Кɨɧɴɸгаɬ (12 ɦɥ) Лɨɲадиɧɵе ɩɨɥиɤɥɨɧаɥɶɧɵе аɧɬиɬеɥа ɤ ТПА, ɦеɱеɧɧɵе изɨɥɸɦиɧɨɥɨɦ. 
Раɫɬвɨɪ дɥɹ ɪазведеɧиɹ ɨбɪазɰɨв (25 ɦɥ) 0,09% азид ɧаɬɪиɹ. 
Бɭɮеɪ А (13 ɦɥ) 0,09% азид ɧаɬɪиɹ. 
Кɨɥиɱеɫɬвɨ ɨɩɪедеɥеɧий 100 

Вɫе ɪеаɤɬивɵ гɨɬɨвɵ ɤ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ. 
 

Необходимɵе материалɵ, не входɹɳие в набор 
 

Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON® XL Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON®
 

Кɸвеɬɵ (ɤаɬаɥɨжɧɵй ɧɨɦеɪ Х0016). 
Одɧɨɪазɨвɵе ɧаɤɨɧеɱɧиɤи (ɤаɬаɥɨжɧɵй ɧɨɦеɪ 
Х0015). 
Набɨɪ заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв XL(ɤаɬаɥɨжɧɵй ɧɨɦеɪ 
319200). 

 
 

Сиɫɬеɦɧаɹ / ɩɪɨɦɵвɨɱɧаɹ жидɤɨɫɬɶ (ɤаɬаɥɨжɧɵй 
ɧɨɦеɪ 319100). 
Меɲɤи дɥɹ ɨɬɯɨдɨв XL (ɤаɬаɥɨжɧɵй ɧɨɦеɪ Х0025) 

Реаɤɰиɨɧɧɵе ɦɨдɭɥи (ɤаɬаɥɨжɧɵй ɧɨɦеɪ 319130). 
 
 

Набɨɪ заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв (ɤаɬаɥɨжɧɵй ɧɨɦеɪ 319102) иɥи 
ɧабɨɪ заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв XL (ɤаɬаɥɨжɧɵй ɧɨɦеɪ 319200). 
Реаɤɬив дɥɹ ежедɧевɧɨй ɩɪɨвеɪɤи аɧаɥизаɬɨɪа (ɤаɬаɥɨжɧɵй 
ɧɨɦеɪ 319150). 
Сиɫɬеɦɧаɹ /   ɩɪɨɦɵвɨɱɧаɹ жидɤɨɫɬɶ (ɤаɬаɥɨжɧɵй   ɧɨɦеɪ 
319100). 
Меɲɤи дɥɹ ɨɬɯɨдɨв (ɤаɬаɥɨжɧɵй ɧɨɦеɪ 450003). 
Набɨɪ ɪаɫɬвɨɪɨв дɥɹ ɨбɫɥɭживаɧиɹ аɧаɥизаɬɨɪа (ɤаɬаɥɨжɧɵй 
ɧɨɦеɪ 310990). 

 
Дополнителɶнɵе материалɵ, рекомендованнɵе длɹ работɵ 
Кɨɧɬɪɨɥɶ ТПА  (ɤаɬаɥɨжɧɵй ɧɨɦеɪ 319107) 

 
5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

Тɨɥɶɤɨ дɥɹ In vitro диагɧɨɫɬиɤи. 
Вɫе ɨбɪазɰɵ ɱеɥɨвеɱеɫɤɨй ɫɵвɨɪɨɬɤи/ɩɥазɦɵ, иɫɩɨɥɶзɨваɧɧɵе дɥɹ ɩɪɨизвɨдɫɬва ɧабɨɪа, бɵɥи ɩɪɨɬеɫɬиɪɨваɧɵ ɧа 
ɧаɥиɱие аɧɬиɬеɥ ɤ виɪɭɫɭ геɩаɬиɬа С, ВИЧ 1 и ВИЧ 2, а ɬаɤже HBs-аɧɬигеɧа и бɵɥи ɩɪизɧаɧɵ ɨɬɪиɰаɬеɥɶɧɨ 
ɪеагиɪɭɸɳиɦи в вɵɲеɭɤазаɧɧɵɯ ɬеɫɬаɯ. Нɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧе ɫɭɳеɫɬвɭеɬ ɦеɬɨда иɫɫɥедɨваɧий, ɤɨɬɨɪɵй бɵ гаɪаɧɬиɪɨваɥ 
ɩɨɥɧɭɸ иɧɮеɤɰиɨɧɧɭɸ безɨɩаɫɧɨɫɬɶ биɨɦаɬеɪиаɥɨв ɱеɥɨвеɱеɫɤɨгɨ ɩɪɨиɫɯɨждеɧиɹ, ɪеɤɨɦеɧдɭеɬɫɹ ɨбɪаɳаɬɶɫɹ ɫ 
ɧабɨɪɨɦ, ɤаɤ ɫ ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ иɧɮеɤɰиɨɧɧɵɦи. 

