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ИНСТРУКЦШ 1
По применению Реагентов для in vitro диагностики на иммунохимических ангшизаторах 

серии LIAISON, производства компаний «DiaSorin S.p.A.», Италия, «DiaSorin Inc», 
США, «DiaSorin Deutschland GmbH», Германия, «Biotrin International Limited»,

Ирландия.
Реагенты для серологической диагностики инфекций 

(Реагент для суммарного определения антител и антигенов ВИЧ (Мюрекс) (LIAISON XL murex HIV 
Ab/Ag), Контроль для суммарного определения антител и ангигеиов ВИЧ (Мюрекс) (LIAISON XL murex 
Control HIV Ab/Ag), Реагент для определения антител IgG к вирусуа гепатита С (Мюрекс) (LIAISON XL 
murex HCV Ab), Контроль для антител IgG к вирусу гепатита С (Мюрекс) (LIAISON XL murex Control 
HCV Ab), Реагент для количественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В 
(Мюрекс) (LIAISON XL murex HBsAg Quant), Контроль для поверхносгиого антиг ена вируса г епатита В 
(Мюрекс. количественное определение) (LIAISON XL murex Control IIBsAg Quant), Раствор для 
разведения проб на поверхносгный антш ен вируса гепатита В (Мюрекс, количесгветюе определение) 
(LIAISON XL murex HBsAg Quant Specimen diluent) Реагент для определения суммарных антител к 
ядерному антигену вируса гепатита В (LIAISON Anti-HBc), Контроль для суммарных антигел к 
ядерному антигену вируса гепатита В (LIAISON Control Anti-HBc), Реагент для определения суммарных 
антител к е-аитигену вируса гепатита В (LIAISON Anti-HBe), Контроль для суммарных антител к е- 
антигену вируса гепатита В (LIAISON Control Anti-HBe), Реагент для определения суммарных антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В (LIAISON Anti-HBs), Контроль для суммарных антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В (LIAISON Control Anti-HBs), Реагент для определения 
высоких концентраций суммарных антител к поверхностному антитену вируса гепатита В (LIAISON 
Anti-HBs Plus), Реагент для определения антител IgM к ядерному антигену вируса гепатита В (LIAISON 
НВс IgM), Контроль для антител IgM к ядерному антигену вируса гепатита В (LIAISON Control НВс 
IgM), Реагент для определения е-антигена вируса гепатита В (LIAISON HBeAg), Контроль для е- 
антигена вируса гепатита В (LIAISON Control HBeAg), Реагент для качественного определения 
поверхностного антигена вируса гепатита В (LIAISON HBsAg), Контроль для поверхностного антигена 
вируса гепатита В (качествет1иое определение) (LIAISON Control HBsAg), Подтверждающий тест на 
наличие поверхностного антигена вируса гепатита В (LIAISON HBsAg Confirmatory test), Реагент для 
определения суммарных антител к вирусу гепатита А (LIAISON Anti-Hy\V), Контроль для суммарных 
антител к вирусу гепатита А (LIAISON Contro Anti-HAV), Реагент для определения антител IgM к 
вирусу гепатита А (LIAISON HAV IgM), Контроль для антител IgM к вирусу гепатита А (LIAISON 
Control HAV IgM), Реагент для определения антител IgG к цитомегаповирусу человека (LIAISON СМV 
IgG), Контроль для антител IgG к цитомегаловирусу человека (LIAISON Control CMV IgG), Реагетгт для 
онределент1я авидности антител IgG к цитомегаловирусу человека (LIAISON CMV IgG Avidity), 
Контроль для авидности антител IgG к цитом:ега;ювирусу человека (LIAISON Control CMV IgG Avidity), 
Реагент для определения антител IgM к цитомегаловирусу человека (LIAISON CMV IgM), Контроль для 
антител IgM к цитомегагювирусу человека (LIAISON Control CMV IgM), Реагент ДJTЯ определения 
антител IgG к цитомегаловирусу человека (UAISON CMV IgG И). Конт]эоль для антител IgG к 
цитомегаловирусу человека (LIAISON Control CMV IgG II), Реагент для определения авидтюстт! антител 
IgG к цитомегаловирусу человека (LIAISON CM V IgG Avidity II), Контроль для авидности антител IgG к 
цитомегаловирусу человека (LIAISON Control CMV IgG Avidity II). Реагетгт для определения антител
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к цитомегаловпрусу человека (LIAISON CMV IgM П), Контроль для антител IgM к 
^итомегаловирусу человека (LIAISON Control CMV IgM II), Реагент для определения антител IgG к 

вирусу краснухи (LIAISON Rubella IgG), Контроль для антител IgG к вирусу краснухи (LIAISON Control 
Rubella IgG), Реагент для определения антител IgM к вирусу краснухи (LIAISON Rubella IgM). Контроль 
для антител IgM к вирусу краснухи (LIAISON Control Rubella IgM), Реагент для определения антител 
IgG к токсоилазме (LIAISON Тохо IgG II), Контроль для антител IgG к токсоилазме (LIAISON Control 
Тохо IgG II), Реагент для определения авидности антител IgG к токсоплазме (LIAISON Тохо IgG Avidity
II), Контроль для авидности антител IgG к токсоплазме (LL\ISON Control Тохо IgG Avidity II), Peareirr 
для определения антител IgM̂  к токсоплазме (LIAISON Тохо IgM), Контроль для антител IgM к 
токсоплазме (LIAISON Control Тохо IgM), Реагент для определения антител IgG к вирусу простого 
герпеса 1 типа (LIAISON HSV-1 Туре Specific IgG), Контроль для антител IgG к вирусу простого герпеса 
1 типа (LIAISON Control HSV-1 IgG), Реагент для определения антител IgG к вирусу простог о герпеса 2 
типа (LIAISON HSV-2 IgG), Контроль для антител IgG к вирусу простого герпеса 2 типа (LIAISON 
Control HSV-2 IgG), Реагент для определения антител IgG к вирусу простого герпеса 1/2 типа (LIAISON 
HSV-1/2 IgG), Контроль для антител IgG к вирусу простого герпеса 1/2 типа (LIAISON Control HSV-1/2 
IgG), Реагент для определения антител IgM к вирусу простого герпеса 1/2 типа (LIAISON HSV-1/2 IgM), 
Контроль для антител IgM к вирусу простого герпеса 1/2 типа (LIAISON Control HSV-1/2 IgM), Реагент 
для определения антител IgG к вирусу кори (LIAISON Measles IgG), Контроль для антител IgG к вирусу 
кори (LIAISON Control Measles IgG), Реагент для определения антител IgM к вирусу кори (LIAISON 
Measles IgM), Контроль для антител IgM к вирусу кори (LIAISON Control Measles IgM), Реагент для 
определения антител IgG к вирусу паротита (LIAISON Mumps IgG), Контроль для антител IgG к вирусу 
паротита (LIAISON Control Mumps IgG). Реагент для определения аигител IgM к вирусу паротита 
(LIAISON Mumps IgM), Контроль для антител IgM к вирусу паротита (LIAISON Control Mmnps IgM), 
Реагент для определения антител IgG к парвовирусу В19 (LIAISON Biotrin Parvovirus В19 IgG), 
Контроль для антител IgG к парвовирусу В19 (LIAISON Biotrin Control Parvovirus В 19 IgG), Реагент для 
определения антител IgM к парвовирусу В 19 (LIAISON Biotrin Parvovirus В19 IgM), Контроль для 
антител IgM к парвовирусу В19 (LIAISON Biotrin Control Parvovirus B19 IgM), Реагент для определения 
антител IgG к вирусу варицелла-зосгер (LIAISON VZV IgG), Контроль для антгггел IgG к вирусу 
варицелла-зостер (LIAISON Control VZV IgG), Реагент для определения антител IgM к вирусу 
варицелла-зостер (LIAISON VZV IgM), Когггроль для аггтител IgM к вирусу варицелла-зосгер (LIAISON 
Control VZV IgM), Реагент для определения антител IgG к раннему антигену вируса Эпштейна-Барр 
(LIAISON ЕА IgG), Контроль для агггител IgG к раннему антигену вируса Эпштейна-Барр (LIAISON 
Control ЕА IgG), Реагент для определения антител IgG к ядерному антигену вируса Эпштейна-Барр 
(LIAISON EBNA IgG), Контроль для антител IgG к ядерному антигену вируса Эпштейна-Барр (LIAISON 
Control EBNA IgG), Реагент для определения антител IgM к капсидному антигену вируса Эпштейна- 
Барр (LIAISON EBV IgM), Контроль для антител IgM к капсидному антигену вируса Эпштейна-Барр 
(LIAISON Control EBV IgM), Реагент для определения антител IgG к капсидному антигену вируса 
Эпштейна-Барр (LIAISON VC А IgG), Когггроль для антител IgG к капсидному антигену вируса 
Эпштейна-Барр (LIAISON Control VCA IgG), Реагент для определения антител IgG к антигенам 
боррелии (LIAISON Borrelia IgG), Контроль для антител IgG к антигенам боррелии (LIAISON Control 
Borrelia IgG), Контроль для антител IgG к антигенам боррелии в ликворе (LIAISON Borrelia IgG Liquor 
Controls), Реагент для количественного определения антител IgM к антигенам боррелии (LIAISON 
Borrelia IgM Quant), Реагент для качественного определения антител IgM к антигенам боррелии 
(LIAISON Borrelia IgM И), Контроль для антител IgM к антигенам боррелии (качественное и 
количественное определение) (LIAISON Control Borrelia IgM Quant/ LIAISON® Control Borrelia IgM II), 
Контроль для антител IgM к антигенам боррелии в ликворе (LIAISON Control Borrelia IgM Liquor), 
Реагент для определения суммарных антител к антигенам бледной трепонемы (LIAISON Treponema 
Screen), Контроль для суммарных антител к антигенам бледной трепонемы (LIAISON Control Treponema 
Screen), Реагент для определения антител IgG к антигенам мпкоплазмы пневмонии (LIAISON Biotrin 
Mycoplasma pneumoniae IgG), Контроль для антител IgG к антигенам микоплазмы пневмонии (LIAISON 
Control Biotrin Mycoplasma pneumoniae IgG), Реагент для определения антител IgM к антигенам 
микоплазмы пневмонии (LIAISON Biotrin Mycoplasma pneumoniae IgM), Контроль для антител IgM к 
антигенам микоплазмы пневмонии (LIAISON Control Biotrin Mycoplasma pneumoniae IgM))
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©  НАЗНАЧЕНИЕ
Реагенты предназначены для серологической диагностики инфекций вирусов иммунодефицита 
человека, гепатита А, В и С, Эпштейна-Барр, варицеяла-зостер, кори, паротита, краснухи, простого 
герпеса 1 и 2 типа, цнтомегаловируса, парвовируса В19, а таклсе токсоплазмоза, боррелиоза, сифилиса и 
микоплазмеиной инфекции путем аиа/пгза человеческой сЕ.тротки и плазмы анализаторами серии 
LIAISON на наличие специфических антител класса IgG и IgM к антигенгш возбудителей или их 
антигенов.

2. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
2.1 СОСТАВ НАБОРА 
Диагностика ВИЧ-инфекции
Реагент для суммарного определения антител и антигенов ВИЧ (Мюрекс) TLIAISON XL murex HIV 
Ab/AgV

Магнитные частицы (2,5 мл) Магнитные частицы, покрытые рекомбинантным антигеном ВИЧ-1 gp41 
(группа М и 0) и рекомбинантным антигеном ВИЧ-2 gp35 (оба 
экспрессированы в Е.соИ); БСА; фосфатно-солевой раствор; <0.1% азид 
натрия.

Калибратор (L8 мл) Инактивированная человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкие 
титры антител к ВИЧ; БСА; фосфатно-солевой раствор; ЭДТА; 0.2% 
ProClin® 300, инертный желтый краситель.

Дилюент пробы (11 мл) Овечья сыворотка, БСА; фосфатно-солевой раствор; ЭД1 А; 0,2% РгоСИпСй) 
300, консерванты.

Дилюент конъюгата (2 х 21 
мл)

Бычья сыворотка. БСА; TRIS-буфер; 0,2% ProClin® 300, консерванты.

Конъюгат (4,4 мл) Рекомбинантный антиген ВИЧ-1 gp41 (группа М и 0) и рекомбинантный 
антиген ВИЧ-2 gp35 (оба экспрессированы в Е.соИ): меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатно-солевой раствор; <0,1%) азид натрия.

Количество тестов 200

Интегральный картридж для обнаружения антигена р24
Магнитные частицы (2,5 мл) Магнитные частицы, покрытые стрептавидином; БСА; фосфатно-солевой 

раствор; <0,1% азид натрия.
Калибратор (1,8 мл) Низкие уровни рекомбинантного антигена р24 (экспрессирован в Е.соИ), 

бычий апротинин, казеин, БСА; фосфатно-солевой раствор; 0,2% ProClin® 
300, инертный желтый краситель.

Конъюгат В (4,4 мл) Биотинилированные антитела (моноклональные) к антигену ВИЧ р24, 
неспецифические IgG (мышиные поликлональные); БСА; фосфатно­
солевой раствор; 0,2% ProClin® 300, консерванты.

