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LIAISON® VZV IgG (310850) 
IgG к виɪɭɫɭ Ваɪиɰелла-Зɨɫɬеɪ 

 
1. Назɧаɱеɧие 
Кɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɟ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɟ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ IgG ɤ ɜɢɪɭɫɭ Вɚɪɢɰɟɥɥɚ-Зɨɫɬɟɪ (ВЗВ) ɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɟ  
ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɟ ɦɟɬɨɞɨɦ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɨɝɨ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡɚ (CLIA) ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ LIAISON®. 
Теɫɬ вɵɩɨлɧɹеɬɫɹ ɬɨлɶкɨ ɧа аɧализаɬɨɪаɯ ɫеɪии Liaison. 

 
2. Введеɧие 
Вɟɬɪɹɧɚɹ ɨɫɩɚ (ɜɟɬɪɹɧɤɚ) ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɨɫɬɪɨɟ ɜɵɫɨɤɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɟ ɜɢɪɭɫɧɨɟ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ, ɲɢɪɨɤɨ 
ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɧɨɟ ɩɨ ɜɫɟɦɭ ɦɢɪɭ. Вɟɬɪɹɧɤɚ ɱɚɳɟ ɜɫɟɝɨ ɩɪɨɹɜɥɹɟɬɫɹ ɜ ɡɢɦɧɢɣ ɢ ɜɟɫɟɧɧɢɣ ɩɟɪɢɨɞɵ ɝɨɞɚ ɢ 
ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɡɭɟɬɫɹ ɨɛɳɟɣ ɜɟɡɢɤɭɥɹɪɧɨɣ ɷɤɡɚɧɬɟɦɨɣ, ɱɚɫɬɨ ɫɨɩɪɨɜɨɠɞɚɸɳɟɣɫɹ ɩɨɜɵɲɟɧɢɟɦ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɵ. У ɞɟɬɟɣ ɜ 
ɛɨɥɶɲɢɧɫɬɜɟ ɫɥɭɱɚɟɜ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ ɩɪɨɬɟɤɚɟɬ ɜ ɦɹɝɤɨɣ ɮɨɪɦɟ, ɬɨɝɞɚ ɤɚɤ ɭ ɜɡɪɨɫɥɵɯ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ ɩɪɨɹɜɥɹɟɬɫɹ ɜ 
ɛɨɥɟɟ ɬɹɠɟɥɨɣ ɮɨɪɦɟ ɢ ɦɨɠɟɬ ɡɚɤɨɧɱɢɬɶɫɹ ɥɟɬɚɥɶɧɵɦ ɢɫɯɨɞɨɦ, ɨɫɨɛɟɧɧɨ ɭ ɢɦɦɭɧɨɤɨɦɩɪɨɦɟɬɢɪɨɜɚɧɧɵɯ 
ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɧɨɜɨɪɨɠɞɟɧɧɵɯ. Вɨɡɛɭɞɢɬɟɥɟɦ ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɹ ɹɜɥɹɟɬɫɹ ɜɢɪɭɫ Вɚɪɢɰɟɥɥɚ-Зɨɫɬɟɪ (ВЗВ), 
ɨɬɧɨɫɹɳɢɣɫɹ ɤ ɫɟɦɟɣɫɬɜɭ ɝɟɪɩɟɬɢɱɟɫɤɢɯ ɜɢɪɭɫɨɜ (Herpesviridae), ɢ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɡɭɟɬɫɹ ɧɟɜɵɫɨɤɨɣ ɝɟɧɟɬɢɱɟɫɤɨɣ 
ɢɡɦɟɧɱɢɜɨɫɬɶɸ (ɢɡɜɟɫɬɟɧ ɜɫɟɝɨ ɨɞɢɧ ɫɟɪɨɬɢɩ). Вɫɥɟɞ ɡɚ ɩɟɪɜɢɱɧɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɟɣ ɜɢɪɭɫ ɨɫɬɚɟɬɫɹ ɜ ɥɚɬɟɧɬɧɨɣ ɮɨɪɦɟ  
ɜ ɧɟɪɜɧɵɯ ɝɚɧɝɥɢɹɯ ɢ ɜ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɟ ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɣ ɪɟɚɤɬɢɜɚɰɢɢ ɦɨɠɟɬ ɜɵɡɜɚɬɶ ɨɩɨɹɫɵɜɚɸɳɢɣ ɥɢɲɚɣ, ɡɚɛɨɥɟɜɚɧɢɟ, 
ɨɛɵɱɧɨ ɡɚɬɪɚɝɢɜɚɸɳɟɟ ɩɨɠɢɥɵɯ ɢ ɢɦɦɭɧɨɤɨɦɩɪɨɦɟɬɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɥɸɞɟɣ, ɢ ɡɚɤɥɸɱɚɸɳɟɟɫɹ ɜ ɩɨɹɜɥɟɧɢɢ 
ɜɟɡɢɤɭɥɹɪɧɨɣ ɫɵɩɢ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ ɨɞɧɨɝɨ ɢɥɢ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ ɞɟɪɦɚɬɨɦɨɜ, ɨɛɵɱɧɨ ɫ ɜɵɪɚɠɟɧɧɵɦ ɛɨɥɟɜɵɦ ɫɢɧɞɪɨɦɨɦ. 
Кɨɠɧɵɟ ɜɵɫɵɩɚɧɢɹ ɫɨɩɪɨɜɨɠɞɚɸɬɫɹ ɜɨɫɩɚɥɟɧɢɟɦ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɯ ɡɚɞɧɢɯ ɤɨɪɟɲɤɨɜ ɫɩɢɧɧɨɝɨ ɦɨɡɝɚ ɢɥɢ 
ɫɟɧɫɨɪɧɨɝɨ ɝɚɧɝɥɢɹ ɱɟɪɟɩɧɨ-ɦɨɡɝɨɜɨɝɨ ɧɟɪɜɚ. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɩɟɪɜɢɱɧɨɣ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɢ ɪɟɚɤɬɢɜɚɰɢɢ ɢɧɮɟɤɰɢɢ ɜ ɤɪɨɜɢ 
ɦɨɠɧɨ ɨɛɧɚɪɭɠɢɬɶ ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧɵ ɤɥɚɫɫɚ М ɤ ВЗВ. 
Оɰɟɧɤɚ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɨɝɨ ɢɦɦɭɧɧɨɝɨ ɫɬɚɬɭɫɚ ɩɨ ɨɬɧɨɲɟɧɢɸ ɤ ВЗВ ɦɨɠɟɬ ɩɨɡɜɨɥɢɬɶ ɜɵɪɚɛɨɬɚɬɶ ɫɬɪɚɬɟɝɢɸ  
ɥɟɱɟɧɢɹ ɢɦɦɭɧɨɤɨɦɩɪɨɦɟɬɢɪɨɜɚɧɧɵɯ ɩɚɰɢɟɧɬɨɜ ɢ ɜɜɟɞɟɧɢɹ ɚɧɬɢɜɢɪɭɫɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ. Иɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɟ ɜɟɬɪɹɧɨɣ 
ɨɫɩɨɣ ɜɨɫɩɪɢɢɦɱɢɜɵɯ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɛɟɪɟɦɟɧɧɵɯ ɠɟɧɳɢɧ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɬɹɠɟɥɵɦ, ɢ ɞɚɠɟ ɮɚɬɚɥɶɧɵɦ, ɧɚɪɭɲɟɧɢɹɦ 
ɭ ɧɨɜɨɪɨɠɞɟɧɧɨɝɨ. Иɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɟ ɦɚɬɟɪɢ ɧɚ ɪɚɧɧɢɯ ɫɪɨɤɚɯ ɛɟɪɟɦɟɧɧɨɫɬɢ (ɩɟɪɜɵɟ ɱɟɬɵɪɟ ɦɟɫɹɰɚ) ɦɨɠɟɬ 
ɡɚɤɨɧɱɢɬɶɫɹ ɭɪɨɞɫɬɜɨɦ ɪɟɛɟɧɤɚ, ɬɨɝɞɚ ɤɚɤ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɟ ɪɟɛɟɧɤɚ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɪɨɞɨɜ ɦɨɠɟɬ ɩɪɢɜɟɫɬɢ ɤ ɢɧɮɟɤɰɢɢ 
ɧɨɜɨɪɨɠɞɟɧɧɨɝɨ, ɨɩɚɫɧɨɣ ɞɥɹ ɟɝɨ ɠɢɡɧɢ. Нɟɫɦɨɬɪɹ ɧɚ ɬɨ, ɱɬɨ ɢɧɞɢɜɢɞɭɚɥɶɧɵɟ ɩɪɢɱɢɧɵ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ 
ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɵ ɢɥɢ ɢɡɦɟɧɟɧɵ ɡɚ ɫɱɟɬ ɜɜɟɞɟɧɢɹ ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧɨɜ ɤ ВЗВ ɢɥɢ ɥɟɱɟɧɢɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ 
ɩɪɨɬɢɜɨɜɢɪɭɫɧɵɯ ɩɪɟɩɚɪɚɬɨɜ, ɫɞɟɪɠɢɜɚɧɢɟ ɪɚɫɩɪɨɫɬɪɚɧɟɧɢɹ ɜɟɬɪɹɧɨɣ ɨɫɩɵ ɜɨɡɦɨɠɧɨ ɢɫɤɥɸɱɢɬɟɥɶɧɨ  ɫ 
ɩɨɦɨɳɶɸ ɜɚɤɰɢɧɚɰɢɢ. 

 
3. Пɪиɧɰиɩ меɬɨда 
Мɟɬɨɞ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɨɝɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ IgG ɤ ВЗВ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ ɧɟɩɪɹɦɨɣ 
ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɵɣ ɢɦɦɭɧɨɚɧɚɥɢɡ (CLIA). Аɧɬɢɝɟɧ ɜɢɪɭɫɚ Вɚɪɢɰɟɥɥɚ-Зɨɫɬɟɪ ɫɜɹɡɚɧ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ 
ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɚɦɢ (ɬɜɟɪɞɚɹ ɮɚɡɚ), ɦɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɦ IgG ɦɟɱɟɧɵ ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ 
ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɤɨɧɴɸɝɚɬ ɚɧɬɢɬɟɥ ɫ ɤɪɚɫɢɬɟɥɟɦ). Вɨ ɜɪɟɦɹ ɩɟɪɜɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ВЗВ, ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɜ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɩɪɨɛɚɯ ɢɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ, ɮɢɤɫɢɪɭɸɬɫɹ ɧɚ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɟ. Вɨ ɜɪɟɦɹ ɜɬɨɪɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɤɨɧɴɸɝɚɬɵ 
ɚɧɬɢɬɟɥ ɫ ɤɪɚɫɢɬɟɥɟɦ ɫɜɹɡɵɜɚɸɬɫɹ ɫ IgG ɤ ВЗВ, ɮɢɤɫɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɧɚ ɬɜɟɪɞɨɣ ɮɚɡɟ. Пɨɫɥɟ ɤɚɠɞɨɣ ɢɧɤɭɛɚɰɢɢ ɧɟ 
ɫɜɹɡɚɜɲɢɟɫɹ ɦɨɥɟɤɭɥɵ ɭɞɚɥɹɸɬɫɹ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɰɢɤɥɚ ɩɪɨɦɵɜɤɢ. Зɚɬɟɦ ɤ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɣ ɫɦɟɫɢ ɞɨɛɚɜɥɹɸɬɫɹ 
ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɟ ɪɟɚɤɬɢɜɵ, ɢɧɞɭɰɢɪɭɸɳɢɟ ɯɟɦɢɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɬɧɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ. Иɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɶ ɥɸɦɢɧɟɫɰɟɧɰɢɢ, 
ɢɡɦɟɪɹɟɦɚɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɨɬɨɭɦɧɨɠɢɬɟɥɹ ɜ ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɵɯ ɟɞɢɧɢɰɚɯ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ, ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgG 
ɤ ВЗВ ɜ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɚɯ, ɤɨɧɬɪɨɥɹɯ ɢ ɩɪɨɛɚɯ. 
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4.Сɨɫɬав ɧабɨɪа 
 

1.Кɚɪɬɪɢɞɠ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ 
Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ (2,5 ɦɥ) Мɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ, ɩɨɤɪɵɬɵɟ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦɢ ɜɢɪɭɫɚ Вɚɪɢɰɟɥɥɚ- Зɨɫɬɟɪ 

(ɱɚɫɬɢɱɧɨ ɨɱɢɳɟɧɧɵɟ ɷɤɫɬɪɚɤɬɵ ɤɭɥɶɬɭɪ ɡɚɪɚɠɟɧɧɵɯ ɤɥɟɬɨɤ, ɲɬɚɦɦɚ 
ROD); БСА; ɮɨɫɮɚɬɧɨ-ɫɨɥɟɜɨɣ ɛɭɮɟɪ; <0,1% ɚɡɢɞ ɧɚɬɪɢɹ. 

Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 1 (2,7 ɦɥ) ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɧɢɡɤɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ 
IgG ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɜɢɪɭɫɚ Вɚɪɢɰɟɥɥɚ-Зɨɫɬɟɪ; БСА; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; 
ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ; ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ (ɠɟɥɬɵɣ). Кɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɟ (ɦМЕ/ɦɥ) ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɚ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɨɝɨ 
ɫɬɚɧɞɚɪɬɚ ВОЗ (W1044). 

Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪ 2 (2,7 ɦɥ) ɑɟɥɨɜɟɱɟɫɤɚɹ ɫɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɚɹ ɜɵɫɨɤɭɸ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ 
IgG ɤ ɚɧɬɢɝɟɧɚɦ ɜɢɪɭɫɚ Вɚɪɢɰɟɥɥɚ-Зɨɫɬɟɪ; БСА; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; 
ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ; ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ (ɫɢɧɢɣ). Кɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɹ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜ 
ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɟ (ɦМЕ/ɦɥ) ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɚ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɨɝɨ 
ɫɬɚɧɞɚɪɬɚ ВОЗ (W1044). 

Рɚɫɬɜɨɪ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ 
(28 ɦɥ) 

БСА; ɮɨɫɮɚɬɧɵɣ ɛɭɮɟɪ; ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ; ɢɧɟɪɬɧɵɣ ɤɪɚɫɢɬɟɥɶ 
(ɠɟɥɬɵɣ). 

Кɨɧɴɸɝɚɬ (23,5 ɦɥ) Мɵɲɢɧɵɟ ɦɨɧɨɤɥɨɧɚɥɶɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɤ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɢɦ IgG; ɦɟɱɟɧɧɵɟ 
ɩɪɨɢɡɜɨɞɧɵɦ ɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɚ (ɚɦɢɧɨɛɭɬɢɥɷɬɢɥɢɡɨɥɸɦɢɧɨɥɨɦ); БСА; 
ɮɨɫɮɚɬɧɨ-ɫɨɥɟɜɨɣ ɛɭɮɟɪ; ɤɨɧɫɟɪɜɚɧɬɵ. 

Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɬɟɫɬɨɜ 100 
Вɫɟ ɪɟɚɤɬɢɜɵ ɝɨɬɨɜɵ ɤ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ. Рɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɬɚɛɥɢɰɟ ɨɬɪɚɠɚɟɬ ɪɚɫɩɨɥɨɠɟɧɢɟ ɤɨɧɬɟɣɧɟɪɨɜ 
ɜ ɤɚɪɬɪɢɞɠɟ ɫ ɪɟɚɤɬɢɜɚɦɢ. 

 
Тɪɟɛɭɟɦɵɟ ɦɚɬɟɪɢɚɥɵ, ɧɟ ɜɯɨɞɹɳɢɟ ɜ ɧɚɛɨɪ (ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɵ ɤ ɬɢɩɭ ɨɛɨɪɭɞɨɜɚɧɢɹ) 

LIAISON® XL Analyzer LIAISON® Analyzer 
Рɟɚɤɰɢɨɧɧɵɟ ɤɸɜɟɬɵ LIAISON® XL (ɤɚɬ. ʋ Х0016) 
Оɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɧɚɤɨɧɟɱɧɢɤɢ LIAISON® XL (ɤɚɬ.ʋ 
Х0015) 
Нɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ LIAISON® XL 
(ɤɚɬ.ʋ 319200) 
Сɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ LIAISON® 
(ɤɚɬ.ʋ 319100) 
Мɟɲɤɢ ɞɥɹ ɬɜɟɪɞɵɯ ɨɬɯɨɞɨɜ LIAISON® XL (ɤɚɬ.ʋ 
Х0025) 

Рɟɚɤɰɢɨɧɧɵɟ ɦɨɞɭɥɢ LIAISON® (ɤɚɬ.ʋ 319130) 
Нɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ LIAISON® (ɤɚɬ.ʋ 
319102) 
ɢɥɢ ɧɚɛɨɪ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ LIAISON® XL 
(ɤɚɬ.ʋ 319200) 
Рɟɚɤɬɢɜ ɞɥɹ ɟɠɟɞɧɟɜɧɨɣ ɩɪɨɜɟɪɤɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 
LIAISON® (ɤɚɬ.ʋ 319150) 
Сɢɫɬɟɦɧɚɹ / ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɚɹ ɠɢɞɤɨɫɬɶ LIAISON® 
(ɤɚɬ.ʋ 319100) 
Мɟɲɤɢ ɞɥɹ ɨɬɪɚɛɨɬɚɧɧɵɯ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɵɯ ɦɨɞɭɥɟɣ 
LIAISON® (ɤɚɬ.ʋ 450003) 
Нɚɛɨɪ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɞɥɹ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɹ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ 
LIAISON® (ɤɚɬ.ʋ 310990) 

 

Дɨɩɨлɧиɬелɶɧɵе маɬеɪиалɵ, ɪекɨмеɧдɨваɧɧɵе длɹ ɪабɨɬɵ 
Кɨɧɬɪɨɥɶ IgG ɤ ВЗВ (ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ) (ɤɚɬ. ʋ 310851) 

 
5.Пɪедɭɩɪеждеɧие 
Тɨɥɶɤɨ ɞɥɹ In vitro ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɤɢ. 
Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɣ ɫɵɜɨɪɨɬɤɢ/ɩɥɚɡɦɵ, ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɧɵɟ ɞɥɹ ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɚ ɧɚɛɨɪɚ, ɛɵɥɢ 
ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɤ ɜɢɪɭɫɭ ɝɟɩɚɬɢɬɚ С, ВИɑ 1 ɢ ВИɑ 2, ɚ ɬɚɤɠɟ HBs-ɚɧɬɢɝɟɧɚ ɢ ɛɵɥɢ 
ɩɪɢɡɧɚɧɵ ɧɟ ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɦɢ. Нɨ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ ɧɟ ɫɭɳɟɫɬɜɭɟɬ ɦɟɬɨɞɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɣ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɛɵ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɥ 
ɩɨɥɧɭɸ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɭɸ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɶ ɛɢɨɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɱɟɥɨɜɟɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ, ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ 
ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɧɚɛɨɪɨɦ, ɤɚɤ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦ. 

 
6.Меɪɵ ɩɪедɨɫɬɨɪɨжɧɨɫɬи 
Зɚɩɪɟɳɟɧɨ ɟɫɬɶ, ɩɢɬɶ, ɤɭɪɢɬɶ ɢ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ ɤɨɫɦɟɬɢɱɟɫɤɢɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɜ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ.  
Нɟ ɩɢɩɟɬɢɪɭɣɬɟ ɪɚɫɬɜɨɪɵ ɪɬɨɦ. 
Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɩɪɹɦɨɝɨ ɤɨɧɬɚɤɬɚ ɫ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɦɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ, ɧɚɞɟɜɚɣɬɟ ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ, 
ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɨɱɤɢ ɢ ɨɞɧɨɪɚɡɨɜɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ. Тɳɚɬɟɥɶɧɨ ɦɨɣɬɟ ɪɭɤɢ ɩɨɫɥɟ ɪɚɛɨɬɵ. 
Иɡɛɟɝɚɣɬɟ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɪɚɫɬɜɨɪɨɜ ɢ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɚɷɪɨɡɨɥɟɣ. В ɫɥɭɱɚɟ ɪɚɡɛɪɵɡɝɢɜɚɧɢɹ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɩɪɨɬɪɢɬɟ 
ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɪɚɫɬɜɨɪɨɦ ɝɢɩɨɯɥɨɪɢɬɚ ɧɚɬɪɢɹ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɦ 0,5% ɚɤɬɢɜɧɨɝɨ ɯɥɨɪɢɧɚ, ɚ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɧɵɟ ɫɪɟɞɫɬɜɚ 
ɨɱɢɫɬɤɢ ɞɨɥɠɧɵ ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶɫɹ ɤɚɤ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɨɬɯɨɞɵ. 
Рɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ ɨɛɪɚɳɚɬɶɫɹ ɫ ɩɪɨɛɚɦɢ, ɪɟɚɤɬɢɜɚɦɢ ɢ ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ ɛɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ, ɤɚɤ ɫ 
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ   ɫɩɨɫɨɛɧɵɦɢ   ɤ   ɩɟɪɟɧɨɫɭ   ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɯ   ɚɝɟɧɬɨɜ.   Нɟɨɛɯɨɞɢɦɨ   ɭɬɢɥɢɡɢɪɨɜɚɬɶ   ɨɬɯɨɞɵ  ɜ 
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ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹɦɢ ɫɚɧɢɬɚɪɧɨ-ɷɩɢɞɟɦɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɢ ɷɤɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɝɨ 
ɤɨɧɬɪɨɥɹ. Сɥɟɞɭɟɬ ɩɪɨɜɟɪɹɬɶ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧɧɨɝɨ ɰɢɤɥɚ ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ/ɞɟɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ. 
Нɟ ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɧɚɛɨɪɵ ɢɥɢ ɟɝɨ ɤɨɦɩɨɧɟɧɬɵ ɩɨɫɥɟ ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ ɫɪɨɤɚ ɝɨɞɧɨɫɬɢ, ɭɤɚɡɚɧɧɨɝɨ ɧɚ 
ɷɬɢɤɟɬɤɟ. 
В ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ Рɟɝɥɚɦɟɧɬɨɦ ЕС 1272/2008 (CLP) ɨɩɚɫɧɵɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ ɤɥɚɫɫɢɮɢɰɢɪɭɸɬɫɹ ɢ 
ɦɚɪɤɢɪɭɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 

 
РЕАГЕНТЫ:  
КЛАССИФИКАЦИЯ: Сɟɧɫɢɛɢɥɢɡɚɰɢɹ ɤɨɠɢ 1  H317 
СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: Вɧɢɦɚɧɢɟ 
ОБОЗНАЧЕНИЕ / 
ПИКТОГРАММЫ: 

 
GHS07 –  Вɨɫɤɥɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɡɧɚɤ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ОПАСНОСТИ: 

H317 Мɨɠɟɬ ɜɵɡɵɜɚɬɶ ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɭɸ ɪɟɚɤɰɢɸ ɧɚ   ɤɨɠɟ. 

МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: 

P261  Иɡɛɟɝɚɬɶ  ɜɞɵɯɚɧɢɹ ɩɵɥɢ/ɞɵɦɚ/ɝɚɡɚ/ɬɭɦɚɧɚ/ɢɫɩɚɪɟɧɢɣ/ɚɷɪɨɡɨɥɹ. 
P280 Нɚɞɟɜɚɬɶ ɡɚɳɢɬɧɵɟ ɩɟɪɱɚɬɤɢ /ɡɚɳɢɬɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ/ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɡɚɳɢɬɵ ɝɥɚɡ/ ɫɪɟɞɫɬɜɚ ɡɚɳɢɬɵ 
ɥɢɰɚ. 
P363 Сɬɢɪɚɬɶ ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɧɭɸ ɨɞɟɠɞɭ ɩɟɪɟɞ ɩɨɜɬɨɪɧɵɦ   ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. 