 
6. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

 
Не ɭɩɨɬɪебɥɹйɬе ɩиɳɭ, ɧаɩиɬɤи, ɧе ɤɭɪиɬе и ɧе ɧаɧɨɫиɬе ɤɨɫɦеɬиɤɭ в ɥабɨɪаɬɨɪии, где ɩɪɨвɨдɹɬɫɹ аɧаɥизɵ.  
Не ɩиɩеɬиɪɭйɬе ɪаɫɬвɨɪɵ ɪɬɨɦ. 
Избегайɬе ɩɪɹɦɨгɨ ɤɨɧɬаɤɬа ɫɨ вɫеɦи ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ иɧɮеɤɰиɨɧɧɵɦи ɦаɬеɪиаɥаɦи, ɧадеваɹ заɳиɬɧɭɸ ɨдеждɭ, ɬаɤɭɸ ɤаɤ 
ɥабɨɪаɬɨɪɧɵе ɯаɥаɬɵ, заɳиɬɧɵе ɨɱɤи и ɨдɧɨɪазɨвɵе ɩеɪɱаɬɤи. В ɤɨɧɰе ɤаждɨгɨ аɧаɥиза ɬɳаɬеɥɶɧɨ ɦɨйɬе ɪɭɤи. 
Избегайɬе вɫɩɥеɫɤɨв иɥи ɨбɪазɨваɧиɹ аɷɪɨзɨɥей. Лɸбɭɸ ɭɬеɱɤɭ биɨɥɨгиɱеɫɤɨгɨ ɪеагеɧɬа ɫɥедɭеɬ ɫɦɵɬɶ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɪаɫɬвɨɪа гиɩɨɯɥɨɪиɬа ɧаɬɪиɹ ɫ 0,5%-ɧɵɦ аɤɬивɧɵɦ ɯɥɨɪɨɦ и ɭɬиɥизиɪɨваɬɶ ɤаɤ иɧɮеɤɰиɨɧɧɵе ɨɬɯɨдɵ. 
Вɫе ɨбɪазɰɵ и ɪеагеɧɬɵ, ɫɨдеɪжаɳие биɨɥɨгиɱеɫɤие ɦаɬеɪиаɥɵ, иɫɩɨɥɶзɭеɦɵе в аɧаɥизе, дɨɥжɧɵ ɫɱиɬаɬɶɫɹ 
ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ ɫɩɨɫɨбɧɵɦи ɩеɪедаваɬɶ иɧɮеɤɰиɨɧɧɵе агеɧɬɵ. С ɨɬɯɨдаɦи ɫɥедɭеɬ ɨбɪаɳаɬɶɫɹ ɫ ɨɫɬɨɪɨжɧɨɫɬɶɸ и 
ɭɬиɥизиɪɨваɬɶ иɯ в ɫɨɨɬвеɬɫɬвии ɫ ɥабɨɪаɬɨɪɧɵɦи ɧɨɪɦаɦи и ɧɨɪɦаɦи заɤɨɧɨв, дейɫɬвɭɸɳиɦи в ɫɬɪаɧе. Лɸбɵе 
ɦаɬеɪиаɥɵ, ɩɨдɥежаɳие ɩɨвɬɨɪɧɨɦɭ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ, дɨɥжɧɵ бɵɬɶ ɧадɥежаɳиɦ ɨбɪазɨɦ ɫɬеɪиɥизɨваɧɵ в ɫɨɨɬвеɬɫɬвии 
ɫ ɦеɫɬɧɵɦи заɤɨɧаɦи и ɧɨɪɦаɦи. 
Пɪɨвеɪɹйɬе ɷɮɮеɤɬивɧɨɫɬɶ ɰиɤɥа ɫɬеɪиɥизаɰии/ɨбеззаɪаживаɧиɹ. 
Реагеɧɬɵ, ɫɨдеɪжаɳие азид ɧаɬɪиɹ (<0,1 %) [ЕС ʋ247-852-1]: 

 
 

7. ПОДГОТОВКА ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

7.1 Интегралɶнɵй картридж реактивов. 
Пɨжаɥɭйɫɬа, ɨбɪаɬиɬе вɧиɦаɧие ɧа ɫɥедɭɸɳие важɧɵе ɦеɪɵ ɩɪедɨɫɬɨɪɨжɧɨɫɬи ɩɪи ɪабɨɬе ɫ ɪеагеɧɬаɦи: 
Ресуспендирование магнитнɵх частиц 
Магɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ дɨɥжɧɵ бɵɬɶ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧɵ дɨ ɬɨгɨ, ɤаɤ иɧɬегɪаɥ бɭдеɬ ɩɨɦеɳеɧ в ɩɪибɨɪ. Чɬɨбɵ 
ɨбеɫɩеɱиɬɶ ɩɨɥɧɨе ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧие ɱаɫɬиɰ, вɵɩɨɥɧиɬе ɫɥедɭɸɳие дейɫɬвиɹ: 
Пеɪед ɭдаɥеɧиеɦ аɥɸɦиɧиевɵɯ ɦеɦбɪаɧ ɫ ɮɥаɤɨɧɨв, ɩɪɨвеɪɧиɬе ɤɨɥеɫɨ ɮɥаɤɨɧа ɫ ɦагɧиɬɧɵɦи ɱаɫɬиɰаɦи, ɩɨɤа ɰвеɬ 
ɫɭɫɩеɧзии ɧе ɫɬаɧеɬ ɪавɧɨɦеɪɧɨ ɤɨɪиɱɧевɵɦ. Аɤɤɭɪаɬɧɨ ɩеɪеɦеɲайɬе иɯ ɫɨдеɪжиɦɨе, деɪжа иɧɬегɪаɥ гɨɪизɨɧɬаɥɶɧɨ, 
ɱɬɨбɵ избежаɬɶ ɩеɧɨɨбɪазɨваɧиɹ. Оɫɦɨɬɪиɬе ɧижɧɸɸ ɱаɫɬɶ ɮɥаɤɨɧа, ɱɬɨбɵ ɭбедиɬɶɫɹ, ɱɬɨ вɫе ɦагɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ бɵɥи 
ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧɵ. 
Пɪи ɧеɨбɯɨдиɦɨɫɬи ɩɨвɬɨɪиɬе ɩɪɨɰедɭɪɭ дɨ ɩɨɥɧɨгɨ ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧиɹ ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ. 
Пɨɫɥе ɭдаɥеɧиɹ аɥɸɦиɧиевɨй ɦеɦбɪаɧɵ ɬɳаɬеɥɶɧɨ ɩɪɨɬɪиɬе ɩɨвеɪɯɧɨɫɬɶ ɤаждɨгɨ ɮɥаɤɨɧа дɥɹ ɭдаɥеɧиɹ ɨɫɬаɬɤɨв 
жидɤɨɫɬи, еɫɥи ɧеɨбɯɨдиɦɨ. 
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Вспенивание реагентов 
Чɬɨбɵ ɨбеɫɩеɱиɬɶ ɨɩɬиɦаɥɶɧɵе ɪабɨɱие ɯаɪаɤɬеɪиɫɬиɤи иɧɬегɪаɥа, ɫɥедɭеɬ избегаɬɶ ɩеɧɨɨбɪазɨваɧиɹ ɪеагеɧɬɨв. 
Пɪидеɪживайɬеɫɶ ɩɪиведеɧɧɵɯ ɧиже ɪеɤɨɦеɧдаɰий ɩɨ ɩɪедɨɬвɪаɳеɧиɸ вɫɩеɧиваɧиɹ: 