Конъюгат А (13 мл) Антитела lg(j (моноклональные) к антигену ВИЧ р24, меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); 
неспецифические IgG (мышиные пoликJЮнaльныe); БСА; фосфатно­
солевой раствор; ЭДТА; Igepal® 300 СА-630; 0.2% ProClin® 300, 
консерванты.

Количество тестов 200
Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для суммарного определения антител и антигенов ВИЧ (Мюрекс) (LIAISON XL murex Control 
HIV Ab/Ag).
Коитроли для антител к ВИЧ
\. Отрицательный контроль (1 шт. по 2,5 мл): человеческая сыворотка/ плазма, не содержащая антигенов ВИЧ и 
антител к ВИЧ, 0,2% ProCiin® 300; консерванты.
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Положительный контроль (I шт. по 2,5 мл): инактивированная человеческая сыворотка/ плазма, содержащая 
% |1титела к ВИЧ-1 М, стабилизированная фосфатно-солевым буфером; БСА; ЭДТА; 0,2% ProClin® 300; инертный 

краситель (желтый).
Контроли для р24 антигена ВИЧ
1. Отрицательный контроль (1 шт. по 2,5 мл); человеческая сыворотка/ плазма, не содержащая антигенов ВИЧ и 
антител к ВИЧ, 0,2% ProClin® 300; консерванты.
2. Положительный контроль (I шт. по 2,5 мл): рекомбинантный р24 антиген ВИЧ (экспрессирован в E.coli), 
стабилизированный фосфатно-солевым буфером; бычий апротинтц казеин; 0,2% ProClin® 300.
Все реагенты готовы к использованию.

Диагностика вирусных гепатитов
Реагент для определения антител IgG к
Магнитные частицы (2,5 мл)

гепатита С (Мюрекс) (LIAISON XL murex HCV Ab).
Магнитные частицы, покрытые рекомбинангными антигенами вируса гепатита 
С (антш ен ядра и NS4); маг нитные частицы, покрытые стрептавидином; БСА; 
фосфатно-солевой раствор; ЭДТА; консерванты.__________________________

Калибратор (3,9 мл) Разведенная ангисыворотка. содержащая щгзкие титры антигел к вирусу 
гепатита С̂; БСА; фосфатно-солевой раствор; ЭДТА; 0,2% ProClin® 300; 
инертный желтый краситель.___________________________________________

Дилюент пробы (18,5 мл) БСА; казеин; неснецифический рекомбинантный белок (экспрессирован в 
Е.соИ). фосфатный буфер; ЭДТА; консерванты; инертный синий краситель.

Конъюгат (18,5 мл) Мышиные моноклональные (gG к человеческим IgG. меченные производным 
изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); фетальная телячья сыворотка; 
фосфатный буфер; 0.2% ProClin® 300; консерванты; инертный красный 
краситель.___________________________________________________________

Количество тестов 100

Все реагенты готовы к использованию. Распсуюжение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Также в состав набора входят дополнтельные компоненты, расфасованные в стеклянные флаконы:
Антиген вируса гепатита С NS3 Лиофилизированный порошок, содержащий биотинилированный 

рекомбинантный антиген вируса гепатита С NS3 (экспрессирован в Е.соИ) и 
MES-буфер.

Буфер К (3,7 мл) MES-буфер, консерванты.

Контроль для антител IgG к вирусу гепатпта С (Мюрекс) (LIAISON XL murex Control HCV Ab).
1. Отрицательиьп1 контроль (2 шт. по 1,0 мл): человеческая сыворотка/ плазма, не содержащая антигенов вируса 
гепатита С и антител к вирусу гепатита С, 0,2% ProClin® 300; консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 1,0 мл); инактивированная человеческая сыворотка/ плазма, содержащая 
антитела к вирусу гепатита С; 0,2%о ProClin® 300; консерванты.
Все реагенты готовы к использованию.

Реагент для количественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (Мюрекс)

Магнитные частицы (2,5 мл) Магнитные частшцл, покрытые мышиными моноклонапьиыми антителами к 
HBsAg со сбалансированной реактивностью к субтипам ad и ау: 
биотинилированный БСА; стрептавидин; БСА; фосфатно-солевой раствор; 
<0,1%) азида натрия.

Калибратор 1 (3,0 мл) Низкая концентрация рекомбинантного HBsAg (экспрессирован в дрожжах 
штамма Hansenula) со сбалансировашюй реактивностью к субт1шам ad и ау, 
БСА; фосфатный буфер; ЭДТА; детергентьс 0,2% ProClin® 300; инертный 
желтый краситель.

Калибратор 2 (3,0 мл) Высокая концентрация рекомбинантного HBsAg (экспрессирован в дрожжах 
штамма Hansenula) со сбалансировашюй реактивностью к субтипам ad и ау; 
БСА; фосфатнь[й буфер; ЭДТА; детергенты; 0,2% ProClin® 300; инертный 
синий краситель.
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^уф ер .1(14 мл) Неспецифические мышиные поликлональные IgG; казеин; мочевина; TR1S- 
буфер; ЭДТА; детергенты; 0,1% ProClin® 300; консерванты.

Конъюгат (2x21 мл) Мышиные моноююнальные IgG к HBsAg со сбалансированной реактивностью 
к субтипам ad и ау, меченные производным изолюминола 
(аминобутилэтилизолюминолом); человеческая сыворотка/плазма; 
отрицательная гю всем маркерам вируса г епатита В; овечья сыворотка; бычья 
сыворотка; енспецифические мышиные поликлональные IgG; БСА; 
фосфатный буфер; детергенты; 0.2% ProClin® 300; консерванты.

Количество тестов 200

Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагенгов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для поверхностного антигена вируса гепатита В (Мюрекс. количественное определение) 
(LIAISON XL murex Control HBsAg Quant).
L Отрицательный контроль (2 шт. по 4,0 мл): человеческая сыворотка/ плазма, не содержащая маркеров вируса 
гепатита В, стабилизированная в TRlS-буфере; 0,2% ProClin® 300; консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 4,0 мл); человеческая сыворотка/ плазма, содержащая поверхностный 
антиген вируса гепатита В {ad и ау), стабилизированная в TR1 S-буфере; 0,2% ProClin® .300; консерванты.
Все реагенты готовы к использованию.

Раствор для разведения проб на поверхностный антиген вируса гепатита В (Мюрекс. количественное 
определение) ( LIAISON XL murex HBsAg Quant Specimen diluent).
Раствор для разведения (1 шт. по 50 мл): человеческая сыворотка/плазма, не содержащая антител маркеров 
вируса гепатита В, стабилизированная в TRlS-буфере; 0,2% ProClin® 300; консерванты.

Реагент для определения суммарных антител к ядерному антигену вируса гепатита В (LIAISON Anti- 
НВс).
Магнитные частицы (2.3 мл) Магнитные частицы, покрытые ядерным антигеном вируса гепатита В HBcAg 

(экспрессирован в Е.соИ); БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (1.4 мл) Телячья сыворотка, содержащая высокую концентрацию антител к HBcAg; 
консерванты.

Калибратор 2 (1,4 мл) Человеческая сыворотка/плазма, не содержащая антител к HBcAg; 
консерванты; инертный краситель (синий).

Буфер F (11 мл) Ацетатный буфер
Конъюгат (23 мл) Мышиные моноклональные антитела к HBcAg, меченные производным 

изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); человеческая 
сыворо'1 ка/плазма; сыворотка новорожденных телят; ЭДТА; фосфатный 
буфер; консерванты; инертный краситель (синий).

Количество тестов 100

Все реагенты Г0'10вы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для суммарных антител к ядерному антигену вируса гепатита В (LIAISON C^^ntrol Anti-IIBc).
1, Отрицательный контроль (2 шт. по 4 мл): человеческая сыворотка/плазма, не содержащая антител к ядерному 
антигену вируса гепатита В; TR1 S-буфер; консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 1,8 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела к ядерному 
антигену вируса гепатита В; консерванты.
Все реагенты готовы к использованию.

Реагент для определения суммарных антител к е-антигену вируса гепатита В (LIAISON Anti-IIBe)._____
Магнитные частицы (2,3 мл) Магнтные частицы, покрытые мышиными монок;юнальными антителами к

е-антигену вируса гепатита ВБ (анти-НВе); БС̂ А; фосфатный буфер; <0,1% 
азид натрия.________________________________________________________
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^алибратор 1(1,2 мл) Фетальная телячья сыворогка, содержащая высокую концентрацию антител 
к е-ангигену вируса гепатша В (анги-НВе); консерванты.

Калибратор 2 (1,2 мл) Человеческая сыворотка/плазма, не содержащая антител к е-ангигену вируса 
гепатита В (анти-НВе); консервангы; nnepTHbni краситель (синий).

Конъюгат (8 мл) Мышиные моноклональные антитела к е-антигену вируса гепатита В (анти- 
НВе), меченные производным изолюминола 
(аминобутилэтилизолюминолом); фетальная телячья сыворотка, фосфатный 
буфер; консерванты.

Антиген (8 мл) Рекомбинантный е-антиген вируса гепатита В (экспрессирован в Е.соИ); 
человеческая сыворотка/плазма; неспецифические мышиные 
моноююнальные IgG; Трис; консерванты; инертный краситель (красный).

Количество тестов 100

Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для суммарных антител к е-антигену вируса гепатита В (НАГВОМ Control Anti-I IBe).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 4 мл): человеческая сыворотка/плазма, не содержащая антител к е-антигену 
вируса гепатита В; TRIS-буфер; консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 3,5 мл): мышиные моноклональные антитела к е-антигену вируса гепатита 
В; буфер; консерванты; инертный краситель (оранжевый).
Все реагенты готовы к исполь:к)ванию.

Реагент для определения суммарных антител к поверхностному антигену вируса гепатита В (IJAISON 
Anti-HBs).
Магнитные частицы (2,3 
мл)

Магнитные частицы, покрытые термически обработанным поверхностным 
антигеном вируса гепатита EJ (человеческим, пропорционально субтипы ас) и ау); 
БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (2 мл) Человеческая сьиюротка/плазма, содержащая низкую концентрацию анти-HBs с 
пропорциональной реакциошюй сп0с0б1юстью к субтипам ас1 и ау; ЭДТА; 
консерванты. Концентрация антител (мМЕ/мл) подтверждена с использованием 1-го 
международного стандарта иммуноглобулинов к вирусу гепатита В ВОЗ (1977).

Калибратор 2 (2 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрациьо аити-HBs с 
пропорщюнальной реакционной способностью к субтипам ad и ау; ЭДТА; 
консерванты; инертиьид краситель (синий). Концентрация антител (мМЕ/мл) 
подтверждена с использованием 1-го международьюго стандарта иммуноглобулинов 
к вирусу гепатита В ВОЗ (1977).

Буфер G (2,4 мл) БСА; фосфатный буфер; ЭДТА; консерванты; инертный краситель (красный)
Конъюгат (11 мл) Термически обработанный HBsAg (пропорционально субтипы ad и ау), меченные 

производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом): БСА; фосфатный 
буфер; <0,1% азид натрия.

Буфер D (21 мл) Бычья сыворотка; БСА; Трис; консерванты.
Количество тестов 100

Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Реагент для определения высоких концентраций суммарных антител к поверхностному антигену вируса 
гепатита В (LIAISON Anti-HBs Plus).
Магнитные частицы (2,3 
мл)

Магнитные частицы, покрытые термически обработанным поверхностным 
антигеном вируса гепатита В (4ejTOBe4ecKHM, прогюрционально субтипы ad и ау); 
БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (2 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию анти-HBs с 
пропорционшгьной реакционной способностью к субтипам ad и ау; ЭДТА; 
консерванты. Концентрация антител (мМЕ/мл) подтверждена с использованием 1-го 
международного стандарта иммуноглобулинов к вирусу гепатита В ВОЗ (1977).

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



|^алибра1ор 2 (2 мл) Человеческая сьшоротка/плазма, содержащая высокую концентрацию ан'ги-HBs с 
пропорциональной реакционной сгюсобностью к субтипам ad и ау; ЭДТА; 
консерванты; инертный краситель (синий). Концентрация антител (мМЕ/мл) 
подтверждена с использованием 1-го международного стандарта иммуноглобулинов 
к вирусу гепатита В ВОЗ (1977).

Буфер G (2,4 мл) БСА; фосфатный буфер; ЭДТА; консерванты; инертный краситель (красный)
Конъюгат (11 мл) Термически обработанный HBsAg (пропорционально субгипы ad и ау), меченные 

производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БСА; фосфатный 
буфер; <0,1% азид натрия.

Буфер [) (21 мл) Бычья сыворотка; БСА; Грис; консерванты.
Раствор для разведения 
образцов (28 мл)

Человеческая сыворотка/плазма; ЭДТА; инертный краситель (синий)

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
каргридже с реактивами.

Контроль для суммарных антител к поверхностному антигену вируса гепатита В (I JAISON Control Anti- 
HBsV
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 2,5 мл): человеческая сыворотка/плазма, ие содержащая антител к 
поверхностному антигену вируса гепатита В; TRlS-буфер; консерванты.
2, Положительный контроль (2 шт. по 2,5 мл); человеческая сыворотка/плазма, содержащая человеческие 
антитела к поверхностному антиген вируса гепатита В; ЭДТА, консерванты.
Все реагенты готовы к использованию.