СОДЕРЖИТ: 
(ɬɨɥɶɤɨ ɜɟɳɟɫɬɜɚ, ɩɪɟɞɩɢɫɚɧɧɵɟ 
ɫɨɝɥɚɫɧɨ Сɬɚɬɶɟ 18 Пɨɫɬɚɧɨɜɥɟɧɢɹ 
ЕС 1272/2008). 

ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɚɹ ɦɚɫɫɚ: 5-ɯɥɨɪɨ-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 ɫɦɨɬɪɢɬɟ ɜ ɩɚɫɩɨɪɬɚɯ ɛɟɡɨɩɚɫɧɨɫɬɢ, ɞɨɫɬɭɩɧɵɯ ɧɚ ɫɚɣɬɟ: 
www.diasorin.com. 

 
7. Пɨдгɨɬɨвка иɧɬегɪалɶɧɨгɨ каɪɬɪиджа ɪеакɬивɨв. 
Пɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɩɪɢɦɢɬɟ ɤ ɫɜɟɞɟɧɢɸ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɜɚɠɧɵɟ ɦɟɪɵ ɩɪɟɞɨɫɬɨɪɨɠɧɨɫɬɢ ɩɪɢ ɪɚɛɨɬɟ ɫ ɪɟɚɝɟɧɬɚɦɢ: 
Реɫɭɫɩеɧдиɪɨваɧие магɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ 
Пɟɪɟɞ ɬɟɦ, ɤɚɤ ɩɨɦɟɫɬɢɬɶ ɧɚɛɨɪ ɧɚ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬ, ɧɭɠɧɨ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɬɶ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. Дɥɹ 
ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ ɩɨɥɧɨɝɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɫɥɟɞɭɣɬɟ ɷɬɚɩɚɦ, ɭɤɚɡɚɧɧɵɦ ɧɢɠɟ: 
Пɪɟɠɞɟ ɱɟɦ ɫɧɹɬɶ ɩɥɨɦɛɭ, ɩɨɜɨɪɚɱɢɜɚɣɬɟ ɦɚɥɟɧɶɤɨɟ ɤɨɥɟɫɢɤɨ ɜ ɨɬɫɟɤɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ ɞɨ ɬɟɯ ɩɨɪ, ɩɨɤɚ 
ɫɭɫɩɟɧɡɢɹ ɧɟ ɫɬɚɧɟɬ ɤɨɪɢɱɧɟɜɨɝɨ ɰɜɟɬɚ. Оɫɬɨɪɨɠɧɨɟ ɢ ɦɹɝɤɨɟ ɩɨɩɟɪɟɱɧɨɟ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɧɢɟ ɦɨɠɟɬ ɩɨɦɨɱɶ ɜ 
ɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɢ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ (ɢɡɛɟɝɚɣɬɟ ɨɛɪɚɡɨɜɚɧɢɹ ɩɟɧɵ). Вɢɡɭɚɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɞɧɨ ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ, ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɥɢɫɶ ɜɫɟ ɨɫɟɜɲɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 
Оɫɬɨɪɨɠɧɨ ɩɪɨɬɪɢɬɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɶ ɤɚɠɞɨɣ ɩɟɪɟɝɨɪɨɞɤɢ, ɱɬɨɛɵ ɭɞɚɥɢɬɶ ɨɫɬɚɬɨɱɧɭɸ ɠɢɞɤɨɫɬɶ. 
Пɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ ɩɪɨɰɟɞɭɪɭ, ɩɨɤɚ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɧɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɸɬɫɹ. 
Вɫɩеɧиваɧие ɪеагеɧɬɨв 
ɑɬɨɛɵ ɨɛɟɫɩɟɱɢɬɶ ɨɩɬɢɦɚɥɶɧɭɸ ɪɚɛɨɬɭ ɧɚɛɨɪɚ, ɫɥɟɞɭɟɬ ɢɡɛɟɝɚɬɶ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. Пɪɢɞɟɪɠɢɜɚɣɬɟɫɶ 
ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɣ, ɭɤɚɡɚɧɧɵɯ ɧɢɠɟ, ɱɬɨɛɵ ɢɡɛɟɠɚɬɶ ɜɫɩɟɧɢɜɚɧɢɹ: 
Пɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɚɛɨɪɚ ɜɢɡɭɚɥɶɧɨ ɩɪɨɜɟɪɹɣɬɟ ɪɟɚɝɟɧɬɵ, ɨɫɨɛɟɧɧɨ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪ (ɩɨɡɢɰɢɹ ɞɜɚ ɢ ɬɪɢ ɩɨɫɥɟ 
ɮɥɚɤɨɧɚ ɫ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ), ɱɬɨɛɵ ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ, ɱɬɨ ɧɟɬ ɩɟɧɵ. Еɫɥɢ ɩɨɫɥɟ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɨɜɚɧɢɹ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ 
ɱɚɫɬɢɰ ɟɫɬɶ ɩɟɧɚ, ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚɛɨɪ ɧɚ ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬ ɢ ɩɨɞɨɠɞɢɬɟ, ɩɨɤɚ ɩɟɧɚ ɪɚɫɫɟɟɬɫɹ. Пɨɫɥɟ ɷɬɨɝɨ ɩɨɦɟɫɬɢɬɟ 
ɧɚɛɨɪ ɜ ɡɨɧɭ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ. 
Аɧализаɬɨɪɵ LIAISON® 
Пɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚɛɨɪ ɜ ɡɨɧɭ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɷɬɢɤɟɬɤɚ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚ ɫɦɨɬɪɟɥɚ ɧɚɥɟɜɨ, ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ  
ɟɝɨ ɬɚɦ ɩɟɪɟɞ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɚ 30 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ 
ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 
Сɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɡɚɩɭɫɤɚ ɰɢɤɥɚ. 
Аɧализаɬɨɪɵ LIAISON® XL 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ LIAISON® XL ɨɛɨɪɭɞɨɜɚɧ ɜɫɬɪɨɟɧɧɵɦ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɵɦ ɦɚɝɧɢɬɧɵɦ ɷɥɟɦɟɧɬɨɦ, ɤɨɬɨɪɵɣ ɩɨɦɨɝɚɟɬ 
ɪɚɫɫɟɢɜɚɬɶ ɦɢɤɪɨɱɚɫɬɢɰɵ ɞɨ ɩɨɦɟɳɟɧɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɡɨɧɭ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. Бɨɥɟɟ ɩɨɞɪɨɛɧɭɸ 
ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɸ ɫɦ. ɜ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
Вɫɬɚɜɶɬɟ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɫɩɟɰɢɚɥɶɧɵɣ ɫɥɨɬ. 
Оɫɬɚɜɶɬɟ ɧɚɛɨɪ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɜ ɬɜɟɪɞɨɬɟɥɶɧɨɦ ɦɚɝɧɢɬɧɨɦ ɷɥɟɦɟɧɬɟ ɦɢɧɢɦɭɦ ɧɚ 30 ɫɟɤɭɧɞ (ɜɩɥɨɬɶ ɞɨ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ 
ɦɢɧɭɬ). Пɪɢ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ ɩɨɜɬɨɪɢɬɟ. 
Пɨɦɟɫɬɢɬɟ ɧɚɛɨɪ ɜ ɡɨɧɭ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɬɚɤ, ɱɬɨɛɵ ɷɬɢɤɟɬɤɚ ɫɦɨɬɪɟɥɚ ɧɚɥɟɜɨ, ɢ ɨɫɬɚɜɶɬɟ ɟɝɨ ɬɚɦ ɩɟɪɟɞ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɚ 15 ɦɢɧɭɬ. Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɩɟɪɟɦɟɲɢɜɚɟɬ ɢ ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ ɪɟɫɭɫɩɟɧɞɢɪɭɟɬ 
ɦɚɝɧɢɬɧɵɟ ɱɚɫɬɢɰɵ. 
Сɥɟɞɭɣɬɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨ ɷɤɫɩɥɭɚɬɚɰɢɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ ɞɥɹ ɡɚɝɪɭɡɤɢ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɡɚɩɭɫɤɚ ɰɢɤɥɚ. 
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8. Хɪаɧеɧие и ɫɬабилɶɧɨɫɬɶ иɧɬегɪалɶɧɨгɨ каɪɬɪиджа ɪеакɬивɨв 
Вɫегда ɯɪаɧиɬе иɧɬегɪалɵ в веɪɬикалɶɧɨм ɩɨлɨжеɧии, в ɩɪɨɬивɧɨм ɫлɭɱае ɩɨɫледɭɸɳее 
ɩеɪемеɲиваɧие магɧиɬɧɵɯ ɱаɫɬиɰ бɭдеɬ заɬɪɭдɧеɧɨ. 
Нɟɜɫɤɪɵɬɵɟ 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. Пɨɫɥɟ 
ɜɫɤɪɵɬɢɹ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ (ɭɞɚɥɟɧɢɹ ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɵɯ ɦɟɦɛɪɚɧ) ɟɝɨ ɫɨɞɟɪɠɢɦɨɟ ɫɬɚɛɢɥɶɧɨ ɜ ɬɟɱɟɧɢɟ 8 ɧеделɶ ɩɪɢ 
ɭɫɥɨɜɢɢ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C ɜ ɯɨɥɨɞɢɥɶɧɢɤɟ ɢɥɢ ɧɚ ɛɨɪɬɭ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 

 
9. Пɨдгɨɬɨвка иɫɫледɭемɨгɨ маɬеɪиала 
Сɵɜɨɪɨɬɤɚ ɢɥɢ ɩɥɚɡɦɚ. ɐɢɬɪɚɬ, ɗДТА ɢ ɝɟɩɚɪɢɧ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɵ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɨɜ. 
Сɵɜɨɪɨɬɤɚ/ɩɥɚɡɦɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɨɬɞɟɥɟɧɚ ɨɬ ɤɥɟɬɨɤ ɩɨɫɥɟ ɡɚɛɨɪɚ ɤɪɨɜɢ ɤɚɤ ɦɨɠɧɨ ɫɤɨɪɟɟ.  Мɭɬɧɵɟ, 
ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɬɜɟɪɞɵɦɢ ɱɚɫɬɢɰɚɦɢ ɢ ɞɟɛɪɢɫɨɦ ɷɪɢɬɪɨɰɢɬɨɜ ɩɟɪɟɞ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟɦ ɦɨɝɭɬ 
ɩɨɬɪɟɛɨɜɚɬɶ ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ ɨɱɢɫɬɤɢ ɩɭɬɟɦ ɮɢɥɶɬɪɚɰɢɢ ɢɥɢ ɰɟɧɬɪɢɮɭɝɢɪɨɜɚɧɢɹ. Нɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ 
ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɬɶ ɫɢɥɶɧɨ ɝɟɦɨɥɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɢ ɥɢɩɟɦɢɱɧɵɟ ɩɪɨɛɵ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɩɪɨɛɵ ɫ ɩɪɢɡɧɚɤɚɦɢ ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɣ 
ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ. Пɟɪɟɞ ɭɫɬɚɧɨɜɤɨɣ ɩɪɨɛɵ ɜ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɭɞɚɥɢɬɶ ɜɫɟ ɩɭɡɵɪɢ ɫ ɟɟ ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɢ. 
Сɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɶ: 7 ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C. Дɥɹ ɛɨɥɟɟ ɞɥɢɬɟɥɶɧɨɝɨ ɯɪɚɧɟɧɢɹ ɩɪɨɛɵ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ 
ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɵ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ -20°C ɢɥɢ ɧɢɠɟ. Пɨɫɥɟ ɪɚɡɦɨɪɨɡɤɢ ɩɪɨɛɭ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɚɤɤɭɪɚɬɧɨ ɩɟɪɟɦɟɲɚɬɶ. 
8 ɩɪɨɛ ɫ ɪɚɡɥɢɱɧɨɣ ɪɟɚɤɬɢɜɧɨɫɬɶɸ ɯɪɚɧɢɥɢɫɶ 7 ɞɧɟɣ ɩɪɢ ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ 2-8°C, ɩɨɫɥɟ ɱɟɝɨ ɛɵɥɢ 5 ɪɚɡ 
ɡɚɦɨɪɨɠɟɧɵ-ɪɚɡɦɨɪɨɠɟɧɵ. Пɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɫɭɳɟɫɬɜɟɧɧɨ ɧɟ ɨɬɥɢɱɚɥɢɫɶ ɞɪɭɝ ɨɬ ɞɪɭɝɚ. 
Мɢɧɢɦɚɥɶɧɨ ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɣ ɨɛɴɟɦ 170 μɥ (20 μɥ ɧɚ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ + 150 μɥ ɦɟɪɬɜɵɣ ɨɛɴɟɦ). 