Пеɪед иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ иɧɬегɪаɥа ɨɫɦɨɬɪиɬе ɪеагеɧɬɵ, ɱɬɨбɵ ɭбедиɬɶɫɹ в ɨɬɫɭɬɫɬвии ɩеɧɵ. Еɫɥи ɩɨɫɥе ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧиɹ 
ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ ɩеɧа ɩɨɹвиɥаɫɶ, ɩɨɦеɫɬиɬе иɧɬегɪаɥ в аɧаɥизаɬɨɪ и ɩɨдɨждиɬе, ɩɨɤа ɩеɧа иɫɱезɧеɬ. Иɧɬегɪаɥ гɨɬɨв ɤ 
иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ ɬɨɥɶɤɨ ɬɨгда, ɤɨгда ɩеɧа иɫɱезɥа, а иɧɬегɪаɥ ɫ ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧɧɵɦи ɱаɫɬиɰаɦи ɧаɯɨдиɬɫɹ ɧа бɨɪɬɭ. 
Установка интеграла в областɶ загрузки реактивов 
Анализатор LIAISON® 
x Уɫɬаɧɨвиɬе иɧɬегɪаɥ в ɨбɥаɫɬɶ загɪɭзɤи ɪеаɤɬивɨв аɧаɥизаɬɨɪа ɬаɤ, ɱɬɨбɵ ɲɬɪиɯ-ɤɨд бɵɥ ɪаɫɩɨɥɨжеɧ ɫɥева, и 
ɨɫɬавɶɬе дɥɹ ɩеɪеɦеɲиваɧиɹ ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ в ɬеɱеɧие 30 ɦиɧɭɬ. Аɧаɥизаɬɨɪ авɬɨɦаɬиɱеɫɤи ɩеɪеɦеɲаеɬ и ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ 
ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɭеɬ ɦагɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ за ɷɬɨ вɪеɦɹ. 
x Сɥедɭйɬе иɧɫɬɪɭɤɰии ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰии аɧаɥизаɬɨɪа дɥɹ загɪɭзɤи ɩɪɨб и ɧаɱаɥа иɫɫɥедɨваɧиɹ 
Анализатор LIAISON® XL 
x Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON® XL ɨɫɧаɳеɧ вɫɬɪɨеɧɧɵɦ ɬвеɪдɨɬеɥɶɧɵɦ ɦагɧиɬɧɵɦ ɭɫɬɪɨйɫɬвɨɦ, ɤɨɬɨɪɨе ɩɨɦɨгаеɬ 
ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɨваɬɶ ɦиɤɪɨɱаɫɬиɰɵ дɨ ɪазɦеɳеɧиɹ иɧɬегɪаɥа ɫ ɪеагеɧɬаɦи в ɨбɥаɫɬи загɪɭзɤи ɪеаɤɬивɨв аɧаɥизаɬɨɪа. Дɥɹ 
ɭɬɨɱɧеɧиɹ деɬаɥей ɨбɪаɬиɬеɫɶ ɤ ɪɭɤɨвɨдɫɬвɭ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰии аɧаɥизаɬɨɪа. 
а. Вɫɬавɶɬе иɧɬегɪаɥ ɫ ɪеагеɧɬаɦи в ɫɩеɰиаɥɶɧɵй ɪазɴеɦ. 
б. Оɫɬавɶɬе иɧɬегɪаɥ ɫ ɪеагеɧɬаɦи в ɬвеɪдɨɬеɥɶɧɨɦ ɦагɧиɬɧɨɦ ɭɫɬɪɨйɫɬве, ɩɨ ɤɪайɧей ɦеɪе, ɧа 30 ɫеɤɭɧд (дɨɩɭɫɤаеɬɫɹ дɨ 
ɧеɫɤɨɥɶɤиɯ ɦиɧɭɬ). Пɨвɬɨɪиɬе ɩɨ ɦеɪе ɧеɨбɯɨдиɦɨɫɬи. 
x Уɫɬаɧɨвиɬе иɧɬегɪаɥ в ɨбɥаɫɬɶ загɪɭзɤи ɪеаɤɬивɨв аɧаɥизаɬɨɪа ɬаɤ, ɱɬɨбɵ ɲɬɪиɯ-ɤɨд бɵɥ ɪаɫɩɨɥɨжеɧ ɫɥева, и 
ɨɫɬавɶɬе дɥɹ ɩеɪеɦеɲиваɧиɹ ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ в ɬеɱеɧие 15 ɦиɧɭɬ. Аɧаɥизаɬɨɪ авɬɨɦаɬиɱеɫɤи ɩеɪеɦеɲаеɬ и ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ 
ɪеɫɭɫɩеɧдиɪɭеɬ ɦагɧиɬɧɵе ɱаɫɬиɰɵ за ɷɬɨ вɪеɦɹ. 
x Сɥедɭйɬе иɧɫɬɪɭɤɰии ɩɨ ɷɤɫɩɥɭаɬаɰии аɧаɥизаɬɨɪа дɥɹ загɪɭзɤи ɩɪɨб и ɧаɱаɥа иɫɫɥедɨваɧиɹ 

 
7.2 Контроли 
Дɥɹ ɩɪавиɥɶɧɨй ɯɪаɧеɧиɹ, ɩɨдгɨɬɨвɤи и ɩɨɫɬаɧɨвɤи и ɧабɨɪа ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɦаɬеɪиаɥɨв LIAISON® TPA® (ɤаɬ.ʋ 319107) 
ɫɥедɨваɬɶ ɫɨɨɬвеɬɫɬвɭɸɳей иɧɫɬɪɭɤɰии. 

 
8. ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ ИНТЕГРАЛЬНОГО КАРТРИДЖА РЕАКТИВОВ 

Всегда храните интегралɵ в вертикалɶном положении, в противном случае последуɸɳее перемеɲивание 
магнитнɵх частиц будет затруднено. Избегайте попаданиɹ прɹмɵх солнечнɵх лучей. 
Невɫɤɪɵɬɵе ɪеаɤɬивɵ ɫɬабиɥɶɧɵ дɨ ɨɤɨɧɱаɧиɹ ɫɪɨɤа гɨдɧɨɫɬи ɩɪи ɭɫɥɨвии иɯ ɯɪаɧеɧиɹ в веɪɬиɤаɥɶɧɨɦ ɩɨɥɨжеɧии ɩɪи 
ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 2-8°C. Заɩɪеɳаеɬɫɹ заɦɨɪаживаɬɶ ɪеаɤɬивɵ, вɯɨдɹɳие в ɫɨɫɬав ɤаɪɬɪиджа. Заɩɪеɳаеɬɫɹ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ 
иɧɬегɪаɥ ɩɨɫɥе ɨɤɨɧɱаɧиɹ ɫɪɨɤа гɨдɧɨɫɬи, ɭɤазаɧɧɨгɨ ɧа ɷɬиɤеɬɤе иɧɬегɪаɥа. Пɨɫɥе вɫɤɪɵɬиɹ иɧɬегɪаɥа (ɭдаɥеɧиɹ 
аɥɸɦиɧиевɵɯ ɦеɦбɪаɧ) егɨ ɫɨдеɪжиɦɨе ɫɬабиɥɶɧɨ в ɬеɱеɧие 2 неделɶ ɩɪи ɭɫɥɨвии ɯɪаɧеɧиɹ ɩɪи ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 2-8°C в 
ɯɨɥɨдиɥɶɧиɤе иɥи ɧа бɨɪɬɭ аɧаɥизаɬɨɪа. 