Магнитные частицы (1,3 мл) Магнитные частицы, покрытые мышиными моноклональными IgG к 
человеческим IgM; БСА; фосфатнь[и буфер; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (3,3 мл) Низкая концентрация химерных человеческих/мышиных моноклональных IgM 
к HBcAg; животные белки; буфер; консерванты; инертный краситель 
(красный).

Калибратор 2 (3,3 мл) Высокая концентрация химерных человеческих и мышиных моноклональных 
IgM к HBcAg; животные белки; буфер; консерванты; инертный краситель 
(синий).

Конъюгат (1,3 мл) Рекомбинантный к HBcAg (экспрессирован в Е.соИ); меченные производным 
изолюминола (амииобутилэтилизолюмииолом); БСА; фосфатный буфер; 
консерванты, инертный краситель (красньи1).

Раствор для разведения 
образцов (15,5 мл)

Неспецифические человеческие поликлональные IgG; БСА; фосфатный буфер; 
ЭДТА; консерванты; инертный краситель (синий).

Буфер Е (12 мл) Человеческая сыворотка/плазма; БСА; фосфатный буфер; консерванты.
Количество тестов 50

Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридлсе с реактивами.

Контроль для антител IgM к ядериому агггиг ену вируса гепатита В (LIAISON Control НВс IgM).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сывороткаУплазма, НЕ содержащая IgM к ядериому 
антигену вируса гепатита В; БСА, фос(})атный буфер; консерванты.
2. ПоложительньиТ контроль (2 шт. по 0,5 мл); химерные человеческие/мышиные моноклональные IgM к 
ядерному антигену вируса гепатита В; животные белки; буфер; консерванты; инертный краситель (желтый).

Реагент для определения е-ангигена вируса гепатита В (LIAISON HBeAg).
Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые мышиными моноклональными антителами к 

HBeAg: БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.
Калибратор 1 (1,2 мл) Человеческая сывороткаУплазма, содержащая низкую концентрацию 

рекомбинантного HBeAg (экспрессирован в Е.соИ); Трис; консерванты.
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калибратор 2(1,2 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию
рекомбинантного HBeAg (экспрессирован в E.coli); Трис; консерванты;
инертный краситель (синий).

Конъюгат (13 мл) Мышиньге моноклональные антитела к HBeAg, меченные производным 
изолюминола (ампнобутилэтилизолюминолом); фетальная телячья 
сыворотка; неспецифические мышиные моноклональные IgG; фосфатный 
буфер; консерванты._________________________________________________

Количество тестов 100
Все реагенты горовы к использованию. Расположение реагентов в таблице огражаег расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для е-антигена вируса гепатита В (LIAISON Control HBeAg').
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 4 мл): человеческая сыворот'ка/плачма, не содержащая е-антигена вируса 
гепатита В; TRIS-буфер; консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 3,5 мл): человеческая сыворотка/пла;?ма, содержащая рекомбинантный е- 
антиген вируса гепатша В (экспрессирован в Е.соН): TRIS-буфер; консерванты; инертный краситель 
(оранжевый).
Все реагенты готовы к использованию.

Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые мышиными моноклональными антителами к 
HBsAg с пропорциональной реакционной способностью к субтипам ау и ad; 
БСА; фосфатный буфер; <0,1% а:1ид натрия.

Калибратор 1 (2 мл) Человеческая сыворотка/пла:ша. содержащая низкую концентрацию 
термически обработанного HBsAg (человеческий, субтипь[ ау и ad); 
фетальная телячья сыворотка; консерванты.

Калибратор 2 (2 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию 
термически обработанного HBsAg (человеческий, субтипы ау и ad); 
фетальная телячья сыворотка; консерванты; инертный краситель (синий).

Буфер С (3,2 мл) Овечьи поликлональные IgG, фосфатный буфер, ЭДТА, консерванты.
Буфер Z (19 мл) Поверхностно-активные вещества и стабилизаторы.
Конъюгат (23 мл) Овечьи поликлональные антитела к HBsAg с пропорциональной 

реакционной способностью к субтипам ау и ad, меченные производным 
изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); человеческая сыворотка; 
овечья сыворотка; БСА; фосфатный буфер; консерванты.

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к исполь:юванию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для поверхностного ан гигена вируса гепатита В (качесгвениое определение) (LIAISON 
Control HBsAg).
1. Отрицательньп1 контроль (2 шт. по 4 мл): 4ejTOBe4ecKaM сыворотка/плазма, не соде1>жащая поверхносгного 
антигена вируса гепатита В; TRIS-буфер; консерванты.
2. Положительный контроль (2 шг. по 4 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая человеческий 
поверхностный антиген вируса гепатита В; фетальная телячья сыворотка, консерван ты.
Все реагенты готовы к исгюльзованию.

Подтверждающий тест на наличие поверхностного антигена вируса гепатита В (IJAISON IIBsAg 
Confirmatory test).
1. Антитела (I шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела к HB.sAg в количестве не 
менее 20000 мМЕ/мл.
2. Раствор для разведения образцов (1 шт. по 15 мл): человеческая сыворотка/плазма, несодержащая HBsAg и 
антитела к нему; консерванты.
Все реагенты готовы к исполыюванию.

Реагент для определения суммарных антител к вирусу гепатита А (LIAISON Anti-HAV).

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



\4агнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые мышиными моноклональными антителами к 
вирусу гепатита А; БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (1,2 мл) Фетальная телячья сыворотка, содержаищя высокую концентрацию антител к
вирусу гепатита А; консерванты._____________________________________

Калибратор 2 (1,2 мл) Человеческая сыворотка/плазма; консерванты; инертный краситель (синий).

Антиген (8 мл) Вирус гепатита А; человеческая сыворотка/плазма; неспецифические 
мышиные моноклональные IgG; БСА; буфер HEPES; ЭДТА; консерванты; 
инертный краситель (красный)._________________________________________

Конъюгат (8 мл) Мышиные моноклональные антитела к вирусу гепатита А; меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); человеческая 
сыворо'гка/пла:зма; фетш1ьная телячья сыворотка, фос(1)атный буфер; 
консерванты.

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к использованию. Расположение реаген гов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для суммарных антител к вирусу гепатита А (LIAISON Contro Anti-HAV).
1. Огрицательный контроль (2 шг. по 3,5 мл): человеческая сыворотка/плазма, не содержащая ан'гител к вирусу 
гепатита А; консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 3,5 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая человеческие 
антитела к вирусу генагига А; фетальная телячья сыворотка, консерванты.
Все реагенты готовы к использованию.

Реагент для опое деления антител 1еМ к в и п у с у  гепатита А (LIAISON HAV leM).
Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые мышиными моноклональными IgG к 

человеческим IgM; БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.
Калибратор 1 (3,3 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgM к 

антигенам вируса гепатита А, разбавленная неспецифическими человеческими 
поликлональными IgG; неспецифические мышиные моноклональные IgG; 
БСА; фосфатный буфер; консерванты; ЭДТА.

Калибратор 2 (3,3 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgM к 
антигену вируса гепатита А, разбавленная неспецифическими человеческими 
поликлональными IgG; неспецифические мышиные моноклональные IgG; 
БСА; фосфатный буфер; консерванты; ЭДТА, инертный краситель (синий).

Раствор для разведения 
обра:щов (28 мл)

Неспецифические человеческие поликлональные IgG; неспецифические 
мышиные моноклонш1ьные IgG; БСА; фосфатный буфер; консерванты; ЭДТА; 
инертньн"! краситель (синий).

Конъюгат ( 8  мл) Мышиные моноклональные антитела к вирусу гепатита А; меченные 
производным изолюминола (аминобути;1этили:юлюминолом); человеческая 
сыворотка/плазма; БСА; фосфатньи! буфер; консерванты.

Антиген (ВГА, 18 мл) Вирус гепатита А; человеческая сыворотка/плазма; БСА; фосфатный буфер; 
консерванты; инертный краситель (красный).

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагенгов в таблице отражает рас1юложение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для антител 1аМ к вирусу гепатита А (LIAISON Control HAV IgM).
1. От]зицательный контроль (2 шт. по 0.7 мл): человеческая сыворотка/плазма, НЕ содержащая [gM к вирусу 
гепатита А; БСА, фосфатный буфер; консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая человеческие IgM к 
вирусу гепатита А; БСА, фосфатный буфер; консерванты, инертный краситель (желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Диагностика инфекционного мононуклсоза (вирус Эпштейна-Барр)
Реагент для определения антител 1цСт к раннему антигену вируса Эпштейна-Барр (LIAISON ЕА IgG).
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шагнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые 47 кДа полипептидом РА (экспрессирован в 
Е.соП); БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.______________________

Калибратор 1 (2 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к
РА вируса Эпштейн-Барр; БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертньи”!
краситель (м<елтый)._____________________________________________

Калибратор 2 (2 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgG к 
РА вируса Эпщтейн-Барр; БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный 
краситель (синий).__________________________________________________

Раствор для разведения образцов 
(2*28 мл)____________________

БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель (желтый).

Конъюгат (23 мл) Мышиные моноююнальные антитела к человеческим IgG; меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатный буфер; консерванты._______________________________________

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к использованию. Расположение реаг ентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для антител Ia:G к ргшнему антигену вируса Эпштейна-Барр (LIAISON Control ЕЛ IgG).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл); человеческая сыворогка/плазма, не содержащая IgG к РА, 
стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; консерванты
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/илазма. содержащая IgG к РА. 
стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; консерванты, инертньи‘1 краситель (желтый).
Все реаг енты готовы к использованию.

Реагент для определения антител IgG к ядерному антигену вируса Эпштейна-Барр (LIAISON EBNA
Ш .
Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые синтетическим пептидом ЭБЯА-1 (EBNA- 

1); БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.
Калибратор 1 (3,2 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к 

ЭБЯА; БСА; (})осфатньи“1 буфер; консерванты; инертный краситель 
(желтый).

Калибратор 2 (3,2 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgG к 
ЭБЯА; БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертн(>и1 краситель (синий).

Раствор для разведения образцов 
(2*28 мл)

БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель (желтый).

Конъюгат (23 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим IgG; меченные 
производным изолюминола (амщюбутилэтилизолюмииолом); БСА; 
фосфатный буфер; консерванты.

Количество тестов 100
Зсе реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgG к ядерному антигену вируса Эпштейпа-Барр (LIAISON Control EBNA IgG).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,9 мл): человеческая сьи5оротка/пла:)ма, не содержащая IgG к ЭБЯА-1, 
стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; консерванты
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,9 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая IgG к ЭБЯА-1, 
стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; консерванты, инертный краситель (желтый).
Все реагенты готовь[ к использованию.

Реагент для определения антител IgM к капсидному антигену вируса Эпштейна-Барр (LIAISON ЕВУ 
IgM).

Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые ВАО ВЭБ; БСА; фосфатный буфер; <0.1% 
азид натрия.

Kajui6parop 1 (0,55 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgM к 
ВАО ВЭБ; БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель 
(желтый).
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^алибратор 2 (0,55 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgM к 
ВАО ВЭБ; БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель 
(синий).

Буфер А (25 мл) Козьи IgG к человеческим IgG (абсорбирующий реагент); козья сыворотка; 
БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель (синий).

Конъюгат (23 мл) Мышиные моноююнальные антитела к человеческим IgM; меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); 
неспецифическне мышгшые моноклональные IgG; БСА; фосфатный буфер; 
консерванты.

Количество тестов 100
Зсе реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в
ка1лридже с реактивами.

Контроль для антител к капсидному антигену вируса Эпштейн^ьБарр (LIAISON Control ЕВУ 1цМ).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,9 мл): человеческая сыворотка/плазма, не содержащая IgM к В АО ВЭБ, 
стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; консерванты
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,9 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая IgM к ВАО ВЭБ, 
стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; консерванты, инертный краситель (желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Реагент для определения антител IgG к капсидному антигену вируса ЭпштейнагБарр ( LIAISON УСА
Ш к

Магнитные частицы (2.3 мл) Магнитные частицы, покрытые ВАО ВЭБ; БСА; фосфатный буфер; <0,1% 
азид натрия.

Калибратор 1 (3,2 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к 
ВАО ВЭБ; БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель 
(желтый).

Калибратор 2 (3,2 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgG к 
ВАО ВЭБ; БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель 
(синий).

Раствор для разведения образцов 
(2*28 мл)

БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель (желтьп^).

Конъюгат (23 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим IgG; меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатный буфер; консерванты.

Количество тестов 100
Зсе реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgG к капсидному антигену вируса Эпштейна-Барр (LIAISON Control УСА IgG).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,9 мл): человеческая сывороткаУплазма. не содержащая IgG к ВАО ВЭБ, 
стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; консерванты
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,9 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая IgG к ВАО ВЭБ, 
стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; консерванты, инертный краситель (желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Диагностика ветрянки и опоясывающего лишая (вирус варицелла-зостср)

Магнитные частицы (1,3 мл) Магтггные частицы, гюкрытые антигенами вируса Варицелла-Зосгер 
(частично очищенные экстракты кулыур зараженных клеток, штамма 
ROD); БСА; фосфатно-солевой буфер; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (2,7 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к 
антигенам вируса Варицелла-Зосгер; БСА; фосфатный буфер; консерванты; 
инертный краситель (желтый).