 
10. Калибɪɨвка 
Иɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɜɯɨɞɹɳɢɯ ɜ ɫɨɫɬɚɜ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ, ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɩɟɪɟɤɚɥɢɛɪɨɜɚɬɶ ɦɚɫɬɟɪ-ɤɪɢɜɭɸ, 
ɯɪɚɧɹɳɭɸɫɹ ɜ ɩɚɦɹɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ,  ɡɚɲɢɮɪɨɜɚɧɧɵɯ  
ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɟ ɷɬɢɤɟɬɤɢɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. 
Кɚɥɢɛɪɨɜɤɚ ɞɨɥɠɧɚ ɛɵɬɶ ɩɪɨɜɟɞɟɧɚ ɜ ɬɪɟɯ ɩɨɜɬɨɪɚɯ ɜ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɥɭɱɚɹɯ: 

x Иɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɫɟɪɢɹ ɧɚɛɨɪɚ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢɥɢ ɧɚɛɨɪɚ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ. 
x Пɪɨɲɥɨ ɛɨɥɟɟ 8 ɧɟɞɟɥɶ ɫ ɦɨɦɟɧɬɚ ɩɨɫɥɟɞɧɟɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ. 
x Бɵɥɨ ɩɪɨɜɟɞɟɧɨ ɨɛɫɥɭɠɢɜɚɧɢɟ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ. 
x Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɯ ɫɵɜɨɪɨɬɨɤ ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ. 
Аɧализаɬɨɪ Liaison: Зɧɚɱɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɜ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚɯ ɧɚ ɷɬɢɤɟɬɤɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ. 
Аɧализаɬɨɪ Liaison XL: Зɧɚɱɟɧɢɹ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ ɯɪɚɧɹɬɫɹ ɜ ɪɟɬɪɚɧɫɥɹɬɨɪɟ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ 
(RFID). 

 
11. Пɪɨɰедɭɪа аɧализа 
Тɨлɶкɨ длɹ аɧализаɬɨɪа LIAISON® XL: длɹ ɷɬɨгɨ ɬеɫɬа ɬɪебɭɸɬɫɹ ɫледɭɸɳие ɮайлɵ аɧализа: VZVG, 
VZV-G и VZG100. 
Длɹ иɫɩɵɬаɧиɹ ɨбɪазɰɨв иɫɩɨлɶзɭйɬе VZV-G или VZG100. 
Никɨгда ɧе иɫɩɨлɶзɭйɬе VZVG. 
Сɬɪɨɝɨɟ ɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɟɬ ɩɨɥɭɱɟɧɢɟ ɤɨɪɪɟɤɬɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 

 
Аɧализаɬɨɪ LIAISON®. Кɚɠɞɵɣ ɬɟɫɬɨɜɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɨɩɪɟɞɟɥɹɟɬɫɹ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɚɦɢ ɧɚ ɢɧɬɟɝɪɚɥɶɧɨɣ ɷɬɢɤɟɬɤɟ 
ɪɟɚɝɟɧɬɚ. В ɫɥɭɱɚɟ, ɟɫɥɢ ɷɬɢɤɟɬɤɚ ɫɨ ɲɬɪɢɯ-ɤɨɞɨɦ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɩɪɨɱɢɬɚɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɧɟ ɦɨɠɟɬ 
ɛɵɬɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧ. Нɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɪɟɚɝɟɧɬɚ; ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɜɚɲɟɣ ɦɟɫɬɧɨɣ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɨɞɞɟɪɠɤɨɣ 
DiaSorin ɡɚ ɞɚɥɶɧɟɣɲɢɦɢ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ. 
Аɧализаɬɨɪ LIAISON® XL. Кɚɠɞɵɣ ɬɟɫɬɨɜɵɣ ɩɚɪɚɦɟɬɪ ɢɞɟɧɬɢɮɢɰɢɪɭɟɬɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɢ, 
ɡɚɤɨɞɢɪɨɜɚɧɧɨɣ ɜ ɢɧɬɟɝɪɚɥɶɧɨɦ ɪɟɚɝɟɧɬɟ ɜ ɪɟɬɪɚɧɫɥɹɬɨɪɟ ɪɚɞɢɨɱɚɫɬɨɬɧɨɣ ɢɞɟɧɬɢɮɢɤɚɰɢɢ  (ɹɪɥɵɤ  РɑИД). 
Еɫɥɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɩɪɨɱɢɬɚɬɶ ɦɟɬɤɭ RFID, ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɧɟ ɦɨɠɟɬ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ. Нɟ ɜɵɛɪɚɫɵɜɚɣɬɟ 
ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɪɟɚɝɟɧɬɚ; ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɜɚɲɟɣ ɦɟɫɬɧɨɣ ɬɟɯɧɢɱɟɫɤɨɣ ɩɨɞɞɟɪɠɤɨɣ DiaSorin ɡɚ ɞɚɥɶɧɟɣɲɢɦɢ 
ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɹɦɢ. 

 
Пɪɨɰɟɞɭɪɚ ɚɧɚɥɢɡɚ, ɜɵɩɨɥɧɹɟɦɨɝɨ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ, ɫɨɫɬɨɢɬ ɢɡ ɫɥɟɞɭɸɳɢɯ ɫɬɚɞɢɣ: 

1. Рɚɫɤɚɩɵɜɚɧɢɟ ɤɚɥɢɛɪɚɬɨɪɨɜ, ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɢɥɢ ɩɪɨɛ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ. 
2. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɦɚɝɧɢɬɧɵɯ ɱɚɫɬɢɰ. 
3. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
4. Иɧɤɭɛɚɰɢɹ. 
5. Пɪɨɦɵɜɤɚ Сɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ. 
6. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɤɨɧɴɸɝɚɬɚ ɜ ɤɸɜɟɬɵ ɪɟɚɤɰɢɨɧɧɨɝɨ ɦɨɞɭɥɹ. 
7. Иɧɤɭɛɚɰɢɹ. 
8. Пɪɨɦɵɜɤɚ Сɢɫɬɟɦɧɨɣ/ɩɪɨɦɵɜɨɱɧɨɣ ɠɢɞɤɨɫɬɶɸ. 
9. Дɨɛɚɜɥɟɧɢɟ ɡɚɩɭɫɤɚɸɳɢɯ ɪɟɚɤɬɢɜɨɜ ɢ ɢɡɦɟɪɟɧɢɟ ɢɧɬɟɧɫɢɜɧɨɫɬɢ ɮɥɭɨɪɟɫɰɟɧɰɢɢ. 
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12. Кɨɧɬɪɨлɶ каɱеɫɬва 
 

Кɨɧɬɪɨɥɢ LIAISON® ɫɥɟɞɭɟɬ ɫɬɚɜɢɬɶ ɜ 1 ɩɨɜɬɨɪɟ ɞɥɹ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɷɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ. 
Кɨɧɬɪɨɥɶ ɤɚɱɟɫɬɜɚ ɞɨɥɠɟɧ ɜɵɩɨɥɧɹɬɶɫɹ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɤɨɧɬɪɨɥɹ LIAISON® VZV IgG 
(ɚ) ɩɨ ɤɪɚɣɧɟɣ ɦɟɪɟ, ɨɞɢɧ ɪɚɡ ɜ ɞɟɧɶ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ, 
(ɛ) ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɵɣ ɢɧɬɟɝɪɚɥ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, 
(c) ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɧɚɛɨɪ ɤɚɥɢɛɪɭɟɬɫɹ, 
(d) ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ ɧɨɜɚɹ ɩɚɪɬɢɹ ɫɬɚɪɬɨɜɵɯ ɪɟɚɝɟɧɬɨɜ, 
(e) ɨɰɟɧɢɬɶ ɚɞɟɤɜɚɬɧɨɫɬɶ ɪɚɛɨɬɵ ɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɩɨɫɥɟ ɜɨɫɶɦɢ ɧɟɞɟɥɶ ɢɥɢ ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɪɭɤɨɜɨɞɹɳɢɦɢ 
ɩɪɢɧɰɢɩɚɦɢ ɢɥɢ ɬɪɟɛɨɜɚɧɢɹ ɦɟɫɬɧɵɯ ɩɪɚɜɢɥ ɢɥɢ ɚɤɤɪɟɞɢɬɨɜɚɧɧɵɯ ɨɪɝɚɧɢɡɚɰɢɣ. 
Кɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɞɨɥɠɧɵ ɧɚɯɨɞɢɬɶɫɹ ɜ ɨɠɢɞɚɟɦɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚɯ: ɜɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɨɞɢɧ ɢɥɢ ɨɛɚ ɤɨɧɬɪɨɥɹ 
ɜɵɯɨɞɹɬ ɡɚ ɨɠɢɞɚɟɦɵɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ, ɞɨɥɠɧɚ ɩɨɜɬɨɪɹɬɫɹ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ, ɚ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɩɪɨɜɟɞɟɧɵ ɩɨɜɬɨɪɧɨ. 
Еɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɩɨɫɥɟ ɭɫɩɟɲɧɨɣ ɤɚɥɢɛɪɨɜɤɢ, ɥɟɠɚɬ ɧɟɨɞɧɨɤɪɚɬɧɨ ɜɧɟ 
ɩɪɟɞɨɩɪɟɞɟɥɟɧɧɵɯ ɞɢɚɩɚɡɨɧɨɜ ɬɟɫɬ ɞɨɥɠɟɧ ɛɵɬɶ ɩɨɜɬɨɪɟɧ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɧɟɨɬɤɪɵɬɨɝɨ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɨɝɨ 
ɮɥɚɤɨɧɚ. Еɫɥɢ ɤɨɧɬɪɨɥɶɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɥɟɠɚɬ ɜɧɟ ɨɠɢɞɚɟɦɵɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ, ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɧɟ ɞɨɥɠɧɵ 
ɫɨɨɛɳɚɬɶɫɹ. 
ɗɮɮɟɤɬɢɜɧɨɫɬɶ ɞɪɭɝɢɯ ɤɨɧɬɪɨɥɟɣ ɞɨɥɠɧɚ ɨɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ ɧɚ ɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶ ɫ ɞɚɧɧɵɦ ɚɧɚɥɢɡɨɦ ɩɟɪɟɞ ɢɯ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ. Зɚɬɟɦ ɫɥɟɞɭɟɬ ɭɫɬɚɧɨɜɢɬɶ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɢɟ ɞɢɚɩɚɡɨɧɵ ɡɧɚɱɟɧɢɣ ɞɥɹ ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɦɵɯ 
ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɜ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 