 
9. ПОДГОТОВКА ИССЛЕДУЕМОГО МАТЕРИАЛА 

Дɥɹ ɤɨɥиɱеɫɬвеɧɧɨгɨ ɨɩɪедеɥеɧиɹ ТПА ɪеɤɨɦеɧдɭеɬɫɹ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ ɫɵвɨɪɨɬɤɭ. Забɨɪ ɤɪɨви дɨɥжеɧ бɵɬɶ ɩɪɨведеɧ дɨ 
ɥɸбɨгɨ ɬеɪаɩевɬиɱеɫɤɨгɨ вɨздейɫɬвиɹ: и ɩеɪвиɱɧɨгɨ, и ɩɨвɬɨɪɧɨгɨ. Кɨɥиɱеɫɬвɨ ɤɪɨви дɨɥжɧɨ бɵɬɶ дɨɫɬаɬɨɱɧɵɦ дɥɹ 
ɩɪɨведеɧиɹ ɩɨвɬɨɪɧɨгɨ иɫɫɥедɨваɧиɹ. Мɭɬɧɵе, ɥиɩеɦиɱɧɵе ɩɪɨбɵ, а ɬаɤже ɩɪɨбɵ ɫ ɬвеɪдɵɦи ɱаɫɬиɰаɦи и дебɪиɫɨɦ 
ɷɪиɬɪɨɰиɬɨв ɩеɪед иɫɫɥедɨваɧиеɦ ɦɨгɭɬ ɩɨɬɪебɨваɬɶ дɨɩɨɥɧиɬеɥɶɧɨй ɨɱиɫɬɤи ɩɭɬеɦ ɮиɥɶɬɪаɰии иɥи ɰеɧɬɪиɮɭгиɪɨваɧиɹ. 
Не ɪеɤɨɦеɧдɭеɬɫɹ иɫɫɥедɨваɬɶ ɫиɥɶɧɨ геɦɨɥизиɪɨваɧɧɵе и ɥиɩеɦиɱɧɵе ɩɪɨбɵ, а ɬаɤже ɩɪɨбɵ ɫ ɩɪизɧаɤаɦи 
баɤɬеɪиаɥɶɧɨй ɤɨɧɬаɦиɧаɰии. Пеɪед ɭɫɬаɧɨвɤɨй ɩɪɨбɵ в аɧаɥизаɬɨɪ ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɭдаɥиɬɶ вɫе ɩɭзɵɪи ɫ ее ɩɨвеɪɯɧɨɫɬи. 
Сɬабиɥɶɧɨɫɬɶ: 24 ɱаɫа ɩɪи ɬеɦɩеɪаɬɭɪе 2-8°C. Дɥɹ бɨɥее дɥиɬеɥɶɧɨгɨ ɯɪаɧеɧиɹ ɩɪɨбɵ дɨɥжɧɵ бɵɬɶ заɦɨɪɨжеɧɵ ɩɪи 
ɬеɦɩеɪаɬɭɪе -20°C иɥи ɧиже. Пɨɫɥе ɪазɦɨɪɨзɤи ɩɪɨбɭ ɧеɨбɯɨдиɦɨ ɬɳаɬеɥɶɧɨ ɩеɪеɦеɲаɬɶ (5 ɫеɤ ɧа вɨɪɬеɤɫе). Избегайɬе 
ɩɨвɬɨɪɧɨгɨ заɦɨɪаживаɧиɹ ɩɪɨбɵ. 
Миɧиɦаɥɶɧɨ ɧеɨбɯɨдиɦɵй ɨбɴеɦ 250 μɥ (100 μɥ ɧа иɫɫɥедɨваɧие + 150 μɥ ɦеɪɬвɵй ɨбɴеɦ). 

 
10. КАЛИБРОВКА 

Иɫɫɥедɨваɧие ɤаɥибɪаɬɨɪɨв, вɯɨдɹɳиɯ в ɫɨɫɬав иɧɬегɪаɥа, ɩɨзвɨɥɹеɬ ɩеɪеɤаɥибɪɨваɬɶ ɦаɫɬеɪ-ɤɪивɭɸ, ɯɪаɧɹɳɭɸɫɹ в 
ɩаɦɹɬи аɧаɥизаɬɨɪа, ɫ иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ зɧаɱеɧий ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɤаɥибɪаɬɨɪɨв, заɲиɮɪɨваɧɧɵɯ в ɲɬɪиɯ-ɤɨде ɷɬиɤеɬɤи 
иɧɬегɪаɥа. Каждɵй ɤаɥибɪаɬɨɪ ɪаɫɫɱиɬаɧ ɧа 5 иɫɩɨɥɶзɨваɧий. 
Каɥибɪɨвɤа дɨɥжɧа бɵɬɶ ɩɪɨведеɧа в двɭɯ ɩɨвɬɨɪаɯ в ɫɥедɭɸɳиɯ ɫɥɭɱаɹɯ: 

x Иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ ɧɨваɹ ɫеɪиɹ ɧабɨɪа ɪеаɤɬивɨв иɥи ɧабɨɪа заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв. 
x Пɪɨɲɥɨ бɨɥее 14 дɧей ɫ ɦɨɦеɧɬа ɩɨɫɥедɧей ɤаɥибɪɨвɤи. 
x Иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ ɧɨвɵй иɧɬегɪаɥ (ɪеɤɨɦеɧдаɰиɹ). 
x Бɵɥɨ ɩɪɨведеɧɨ ɨбɫɥɭживаɧие аɧаɥизаɬɨɪа. 
x Резɭɥɶɬаɬɵ иɫɫɥедɨваɧиɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵвɨɪɨɬɨɤ вɵɯɨдɹɬ за ɩɪедеɥɵ дɨɩɭɫɬиɦɨгɨ диаɩазɨɧа. 

Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON®: зɧаɱеɧиɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰий ɤаɥибɪаɬɨɪа ɫɨдеɪжаɬɫɹ в ɲɬɪиɯ-ɤɨде иɧɬегɪаɥа. 
Аɧаɥизаɬɨɪ LIAISON® XL: зɧаɱеɧиɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰий ɤаɥибɪаɬɨɪа ɫɨдеɪжаɬɫɹ в ɪадиɨɱаɫɬɨɬɧɨй ɦеɬɤе. 