Калибратор 2 (2,7 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgG к 
ангигенам вируса Варицелла-Зос гер; БСА; фосфатный буфер; консерванты; 
инертный краситель (синий).
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раствор для разведения образцов 
^28 мл)

БСА; фосфагный буфер; консерваты; инергный краситель (желтый).

Конъюгат (13 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим IgG; меченные 
производным изолюминола (аминобу гилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатно-солевой буфер; консерванты.

Количество тестов 50
Зсе реагенты готовы к использованию. Расположение реагенгов в таблице отражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для антител laG к вирусу варипелла-зостер (I.IA1S0N Control VZV IcG).
Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворогка/плазма без антител IgG к антигенам ВЗВ, 
стабилизированная в TRlS-солевом буфере, консерванты.
Положительный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела IgG к 
антигенам ВЗВ, стабилизированная в TR1 S-солевом буфере, консерванты, инертный краситель (желтый).

Магнитные частицы (1,3 мл)
' J»- Л.Л. т W  ̂ -V м. \ л. л Л.Л. л. л * т...а т у ». t •

Магнит ные частицы, покрытые антиг енами вируса Варицелла-Зостер 
(частично очищенные экстракгы культур зараженных клеток, штамма 
Эллен); БСА; фосфатно-солевой буфер: <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (0,7 мл) Человеческая сьшоротка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgM к 
антттгенам вируса Варицелла-Зостер; БСА; фосфатный буфер; консервангы; 
инертный краситель (желтый).

Калибратор 2 (0,7 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgM к 
ан'ттттенам вируса Варицелла-Зостер; БСА; фосфатный буфер; консерванты; 
инертный краситель (синий).

Буфер Н (15,8 мл) Козьи IgG к человеческим IgG (абсорбирующий реагент); козья сыворотка; 
БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный крастттель (синий).

Конъюгат (13 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим IgM; меченные 
про1тзводным изолюминола (аминобутттл:этилизолюминолом); БСА; 
фосфатно-солевой буфер; консерванты.

Количество тестов 50
Зсе реагенты готовы к использованию. Расположение реагенюв в таблице о'1'ражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для антител 1еМ к вирусу варипелла-зостер (LIAISON C'ontrol VZV IgM^.
Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма без антител IgM к антигенам ВЗВ,
стабилизированная в TRlS-солевом буфере, БСА, консерванты.
Положительньп') контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела IgM к
антигенам ВЗВ, стабилизированная в TRlS-солевом буфере, БСА, консерванты, инертный краситель (желтый).

Диагностика кори

Магнитные частитд̂ ! (2.5 мл) Магнитнтле частицт̂ т, П0крт>1тые рекомбинантным ядерш>1м белком вируса 
кори ('жспрессирован в бакуловирусе); БСА; фосфатньи'1 буфер; <0.1% азид 
натрия.

Калибратор 1 (0,55 мл) Человеческая сыворотка / дефибринированная плазма, содержащая низкую 
концентрацию IgG к антигенам вируса кори; БСА; фосфатный буфер; 
ЭДТА; детергенты; 0,2% ProCLin® 300; инертный краситель (желтт̂ тй).

Калибратор 2 (0,55 мл) Человеческая сыворотка / дефибринированная плазма, содержатттая 
высокую концентрацию IgG к антигенам вируса кори; БСА; фосфатный 
буфер; ЭДГА; детергенты; 0,2% ProCLin® 300; инертнтлй краситель 
(синий).

Раствор для разведения образцов 
(2 X 27 мл)

Казеин; БСА; фосфатный буфер; ЭДТА: детергеттттл; консерваттл: 
инертнтлй краситель (синий).
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'онъюгат (28 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим IgG; меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БС А;
фосфатный буфер; 0,2% ProCLin® 300; консерванты; инертный краситель 
_(ж,^тый)_______________________ ____ __ _____

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридасе с реактивами.

Контроль для антител IgG к вирусу кори (LIAISON Control Measles IgG).
Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл); человеческая сыворотка/дефибринированная плазма без антител IgG 
к антигенам вируса кори, 0,2% РгоСИн® 300; консерванты.
Положительный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/дефибринированная плазма, содержащая 
антитела IgG к антигенам вируса кори, 0,2% ProClin® 300; консерванты.

Реагент для определения антител IgM к вирусу кори (LIAISON Measles IgM)
Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые рекомбинантным ядерным белком вируса 

кори (экспрессирован в бакуловирусе); БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид 
натрия.

Калибратор 1 (1 мл) Человеческая сыворотка / дефибринированная плазма, содержащая низкую 
концентрацию IgM к антигенам вируса кори; БСА; фосфатный буфер; 
ЭДТА; детергенты; 0,2% ProCLin® 300; инертный краситель (желтый).

Калибратор 2(1 мл) Человеческая сыворотка / дефибринированная плазма, содержащая 
высокую концентрацию IgM к антигенам вируса кори; БСА; фосфатный 
буфер; ЭДТА; детергенты; 0,2% ProCLin*® 300; инертный краситель 
(синий).

Конъюгат (28 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим IgM; меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатный буфер; 0,2% ProCLin® 300; консерванты; инертный краситель 
(желтый).

Количество тестов 100
Зсе реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgM к вирусу кори (LIAISON Control Measles IgM).
Отрицательный контроль (2 шт. по 1,0 мл): человеческая сыворотка/дефибринированная плазма без антител IgM 
к антигенам вируса кори, 0,2% ProClin® 300; консерванты.
Положительный контроль (2 шт. по 1,0 мл): человеческая сывороткс1/дефибринированная плазма, содержащая 
антитела IgM к антигенам вируса кори, 0,2%) ProClin® 300; консерванты.

Диагностика паротита

Реагент для определения антител IgG к вирусу паротита (LIAISON Mumps IgG)
Магнитные частицы (2.5 мл) Магнитные частицы, покрытые рекомбинантным ядерным белком вируса 

паротита (экспрессирован в Picha pastoris)', БСА; фосфатно-солевой 
раствор; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (0,55 мл) Человеческая сыворотка / дефибринированная плазма, содержащая низкую 
концентрацию IgG к антигенам вируса паротита; БСА; фосфатный буфер; 
ЭДТА; детергенты; 0,2% ProCLin® 300; инертный краситель (желтый).

Калибратор 2 (0,55 мл) Человеческая сыворотка / дефибринированная плазма, содержащая 
высокую концентрацию IgG к антигенам вируса паротита; БСА; фосфатный 
буфер; ЭДТА; детергенты; 0,2% ProCLin® 300; инертный краситель 
(синий).

Раствор для разведения образцов 
(2 X 27 мл)

Казеин; БСА; фосфатный буфер; ЭДТА; детергенты; консерванты; 
инертный краситель (синий).
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онъюгат (28 мл) Мышиные моноююнальные антитела к человеческим IgG; меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатный буфер; 0,2?/о ProCLin® 300; консерванты; инертный краситель 
(желтый)__________________________________________________________

Количество тестов 100
Все ]зеагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для антител laG к вирусу па|х.)тита (LIAISON Control Mumps IgG).
Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/дефибринированная плазма без антител IgG 
к антигенам вируса паротита, 0,2% ProCliii® 300; консерванты.
Положительный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/дефибринированная плазма, содержащая 
антитела IgG к антигенам вируса паротита, 0,2% ProClin® 300; консерванты.

Магнитные частицы (2,3 мл)
' »  ^  ^  V л,у л. л f—̂ 1 ^  / я. л А .к * А \  Л..М Л J». .К. Р.^ Ж Ч Л. у Л. ■ Л. А f -- -А Г А /»

Магнитные частицы, покрьггые рекомбинантным ядерным белком вируса 
паротита (экспрессирован в Picha pastoris); БСА; фосфатный буфер; <0,1% 
азид натрия.

Калибратор 1 (1 мл) Человеческая сыворотка / дефибринированная плазма, содержащая низкую 
концентрацию IgM к антигенам вируса парогига; БСА; фосфатный буфер; 
ЭДТА; детергенты; 0,2% ProCLin® 300; инертный краситель (желтьп1).

Калибратор 2 (1 мл) Человеческая сыворотка / дефибринированная плазма, содержащая 
высокую концентрацию IgM к антигенам вируса паротита; БСА; фосфатный 
буфер; ЭДТА; детергенты; 0,2% ProCLin® 300; инертный краситель 
(синий).

Конъюгат (28 мл) Мышиные монок/юнальные антитела к человеческим IgM; меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатный буфер; 0.2% ProCLin® 300; консерванты; инертный краситель 
(желтый).

Ко;шчество тестов 100
Зсе реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в чаблице отражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для антител 1аМ к вирусу паротита (LIAISON Control Mumps IgM).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 1,0 мл): человеческая сыворотка/дефибринированная плазма без антител 
IgM к антигенам вируса паротита, 0,2% ProClin® 300; консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 1,0 мл); человеческая сыворотка/дефибринированная плазма, содержащая 
антитела IgM к антигенам вируса napoTirra, 0,2% ProClin® 300; консервангы.
Все реагенты готовы к использованию.

Диагностика красиухи

Реагент для определения антител leG к вирусу краснухи (LIAISON Rubella laG).
Магнитные частицы (2,3 мл) Магшпные частицы, гюкрытые инакгивированными частицами вируса 

краснухи (штамм HPV 77); БСА; фосфатный буфер; <0.1% азид натрия.
Калибратор 1 (2,4 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к 

антигенам вируса краснухи; БСА; фосфатный буфер; консерванты; 
инертный краситель (желтый).

Калибратор 2 (2,4 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgG к 
антигенам вируса краснухи; БСА; фосфатный буфер; консерванты; 
инертный краситель (синий).

Раствор для разведения образцов 
(2*28 мл)

БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертньпг краситель (иселтый).

Конъюгат (28 мл) Мышиные моноююнальные антитела к человеческим IgG; меченные 
про1тзводным 1тзолюминола (аминобу'гал'згилизолюминолом); БСА; 
фосфатный буфер; консерванты.

Количество тестов 100
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€
jCe реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в габлице отражает расположение контейнеров в 
ртридже с реактивами.

Контроль для антител IgG к в и р у с у  краснухи (LIAISON C.ontiol Rubella IgG).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма без антител IgG к антигенам вируса 
краснухи, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере. БСА, консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержаш,ая антитела IgG к 
антигенам вируса краснухи, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты, инертный 
краситель (желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

(LIAISON Rubella luM).' =*=!=ii==S!gŜ  ..............................  — •

Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые мышиными моноююнальными IgG к 
человеческим IgM; БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (1,5 мл) Человеческая сыворотка/тишзма; содержащая штзкую концентрацию IgM к 
антигенам вируса краснухи; БСА; фосфатный буфер; консерванты; 
инертный краситель (желтый).

Калибратор 2 (1,5 мл) Человеческая сыворотка/плазма; содержащая высокую концентрацию IgM к 
антигенам вируса краснухи; БСА; фосфатный буфер; консерванты; 
инертный краситель (синий).

Антиген (2,3 мл) Инактивированные частицы вируса краснухи (штамм HPV 77); 
неспецифические мышиные моноююнальные IgG; БСА; буфер; 
консерванты.

Раствор для разведения образцов 
(2*28 мл)

БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель (желтый).

Конъюгат (5 мл) Мышиные моноклональные антитела к вирусу краснухи, меченные 
производным ттзолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); 
неспецифические мышиные моноклональные IgG; БСА; фосфатный буфер; 
консерванты.

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к использованию. Распо/южение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для антител 1аМ к в и р у с у  краснухи (LIAISON Control Rubella IgM).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма без антител IgM к антигенам 
вируса краснухи, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворогка/плазма, содержащая антитела IgM к 
антигенам вируса краснухи, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты, инертный 
краситель (желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Диагностика инфекции вируса простого герпеса 1 и 2 типа
Реагент для определения антител IgG к вирусу простого герпеса 1 типа (LIAISON HSV-1 Туре Specific

Магнитные частицы (2,4 мл) Магнитные частицы, покрытые рекомбинантным антигеном gGl ВПГ-1; 
БСА; фосфатный буфер; <0,1 % азид натрия.

Калибратор 1 (4,4 мл) Человеческая сыворотка/дефибр1шированная плазма, содержащая низкую 
концентрацию IgG к антигенам ВПГ-1; БСА; фосфатный буфер; 0.2% 
РгоСИп® 300; инертный краситель (желтый).

Калибратор 2 (4,4 мл) Человеческая сыворотка/дефибринированная гиитзма, содержащая высокую 
концентрацию IgG к антигенам ВПГ-1; БСА; фосфатный буфер; 0.2% 
ProClin® 300; инертный краситель (синий).

Раствор для разведения образцов 
(28 мл)

БСА; фосфатный буфер; 0,2% РтоСИп® 300; инертный краситель (желтый).