 
13. Иɧɬеɪɩɪеɬаɰиɹ ɪезɭлɶɬаɬɨв. 
Аɧɚɥɢɡɚɬɨɪ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɟɬ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɸ IgG ɤ ВЗВ ɜ ɦМЕ/ɦɥ (ɦɟɠɞɭɧɚɪɨɞɧɵɟ ɦɢɥɥɢɟɞɢɧɢɰɵ 
ɜ ɦɢɥɥɢɥɢɬɪɟ). Зɚ ɛɨɥɟɟ ɩɨɞɪɨɛɧɨɣ ɢɧɮɨɪɦɚɰɢɟɣ ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɤ Иɧɫɬɪɭɤɰɢɢ ɩɨɥɶɡɨɜɚɬɟɥɹ. 
Кɚɥɢɛɪɚɬɨɪɵ ɢ ɤɨɧɬɪɨɥɢ ɦɨɝɭɬ ɞɚɜɚɬɶ ɪɚɡɧɵɟ RLU ɢɥɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɞɨɡɢɪɨɜɤɢ ɧɚ LIAISON® ɢ LIAISON® XL, 
ɧɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɩɚɰɢɟɧɬɚ ɷɤɜɢɜɚɥɟɧɬɧɵ. 
Измеɪɹемɵй диаɩазɨɧ: 10-4000 ɦМЕ/ɦɥ ɚɧɬɢɬɟɥ IgG ВЗВ. 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɚɧɬɢɬɟɥ ɜɵɲɟ ɜɟɪɯɧɟɝɨ ɩɪɟɞɟɥɚ ɢɡɦɟɪɹɟɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɦɨɝɭɬ ɛɵɬɶ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ 
ɪɚɡɜɟɞɟɧɵ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɦ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ ɮɭɧɤɰɢɢ Dilute (ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɟ) ɢ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɩɨɜɬɨɪɧɨ (ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɦɵɣ 
ɮɚɤɬɨɪ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ 1:10). Пɨɥɭɱɟɧɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɛɭɞɟɬ ɚɜɬɨɦɚɬɢɱɟɫɤɢ ɭɦɧɨɠɟɧ ɧɚ ɮɚɤɬɨɪ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ. 
Кɨɥɢɱɟɫɬɜɨ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɜ ɢɧɬɟɝɪɚɥɟ ɞɨɫɬɚɬɨɱɧɨ ɞɥɹ 10 ɩɪɟɞɜɚɪɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɣ 
(ɩɨɦɢɦɨ ɬɨɝɨ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɚ ɪɚɫɬɜɨɪɚ ɞɥɹ ɪɚɡɜɟɞɟɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɤɨɬɨɪɨɟ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ ɞɥɹ ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ ɬɟɫɬɚ, ɤɚɤ 
ɬɚɤɨɜɨɝɨ). 
Рɚɡɜɟɞɟɧɢɟ ɨɛɪɚɡɰɨɜ, ɜɵɯɨɞɹɳɢɯ ɡɚ ɩɪɟɞɟɥɵ ɞɨɩɭɫɬɢɦɨɝɨ ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ, ɦɨɠɟɬ ɧɟ ɞɚɬɶ ɬɨɱɧɵɯ ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɟɧɧɵɯ 
ɢɡɦɟɪɟɧɢɣ ɢɡ-ɡɚ ɧɟɩɚɪɚɥɥɟɥɶɧɵɯ ɡɚɜɢɫɢɦɵɯ ɨɬ ɨɛɪɚɡɰɚ ɨɬɜɟɬ. 
Cut-off, ɜɵɛɪɚɧɧɵɣ ɞɥɹ ɞɨɫɬɢɠɟɧɢɹ ɦɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɣ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɨɣ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɢ ɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɢ ɜ 
ɢɫɫɥɟɞɭɟɦɨɣ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ, ɫɨɫɬɚɜɥɹɟɬ 150 ɦМЕ / ɦɥ ɚɧɬɢɬɟɥ IgG ɤ ВЗВ. Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɜɵɛɨɪɤɢ ɫɥɟɞɭɟɬ 
ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɢɪɨɜɚɬɶ ɫɥɟɞɭɸɳɢɦ ɨɛɪɚɡɨɦ: 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgG ɤ ВЗВ ɧɢɠɟ 150 ɦМЕ/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ. 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgG ɤ ВЗВ ɪɚɜɧɨɣ ɢɥɢ ɛɨɥɶɲɟɣ 150 ɦМЕ/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ. 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgG ɤ ВЗВ ɪɚɜɧɨɣ 150±15 ɦМЕ/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɛɵɬɶ ɩɨɜɬɨɪɧɨ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɵ ɞɥɹ 
ɩɨɞɬɜɟɪɠɞɟɧɢɹ ɩɟɪɜɨɧɚɱɚɥɶɧɨɝɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ. Пɪɨбɵ, ɪезɭлɶɬаɬ ɩɨвɬɨɪɧɨгɨ измеɪеɧиɹ кɨɬɨɪɵɯ  
ɩɨлɨжиɬелеɧ, дɨлжɧɵ ɪаɫɰеɧиваɬɶɫɹ, как ɩɨлɨжиɬелɶɧɵе. Пɪɨбɵ, ɪезɭлɶɬаɬ ɩɨвɬɨɪɧɨгɨ измеɪеɧиɹ 
кɨɬɨɪɵɯ ɨɬɪиɰаɬелеɧ, дɨлжɧɵ ɪаɫɰеɧиваɬɶɫɹ, как ɨɬɪиɰаɬелɶɧɵе. 
Фɚɣɥ ɚɧɚɥɢɡɚ ɞɥɹ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɹ VZV IgG ɧɚ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ LIAISON® XL ɫ ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɨɣ ɜɵɲɟ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɟɣ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ ɫɨɛɨɣ VZV-G. 
Оɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɢɦɦɭɧɢɬɟɬɚ ɤ ВЗВ, ɧɨ ɧɟ ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ ɧɚɥɢɱɢɟ ɨɫɬɪɨɣ 
ɢɧɮɟɤɰɢɢ ВЗВ. Сɬɨɢɬ ɬɚɤɠɟ ɩɨɞɱɟɪɤɧɭɬɶ, ɱɬɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɬɟɫɬɚ ɛɭɞɟɬ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɦ ɜ ɫɥɭɱɚɟ ɩɪɨɛ, 
ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɯ ɜɨ ɜɪɟɦɹ ɢɧɤɭɛɚɰɢɨɧɧɨɝɨ ɩɟɪɢɨɞɚ ɢ ɧɚ ɪɚɧɧɢɯ ɫɬɚɞɢɹɯ ɢɧɮɟɤɰɢɢ. Еɫɥɢ, ɧɟɫɦɨɬɪɹ ɧɚ 
ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ, ɨɫɬɚɟɬɫɹ ɩɨɞɨɡɪɟɧɢɟ ɨ ɜɨɡɦɨɠɧɨɫɬɢ ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɢɹ, ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ ɩɪɨɜɟɫɬɢ 
ɩɨɜɬɨɪɧɨɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɟ ɩɪɨɛɵ ɧɟ ɦɟɧɟɟ, ɱɟɦ ɱɟɪɟɡ 1-2 ɧɟɞɟɥɢ. 
Пɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɨɛɵɱɧɨ ɫɜɢɞɟɬɟɥɶɫɬɜɭɟɬ ɨ ɤɨɧɬɚɤɬɟ ɫ ɩɚɬɨɝɟɧɨɦ ɢɥɢ ɜɜɟɞɟɧɢɢ ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɯ 
ɢɦɦɭɧɨɝɥɨɛɭɥɢɧɨɜ, ɨɞɧɚɤɨ ɧɟ ɩɨɡɜɨɥɹɟɬ ɨɩɪɟɞɟɥɢɬɶ ɫɬɚɞɢɸ ɛɨɥɟɡɧɢ. 
Пɪимеɱаɧие: ɜ ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦɢ Пɨɫɬɨɹɧɧɨɣ ɤɨɦɢɫɫɢɢ ɩɨ ɜɨɩɪɨɫɚɦ ɜɚɤɰɢɧɚɰɢɢ Гɟɪɦɚɧɢɢ 
(Impfempfehlungen der Ständigen Impfkommission, STIKO) ɩɪɢ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɢ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɦɨɠɧɨ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ 
ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɝɪɚɧɢɱɧɵɟ ɡɧɚɱɟɧɢɹ, ɩɪɢɜɟɞɟɧɧɵɟ ɜ ɗɩɢɞɟɦɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɨɦ ɛɸɥɥɟɬɟɧɟ ʋ8 (Иɧɫɬɢɬɭɬ Рɨɛɟɪɬɚ Кɨɯɚ, 
2001, Бɟɪɥɢɧ, Гɟɪɦɚɧɢɹ): 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgG ɤ ВЗВ ɧɢɠɟ 50 ɦМЕ/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ. 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgG ɤ ВЗВ ɨɬ 50 ɞɨ 100 ɦМЕ/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ ɝɪɚɧɢɱɧɵɟ, ɧɨ ɬɟɦ ɧɟ 
ɦɟɧɟɟ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ. 
Пɪɨɛɵ ɫ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ IgG ɤ ВЗВ ɜɵɲɟ 100 ɦМЕ/ɦɥ ɞɨɥɠɧɵ ɪɚɫɰɟɧɢɜɚɬɶɫɹ, ɤɚɤ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɟ. 
В ɭɫɬɚɧɨɜɤɚɯ ɦɟɬɨɞɚ ɩɨ ɭɦɨɥɱɚɧɢɸ ɜ ɤɚɱɟɫɬɜɟ ɝɪɚɧɢɱɧɨɝɨ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɜɜɟɞɟɧɨ ɡɧɚɱɟɧɢɟ 150 ɦМЕ/ɦɥ. Дɥɹ ɬɨɝɨ 
ɱɬɨɛɵ ɢɡɦɟɧɢɬɶ ɝɪɚɧɢɱɧɨɟ ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɧɚ 100 ɦМЕ/ɦɥ, ɨɛɪɚɬɢɬɟɫɶ ɜ Сɥɭɠɛɭ ɩɨɞɞɟɪɠɤɢ. 
Длɹ  аɧализаɬɨɪа  LIAISON®  ɧɚɫɬɪɨɣɤɚ  ɮɚɣɥɚ  ɚɧɚɥɢɡɚ  ɩɨ  ɭɦɨɥɱɚɧɢɸ  ɨɬɪɚɠɚɟɬ  ɩɪɟɞɩɢɫɚɧɧɨɟ   ɩɨɪɨɝɨɜɨɟ 
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ɡɧɚɱɟɧɢɟ ɩɪɢ 150 ɦМЕ / ɦɥ. ɑɬɨɛɵ ɩɪɢɧɹɬɶ ɜɚɪɢɚɧɬ ɜ 100 ɦМЕ / ɦɥ, ɩɨɠɚɥɭɣɫɬɚ, ɫɜɹɠɢɬɟɫɶ ɫ ɦɟɫɬɧɵɦɢ 
ɩɪɟɞɫɬɚɜɢɬɟɥɹɦɢ DiaSorin. 
Длɹ аɧализаɬɨɪа LIAISON® XL, ɱɬɨɛɵ ɩɪɢɧɹɬɶ ɨɩɰɢɸ ɩɪɢ 100 ɦМЕ / ɦɥ, ɢɫɩɨɥɶɡɭɣɬɟ ɮɚɣɥ ɚɧɚɥɢɡɚ VZG100. 
Кɨɧɤɪɟɬɧɵɟ ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɟɥɶɧɨɫɬɢ ɩɪɢɜɟɞɟɧɵ ɜ ɩɭɧɤɬɟ 15.5 ɞɥɹ ɨɛɟɢɯ ɢɧɬɟɪɩɪɟɬɚɰɢɣ 
ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ. 