 
11. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 

Сɬɪɨгɨе ɫɥедɨваɧие ɪеɤɨɦеɧдаɰиɹɦ иɧɫɬɪɭɤɰии ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ гаɪаɧɬиɪɭеɬ ɩɨɥɭɱеɧие ɤɨɪɪеɤɬɧɵɯ ɪезɭɥɶɬаɬɨв. 
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Анализатор LIAISON®. Дɥɹ идеɧɬиɮиɤаɰии ɤаждɨй ɦеɬɨдиɤи иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ иɧɮɨɪɦаɰиɹ, заɲиɮɪɨваɧɧаɹ в ɲɬɪиɯ-ɤɨде 
ɷɬиɤеɬɤи иɧɬегɪаɥа. Еɫɥи иɧɮɨɪɦаɰии ɫ ɲɬɪиɯ-ɤɨда ɧе ɱиɬаеɬɫɹ, ɬɨ ɤаɪɬɪидж ɹвɥɹеɬɫɹ ɧеɩɪигɨдɧɵɦ ɤ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ. Не 
ɭɬиɥизиɪɭйɬе ɪеагеɧɬɧɵй иɧɬегɪаɥ и ɫвɹжиɬеɫɶ ɫ ɪегиɨɧаɥɶɧɵɦи ɩɪедɫɬавиɬеɥɹɦи DiaSorin дɥɹ ɩɨɥɭɱеɧиɹ даɥɶɧейɲиɯ 
иɧɫɬɪɭɤɰий. 
Анализатор  LIAISON®   XL.  Дɥɹ  идеɧɬиɮиɤаɰии  ɤаждɨй  ɦеɬɨдиɤи  иɫɩɨɥɶзɭеɬɫɹ  иɧɮɨɪɦаɰиɹ,  заɲиɮɪɨваɧɧаɹ       в 
ɪадиɨɱаɫɬɨɬɧɨй ɦеɬɤе иɧɬегɪаɥа. Еɫɥи иɧɮɨɪɦаɰии ɫ ɪадиɨɱаɫɬɨɬɧɨй ɦеɬɤи ɧе ɱиɬаеɬɫɹ, ɬɨ ɤаɪɬɪидж ɹвɥɹеɬɫɹ 
ɧеɩɪигɨдɧɵɦ ɤ иɫɩɨɥɶзɨваɧиɸ. Не ɭɬиɥизиɪɭйɬе ɪеагеɧɬɧɵй иɧɬегɪаɥ и ɫвɹжиɬеɫɶ ɫ ɪегиɨɧаɥɶɧɵɦи ɩɪедɫɬавиɬеɥɹɦи 
DiaSorin дɥɹ ɩɨɥɭɱеɧиɹ даɥɶɧейɲиɯ иɧɫɬɪɭɤɰий.  
Пɪɨɰедɭɪа аɧаɥиза, вɵɩɨɥɧɹеɦɨгɨ аɧаɥизаɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨиɬ из ɫɥедɭɸɳиɯ ɫɬадий: 

1. Раɫɤаɩɵваɧие ɤаɥибɪаɬɨɪɨв, ɤɨɧɬɪɨɥей, ɩɪɨб и бɭɮеɪа А в ɤɸвеɬɵ ɪеаɤɰиɨɧɧɨгɨ ɦɨдɭɥɹ. 
2. Дɨбавɥеɧие ɦагɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ.  
3. Иɧɤɭбаɰиɹ. 
4. Пɪɨɦɵвɤа Сиɫɬеɦɧɨй/ɩɪɨɦɵвɨɱɧɨй жидɤɨɫɬɶɸ. 
5. Дɨбавɥеɧие ɤɨɧɴɸгаɬа. 
6. Иɧɤɭбаɰиɹ. 
7. Пɪɨɦɵвɤа Сиɫɬеɦɧɨй/ɩɪɨɦɵвɨɱɧɨй жидɤɨɫɬɶɸ. 
8. Дɨбавɥеɧие заɩɭɫɤаɸɳиɯ ɪеаɤɬивɨв и изɦеɪеɧие иɧɬеɧɫивɧɨɫɬи ɫвеɱеɧиɹ. 

 
12. КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА 

 

Каждаɹ ɥабɨɪаɬɨɪиɹ дɨɥжɧа ɭɫɬаɧɨвиɬɶ ɱаɫɬɨɬɭ ɩɪɨведеɧиɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱеɫɬва ɫаɦɨɫɬɨɹɬеɥɶɧɨ. 
Дɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤаɱеɫɬва ɧеɨбɯɨдиɦɨ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ ɤɨɧɬɪɨɥɶ  ɩɪɨизвɨдɫɬва ɤɨɦɩаɧии DiaSorin иɥи дɪɭгɨй ɤɨɦɦеɪɱеɫɤий 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ: 
а. ɩɨ ɦеɧɶɲей ɦеɪе 1 ɪаз в деɧɶ ɩеɪед ɩɨɫɬаɧɨвɤɨй ɩɪɨб ɩаɰиеɧɬɨв 
б. ɤаждɵй ɪаз ɩɪи иɫɩɨɥɶзɨваɧии ɧɨвɨгɨ ɪеагеɧɬɧɨгɨ ɤаɪɬɪиджа 
в. Каждɵй ɪаз ɩɨɫɥе ɤаɥибɪɨвɤи ɧабɨɪа 
г. ɤаждɵй ɪаз ɩɪи иɫɩɨɥɶзɨваɧии ɧɨвɨгɨ ɥɨɬа Starter Kit 
д. дɥɹ ɬɨгɨ, ɱɬɨбɵ ɨɰеɧиɬɶ адеɤваɬɧɨɫɬɶ ɪабɨɬɵ ɨɬɤɪɵɬɨгɨ иɧɬегɪаɥа ɱеɪез 2 ɧедеɥи в ɫɨɨɬвеɬɫɬвии ɫ ɪɭɤɨвɨдɹɳиɦи 
ɩɪиɧɰиɩаɦи иɥи ɬɪебɨваɧиɹɦи ɦеɫɬɧɵɯ ɧɨɪɦаɬивɧɵɯ аɤɬɨв иɥи аɤɤɪедиɬɨваɧɧɵɯ ɨɪгаɧизаɰий. 

Кɨɧɬɪɨɥи LIAISON® ɫɥедɭеɬ ɫɬавиɬɶ в 1 ɩɨвɬɨɪɧɨɫɬи дɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɷɮɮеɤɬивɧɨɫɬи аɧаɥиза. Кɨɧɬɪɨɥɶɧɵе 
зɧаɱеɧиɹ дɨɥжɧɵ ɥежаɬɶ в ɩɪедеɥаɯ ɨжидаеɦɨгɨ диаɩазɨɧа: вɫɹɤий ɪаз, ɤɨгда ɨдиɧ иɥи ɨба ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɧаɯɨдɹɬɫɹ за 
ɩɪедеɥаɦи ɨжидаеɦɵɯ диаɩазɨɧɨв, ɫɥедɭеɬ ɩɪɨвеɫɬи ɤаɥибɪɨвɤɭ и ɩɨвɬɨɪиɬɶ ɬеɫɬиɪɨваɧие ɤɨɧɬɪɨɥɹ. Еɫɥи 
ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵе зɧаɱеɧиɹ, ɩɨɥɭɱеɧɧɵе ɩɨɫɥе ɭɫɩеɲɧɨй ɤаɥибɪɨвɤи, ɩɨвɬɨɪɧɨ вɵɯɨдɹɬ за ɩɪедеɥɵ ɩɪедваɪиɬеɥɶɧɨ 
ɨɩɪедеɥеɧɧɵɯ диаɩазɨɧɨв, ɬеɫɬиɪɨваɧие ɫɥедɭеɬ ɩɨвɬɨɪиɬɶ ɫ иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ ɧеɨɬɤɪɵɬɨгɨ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨгɨ ɮɥаɤɨɧа. 
Еɫɥи ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵе зɧаɱеɧиɹ ɥежаɬ вɧе ɨжидаеɦɵɯ диаɩазɨɧɨв, ɪезɭɥɶɬаɬɵ ɧе дɨɥжɧɵ ɫɨɨбɳаɬɶɫɹ ɩаɰиеɧɬɭ. 
Эɮɮеɤɬивɧɨɫɬɶ дɪɭгиɯ ɤɨɧɬɪɨɥей дɨɥжɧа ɨɰеɧиваɬɶɫɹ ɧа ɫɨвɦеɫɬиɦɨɫɬɶ ɫ даɧɧɵɦ аɧаɥизɨɦ ɩеɪед иɯ 
иɫɩɨɥɶзɨваɧиеɦ. Заɬеɦ ɫɥедɭеɬ ɭɫɬаɧɨвиɬɶ ɫɨɨɬвеɬɫɬвɭɸɳие диаɩазɨɧɵ зɧаɱеɧий дɥɹ иɫɩɨɥɶзɭеɦɵɯ ɦаɬеɪиаɥɨв ɤɨɧɬɪɨɥɹ 
ɤаɱеɫɬва. 