Конъюгат (23 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим IgG; меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатный буфер; 0,2% ProClin® 300.
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оличество тестов 100
се реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 

картридже с реактивами.

Контроль для антител IgG к вирусу простого герпеса 1 типа (LIAISON Control IISV-I leG).
1. Отрицательный контроль (2 шг. no 0,7 мл): человеческая сыворотка/дефибринированная плазма без антигел 
IgG к антигенам ВПГ-1, 0,2% ProClin® 300.
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/дефибринированная шшзма. содержащая 
антитела IgG к антигенам ВПГ-1, 0,2% РгоСИп® 300.
Все реагенты готовы к использованию.

Магнитные частицы (2,3 мл) Магнтпные частицы, покрытые рекомбинантным антигеном gG2 ВПГ-2; 
БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (1.8 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к 
антигенам ВПГ-2; БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный 
красител ь (желтый).

Калибратор 2 (1,8 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содери<ащая высокую концентрацию IgG к 
антигенам ВПГ-2; БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный 
краситель (синий).

Буфер С (2,3 мл) БСА; фосфатный буфер; консерванты.
Раствор для разведения образцов 
(28 мл)

БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель (желтый).

Конъюгат (23 мл) Мышиные моноююнальные антитела к человеческим IgG; меченные 
производным изолюминола (аминобутил:этилизолюминолом); БСА; 
фосфатный буфер: консерванты.

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к использованию. Располоисение реагентов в табднще отражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgG к вирусу простого герпеса 2 типа (LIAISON C'ontrol l:ISV-2 IgG).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма без антител IgG к антигенам ВПГ-
2, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. гю 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержаш,ая антитела IgG к 
антигенам ВПГ-2, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты, инертный краситель 
(желтьп1).
Все реагенты готовы к использованию.

Реагент для определения антител IgG к вирусу простого герпеса 1/2 типа (LIAISON HSV-I/2 IgG).
Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, (юкрьпые рекомбинантным антигеном gG2 ВПГ-2; 

БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.
Калибратор 1 (1,8 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к 

антигенам ВПГ-2; БСА; фосфатньп^ буфер; консерванты; инертный 
краситель (желтьп1).

Калибратор 2 (1,8 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgG к 
антигенам ВПГ-2; БСА; фосфатньп! буфер; консерванты; инертный 
краситель (синий).

Буфер С (2,3 мл) БСА; фосфатный буфер; консерванты.
Раствор для разведения образцов 
(28 мл)

БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель (желтый).

Конъюгат (23 мл) Мышиные моноююнальные антитела к человеческим IgG; меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилттзолюминолом); БСА; 
фосфатный буфер; консерванты.

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.
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К онтроль для антител leG к вирусу простого герпеса 1/2 типа (LIAISON Control HSV-1/2 JgG).
^  Отрицательный контроль (2 шт. по 1,3 мл); человеческая сыворотка/плазма без антител IgG к антигенам ВП1 

стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 1,3 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела IgG к 
антигенам ВПГ, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты, инертный краситель 
(желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Реагент для определения антител 1аМ к вирусу простого герпеса 1/2 типа (LIAISON HSV-1/2 IgM l
Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые лизатом ВШ'. обогащенным 

рекомбинантными белками: БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.
Калибратор 1 (0,55 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgM к 

антигенам ВПГ; БСА; фосфатный буфер; консерванты; 1шертный красгттель 
(желтый)._________________________________________________________

Калибратор 2 (0,55 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgM 
к антигенам ВПГ; БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный 
краситель (синий).__________________________________________________

Буфер А (2,3 мл) Козьи IgG к человеческим IgG (абсорбирующий реагент); козья сыворотка; 
БСА; фосфатный буфер; консерванты; ннертный краситель (синий)._______

Конъюгат (23 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим IgM; меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом);
неспецифические мышиные моноююнальные IgG; БСА; фосфатный буфер; 
консерванты.______________________________________________________

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблтще отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgM к вирусу простого герпеса 1/2 типа (LIAISON Control HSV-1/2 IgM).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 1,2 мл): человеческая сыворотка/плазма без антител IgM к антигенам ВПГ, 
стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, [>СА, консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 1,2 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела IgG к 
антигенам ВПГ’, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты, инертный краситель 
(желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Диагностика цитомегаловирусиой инфекции

Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые инактивированным антигеном чЦМВ 
(штамм AD 169), БСА, фосфатный буфер, <0,1% азида натрия.

Калибратор 1 (2,3 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к 
чЦМВ, БСА, фосфатный буфер, консерванты.

Калибратор 2 (2,3 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содермсащая высокую концентрацию IgG к 
чЦМВ, БСА, фосфатный буфер, консерванты.

Раствор для разведения образцов 
(2 X 28 мл)

БСА, фосфатный буфер, консерванты.

Конъюгат (23 мл) Мьнииные моноклональные антитела к человеческим IgG, связанные с 
производным и:юлюминола, БСА, фосфатный буфер, консерванты.

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в табли1те отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgG к цитомегаловирусу человека (LIAISON Control CMV IgG).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма без антител IgG к ЦМВ, 
стабилизированная в (|)осфатно-солевом буфере, БСА, консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 0.7 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела IgG к ЦМВ, 
стабилизированная в (|)осфатно-солевом буфере, БСА, консерванты.
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Реагент для определения авидиости антител laG к цитомегаловирусу человека fLlAISON CMV IgG

^с е  реагенты готовы к использованию.

Магнитные частицы (1,3 мл) Магнитные частицы, покрытые инактивированным антигеном чЦМВ 
(штамм AD 169). БСА, фосфатный буфер. <0.1% азида натрия.

Калибратор I (2,3 мл) Человеческая сыворо'1 ка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к 
чЦМВ, БСА. фосфатный буфер, консерванты.

Калибратор 2 (2,3 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgG к 
чЦМВ, БСА, фосфатный буфер, консерванты.

Буфер Б (3,5 мл) Боратный буфер, мочевина, консерванты.
Раствор для разведения образцов 
(28 мл)

БСА, фосфатный буфер, консерванты.

Конъюгат (23 мл) Мышиные монок;юнальные антитела к человеческим IgG, связанные с 
производным изолюминола, БСА, фосфатный буфер, консерванты.

Количество тесгов 25
Все реагенты готовы к использованию. Распо;южение реагентов в таблице огражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для авидности антител IgG к цитомегаловирусу человека (LIAISON Control CMV IgG Avidity').
1. Низкий контроль (2 ш г. по 0,5 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкоавидные IgG к 
антигенам чЦМВ, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; 0,2% РгоСИп® 300.
2. Высокий контроль (2 шт. по 0,5 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокоавидные IgG к 
антигенам чЦМВ, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; 0,2% ProClin® 300, инертный краситель 
(желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

...... .................  .... ,,, .
Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые инактивированным антигеном чЦМВ 

(штамм АО 169), БСА, фосфатный буфер. <0.1% азида натрия.
Калибратор 1 (2,3 мл) Человеческая сыворо! ка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к 

чЦМВ, БСА. фосфатный буфер, консерванты.
Калибратор 2 (2,3 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgG к 

чЦМВ, БСА, фосфатный буфер, консерванты.
Буфер А (25 мл) Козьи IgG к человеческим IgG (абсорбирующий реагент), козья сыворотка, 

БСА, фосфатный буфер, консервант.
Раствор для разведения образцов 
(28 мл)

БСА, фосфатньп! буфер, консерванты.

Конъюгат (23 мл) Мышиные моноююнальные антитела к человеческим IgM, связанные с 
производным изолюминола, неспецифические IgG (мышиные 
моно1аюнальные), БСА, фосфатный буфер, консерванты.

Количество тестов 100
Зсе реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает рас1юложение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgM к цитомегаловирусу человека (LIAISON Control CMV IgM).
1. Отрицательный контроль (2 шг. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма, не содержащая IgM к антигенам 
ЦМВ, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; консерванты.
2. Положительный контроль (2 шг. 1Ю 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая IgM к антигенам 
цитoмeraJЮBиpyca, стабилизированная в фосфагно-солевом буфере; БСА; консерванты; инертный краситель 
(желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

тя определения антител IgG к цитомегаловирусу человека (LIAISON CMV IgG I П.___________
Магнитные частицы (2,5 мл) Магнгггные часгицы, покрытые инакгивированным антигеном 

(штамм АР 169), БСА, фосфатный буфер, <0.1% азида натрия._____
чЦМВ
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|^алибратор 1 (1,8 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к 
чЦМВ, БСА, фосфатный буфер, консерванты.

Калибратор 2 (1,8 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgG к 
чЦМВ. БСА, фосфатный буфер, консерванты.

Раствор для разведения образцов 
(2 X 28 мл)

БСА, казеин, фосфатный буфер, консерванты.

Конъюгат (23 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим IgG, связанные с 
производным изолюминола, БСА, фосфатный буфер, консерванты.

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgG к цитомегаловирусу человека rLlAISON Control CMV IgG И).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма без антител IgG к ЦМВ, 
стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сывороткаУплазма, содержащая антитела IgCi к ЦМВ, 
стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты.
Все реагенты готовы к исполь:адванию.

Реагент для определения авидиосги антител IgG к цитомегаловирусу человека (LIAISON CMV IgG

Магнитные частицы (1,3 мл) Магнитные часгицы, покрытые инактивированным антигеном чЦМВ 
(штамм AD 169), БСА, фосфатный буфер. <0.1% азида натрия.

Калибратор 1 (1,8 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к 
чЦМВ. БСА. фосфатный буфер, консерванты.

Калибратор 2 (1,8 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgG к 
чЦМВ, БСА, фосфатный буфер, консерванты.

Буфер Б (3,5 мл) Боратный буфер, мочевина, консерванты.
Раствор для разведения образцов 
(28 мл)

БСА, казеин, фосфатный буфер, консерванты.

Конъюгат (23 мл) Мышиные моноююнальные антитела к человеческим IgG, связанные с 
производным изолюминола, БСА. фосфатный буфер, консерванты.

Количество тестов 25
Все реагенты готовы к использованию. Расположение peai енгов в габлице огражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для авидности антител IgG к цитомепшовирусу человека (LIAISON Control CMV IgG Avidity 
ITL
L Низкий контроль (2 шт. по 0.5 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкоавидные IgG к 
антигенам чЦМВ, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; 0,2% РгоСИп® 300.
2. Высокий контроль (2 шт. по 0,5 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокоавидные IgG к 
антигенам чЦМВ, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; 0,2% РгоСНп® 300, инертный краситель 
(желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

^еагенг для огшеделения антител IgM к цитомегаловирусу человека (LIAISON CMV IgM ID.
Магнитные частицы (2.5 мл) Магнитные частицы, покрытые инактивированным антигеном чЦМВ 

(штамм AD 169), БСА, фосфатный буфер, <0,1% азида натрия.
Калибратор 1 (0,6 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к 

чЦМВ, БСА, фосфатный буфер, консерванты.
Калибратор 2 (0,6 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую кошдеитрацию IgG к 

чЦМВ. БСА, фосфатный буфер, консерванты.
Буфер А (25 мл) Козьи IgG к человеческим IgG (абсорбирующий реагент), козья сыворотка. 

БСА, фосфатный буфер, консервант, инертный синий краситель.
Конъюгат (23 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим IgM, связанные с 

производным изолюминола, неспецифические IgG (мышиные 
моноклональные), БСА. фосфатный буфер, консерванты.
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й
оличество тестов 100

се реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgM к цитомегаловирусу человека (1.1 А1 SON Сд:>п1ю1 CMV IgM ID.
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма, не содержащая IgM к антигенам 
ЦМВ, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая IgM к анти1енам 
цитомегаловируса, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; консерванты; инертный краситель 
(желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Диагностика парвовирусиой иифекции

Реагент для определения антител IgG к парвовирусу В19 (LIAISON Biotrin Paivoviais Bl 9 IgG)._______
Магнитные частицы (1,6 мл) Магнгггные частицы, гюкрыгые рекомбинантным антигеном VP2 

парвовируса 819 (экспрессирован в бакуловирусе); БСА; фосфатно-солевой 
раствор: <0,1% азид натрия.__________________________________________

Калибратор 1 (1,2 мл) Человеческая сыворотка / плазма, соде]зжащая низкую конценграцию IgG к 
антигенам парвовируса В19; казеин; БСА; фосфатный буфер; консерванты; 
инертный краситель (желтый).

Калибратор 2 (1,2 мл) Человеческая сыворотка / плазма, содержащая высокую концентрацию IgG 
к антигенам парвовируса В19; казеин; БСА; фосфатный буфер; 
консерванты: инертный краситель (синий)._____________________________

Раствор для разведения образцов 
(15,5 мл)_____________________

Казеин; БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель (синий).

Конъюгат (15,5 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим IgG; меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатно-солевой раствор; 0,2% ProCLin® 300; консерванты; инертный 
краситель (желтый).