 
14. Огɪаɧиɱеɧиɹ 

 

Дɥɹ ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ ɧɚɞɟɠɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɬɪɟɛɭɟɬɫɹ ɭɦɟɥɚɹ ɬɟɯɧɢɤɚ ɢ ɫɬɪɨɝɨɟ ɫɨɛɥɸɞɟɧɢɟ ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɣ. 
Бɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɟ ɡɚɪɚɠɟɧɢɟ ɢɥɢ ɬɟɪɦɨɢɧɚɤɬɢɜɚɰɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɦɨɠɟɬ ɩɨɜɥɢɹɬɶ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ. 
Хɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɩɪɨɛ ɧɨɜɨɪɨɠɞɟɧɧɵɯ ɢ ɜɚɤɰɢɧ ɨɬɫɭɬɫɬɜɭɸɬ. Тɟɦ ɧɟ ɦɟɧɟɟ, ɞɢɚɝɧɨɡ ɧɟ ɞɨɥɠɟɧ 
ɭɫɬɚɧɚɜɥɢɜɚɬɶɫɹ ɧɚ ɨɫɧɨɜɟ ɨɞɧɨɝɨ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ ɬɟɫɬɚ, ɚ ɞɨɥɠɟɧ ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶɫɹ ɜ ɫɨɱɟɬɚɧɢɢ ɫ ɤɥɢɧɢɱɟɫɤɢɦɢ 
ɞɚɧɧɵɦɢ ɢ ɞɪɭɝɢɦɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɢɦɢ ɩɪɨɰɟɞɭɪɚɦɢ, ɚ ɬɚɤɠɟ ɜ ɫɜɹɡɢ ɫ ɦɟɞɢɰɢɧɫɤɢɦ ɡɚɤɥɸɱɟɧɢɟɦ. 

 
Иɧɬɟɝɪɚɥɵ ɧɟɥɶɡɹ ɨɛɦɟɧɢɜɚɬɶ ɦɟɠɞɭ ɬɢɩɚɦɢ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɨɜ (LIAISON® ɢ LIAISON® XL). Кɚɤ ɬɨɥɶɤɨ ɢɧɬɟɝɪɚɥ 
ɜɜɟɞɟɧ ɜ ɤɨɧɤɪɟɬɧɵɣ ɬɢɩ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɚ, ɨɧ ɜɫɟɝɞɚ ɞɨɥɠɟɧ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶɫɹ ɜ ɷɬɨɦ ɚɧɚɥɢɡɚɬɨɪɟ, ɩɨɤɚ ɨɧ ɧɟ ɛɭɞɟɬ 
ɢɫɱɟɪɩɚɧ. Иɡ-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 (ɥɢɛɨ LIAISON® ɢɥɢ LIAISON® XL). 

 
15. СПЕЦИФИЧЕСКИЕ РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

 

15.1. Аɧалиɬиɱеɫкаɹ ɫɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ 
 

Аɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɦɨɠɟɬ ɛɵɬɶ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɚ ɤɚɤ ɫɩɨɫɨɛɧɨɫɬɶ ɚɧɚɥɢɡɚ ɬɨɱɧɨ ɨɩɪɟɞɟɥɹɬɶ 
ɫɩɟɰɢɮɢɱɟɫɤɢɣ ɚɧɚɥɢɬ ɜ ɩɪɢɫɭɬɫɬɜɢɢ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɦɟɲɚɸɳɢɯ ɮɚɤɬɨɪɨɜ ɜ ɦɚɬɪɢɰɟ ɨɛɪɚɡɰɚ (ɧɚɩɪɢɦɟɪ, 
ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ, ɝɟɦɨɥɢɡ, ɷɮɮɟɤɬɵ ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ ɨɛɪɚɡɰɚ) ɢɥɢ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨ-ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɟ ɚɧɬɢɬɟɥɚ. 
Иɧɬеɪɮеɪеɧɰиɹ. Кɨɧɬɪɨɥɢɪɭɟɦɵɟ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɢɧɬɟɪɮɟɪɢɪɭɸɳɢɯ ɜɟɳɟɫɬɜ ɢɥɢ ɭɫɥɨɜɢɣ 
ɩɨɤɚɡɚɥɢ, ɱɬɨ ɧɚ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɚɧɚɥɢɡɚ ɧɟ ɜɥɢɹɥɢ ɚɧɬɢɤɨɚɝɭɥɹɧɬɵ (ɰɢɬɪɚɬ, ɗДТА, ɝɟɩɚɪɢɧ), ɝɟɦɨɥɢɡ (ɞɨ 1000 ɦɝ / 
ɞɥ ɝɟɦɨɝɥɨɛɢɧɚ), ɥɢɩɟɦɢɹ (ɞɨ ɬɪɢɝɥɢɰɟɪɢɞɨɜ ɞɨ 3000 ɦɝ / ɞɥ), ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɟɦɢɹ ( ɞɨ 20 ɦɝ / ɞɥ ɛɢɥɢɪɭɛɢɧɚ) ɢɥɢ 
ɰɢɤɥɵ ɡɚɦɨɪɚɠɢɜɚɧɢɹ-ɨɬɬɚɢɜɚɧɢɹ ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
Кɪɨɫɫ-ɪеакɰии. Бɵɥ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧ 41 ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨ-ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɣ ɨɛɪɚɡɟɰ, ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɧɚ 
ɚɧɬɢɬɟɥɚ IgG ɤ ɨɞɧɨɦɭ ɢɥɢ ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɦ ɷɬɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɦ ɚɝɟɧɬɚɦ. 26 ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɛɵɥɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɧɚ ВɗБ 
EBNA IgG, 25 ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɛɵɥɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɧɚ ВɗБ VCA IgG, 27 ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɛɵɥɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɧɚ ɐМВ 
IgG, 23 ɨɛɪɚɡɰɚ ɛɵɥɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɧɚ ɜɢɪɭɫ ɤɪɚɫɧɭɯɢ IgG, 26 ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɛɵɥɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɦɢ ɧɚ ВПГ-1/2 
IgG, 3 ɨɛɪɚɡɰɚ ɛɵɥɢ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɣ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬ ɧɚ IgG Toxoplasma gondii, 2 ɨɛɪɚɡɰɚ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɧɚ IgG 
Borrelia burgdorferi, 14 ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɧɚ ɚɧɬɢɬɟɥɚ ɩɪɨɬɢɜ ɹɞɟɪɧɵɯ (ANA) ɚɧɬɢɬɟɥ. Вɫɟ  
ɩɨɬɟɧɰɢɚɥɶɧɨ ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨ-ɪɟɚɤɬɢɜɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɛɵɥɢ ɨɰɟɧɟɧɵ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɨ ɫ ɩɨɦɨɳɶɸ  ɬɟɫɬɚ  LIAISON® 
VZV IgG. 

 
15.2. Тɨɱɧɨɫɬɶ ɫ аɧализаɬɨɪɨм LIAISON® 
Рɚɡɥɢɱɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɬɚ, ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ 
ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ ɢɡɦɟɧɱɢɜɨɫɬɢ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ ɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ). 
Иɡɦɟɧɱɢɜɨɫɬɶ, ɩɨɤɚɡɚɧɧɚɹ ɜ ɬɚɛɥɢɰɚɯ ɧɢɠɟ, ɧɟ ɩɪɢɜɟɥɚ ɤ ɧɟɩɪɚɜɢɥɶɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ ɜɵɛɨɪɤɢ. Рɟɡɭɥɶɬɚɬɵ 
ɨɬɧɨɫɹɬɫɹ ɤ ɝɪɭɩɩɚɦ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɧɵɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɢ ɧɟ ɹɜɥɹɸɬɫɹ ɝɚɪɚɧɬɢɪɨɜɚɧɧɵɦɢ ɫɩɟɰɢɮɢɤɚɰɢɹɦɢ, ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ 
ɦɨɝɭɬ ɫɭɳɟɫɬɜɨɜɚɬɶ ɪɚɡɥɢɱɢɹ ɦɟɠɞɭ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɹɦɢ ɢ ɦɟɫɬɨɩɨɥɨɠɟɧɢɹɦɢ. 

 
Пɨвɬɨɪɹемɨɫɬɶ. Дɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɨɜ ɛɵɥɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɵ ɜ ɨɞɧɨɦ ɩɪɨɝɨɧɟ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ. 

 
Пɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ А B C D E 

ɑɢɫɥɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

20 20 20 20 20 

Сɪɟɞ.ɡɧɚɱ. 
(ɦМЕ/ɦɥ) 

21.40 29.38 406.0 708.7 1185.5 

Мɢɧɢɦ. ɡɧɚɱ. 19.07 26.24 349.4 601.9 1028.0 
Мɚɤɫɢɦ. ɡɧɚɱ. 24.90 33.66 454.0 808.4 1385.0 

К.В. (%) 6.0 6.1 7.4 7.8 8.6 
 
 

Вɨɫɩɪɨизвɨдимɨɫɬɶ. Нɟɫɤɨɥɶɤɨ ɩɨɜɬɨɪɨɜ ɛɵɥɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɵ ɜ ɪɚɡɧɵɟ ɞɧɢ (ɨɞɢɧ ɢɥɢ ɞɜɚ ɩɪɨɝɨɧɚ ɜ ɞɟɧɶ) ɫ 
ɬɪɟɦɹ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ ɩɚɪɬɢɹɦɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ. Иɫɩɵɬɚɧɢɹ ɩɪɨɜɨɞɢɥɢɫɶ ɧɚ ɞɜɭɯ 
ɩɥɨɳɚɞɤɚɯ, ɞɨɦɚ (ɭɱɚɫɬɨɤ 1) ɢ ɜ ɧɟɡɚɜɢɫɢɦɨɣ ɥɚɛɨɪɚɬɨɪɢɢ (ɭɱɚɫɬɨɤ 2). 
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Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɶ Сɚɣɬ 1 Сɚɣɬ 2 
F G H I F G H I 

Лɨɬ 1 
ɑɢɫɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

 
20 

 
20 

 
20 

 
20 

 
12 

 
12 

 
12 

 
12 

Сɪɟɞ.ɡɧɚɱ. (ɦМЕ/ɦɥ) 15.28 518.5 1016.0 2073.0 18.19 363.9 738.4 1613.0 
Мɢɧɢɦ. ɡɧɚɱ. 12.33 394.8 847.2 1696.0 13.44 289.5 602.7 1101.0 
Мɚɤɫɢɦ. ɡɧɚɱ. 20.42 575.3 1289.0 2488.0 25.13 425.7 967.7 1906.0 
К.В. (%) 14.4 8.9 12.2 11.9 20.9 12.4 14.3 14.4 
Лɨɬ 2 
ɑɢɫɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

 
20 

 
20 

 
20 

 
20 

 
12 

 
12 

 
12 

 
12 

Сɪɟɞ.ɡɧɚɱ. (ɦМЕ/ɦɥ) 18.07 487.2 929.2 1681.0 20.73 361.6 702.3 1114.0 
Мɢɧɢɦ. ɡɧɚɱ. 15.99 440.5 635.4 1437.0 17.19 285.2 581.3 778.5 
Мɚɤɫɢɦ. ɡɧɚɱ. 23.00 531.1 1211.0 2198.0 28.45 477.0 884.4 1345.0 
К.В. (%) 10.7 5.0 12.6 12.2 17.9 15.6 14.3 13.5 
Лɨɬ 3 
ɑɢɫɥɨ ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

 
20 

 
20 

 
20 

 
20 

 
12 

 
12 

 
12 

 
12 

Сɪɟɞ.ɡɧɚɱ. (ɦМЕ/ɦɥ) 11.45 439.3 1046.0 2009.0 17.61 362.5 856.7 1713.0 
Мɢɧɢɦ. ɡɧɚɱ. 9.54 377.1 892.8 1612.0 14.86 303.7 726.5 1426.0 
Мɚɤɫɢɦ. ɡɧɚɱ. 16.73 537.3 1246.0 2504.0 24.63 475.8 1115.0 1970.0 
К.В. (%) 15.6 10.4 9.0 11.6 17.9 14.5 13.6 12.0 

 

15.3. Тɨɱɧɨɫɬɶ ɫ аɧализаɬɨɪɨм LIAISON® XL 
Рɚɡɥɢɱɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɪɚɡɧɵɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɤɨɧɤɪɟɬɧɨɝɨ ɚɧɚɥɢɬɚ, ɚɧɚɥɢɡɢɪɨɜɚɥɢ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ 
ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ ɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ ɚɧɚɥɢɡɚ (ɬɨ ɟɫɬɶ ɢɡɦɟɧɱɢɜɨɫɬɢ ɜ ɩɪɟɞɟɥɚɯ ɢ ɦɟɠɞɭ ɚɧɚɥɢɡɚɦɢ). 
Пɨвɬɨɪɹемɨɫɬɶ. Дɜɚɞɰɚɬɶ ɩɨɜɬɨɪɨɜ ɛɵɥɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɵ ɜ ɨɞɧɨɦ ɩɪɨɝɨɧɟ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɩɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɢ. 