 
13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ 

Аɧаɥизаɬɨɪ авɬɨɦаɬиɱеɫɤи ɪаɫɫɱиɬɵваеɬ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɸ ТПА® в Ед/ɥ. За бɨɥее ɩɨдɪɨбɧɨй иɧɮɨɪɦаɰией ɨбɪаɬиɬеɫɶ ɤ 
Иɧɫɬɪɭɤɰии ɩɨɥɶзɨваɬеɥɹ. Резɭɥɶɬаɬɵ изɦеɪеɧий ɤаɥибɪаɬɨɪɨв и ɤɨɧɬɪɨɥей аɧаɥизаɬɨɪаɦи LIAISON® и LIAISON® XL в 
ɨɬɧɨɫиɬеɥɶɧɵɯ ɫвеɬɨвɵɯ едиɧиɰаɯ (RLU) иɥи ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɨɧɧɵɯ едиɧиɰаɯ ɦɨгɭɬ ɪазɥиɱаɬɶɫɹ, ɧɨ ɪезɭɥɶɬаɬɵ аɧаɥизɨв ɩɪɨб 
ɩаɰиеɧɬɨв бɭдɭɬ ɨдиɧаɤɨвɵɦи. 

 
13.1 Диапазон исследованиɹ 
Дɨ 4500 Ед/ɥ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ТПА®. 

 
13.2 Референснɵе границɵ 
В ɫɨɨɬвеɬɫɬвии ɫ ɨбɳеɩɪиɧɹɬɨй ɥабɨɪаɬɨɪɧɨй ɩɪаɤɬиɤɨй ɤаждаɹ ɥабɨɪаɬɨɪиɹ дɨɥжɧа ɭɫɬаɧɨвиɬɶ ɫɨбɫɬвеɧɧɵе 
ɪеɮеɪеɧɫɧɵе зɧаɱеɧиɹ, ɨɬɪажаɸɳие иɯ ɬиɩɨвɭɸ ɩɨɩɭɥɹɰиɸ. В ɤаɱеɫɬве ɨɪиеɧɬиɪɨвɨɱɧɵɯ зɧаɱеɧий ɦɨжɧɨ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ 
ɩɪиведеɧɧɵе ɧиже даɧɧɵе. 
Иɫɫɥедɨваɧие ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɧабɨɪа ɪеаɤɬивɨв LIAISON® TPA-M® ɩɪɨб здɨɪɨвɵɯ ɦɭжɱиɧ и жеɧɳиɧ ɩɨɤазаɥɨ, ɱɬɨ ɧɨɪɦаɥɶɧɵе 
зɧаɱеɧиɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ТПА ɫɨɫɬавɥɹɸɬ 0-75 Ед/ɥ (95%-ɹ ɩеɪɰеɧɬиɥɶ). 

 
14. ОГРАНИЧЕНИЯ 
 
Реагеɧɬɵ ɫɥедɭеɬ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ ɬɨɥɶɤɨ в ɫеɦейɫɬве аɧаɥизаɬɨɪɨв LIAISON® 
Оɬдеɥɶɧɵе ɤɨɦɩɨɧеɧɬɵ иɧɬегɪаɥа ɪеагеɧɬа ɧе дɨɥжɧɵ бɵɬɶ ɭдаɥеɧɵ из иɧɬегɪаɥа. 
Эɬɨɬ ɤɨɦɩɥеɤɬ ɧеɥɶзɹ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶ ɩɨɫɥе иɫɬеɱеɧиɹ ɫɪɨɤа гɨдɧɨɫɬи, ɭɤазаɧɧɨгɨ ɧа ɷɬиɤеɬɤе ɭɩаɤɨвɤи.  