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для антител laG к парвовирусу В 19 (LIAISON Biotrin Control Parvovirus В 19 IgG).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,5 мл): человеческая сыворотка/плазма без антител IgG к антигенам 
парвовируса В19, стабилизированная в TRlS-буфере; 0.2% РгоСИп® 300; консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,5 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела IgG к 
антигенам парвовируса В19. стабилизированная в TRlS-буфере; 0.2% РгоСИп® 300; консерванты, инертный 
краситель (желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Магнитные частицы (1,6 мл) Магнитные частицы, покрытые мьпииными моноклональными антителами 
к человеческим IgM; БСА; фосфатно-солевой раствор; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (2,1 мл) Человеческая сыворотка / плазма, содержаищя низкую когщеитрацию IgM к 
антигенам парвовируса В19; БСА; фосфатный буфер; 0,2% ProCLin® 300; 
инертный краситель (желтый).

Калибратор 2 (1,2 мл) Человеческая сыворотка / плазма, содержащая низкую концентрацию IgM к 
антигенам парвовируса В19; БСА; фосфатный буфер; 0,2% ProCLin® 300; 
инертньнТ краситель (синий).

Конъюгат (1,6 мл) Рекомбинантный антиген VP2 парвовируса В19 (экспрессирован в 
бакуловирусе), меченный производным изолюминола 
(амииобутил;)тилизолюмииолом); БСА; фосфатно-солевой раствор: 
консерванты.

Раствор для разведения 
конъюгата (15 мл)

БСА; фосфатно-солевой раствор; 0,2% ProCLin® 300; консерванты; 
инертный краситель (красный).
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аствор для разведения образцов 
28 мл)_______________

БСА; фосфатный буфер; 0,2% ProCLin® 300; инертный краситель (желтый).

Количество тестов 100
Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgM к парвовирусу В 19 (LIAISON Biotrin Control Parvovirus B19 IgM).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма без антител IgM к антигенам 
парвовируса В 19, стабилизированная в TRlS-буфере; 0,2% PioClinf® 300; консерванты, инертный краситель 
(желтый).
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,7 мл); человеческая сыворотка/плазма, содержашая антитела IgM к 
антигенам парвовируса В19. стабилизированная в TRlS-буфере; 0.2% РгоСИп® 300; консерванты, инертный 
краситель (желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Диагносгика токсоплазмоза
r c a i c M i  д л я  и и р с д с л с и и и  а н ш г с л  j i t

Магнитные частицы (2,3 мл)
U  к  1о к 1; о п л а ; } м с  ijb i/v K '» v ,7 iN  i  о х о  m u  i i j

Магнитные частицы, покрытые экстрактом инактивированного штамма RH 
Toxoplasma gondii, полученного с помощью обработки трофозоитов УЗ и 
детергентом; БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (2,7 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая низкую концентрацию IgG к 
антигенам Toxoplasma gondii; БСА; фосфатш>1Й буфер; консерванты: 
инертный краситель (желтый). Концентрация (МЕ/мл) подтверадена с 
использованием национальной стандартной сыворотки против 
токсоплазмоза Е6 (Национальная лаборатория здоровья, Франция, 1987), 
стандартизованной против 2-го мевдународного стандарта ВОЗ (1980).

Калибратор 2 (2,7 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию IgG к 
антигенам Toxoplasma gondii: БСА; фос(1)атиый буфер; консерванты; 
инертный краситель (синий). Концентрация (МЕ/мл) подтверждена с 
использованием национальной стандартной сыворотки против 
токсоплазмоза Е6 (Национальная лаборатория ;адоровья, Франция, 1987). 
стандартизованной против 2-го международного стандарта ВО'З (1980).

Раствор для разведения образцов 
(2*28 мл)

БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель (желтый).

Конъюгат (28 мл) Мьпииные моноклональные антитела к человеческим IgG; меченные 
производным изолюминола (амииобутил;)тилизолюминолом); БСА; 
фосфатш>н1 буфер; консерванты.

Количество тестов 100
Зсе реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgG к токсоплазме HJAISON Control Тохо IgG 1П
1. Отрицательный контроль (2 х 0.6 мл): человеческая сыворотксг/плазма без антител IgG к антигенам Toxoplasma 
gondii, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты.
2. Положительный контроль (2 х 0,6 мл); человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела IgG к антигенам 
Toxoplasma gondii, стабилизированная в (})осфатио-солевом буфере, БСА, консерванты, инертный краситель 
(желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Реагент для определения авидности антител IgG к токсоплазме (LIAISON Tojco IgG Avidity ID
Магнитные частицы (1.3 мл) Магнитные частицы, покрытые экстрактом инактивированного штамма RH 

Toxoplasma gondii, полученного с помощью обработки трофозоитов УЗ и 
детергентом; БСА; фосфатный буфер; <0,1%> азид натрия.

Калибратор 1 (2,7 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содермсащая низкую концентрацию IgG к 
антигенам Toxoplasma gondii-, БСА; фосфатный буфер; консерванты; 
инертный краситель (желтьи1).
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:алибратор 2 (2,7 мл) Человеческая сыворогкаУплазма, содержащая высокую концентрацию IgG к
ан'гнгенам Toxoplasma gondii, БСА; фосфатный буфер; консерванты;
инертный краситель (синий)._____________________________________

Буфер В (3,5 мл)
Раствор для разведения образцов 
(2*28 мл)____________________

Боратный буфер; мочевина; консерванты.
БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель (желтый).

Конъюгат (28 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим [gG, меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатный буфер; консерванты.______________________________________

Количество тестов 25
Зсе реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для авидности антител 1еС к токсошшзме (LIAISON Control Тохо IgG .Avidity 11)
1. Низкий контроль (2 х 0,6 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая IgG к антигенам Toxoplasma gondii 
с низкой авидностью, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; консерванты.
2. Высокий контроль (2 х мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая IgG к антигенам Toxoplasma gondii с 
высокой авидностью, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере; БСА; консерванты, инертный краситель 
(желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые мышиными моноклональными IgG к 
человеческим IgM; БСА; фосфатный буфер; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (1,5 мл) Человеческая сыворотка/плазма; содержащая штзкую концентрацию IgM к 
антигенам Toxoplasma gondii; БСА; фосфатный буфер; консерванты; 
инертный краситель (желтый).

Калибратор 2 (1,5 мл) Человеческая сыворотка/плазма; содержащая высокую концентрацию IgM к 
антигенам Toxoplasma gondii; БСА; фосфатный буфер; консерванты; 
инертный краситель (синий).

Антиген (2,3 мл) Экстракт' инактивированного RH штамма Toxoplasma gondii, полученный с 
помощью разрушения трофозоитов и обработки их детергентом; БСА; 
фосфатный буфер; консерванты.

Раствор для разведения образцов 
(28 мл)

БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель (желтый).

Конъюгат (21 m;i) Мышиные моноклональные антитела к Toxoplasma gondii, меченные 
производным 1тзолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); 
неспецифические мышиные MonoKjionajTbHbie IgG; фетальная телячья 
сыворотка; БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель 
(красный).

Количество тестов 25
Все реагенты готовы к использованию. Расположение pear ентов в таблице отражает' расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgM к токсоплазме (LIAISON Control Тохо IgM)
1. Отрицательный контроль (2 х 0,7 мл): че/ювеческая сыворотка/плазма без анти тел IgM к антигенам Toxoplasma 
gondii, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты.
2. Положительный контроль (2 х 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела IgM к антигенам 
Toxoplasma gondii, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА. консерванты, инертный KpacnrejTb 
(желтый).

Диагностика боррелиоза

Реагент для определения антител IgG к антигенам боррелии (LIAISON Borrelia IgG).
Магнитные частицы, покрытые реком бинантщ >1М антигеном Borrelia 
htirgdorferi VlsE (полученным в Е.соИ); БСА; фосфатно-солевой буфер; 
<0,1% а:?ид натрия.............................. . ........ . ..................  _ _________
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^алибратор 1 (3 мл) Человеческая сыворотка/плазма; содержащая низкую концентрацию IgG к 
антигенам Borrelia burgdorferi: БСА; фос(})атный бус})ер; консерванты; 
инертный краситель (желтый).

Калибратор 2 (3 мл) Человеческая сьшоротка/плазма; содержащая высокую кон1.1ентрацию IgG к 
антигенам Borrelia burgdorferi, БСА; фосфатный буфер; консервагггы; 
инертньн"! краситель (синий).

Раствор для разведения образцов 
(28 мл)

БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель (желтый).

Конъюгат (23 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим IgG. меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатно-солевой бу4>ер; консерванты.

Количество тестов 100
Зсе реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для антител leG к ангпгенам боррелии (LIAISON Control Borrelia IgG).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма без антител IgG к антигенам 
боррелии, стабилизирован}1ая в фосфатно-солевом бу(|)ере, БСА. консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела IgG к 
антигенам боррелии, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты, инертный краситель 
(желтый).
Все реагенты готовы к исполь;юванию.

Контроль для ангител IgG к антигенам боррелии в ликворе (LIAIS(3N ВмтеИа IgG Liquor Controls).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 1,5 мл): белковый матрикс человеческого происхождения без антител IgG к 
антигенам боррелии. стабилизированный в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 1,5 мл): белковый матрикс человеческого происхождения, содержащий 
антитела IgG к антигенам боррелии, стабилизированный в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты, 
инертный краситель (желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Реагент для количественного определения антител IgM к антигенам боррелии (LIAISON Borrelia IgM

Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые рекомбинантными антигенами Borrelia 
burgdorferi OspC и VlsE (полученными в Е.соИу, БСА; фосфатно-солевой 
буфер; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (0,7 мл) Человеческая сыворогка/плазма; содержащая низкую концентрацию IgM к 
антигенам Borrelia burgdorferi', БСА; фосфатный буфер; консерванты; 
инертный крастттель (желтый).

Калибратор 2 (0,7 мл) Человеческая сыворотка/плазма; содержащая высокую концентрацию IgM к 
антигенам Borrelia hurgdorferi\ БСА; фосфатный буфер; консерванты; 
инертный краситель (сттний).

Раствор для разведения образцов 
(28 мл)

БСА; фосфатный буфер; консерванты; инертньп! краситель (желтый).

Конъюгат (23 мл) Мышиные моноююнальные антитела к человеческим IgM, меченные 
ттроизводным тгзолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатный буфер; консерванты.

Количество тестов 100
Все |зеагенты готовы к исгюльзованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в
кар гридже с реактивами.

Реагент для качественного определения антител IgM к антигенам боррелии (LIAISON Borrelia IgM II). 
Интегральный картридж на 100 исследований -  1 шт., состоит из нескольких флаконов:___________

Магнитные частицы, покрытые рекомбинантными антигенами Borrelia 
burgdorferi OspC и VlsE (полученными в Е.соИ); БСА; фосфатно-солевой 
буфер; <0,1% азид натрия.___________________________________________
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'алибратор 1 (0,9 мл) Человеческая сыворотка/плазма; содержащая низкую концентрацию IgM к
антигенам Borrelia burgdorferi’, БСА; фосфатный буфер; 0,2% ProCLin®
300; инертный краситель (желтый). _ _ __ _

Калибратор 2 (0,9 мл) еловеческая сыворотка/плазма; содержащая высокую концентрацию IgM к
антигенам Borrelia burgdorferi’, БСА; фосфатный буфер; 0,2% ProCLin®
300; инертный краситель (синий)....... ... ............ .... ......

Раствор для ра:шедения образцов 
(28 мл)______________________

БСА; фосфатный буфер; 0.2% ProCLin® 300; инертный краситель (желтый).

Конъюгат (23 мл) Мьнииные моноклональные антитела к человеческим IgM, меченные 
производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатный буфер; 0.2% ProCLin® 300; консерванты. ______________

Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgM к антигенам боррелии (качественное и количественное определение) 
(LIAISON Control Borrelia IgM Quant/ LLAISON® Control Borrelia IgM ID.
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,9 мл): человеческая сыворотка/плазма без антигел IgM к антигенам 
боррелии, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты.
2. Положительньп1 котроль (2 щт. по 0,9 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела IgM к 
антигенам боррелии, стабилизированная в фосфагно-солевом буфере, БСА, консервангы, инертный красигель 
(желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Контроль для антител IgM к антигенам боррелии в ликворе (LIAISON Control Borrelia IgM Liquor).
1. Отрицательный контроль (2 шт. 1Ю 1,5 мл): белковый матрикс человеческого происхождения без антител IgM к 
антигенам боррелии, стабилизированный в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты.
2. Положительный контроль (2 шт. по 1,5 мл): белковый матрикс человеческого происхождения, содержаидий 
антитела IgM к антигенам боррелии, стабилизированная в фосфатно-солевом буфере, БСА, консерванты, 
инертный краситель (желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Диагностика сифилиса

Реаген'1 для определения суммарных а1ггител к антигенам бледной трепонемы (LIAISON Treponema 
Screen).
Магнитные частицы (2,3 мл) Магнитные частицы, покрытые рекомбинантными антигенами 1'геропета 

pallidum (экспрессированы в Е.соИу, БСА; фосфатно-солевой буфер; <0,1% 
азид натрия.

Калшбратор I (1,4 мл) Человеческая сыворогка/плазма. содержащая низкую концентрацию 
ан'пггел к антигенам Treponema pallidum', БСА; фосфатный буфер; 
консерванты; инертный красгпель (желтый).