 
Пɨɜɬɨɪɹɟɦɨɫɬɶ 1 2 3 4 5 6 7 Оɬɪɢɰ. 

ɤɨɧɬɪɨɥɶ 
Пɨɥɨɠ. 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

ɑɢɫɥɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

20 20 20 20 20 20 20 20 20 

Сɪɟɞ. ɡɧɚɱ. 
(ɦМЕ/ɦɥ) 

10.68 157.2 194.4 282.6 792.6 1353 2394 44.36 527.5 

Сɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 

0.59 7.10 13.55 21.32 46.20 88.93 153.59 2.56 41.20 

К.В. (%) 5.6 4.5 7.0 7.5 5.8 6.6 6.4 5.8 7.8 
Мɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ 

9.836 146.3 166.8 236.0 679.6 1182 2159 39.88 442.7 

Мɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ 

11.68 168.2 216.2 312.7 869.9 1536 2659 47.57 604.4 

 

Вɨɫɩɪɨизвɨдимɨɫɬɶ. Нɟɫɤɨɥɶɤɨ ɩɨɜɬɨɪɨɜ ɛɵɥɢ ɜɵɩɨɥɧɟɧɵ ɜ ɪɚɡɧɵɟ ɞɧɢ (ɨɞɢɧ ɢɥɢ ɞɜɚ ɩɪɨɝɨɧɚ ɜ ɞɟɧɶ) ɫ 
ɬɪɟɦɹ ɪɚɡɥɢɱɧɵɦɢ ɩɚɪɬɢɹɦɢ ɢɧɬɟɝɪɚɥɚ ɞɥɹ ɨɰɟɧɤɢ ɜɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢɦɨɫɬɢ. 

 
Вɨɫɩɪɨɢɡɜɨɞɢ- 
ɦɨɫɬɶ 

9 2 3 4 9 6 7 Оɬɪɢɰ. 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

Пɨɥɨɠ. 
ɤɨɧɬɪɨɥɶ 

ɑɢɫɥɨ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɢɣ 

20 20 20 20 20 20 20 20 20 

Сɪɟɞ. ɡɧɚɱ. 
(ɦМЕ/ɦɥ) 

10.02 157.3 185.6 267.5 619.3 1212 1987 43.50 434.8 

Сɬɚɧɞɚɪɬɧɨɟ 
ɨɬɤɥɨɧɟɧɢɟ 

1.28 14.33 26.14 33.05 91.74 146.3 
0 

229.06 6.05 66.61 

К.В. (%) 12.7 9.1 14.1 12.4 14.8 12.1 11.5 13.9 15.3 
Мɢɧɢɦɚɥɶɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ 

7.541 129.8 140.8 196.4 450.1 959.4 1510 33.48 277.7 

Мɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨɟ 
ɡɧɚɱɟɧɢɟ 

13.37 174.2 239.2 313.4 765.5 1462 2345 62.43 572.4 

 

15.4. Эɮɮекɬ вɵɫɨкɨй дɨзɵ ɧаɫɵɳеɧиɹ 
Вɫɹɤɢɣ ɪɚɡ, ɤɨɝɞɚ ɬɟɫɬɢɪɭɸɬɫɹ ɨɛɪɚɡɰɵ, ɫɨɞɟɪɠɚɳɢɟ ɱɪɟɡɜɵɱɚɣɧɨ ɜɵɫɨɤɢɟ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɚɧɬɢɬɟɥ, 
ɷɮɮɟɤɬ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɦɨɠɟɬ ɢɦɢɬɢɪɨɜɚɬɶ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɢ ɧɢɠɟ ɪɟɚɥɶɧɵɯ. Оɞɧɚɤɨ ɯɨɪɨɲɨ 
ɨɩɬɢɦɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɣ   ɞɜɭɯɷɬɚɩɧɵɣ   ɦɟɬɨɞ   ɢɫɤɥɸɱɚɟɬ   ɫɢɥɶɧɨ   ɡɚɧɢɠɟɧɧɵɟ   ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ,     ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ 
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ɚɧɚɥɢɬɢɱɟɫɤɢɟ ɫɢɝɧɚɥɵ ɨɫɬɚɸɬɫɹ ɧɟɢɡɦɟɧɧɨ ɜɵɫɨɤɢɦɢ (ɤɪɢɜɚɹ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ). 
Аɧɚɥɢɡ ɷɮɮɟɤɬɚ ɧɚɫɵɳɟɧɢɹ ɨɰɟɧɢɜɚɥɢ ɩɭɬɟɦ ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɢɹ ɞɜɭɯ ɨɛɪɚɡɰɨɜ ɫ ɜɵɫɨɤɢɦ ɬɢɬɪɨɦ, 
ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɧɚ IgG ɜɢɪɭɫɚ ɜɟɬɪɹɧɨɣ ɨɫɩɵ. Вɫɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɫ ɨɠɢɞɚɟɦɨɣ ɤɨɧɰɟɧɬɪɚɰɢɟɣ ɜɵɲɟ 
ɞɢɚɩɚɡɨɧɚ ɢɡɦɟɪɟɧɢɹ ɞɚɥɢ ɜɟɪɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ, ɱɬɨ ɭɤɚɡɵɜɚɟɬ ɧɚ ɨɬɫɭɬɫɬɜɢɟ ɨɲɢɛɨɱɧɨɣ ɤɥɚɫɫɢɮɢɤɚɰɢɢ 
ɨɛɪɚɡɰɨɜ. 
 
15.5. Диагɧɨɫɬиɱеɫкаɹ ɫɩеɰиɮиɱɧɨɫɬɶ и ɱɭвɫɬвиɬелɶɧɨɫɬɶ 
В ɨɛɳɟɣ ɫɥɨɠɧɨɫɬɢ 393 ɨɛɪɚɡɰɚ ɛɵɥɢ ɩɪɨɬɟɫɬɢɪɨɜɚɧɵ ɧɚ ɧɚɥɢɱɢɟ ɚɧɬɢɬɟɥ ɩɪɨɬɢɜ VZV IgG ɫ 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɬɟɫɬɚ LIAISON® VZV IgG ɢ ɬɪɟɯ CE-ɦɚɪɤɢɪɨɜɚɧɧɵɟ ɪɟɮɟɪɟɧɫɧɵɯ ɦɟɬɨɞɨɜ. Оɛɪɚɡɰɵ, 
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɧɵɟ ɞɥɹ ɢɫɫɥɟɞɨɜɚɧɢɹ, ɜɤɥɸɱɚɥɢ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢɡ ɪɚɡɧɵɯ ɝɪɭɩɩ ɧɚɫɟɥɟɧɢɹ (ɛɟɪɟɦɟɧɧɵɟ 
ɠɟɧɳɢɧɵ, ɞɨɧɨɪɵ ɤɪɨɜɢ, ɪɟɰɢɩɢɟɧɬɵ ɬɪɚɧɫɩɥɚɧɬɚɬɚ), ɨɬɨɛɪɚɧɧɵɟ ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɟ ɨɛɪɚɡɰɵ ɢ ɨɛɪɚɡɰɵ, 
ɩɪɟɞɨɫɬɚɜɥɟɧɧɵɟ ɩɪɨɝɪɚɦɦɨɣ ɤɨɧɬɪɨɥɹ ɤɚɱɟɫɬɜɚ. 
Сɨɝɥɚɫɨɜɚɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ, ɩɨɥɭɱɟɧɧɵɟ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɞɜɭɯ ɢɡ ɬɪɟɯ ɷɬɚɥɨɧɧɵɯ ɦɟɬɨɞɨɜ, ɛɵɥɢ 
ɨɩɪɟɞɟɥɟɧɵ ɤɚɤ ɤɨɧɫɟɧɫɭɫ (319 ɩɨɥɨɠɢɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ ɢ 69 ɨɬɪɢɰɚɬɟɥɶɧɵɯ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ). 
Дɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ ɛɵɥɢ ɪɚɫɫɱɢɬɚɧɵ ɩɨɫɥɟ ɢɫɤɥɸɱɟɧɢɹ 5 ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɨɜ, 
ɞɥɹ ɤɨɬɨɪɵɯ ɤɨɧɫɟɧɫɭɫ ɧɟ ɛɵɥ ɞɨɫɬɢɝɧɭɬ. 
Дɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ: 98,55% (68/69) - 95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 92,19-99,96%. 
Дɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ: 100% (319/319) - 95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 98,85-100%. 
Вɵɲɟɭɤɚɡɚɧɧɵɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ ɛɵɥɢ ɩɨɥɭɱɟɧɵ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɩɪɟɞɩɢɫɚɧɧɨɝɨ ɩɨɪɨɝɨɜɨɝɨ ɡɧɚɱɟɧɢɹ  
ɩɪɢ 150 ɦМЕ / ɦɥ. Еɫɥɢ ɞɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ ɢ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ 
ɪɚɫɫɱɢɬɵɜɚɸɬɫɹ ɜ ɨɞɧɨɣ ɢ ɬɨɣ ɠɟ ɩɨɩɭɥɹɰɢɢ ɫ ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ ɩɨɪɨɝɨɜɨɝɨ ɡɧɚɱɟɧɢɹ ɜ 100 ɦМЕ / ɦɥ ɜ 
ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɢɢ ɫ ɪɟɤɨɦɟɧɞɚɰɢɹɦɢ STIKO 
(ɫɦ. ɩɪɢɦɟɱɚɧɢɟ ɜ ɩɭɧɤɬɟ 13), ɬɨ ɩɨɥɭɱɚɸɬɫɹ ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɵ. 
Дɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɫɩɟɰɢɮɢɱɧɨɫɬɶ: 94,20% (65/69) - 95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 85,82-98,40%. 
Дɢɚɝɧɨɫɬɢɱɟɫɤɚɹ ɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ: 100% (319/319) - 95% ɞɨɜɟɪɢɬɟɥɶɧɵɣ ɢɧɬɟɪɜɚɥ: 98,85-100%. 



 
 

LIAISON® Control VZV IgG (310851) 
Кɨɧɬɪɨɥɶ IgG ɤ вɢɪɭɫɭ Ваɪɢɰеɥɥа-Зɨɫɬеɪ 

1. Назɧаɱеɧɢе 
Предназнаɱен длɹ проверки доɫɬоверноɫɬи колиɱеɫɬвенного определениɹ IgG к вирɭɫɭ Вариɰелла-Зоɫɬер ɫ помоɳɶɸ 
анализаɬора LIAISON®. Соɫɬоиɬ из положиɬелɶного и оɬриɰаɬелɶного конɬролей. 
Аɧаɥɢзаɬɨɪ LIAISON®. Серɬиɮикаɬ анализа даеɬ ɫпеɰиɮиɱеɫкɭɸ инɮормаɰиɸ по лоɬɭ конɬролей, коɬорɵе ɫледɭеɬ 
вводиɬɶ в программное обеɫпеɱение анализаɬора врɭɱнɭɸ до загрɭзки ɮлаконов конɬролей на борɬ анализаɬора.  Длɹ 
подробной инɮормаɰии обраɳайɬеɫɶ к рɭководɫɬвɭ операɬора анализаɬора. 
Аɧаɥɢзаɬɨɪ LIAISON®XL. Шɬриɯ-кодɵ ɫерɬиɮикаɬа анализа предоɫɬавлɹɸɬ конкреɬнɭɸ инɮормаɰиɸ о парɬии 
конɬролей, и иɯ необɯодимо ɫɱиɬɵваɬɶ рɭɱнɵм ɭɫɬройɫɬвом длɹ ɫɱиɬɵваниɹ ɲɬриɯ-кода анализаɬора LIAISON® XL до 
загрɭзки ɮлаконов ɫ конɬролем на панелɶ прибора. Длɹ полɭɱениɹ подробной инɮормаɰии обраɬиɬеɫɶ к рɭководɫɬвɭ 
операɬора анализаɬора. 