Сɬɪɨгɨе ɫɥедɨваɧие иɧɫɬɪɭɤɰиɹɦ ɤ ɩɪибɨɪɭ и ɪеаɤɬивɭ ɧеɨбɯɨдиɦɨ дɥɹ ɩɨɥɭɱеɧиɹ дɨɫɬɨвеɪɧɵɯ ɪезɭɥɶɬаɬɨв. Баɤɬеɪиаɥɶɧаɹ 
ɤɨɧɬаɦиɧаɰиɹ иɥи ɧагɪеваɧие ɩɪɨбɵ ɦɨжеɬ ɩɨвɥиɹɬɶ ɧа ɪезɭɥɶɬаɬ иɫɫɥедɨваɧиɹ. 
Пɪɨбɵ ɩаɰиеɧɬɨв, ɩɨɥɭɱаɸɳиɯ ɩɪеɩаɪаɬɵ ɦɵɲиɧɵɯ ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɯ аɧɬиɬеɥ в ɰеɥɹɯ ɬеɪаɩии иɥи диагɧɨɫɬиɤи, ɦɨгɭɬ 
ɫɨдеɪжаɬɶ аɧɬи-ɦɵɲиɧɵе аɧɬиɬеɥа (НАМА). Резɭɥɶɬаɬɵ иɫɫɥедɨваɧиɹ ɬаɤиɯ ɩɪɨб ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ иɦɦɭɧɨɥɨгиɱеɫɤиɯ ɦеɬɨдиɤ, 
ɨɫɧɨваɧɧɵɯ ɧа иɫɩɨɥɶзɨваɧии ɦɨɧɨɤɥɨɧаɥɶɧɵɯ аɧɬиɬеɥ, ɦɨгɭɬ бɵɬɶ завɵɲеɧɵ иɥи заɧижеɧɵ. Неɫɦɨɬɪɹ ɧа ɬɨ, ɱɬɨ НАМА- 
ɧейɬɪаɥизɭɸɳие ɤɨɦɩɨɧеɧɬɵ вɯɨдɹɬ в ɫɨɫɬав ɪеаɤɬивɨв, ɫɥиɲɤɨɦ вɵɫɨɤие ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии НАМА ɦɨгɭɬ ɫɥɭɱайɧɵɦ ɨбɪазɨɦ 
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иɫɤазиɬɶ ɪезɭɥɶɬаɬɵ изɦеɪеɧий. 
Кɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ ТПА в ɤɪɨви ɨɩɭɯɨɥевɵɯ бɨɥɶɧɵɯ ɫ ɤаɪɰиɧɨɦаɦи ɦɨжеɬ ɥежаɬɶ в ɩɪедеɥаɯ ɧɨɪɦɵ. Пɨвɵɲеɧɧɵй ɭɪɨвеɧɶ ТПА 
ɬаɤже ɦɨжеɬ ɧабɥɸдаɬɶɫɹ и в ɪɹде ɧезɥɨɤаɱеɫɬвеɧɧɵɯ забɨɥеваɧий, ɬаɤиɯ ɤаɤ геɩаɬиɬ, ɰиɪɪɨз ɩеɱеɧи иɥи иɧɮеɤɰии 
жеɥɱевɵвɨдɹɳиɯ и дɵɯаɬеɥɶɧɵɯ ɩɭɬей. В ɷɬиɯ ɫɥɭɱаɹɯ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ ТПА вɨзвɪаɳаеɬɫɹ ɤ ɧɨɪɦаɥɶɧɨɦɭ ɭɪɨвɧɸ ɩɨɫɥе 
завеɪɲеɧиɹ ɨɫɬɪɨй ɮазɵ забɨɥеваɧиɹ, ɬɨгда ɤаɤ в ɫɥɭɱае ɩɪɨгɪеɫɫиɪɭɸɳей ɨɩɭɯɨɥи ɩɨɫɬɨɹɧɧɨ ɧабɥɸдаеɬɫɹ вɵɫɨɤий 
ɭɪɨвеɧɶ ТПА, ɤɨɬɨɪɵй ɫɨ вɪеɦеɧеɦ ɦɨжеɬ вɨзɪаɫɬаɬɶ. 
Иɧɬеɪɩɪеɬаɰиɹ ɪезɭɥɶɬаɬɨв ɨɩɪедеɥеɧиɹ ТПА ɦɨжеɬ ɩɪɨвɨдиɬɶɫɹ ɬɨɥɶɤɨ вɦеɫɬе ɫ даɧɧɵɦи иɫɬɨɪии бɨɥезɧи и дɪɭгиɯ 
диагɧɨɫɬиɱеɫɤиɯ иɫɫɥедɨваɧий. 
Заɩɪеɳаеɬɫɹ ɨбɦеɧиваɬɶɫɹ иɧɬегɪаɥаɦи ɦеждɭ аɧаɥизаɬɨɪаɦи LIAISON® и LIAISON® XL. Иɧɬегɪаɥ, ɨдɧаждɵ 
ɭɫɬаɧɨвɥеɧɧɵй ɧа аɧаɥизаɬɨɪ ɨɩɪедеɥеɧɧɨгɨ ɬиɩа, дɨɥжеɧ иɫɩɨɥɶзɨваɬɶɫɹ ɧа ɷɬɨɦ аɧаɥизаɬɨɪе дɨ ɫаɦɨгɨ ɤɨɧɰа. 
Заɩɪеɳаеɬɫɹ ɨɰеɧиваɬɶ диɧаɦиɤɭ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɩɨ ɪезɭɥɶɬаɬаɦ, ɩɨɥɭɱеɧɧɵɦ ɧа ɪазɧɵɯ ɬиɩаɯ аɧаɥизаɬɨɪɨв. Таɤие 
изɦеɪеɧиɹ дɨɥжɧɵ бɵɬɶ вɵɩɨɥɧеɧɵ ɧа ɨдɧɨɦ ɤɨɧɤɪеɬɧɨɦ ɬиɩе аɧаɥизаɬɨɪа (ɥибɨ LIAISON®, ɥибɨ LIAISON® XL). 
 
15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИССЛЕДОВАНИЯ 

15.1 Аналитическаɹ специфичностɶ. 
Аɧаɥиɬиɱеɫɤɭɸ ɫɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ ɦɨжɧɨ ɨɩɪедеɥиɬɶ, ɤаɤ ɫɩɨɫɨбɧɨɫɬɶ ɬеɫɬа безɨɲибɨɱɧɨ вɵɹвɥɹɬɶ ɫɩеɰиɮиɱеɫɤий аɧаɥиɬ в 
ɩɪиɫɭɬɫɬвии ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ ɦеɲаɸɳиɯ ɮаɤɬɨɪɨв в ɦаɬɪиɤɫе ɩɪɨбɵ (ɧаɩɪиɦеɪ, геɦɨɥиза, ɥиɩеɦии иɥи биɥиɪɭбиɧеɦии). 

 
15.2 Интерференциɹ: ɤɨɧɬɪɨɥиɪɭеɦɵе иɫɫɥедɨваɧиɹ ɩɨɬеɧɰиаɥɶɧɨ ɦеɲаɸɳиɯ ɮаɤɬɨɪɨв иɥи ɭɫɥɨвий 
ɩɪɨдеɦɨɧɫɬɪиɪɨваɥи, ɱɬɨ ɯаɪаɤɬеɪиɫɬиɤи ɬеɫɬа ɧе ɦеɧɹɥиɫɶ в ɩɪиɫɭɬɫɬвии геɦɨɥиза (вɩɥɨɬɶ дɨ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии геɦɨгɥɨбиɧа 
1000 ɦг/дɥ), ɥиɩеɦии (вɩɥɨɬɶ дɨ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɬɪигɥиɰеɪидɨв 30 ɦг/ɦɥ), биɥиɪɭбиɧеɦии (вɩɥɨɬɶ дɨ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии 
биɥиɪɭбиɧа 0,2 ɦг/ɦɥ). 

 
15.3 Точностɶ при исследовании на анализаторе LIAISON® 
Разɥиɱɧɵе ɩɪɨбɵ, ɫɨдеɪжаɳие ɪазɧɵе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɫɩеɰиɮиɱеɫɤɨгɨ аɧаɥиɬа, бɵɥи ɩɪɨаɧаɥизиɪɨваɧɵ ɫ ɰеɥɶɸ 
ɨɩɪедеɥеɧиɹ ɩɨвɬɨɪɹеɦɨɫɬи и вɨɫɩɪɨизвɨдиɦɨɫɬи ɬеɫɬа (ɬɨ еɫɬɶ ваɪиабеɥɶɧɨɫɬи вɧɭɬɪи ɫеɪии и ɦеждɭ ɫеɪиɹɦи). 