Калибратор 2 (1,4 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая высокую концентрацию 
антител к антигенам Treponema pallidum’, БСА; фосфатный буфер; 
консерванты; инертный красгпель (синий).

Раствор для разведения образцов 
(13 мл)

Белки; ЭДТА; фосфатный буфер; консерванты; инертный краситель 
(синий).

Конъюгат (9 мл) Рекомбинантные антигены Treponema pallidum (экспрессированы в Е.соИ), 
меченные производным изолюминола (аминобутилэтилизолюминолом); 
БСА; фосфатно-солевой буфер; консерванты.

Количество тестов 200
Все |зеагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в таблице огражаег расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для суммарных антител к антигенам бледной трепонемы (LIAISON Control Treponema Screen).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 2,0 мл): че]ювеческая сыворотка/плазма, НЕ содержащая антигел к 
антигенам бледной трепонемы. стабилизированная в TRIS-буфере; консерванты.

24

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



Реагент для определения антител IgG к антигенам мпкоплазмы пневмонии ( LIAISON Biotrin

Положительный контроль (2 шт. по 2,0 мл): человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела к антигенам
^? 1едиой трепонемы, стабилизированная в TRIS-буфере; консерванты; инертный краситель (желтый).
Диагностика микоплазменной инфекции

Магнитные частицы (1,6 мл) Магнитные частицы, покрытые рекомбинантным пептидом Р1 Mycoplasma 
pneumoniae (экспрессированы в Е.соИ)\ БСА; фосфатно-солевой буфер; 
<0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (2,5 мл) Человеческая сыворотка/плазма, несодержа1цая антител IgG к антигенам 
Mycoplasma pneimoniae.', БСА; фосфатный буфер: ЭДТА; детергенты, 0,2% 
РгоСИп® 300; инертный краситель (желтый).

Калибратор 2 (2,5 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела IgG к антигенам 
Mycoplasma pneumoniae', БСА; фос(|)атный буфер; ЭДТА; детергенты, 0,2% 
РгоСИп® 300; инертный краситель (синий).

Раствор для разведения образцов 
(28 мл)

БСА; фосфатньи'! буфер; 0.2% РгоСИп® 300; инертный краситель (желтый).

Конъюгат (13.5 мл) Мьплиные моноклональные антитела к человеческим IgG, меченные 
производным изолюминола (амииобутилэтилизолюминолом); БСА; 
фосфатньиТ буфер; 0,2% РгоСИп® 300; консерванты, инертный краситель 
(синий).

Количество тестов 50
Все реагенты готовы к использовагщю. Расположение реагентов в таблице отражает расположение контейнеров в
картридже с реактивами.

Контроль для антител IgG к антигенам микоплазмы пневмонии (LIAISON Control Biotrin Mycoplasma 
pneumoniae IgG).
1. Отрицательный контроль (2 шт. по 0,5 мл): человеческая сыворотка/плазма, не содержащая антигел IgG к 
антигенам микоплазмы пневмонии, 0,2% ProCiin®» 300; консерванты.
2. Положительный К0нт]30ль (2 шт. по 0,5 мл); человеческая сыворогка/плазма, содержащая антитела IgG к 
антигенам микоплазмы пневмонии, 0,2% РгоСИп®' 300; консерванты; инертный краситель (желтый).
Все реагенты готовы к использованию.

Реагент для определения антител 1аМ к антнгенш микоплазмы пневмонии (LIAISON Biotrin

Магнитные частицы (1,6 мл) Магнитные частицы, покрытые лизатом микоплазмы, обогащенным 
рекомбинантным пептидом Р1 Mycoplasma pneumoniae ('жспрессироваиы в 
ЕхоИУ, БСА; фосфатно-солевой буфер; <0,1% азид натрия.

Калибратор 1 (0,6 мл) Человеческая сыворотка/плазма, несодержащая антител IgM к антигенам 
Mycoplasma pneumoniae', БСА; фос(|)атный буфер; ЭДТА; детергенты, 0,2% 
РгоСИп® 300; инертный краситель (желтый).

Калибратор 2 (0,6 мл) Человеческая сыворотка/плазма, содержащая антитела IgM к антигенам 
Mycoplasma pneumoniae: БС А; фосфатный буфер; ЭДТА; детергенты, 0,2% 
РгоСИп® 300; инертный краситель (синий).

Буфер А (15,8 мл) Козьи IgG к человеческим IgG (абсорбирующий реагент); козья сыворотка; 
БСА; фосфатный буфер; ~ЭДТА; детергенты; 0,2% РгоСИп® 300; инертный 
краситель (синий).

Конъюгат (13.5 мл) Мышиные моноклональные антитела к человеческим IgM, меченные 
производным изолюминола (амииобутил:)тилизолюминолом); БСА; 
фосфатный буфер; 0,2% РгоСИп® 300; консерванты, инертный краситель 
(желтый).

Количество тестов 200
Все реагенты готовы к использованию. Расположение реагентов в табли1.1е отражает расположение контейнеров в 
картридже с реактивами.

Контроль для антител 1оМ к антигенам микопла:шы пневмонии (LIAISON Control Biotrin Mycoplasma 
pneumoniae IgM).
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^ 4 . СИ'рицательный контроль (2 шг. по 0,7 мл): человеческая сыворо!ка/плазма, не содержащая антител IgM  к 
“ нтигенам микоплазмы пневмонии, стабилизированная в фосфатном буфере; БСА; Э Д ТА ; детергенты; 0,2%  

ProCliii® 300; консерванты,
2. Положительный контроль (2 шт. по 0,7 мл): человеческая сыворогка/плазма, содержащая антитела IgM  к 
антигенам микоплазмы пневмонии, стабилизированная в фосфатном буфере; БСА; Э Д ТА ; детергенты; 0,2%  
ProClin® 300; консерванты.
Все реагенты готовы к использованию.

2.2 ПРИНЦИП МЕТОДА
В основе серологической д иагно сти ки  инф екциоины.х заболеваний метод прямой 

имм унохем илю м инесценцин с исполы ю ванием парам агнитны х частиц в качестве твердой фазы.
П ри определении специф ических антител анализируемая проба смеш ивается с суспензиями  

парамагнитны х частиц, покры ты х антигенам и возбудителя (обнаруж ение Ig G  к  антигенам  возбудителя 

и оценка их авидности) или м ы ш ины м и моиоклональиЕ>ши антителам и к  человеческим Ig M  

(обнаружение Ig M  к  антигенам  возбудителя), после инкуб ац ии  несвязавшиеся молекулы удаляются в 

цикле промывки. Н а  последнем этапе инкуб ац ии  к  реакционной смеси добавляется конъ ю гат антитела к 

человеческим Ig G  (обнаруж ение Ig G  и оценка их авидности) или смесь антигенов возбудителя со 

специф ическими к  ним  антителам и с хем илю м инесцентной м еткой  (ам инобутилэтилизолю м инол).
П ри  определении антигенов  возбудителей анализируемая проба смешивается с суспензиями  

парамагнитны х частиц, покры ты х м ы ш ины м и, овечьими или козьим и антителами к  соответствую щ им  

антигенам, после и нкуб ац и и  несвязавшиеся молекулы  удадяются в цикле промы вки. На последнем  

этапе инкубации к  реакционной  смеси добавляется конъ ю гат д р уги х  специф ических к  антигенам  
антител с хем илю м инесцентной м еткой  (ам инобутилэтилизолю м инол). И нициация  

хемилю минесцентной реакции происходит перекисью  водорода в щ елочной среде, окисляю щ ей  

аминобутилэтилизолю минол до изолю минола, что, в свою очередь, приводит к  испусканию  квантов  

света. Интенсивность лю м инесце 1щ и и  при д;ш не волны 420  нм , измеряемая ф отоумножителем в 

относительных единицах интенсивности, отраж ает концентрацию  Ig G , Ig M  или антигенов в пробе, 
концентрация Ig G  используется та кж е  для последую щ его расчета авидности. Для проверки  

достоверности определения каж д о го  параметра использую тся одноименны е контрольны е сыворотки с 

известным диапазоном значений.

3. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
3.1. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ РЕАГЕНТОВ 
Измеряемый диапазон
0 ,03 -250  М Е /м л  H B sA g  (количественное определение)
0 ,01 -240  индексов H B sA g  (качественное определение)
0 ,1-2 ,?  индексов суммарны х а н ти -Н В с  

0 ,1-2,4 индексов сум м арны х а н ти -Н В е
5 -1000  м М Е /м л  суммарны х анти -H B s  (стандартное определение)
5 -90000  м М Е /м л  суммарны х анти -H B s  (определение вы соких концентраци й )
0 ,1-15  индексов а н ти -Н В с  Ig M
0 ,01 -120  P E I Е /м л H B e A g
О, I -2 ,7  индексов суммарны х аити -H A V
0 ,1 -10  индексов анти - H A V  Ig M
5-150  Е/мл Ig G  к  раннем у анти гену  вируса ЭБ
3-600  Е/мл Ig G  к  ядерному анти ген у  вируса ЭБ
10-160 Е/мл Ig M  к  капсидном у анти гену  вируса ЭБ
10-750 Е/мл Ig G  к  капсидном у анти ген у  вируса ЭБ
10-4000 м М Е /м л  Ig G  к  вирусу варицелла-зостер
О, I -2,3 индексов Ig M  к  вирусу варицелла-зостер
5-300 О Е /м л  IgG  к  вирусу кори
2 -100  О Е /м л Ig M  к  вирусу кори
5-300 О Е /м л Ig G  к  вирусу паротита
2 -200  О Е /м л Ig M  к  вирусу паротита
5 -350  М Е /м л  Ig G  к  вирусу краснухи
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^ 0 - 4 0 0  О Е /м л  Ig M  к  вирусу краснухи  

^ , 5 - 1 5  индексов IgG  к  вирусу простого герпеса-1 
0 ,5-15  индексов Ig G  к  вирусу простого герпеса-2  

0 ,5 -30  индексов Ig G  к  вирусу простого герпеса-1/2 

0 ,5-3 ,5  индексов Ig M  к  вирусу простого герпеса-1/2 

0 ,2 -22  М Е /м л  Ig G  к  цитомегаловирусу  

0 ,01 -0 ,95  индексов авидности Ig G  к  цитомеггш овирусу  

8-240  О Е /м л  Ig M  к  цитом егаловирусу  

0 ,1 -46  индексов Ig G  к  парвовирусу В 19  

0 ,1 -48  индексов Ig M  к  парвовирусу В 19
3-400  М Е /м л  Ig G  к  токсоплазме
0 ,01 -0 ,95  индексов авидности Ig G  к  токсоплазме
3 -160  О Е /м л  Ig M  к  токсоплазме  

5 -240  О Е /м л IgG  к  боррелии
2 -190  О Е /м л IgM^ к  боррелии (количественное определение)
0 ,16  индексов Ig M  боррелии (качественное определение)
0 ,1 -70  индексов сум м арны х антител к  трепонеме
0 ,1 -20 0  О Е /м л Ig G  к  микоплазм е
0 ,1 -27  индексов Ig M  к  м икплазм е

Интерференция
Контролируемы е исследования потенциально м еш аю щ и х факторов или условий продем онс 1рирова;н1, 
что характеристики тестов не менялись в присутствии антикоагулянтов  (ци тр ат натрия, Э Д 'ГА , 
гепарин), гемолиза (вплоть до концеггграцш ! гемог'лобина 500  м г/д л ), линем ии (вплоть до концентрации  

триглицеридов 3000  м г/д л ), билирубинем ии (вплоть до концентрации  билирубина 20  м г/д л ), а такж е  
под воздействием циклов замораживагш я и оггаивания.
Точность
Различные пробы, содержащ ие различные концентрации  специф ического аналита, были 

проанализированы с целью определения повторяемости и воспроизводимости теста (то  есть 

вариабельности внутри серии и м еж ду сериями). Вариабельность, приведенная в таблицах ниж е, не 

привела к  ош ибочной классиф икации проб.