 
2. Сɨɫɬав ɧабɨɪа 
1. Оɬриɰаɬелɶнɵй конɬролɶ (2 ɯ 0,7 мл): ɱеловеɱеɫкаɹ ɫɵвороɬка/плазма без анɬиɬел IgG к анɬигенам ВЗВ, 
ɫɬабилизированнаɹ в TRIS-ɫолевом бɭɮере, конɫерванɬɵ. 
2. Положиɬелɶнɵй конɬролɶ (2 ɯ 0,7 мл): ɱеловеɱеɫкаɹ ɫɵвороɬка/плазма, ɫодержаɳаɹ анɬиɬела IgG к анɬигенам ВЗВ, 
ɫɬабилизированнаɹ в TRIS-ɫолевом бɭɮере, конɫерванɬɵ, инерɬнɵй краɫиɬелɶ (желɬɵй). 

 
Вɫе реакɬивɵ гоɬовɵ к иɫполɶзованиɸ. Диапазон конɰенɬраɰий каждой конɬролɶной ɫɵвороɬки ɭказан на 
ɫооɬвеɬɫɬвɭɸɳем ɮлаконе и оɬражаеɬ пределɵ, ɭɫɬановленнɵе компанией DiaSorin длɹ конɬролɶнɵɯ знаɱений, коɬорɵе 
могɭɬ бɵɬɶ полɭɱенɵ во времɹ доɫɬовернɵɯ иɫɫледований. 

 
3. Пɪедɭɩɪеждеɧɢе 
Толɶко длɹ In vitro диагноɫɬики. 
Конɬроли не ɹвлɹɸɬɫɹ лоɬ ɫпеɰиɮиɱнɵми и могɭɬ иɫполɶзоваɬɶɫɹ ɫ лɸбɵм лоɬом реагенɬов. 
Вɫе образɰɵ ɱеловеɱеɫкой ɫɵвороɬки/плазмɵ, иɫполɶзованнɵе длɹ производɫɬва набора, бɵли проɬеɫɬированɵ на 
налиɱие анɬиɬел к вирɭɫɭ гепаɬиɬа С, ВИЧ 1 и ВИЧ 2, а ɬакже HBs-анɬигена и бɵли признанɵ оɬриɰаɬелɶно 
реагирɭɸɳими в вɵɲеɭказаннɵɯ ɬеɫɬаɯ. Но, поɫколɶкɭ не ɫɭɳеɫɬвɭеɬ меɬода иɫɫледований, коɬорɵй бɵ гаранɬировал 
полнɭɸ инɮекɰионнɭɸ безопаɫноɫɬɶ биомаɬериалов ɱеловеɱеɫкого проиɫɯождениɹ, рекомендɭеɬɫɹ обраɳаɬɶɫɹ ɫ 
набором, как ɫ поɬенɰиалɶно инɮекɰионнɵм. 
Соблɸдайɬе обɵɱнɵе мерɵ предоɫɬорожноɫɬи, необɯодимɵе длɹ обраɳениɹ ɫо вɫеми лабораɬорнɵми реагенɬами. 
Уɬилизаɰиɹ вɫеɯ оɬɯодов должна оɫɭɳеɫɬвлɹɬɶɫɹ в ɫооɬвеɬɫɬвии ɫ меɫɬнɵми правилами. 

 
4. Меɪɵ ɩɪедɨɫɬɨɪɨжɧɨɫɬɢ 
Нелɶзɹ пипеɬироваɬɶ рɬом. 
Избегаɬɶ прɹмого конɬакɬа ɫо вɫеми поɬенɰиалɶнɵми инɮекɰионнɵми маɬериалами, одеваɹ лабораɬорнɵе ɯалаɬɵ, заɳиɬнɵе 
оɱки и одноразовɵе перɱаɬки. Тɳаɬелɶно мɵɬɶ рɭки в конɰе каждого анализа. 
Избегаɬɶ  разбрɵзгиваниɹ или образованиɹ аɷрозолей. Вɫе капли биологиɱеɫкого реагенɬа необɯодимо ɭдалɹɬɶ раɫɬвором 
гипоɯлориɬа наɬриɹ ɫ 0,5 % акɬивного ɯлора, а ɫ иɫполɶзованнɵми ɫредɫɬвами необɯодимо обраɳаɬɶɫɹ как ɫ 
инɮиɰированнɵми оɬɯодами.  
Вɫе образɰɵ и реагенɬɵ, ɫодержаɳие биологиɱеɫкие маɬериалɵ, иɫполɶзɭемɵе длɹ проведениɹ анализа, должнɵ 
раɫɫмаɬриваɬɶɫɹ как поɬенɰиалɶно ɫпоɫобнɵе передаваɬɶ инɮекɰионнɵе возбɭдиɬели. Оɬɯодɵ должнɵ обрабаɬɵваɬɶɫɹ ɫ 
оɫɬорожноɫɬɶɸ и ɭɬилизироваɬɶɫɹ в ɫооɬвеɬɫɬвии ɫ лабораɬорнɵми инɫɬрɭкɰиɹми и нормаɬивнɵми положениɹми, 
дейɫɬвɭɸɳими в каждой ɫɬране. Лɸбɵе маɬериалɵ длɹ повɬорного иɫполɶзованиɹ должнɵ бɵɬɶ надлежаɳим образом 
ɫɬерилизованɵ в ɫооɬвеɬɫɬвии ɫ меɫɬнɵми законами и инɫɬрɭкɰиɹми. Проверɹйɬе ɷɮɮекɬивноɫɬɶ ɰикла ɫɬерилизаɰии / 
дезакɬиваɰии. 

Нелɶзɹ иɫполɶзоваɬɶ наборɵ или иɯ компоненɬɵ по иɫɬеɱении ɫрока годноɫɬи, ɭказанного на ɷɬикеɬке.    
В ɫооɬвеɬɫɬвии ɫ Поɫɬановлением EC 1272/2008 (CLP) реагенɬɵ клаɫɫиɮиɰирɭɸɬɫɹ и маркирɭɸɬɫɹ ɫледɭɸɳим образом: 
 

РЕАГЕНТЫ: |CONTROL|-|, |CONTROL|+| 

КЛАССИФИКАЦИЯ: Чɭвɫɬвиɬелɶноɫɬɶ кожи 1 H317 

СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО: Предɭпреждение 



СИМВОЛЫ/ 
ПИКТОГРАММЫ: 

 

 GHS07 Воɫклиɰаɬелɶнɵй знак 

КРАТКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
ОПАСНОСТИ: 

  H317 Можеɬ вɵзваɬɶ аллергиɱеɫкɭɸ кожнɭɸ реакɰиɸ. 

ПРЕДУПРЕДИТЕЛЬНЫЕ ФРАЗЫ:  P261 Избегаɬɶ вдɵɯаниɹ пɵли / дɵма / газа / ɬɭмана / паров / аɷрозолей. 
 P280 Надеваɬɶ заɳиɬнɵе перɱаɬки / заɳиɬнɭɸ одеждɭ / заɳиɬɭ длɹ глаз / 
заɳиɬɭ лиɰа. 
 P363 Сɬираɬɶ загрɹзненнɭɸ одеждɭ перед повɬорнɵм иɫполɶзованием. 

СОДЕРЖИТ: 
(ɬɨɥɶɤɨ веɳеɫɬва, ɩɪедɩɢɫаɧɧɵе в 
ɫɨɨɬвеɬɫɬвɢɢ ɫɨ ɫɬаɬɶеɣ 18 Пɨɫɬаɧɨвɥеɧɢɹ 
ЕС 1272/2008). 

реакɰионнаɹ маɫɫа: 5-ɯлор-2-меɬил-4-изоɬиазолин-3-он [EC ʋ 247-500-7] 
и 2-меɬил-2H-изоɬиазол-3-он [EC ʋ 220-239-6] (3: 1) (ProClin® 300). 

Дополниɬелɶнɭɸ инɮормаɰиɸ ɫм. В Паɫпорɬаɯ безопаɫноɫɬи на ɫайɬе www.diasorin.com. 
 
5. Иɫɩɨɥɶзɨваɧɢе, ɯɪаɧеɧɢе ɢ ɫɬабɢɥɶɧɨɫɬɶ 
Конɬролɶнɵе ɫɵвороɬки должнɵ ɯраниɬɶɫɹ при ɬемпераɬɭре 2-8qС в верɬикалɶном положении. Не замораживаɬɶ. 
Невɫкрɵɬɵе конɬролɶнɵе ɫɵвороɬки ɫɬабилɶнɵ до даɬɵ, ɭказанной на ɭпаковке, при ɭɫловии иɯ ɯранениɹ в 
верɬикалɶном положении при 2-8qС. Поɫле вɫкрɵɬиɹ конɬроли ɫɬабилɶнɵ в ɬеɱение 4 неделɶ при ɬемпераɬɭре ɯранениɹ 
2-8qС и оɬɫɭɬɫɬвии бакɬериалɶного загрɹзнениɹ. Не иɫполɶзɭйɬе конɬролɶ поɫле иɫɬеɱениɹ ɫрока годноɫɬи. 

 

6. Пɨдгɨɬɨвɤа ɪеагеɧɬɨв 
- Помеɫɬиɬе конɬролɶ в ɲɬаɬив С и ɭɫɬановиɬе его в анализаɬор. Каждɵй ɮлакон раɫɫɱиɬан на поɫɬановкɭ минимɭм 20 
конɬролей. 
- Минималɶнɵй необɯодимɵй обɴем конɬролɹ длɹ поɫɬановки – 420 мкл (20 мкл конɬролɹ и 400 мкл мерɬвого обɴема) 
- Перед иɫполɶзованием и вɫкрɵɬием ɮлакона прогрейɬе конɬроли до комнаɬной ɬемпераɬɭрɵ (20-25 ႏ). Флаконɵ ɫ 
конɬролем необɯодимо держаɬɶ на борɬɭ ɬолɶко во времɹ проведениɹ ɬеɫɬированиɹ, закрɵɬɶ и ɭбраɬɶ ɮлакон в 
ɯолодилɶник ɫразɭ поɫле проведениɹ ɬеɫɬированиɹ. 
- Избегайɬе бакɬериалɶного загрɹзнениɹ конɬролей 
 

7. Рабɨɬа ɫ ɤɨɧɬɪɨɥеɦ 
Длɹ полɭɱениɹ инɮормаɰии обраɬиɬеɫɶ к инɫɬрɭкɰии к анализаɬорɭ. 
 
8. Цеɥевɵе зɧаɱеɧɢɹ 
Целевɵе знаɱениɹ и диапазон конɰенɬраɰий конɬролɹ ɭказан в ɫерɬиɮикаɬе анализа в наборе конɬролɹ. Они бɵли 
ɭɫɬановленɵ поɫле ɭɱеɬа изменɱивоɫɬи прогона оɬноɫиɬелɶно ɫоɯраненной оɫновной кривой, ɱɬобɵ гаранɬироваɬɶ 
ɬоɱноɫɬɶ аналиɬиɱеɫкиɯ резɭлɶɬаɬов и полɭɱение показаний о ɫɬабилɶноɫɬи или порɱе реагенɬов. Еɫли конɬролɶнɵе знаɱениɹ 
лежаɬ многокраɬно за пределами ожидаемɵɯ диапазонов, ɬеɫɬ, ɫкорее вɫего, бɵл вɵполнен неправилɶно. 

http://www.diasorin.com/