Ваɪиаɰиɹ вɧɭɬɪи ɫеɪии Ваɪиаɰиɹ ɦеждɭ ɫеɪиɹɦи 
Сɪедɧее зɧаɱеɧие (Ед/ɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ Сɪедɧее зɧаɱеɧие (Ед/ɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ 

83,03 3,5 20 98,31 8,0 20 
219,55 3,1 20 129,01 5,4 20 
368,30 3,9 20 323,96 4,9 20 
757,55 3,5 20 460,73 7,7 20 

 

15.4 Точностɶ при исследовании на анализаторе LIAISON® XL 
Разɥиɱɧɵе ɩɪɨбɵ, ɫɨдеɪжаɳие ɪазɧɵе ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ɫɩеɰиɮиɱеɫɤɨгɨ аɧаɥиɬа, бɵɥи ɩɪɨаɧаɥизиɪɨваɧɵ ɫ ɰеɥɶɸ 
ɨɩɪедеɥеɧиɹ ɩɨвɬɨɪɹеɦɨɫɬи и вɨɫɩɪɨизвɨдиɦɨɫɬи ɬеɫɬа (ɬɨ еɫɬɶ ваɪиабеɥɶɧɨɫɬи вɧɭɬɪи ɫеɪии и ɦеждɭ ɫеɪиɹɦи). 

Ваɪиаɰиɹ вɧɭɬɪи ɫеɪии Ваɪиаɰиɹ ɦеждɭ ɫеɪиɹɦи 
Сɪедɧее зɧаɱеɧие (Ед/ɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ Сɪедɧее зɧаɱеɧие (Ед/ɥ) КВ (%) Кɨɥ-вɨ 

69,55 2,2 20 66,55 3,0 20 
190,49 1,3 20 112,47 3,6 20 
364,62 1,7 20 324,69 3,7 20 
751,00 1,3 20 691,34 2,6 20 

 

15.5 Правилɶностɶ исследованиɹ 
Пɪавиɥɶɧɨɫɬɶ иɫɫɥедɨваɧиɹ бɵɥа ɨɩɪедеɥеɧа ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɬеɫɬа ɪазведеɧиɹ и вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧиɹ. 

 
15.6 Тест разведениɹ. 
Пɪɨбɵ (ɫɵвɨɪɨɬɤа) ɫ вɵɫɨɤɨй ɤɨɧɰеɧɬɪаɰией ТПА® бɵɥи иɫɫɥедɨваɧɵ ɩеɪед и ɩɨɫɥе ɪазведеɧиɹ. Резɭɥɶɬаɬɵ бɵɥи 
ɩɪɨаɧаɥизиɪɨваɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɦеɬɨда ɥиɧейɧɨй ɪегɪеɫɫии. В ɬабɥиɰе ɩɪедɫɬавɥеɧɵ ɪезɭɥɶɬаɬɵ ɥиɧейɧɨгɨ ɪазведеɧиɹ 
ɩɪɨб. Наɱаɥɶɧаɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ: 203 Ед/ɦɥ. 

Разведеɧие Пɨɥɭɱеɧɧɵе зɧаɱеɧиɹ (Ед./ɥ) Ожидаеɦɵе зɧаɱеɧиɹ (Ед./ɥ) Вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧие (%) 
1:2 112,0 102,0 110 
1:4 56,2 50,8 111 
1:8 29,4 25,4 116 

1:16 16,3 12,7 129 
1:32 9,8 6,3 155 

 

15.7 Тест восстановлениɹ. 
Пɪɨбɵ ɫ вɧеɫеɧиеɦ ТПА® бɵɥи иɫɫɥедɨваɧɵ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ LIAISON® ТРА®. 
В ɬабɥиɰе ɩɪедɫɬавɥеɧɵ ɪезɭɥɶɬаɬɵ вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧиɹ ɪазɧɨгɨ ɤɨɥиɱеɫɬва ТПА® вɧеɫеɧиеɦ ɧаɬɭɪаɥɶɧɨй ɫɵвɨɪɨɬɤи. 

Пɨɥɭɱеɧɧɵе зɧаɱеɧиɹ (Ед/ɥ) Ожидаеɦɵе зɧаɱеɧиɹ (Ед/ɥ) Вɨɫɫɬаɧɨвɥеɧие (%) 
331 381 87 
641 706 91 

1122 1362 82 
2523 2670 95 
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15.8 Эффект вɵсокой дозɵ 
Эɮɮеɤɬа ɧаɫɵɳеɧиɹ ɧе ɧабɥɸдаɥɨɫɶ дɨ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰии ТПА® 500 000 Ед/ɥ. 
Пɪи иɫɫɥедɨваɧии ɩɪɨб ɫ ɤɪайɧе вɵɫɨɤɨй ɤɨɧɰеɧɬɪаɰией аɧаɥиɬа, ɦɨжеɬ ɧабɥɸдаɬɶɫɹ ɷɮɮеɤɬ заɧижеɧиɹ ɪезɭɥɶɬаɬɨв за 
ɫɱеɬ вɥиɹɧиɹ ɷɮɮеɤɬа ɧаɫɵɳеɧиɹ. Оɰеɧɤа вɥиɹɧиɹ ɷɮɮеɤɬа ɧаɫɵɳеɧиɹ бɵɥа ɩɪɨведеɧа ɩɭɬеɦ иɫɫɥедɨваɧиɹ ɩɹɬи 
вɵɫɨɤɨɤɨɧɰеɧɬɪиɪɨваɧɧɵɯ ТПА® -ɫɦеɲаɧɧɵɯ ɨбɪазɰɨв. Резɭɥɶɬаɬ аɧаɥиза, ɤаɤ и ɨжидаɥɨɫɶ, ɩɪевɵɲаɥ веɪɯɧɸɸ гɪаɧиɰɭ 
изɦеɪɹеɦɨгɨ диаɩазɨɧа и, зɧаɱиɬ, ɧе ɩɪивеɥ ɤ ɨɲибɨɱɧɨй ɤɥаɫɫиɮиɤаɰии ɩɪɨбɵ. 

 
15.9 Аналитическаɹ и функционалɶнаɹ чувствителɶностɶ: 
Аналитическаɹ чувствителɶностɶ: 
ɨɩɪедеɥеɧɧаɹ ɤаɤ ɦиɧиɦаɥɶɧаɹ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ ɨɬ 0 ɫ 2 ɫɬаɧдаɪɬɧɵɦи ɨɬɤɥɨɧеɧиɹɦи ɫɨɫɬавиɥа ɦеɧее < 3,0 Ед/ɥ. 
Функционалɶнаɹ чувствителɶностɶ: 
ɨɩɪедеɥеɧɧаɹ ɤаɤ ɤɨɧɰеɧɬɪаɰиɹ вɧɭɬɪи ɫеɪии, ɤɨɷɮɮиɰиеɧɬ ваɪиаɰии ɤɨɬɨɪɨй <20% ɫɨɫɬавиɥа <9 Ед/ɥ. 