Суммарны е антитела к  В И Ч :
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 20 20 20 Количество изм ерений 20 20 20
Среднее (S /C O ) 0,13 3,32 44 ,90 Среднее (S /C O ) 0 ,14 3,50 45,71
Стандартное С тандартное
отклонение 0,01 0 ,12 1,76 огю ю неиие 0,01 0,32 3.41
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 5.1 3,71 3,92 вариации (% ) 9 ,99 9,13 7,45

А н ти ген  В И Ч  р24:
Повторяемость А В с Воспроизводимость А В С

Количество измерений 20 20 20 Количество изм ерений 20 20 20
Среднее (S /C O ) 0 .29 2 .36 13,38 Среднее (S /C O ) 0 ,27 2,19 11,74

Стандартное С тандартное
отклонение 0,01 0 ,22 0 ,40 отклонение 0,03 0,21 1,56
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
в ар иаци и (% ) 5.48 3 .00 9 .50 вариации (% ) 9 ,99 9,53 13,32

le G  к  BHDVCV гепатита С:
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
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к о л и ч е с т в о  11змерений  

Х р е д н е е  (S /C O )
20 20 20 К о :ц 1чество измерений 20 20 20

1,40 3 .32 44 ,90 Среднее (S /C O ) 0 ,14 3,50 45,71
Стандартное Стандартное
отклонение 0,01 0 ,12 1,76 отклонение 0,01 0,32 3,41
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вар иаци и (% ) 5.1 3.71 3.92 вариации (% ) 9 ,99 9.13 7,45

H bsA g ('количественное
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20
Среднее (М Е /м л ) 0,33 11,15 82,00 Среднее (М Е /м л ) 0 ,28 11,56 80,69
Стандартное Стандартное
отклонение 0 ,02 0 ,49 9 ,82 отклонение 0.02 0,53 10,11
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 6 ,09 4 ,39 11,98 вариации (% ) 5,97 4,55 12.54

H bsA e (качественное
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 24 24 24 Количество измерений 20 20 20
Среднее (индекс) 2 ,77 9 ,70 16,75 С р ед н ее (и н д екс ) 2 ,02 7,78 15,40
Стандартное Стандартное
отклонение 0.07 0 .20 0 ,44 отклонение 0,20 0 ,86 1,60
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 2,5 2,1 2,6 вариации (% ) 9,9 11,1 10,4

Суммарны е анти -Н В с
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 21 21 21 Количество измерений 20 20 20
С ред нее(инд екс) 0 ,953 0 ,604 0 ,104 Среднее (инд екс) 0 ,510 0 ,456 0,091
Стандартное Стандартное
отклонение 0,093 0 ,030 0 ,010 отклонение 0,091 0,057 0,015
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 9,8 4 ,9 9,7 вариации (% ) 17.9 12.4 16,7

Суммарны е анти -Н В е
Повторяемость А В С Воспроизводимость X В С

Количество измерений 21 21 21 Количество изм ерений 20 20 20

С ред нее(инд екс) 0,91 0,52 0,05 С р ед н ее (и н д екс ) 0 ,94 0,53 0,06

Стандартное Стандартное
отклонение 0 ,04 0 0 ,018 0,003 отклонение 0,101 0,075 0,012
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
в ар и ац и и (% ) 4 ,4 3,6 6 ,4 вариации (% ) 10,7 14,1 20.4

Суммарны е анти-H B s
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 21 21 21 Количество изм ерений 20 20 20

Среднее (м М Е /м л ) 8 ,80 181 549 Среднее (м М Е /м л ) 7 ,10 182 557

Стандартное С тандартное
отклонение 0 ,64 12,31 36,23 отклонение 1.12 9,28 27,29

Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 7,3 6,8 6 ,6 вариации (% ) 15,8 5,1 4 ,9

Н В с к М
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1овторяемость А В С Воспроизводимость А В С
(оличество измерений 21 21 21 Количество измерений 20 20 20

среднее (индекс) 2,93 8,49 13,06 Среднее (индекс) 2 ,60 8,42 13,21
Стандартное Стандартное
отклонение 0,11 0,21 0,37 отклонение 0,24 0,30 0,81
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 3 ,9 2,5 2,8 вариации (% ) 9,4 3,5 6,1

H B eA g

Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 21 21 21 Количество измерений 20 20 20
Среднее (РЕ1 Е /м л) 1,18 0,75 9 ,87 Среднее (P E I Е /м л ) 0,13 0,49 16,07
Стандартное С тандартное
отклонение 0.03 0 ,04 0 ,79 отклонение 0,02 0.08 2,81
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 2,5 4 ,9 8,0 вариации (% ) 12,5 15,6 17,5

Суммарны е анти-H A V
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 21 21 21 Количество изм ерений 20 20 20
С ред нее(инд екс) 1,18 0 ,57 0 ,37 С р ед н ее (и н д екс ) 1,16 0 ,46 0,32
Стандартное Стандартное
отклонение 0,03 0 ,04 0,03 отклонение 0,16 0 ,10 0.07
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 2.5 6.7 8.7 вариации (% ) 13,8 22.0 23,2

А н т и -Н А У  Ig M
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 21 21 21 Количество изм ерений 20 20 20
С ред нее(инд екс) 1.57 4.93 14,81 Среднее (инд екс) 2,92 8.98 14,06
Стандартное С тандартное
отклонение 0,04 0 ,14 0,71 отклонение 0,18 0,67 1,83
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 2 ,6 2,8 4,8 вариации (% ) 6,2 7,5 13,0

gG к  раннему анти гену  вируса ЭБ
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 18 18 18 Количество изм ерений 19 19 19
Среднее (Е /м л ) 1,2 35,2 83,7 Среднее (Е /м л ) 2,6 34,1 76,0
Стандартное С тандартное
отклонение 0,10 2 ,30 8,40 отклонегпю 0,22 4 ,40 10,80

Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 7,9 6 ,7 10,0 вариации (% ) 8,5 12,8 14,2

le G  к  ядерному антигену вируса Э
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 18 18 18 Количество изм ерений 18 18 18

Среднее (Е /м л ) 6,4 148,0 284 ,0 С р е д н е е (Е /м л ) 42 ,0 176,0 320,0

Стандартное С тандартное

отклонение 0.2 16,7 15,5 отклонение 1,0 21,0 11.0

Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 2,5 11,3 5,5 вариации (% ) 3,4 11,8 3,5
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| ^ М  к  капсилному антиге НУ вируса ЭБ
П овторяем ость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 20 20 20 Коли чество измерений 10 10 10
Среднее (Е /м л ) 11,0 59,0 98,0 С р ед н ее (Е /м л ) 8.0 54,0 81,0
Стандартное Стандартное
отклонение 0,6 4 ,4 7,7 отклонение 0,8 3,1 6,5
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вар иаци и (% ) 5J ТА 1Э вариации (% ) 11.1 5,8 8,0

le G  к  капсидному антиге 1У вируса ЭБ
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 K0JHi4ecTB0 измерений 11 11 11
Среднее (Е /м л ) 17,0 117,0 188,0 Среднее (Е /м л ) 17,0 117,0 184,0
Стандартное Стандартное
отклонение 0,8 5,0 5,0 отклонение 0,8 2,9 8,2
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 4 ,6 4.3 2,7 вариации (% ) 4,7 2,5 4.4

IgG  к  ВИРУСУ варицелла-зостер

Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20
Среднее (м М Е /м л ) 21 ,40 406 ,0 1185,5 Среднее (м М Е /м л ) 15,28 518,5 2073,0
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 6 .0 7.4 8.6 вариации (% ) 14,4 8.9 11,9

Ig M  к

Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20
С ред нее(инд екс) 0.21 К41 1.61 Среднее (инд екс) 0,15 1.54 2,04
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 3,7 7,3 5,3 вариации (% ) 6,43 5,93 6,75

Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 80 80 80
Среднее (О Е /м л ) 4.1 32,1 83,2 Среднее (О Е /м л ) 7.2 67.8 195,5
Стандартное С тандартное
отклонение 0,2 2,1 4 ,6 отклонение 0,7 7,4 21,4
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 5.5 6.4 5.5 вариации (% ) 9.3 10.9 10.9

Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 20 20 20 Количество изм ерений 20 20 20
Среднее (О Е /м л ) 3,5 15,8 87,0 Среднее (О Е /м л ) 4,1 17,0 91.5
Стандартное Стандартное
отклонение 0,2 1,3 4 ,9 отклонение 0,35 2,0 8,3

Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 5,7 8.2 5.6 вариации (% ) 8,5 11,7 9.1

еО  к  ВИРУСУ паротита
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
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■^onHMecTBo измерений  

Х р е д н е е  (О Е /м л )
20 20 20 Количество измерений 80 80 80

1,1 30,4 66,9 Среднее (О Е /м л ) 4 ,7 45,1 109,4
Стандартное Стандартное
отклонение ол 19 3,8 отклонение 0,7 6,7 14,6
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 4 ,8 6,3 5,8 вариации (% ) 14,7 14,9 13,3

Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20
Среднее (О Е /м л ) 1,2 8,0 35,7 Среднее (О Е /м л ) 1,3 8,2 50,4
Стандартное Стандартное
отклонение 0,08 0 .57 2,4 отклонение 0,11 0,75 5.5
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 6,6 7,1 4 ,2 вариащ п! (% ) 8,5 9,1 11,0

le G  к  ВИРУСУ краснухи
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20
Среднее (М Е /м л ) 21 ,6 62,8 143,6 Среднее (М Е /м л ) 21,3 57,8 133,6
Стандартное Стандартное
отклонение 1.30 4.71 20,25 отклонение 1,38 6,65 13,49
Коэф ф ициент Коэффициент'
вариации (% ) 6 ,0 7,5 14.! вариации (% ) 6,5 11,5 10,1

Ig M  к  ВИРУСУ краснухи
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество изм ерении 20 20 20
Среднее (О Е /м л ) 32.7 72,6 97.5 Среднее (О Е /м л ) 31,7 68,9 91,3
Стандартное С тандартное
отклонение 2,78 4 ,28 7,90 отю ю иение 4,25 7,23 10,96
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 8.5 5.9 8,1 вариации (% ) 13.4 10.5 12,0

gG к  ВИРУСУ ПРОСТОГО герпеса-1
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 80 80 80 Количество изм ерений 80 80 80

С ред нее(инд екс) 0 .72 1.60 53,55 Среднее (инд екс) 0,72 1.60 53,55

Стандартное Стандартное
отклонение 0,02 0 ,04 1,06 отклонение 0,013 0 ,022 0,26

Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 2.42 2 .38 2.01 вариации (% ) 1,86 1.35 0 ,49

g G  к  ВИРУСУ ПРОСТОГО а-2
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 20 20 20 Количество изм ерений 20 20 20

Среднее (индекс) 0 ,18 5 ,30 8,10 Среднее (инд екс) 0,11 5,10 7.80

Стандартное С тандартное
отклонение 0,011 0 ,154 0 ,186 отклонение 0 ,016 0,230 0,242

Коэф ф ициент Коэф ф ициент

вариации (% ) 6,3 2 ,9 2,3 вариации (% ) 14,7 4,5 3,1
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к ВИРУСУ ПРОСТОГО герпеса-1/2

Ч1овторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20
С ред нее(инд екс) 0 ,16 5 ,10 9 ,70 С р ед н ее (и н д екс ) 0,14 3,70 6,10
Стандартное Стандартное
отклонение 0,023 0,163 0,233 отклонение 0,014 0 ,170 0.329
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 14.6 3.2 2.4 вариации (% ) 7.0 4.6 5,4

Ig M  к  ВИРУСУ ПРОСТОГО герпеса-1/2

Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20
С ред нее(инд екс) 0 .12 1.21 2,01 С р ед н ее (и н д екс ) 0,12 1.30 2,11
Стандартное Стандартное
отклонение 0 ,00 9 0 ,070 0,103 отклонение 0 ,017 0,104 0,171
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 7,3 5.8 5.1 вариации (% ) 14,0 8.0 8.1

Ig G  к  цитомегаловирусу
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20
Среднее (М Е /м л ) 0 ,18 2 ,90 9 ,60 Среднее (М Е /м л ) 0,15 2,40 8.50
Стандартное С тандартное
отклонение 0,008 0 ,180 0 ,850 отклонение 0,014 0 ,170 0,90
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 4 ,0 6,1 8,9 вариации (% ) 9,8 6,9 10,6

Авидность Ig G  к  цитом е! ajioBHpvcN

Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество измере1П1й 20 20 20
Среднее (индекс) 0,03 0 ,67 0,71 С р ед н ее (и н д екс ) 0,03 0 ,56 0,72
Стандартное С тандартное
отклонение 0 ,004 0 ,078 0,105 отклонение 0.006 0,060 0,090
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 13,9 11,6 14,8 вариации (% ) 21,8 10,7 12,9

Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20

Среднее (О Е /м л ) 18,0 60.0 145,0 Среднее (О Е /м л ) 46 ,0 96.0 144,0

Стандартное Стандартное
отклонение 0,45 5,38 12,30 отклонение 3,40 11,20 10,50
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 2.5 8.9 8.5 вариации (% ) 17,4 11.6 7,3

sG к  парвовирусу
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20

С ред нее(инд екс) 1,20 4 ,2 9,4 С р ед н ее (и н д екс ) 1,20 4,9 9,0

Стандартное Стандартное

отклонение 0,1 0,3 0,6 отклонение 0,1 0,3 0,6

Коэф ф ициент Коэф ф ициент

вариации (% ) 6.5 6,4 6.4 вариации (% ) 7,4 6,7 6.8
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ч :М к  гшрвовирусу

Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20
С р еднее(индекс) 1,40 7,6 14,3 С р ед н ее (и н д екс ) 1,5 8,7 16,7
Стандартное Стандартное
отклонение 0,1 0,4 0,5 отклонение ОД 0,6 1,0
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 4 ,7 5,2 3.6 вариации (% ) 6,1 6,7 6.1

Is G  к  токосплагше:
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20
Среднее (М Е /м л ) 4 ,20 19,50 79,10 Среднее (М Е /м л ) 4 ,20 18,90 89,10
Стандартное С тандартное
отклонение 0 ,10 0,75 4 ,48 отклонение 0 ,27 1,12 10,68
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 2,5 3 ,9 5,7 вариации (% ) 6,4 5,9 12,0

Авидность le G  к  токосплазме:
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество и зм ерент^ 20 20 20
Среднее (индекс 0,091 0,181 0 ,432 Среднее (индекс 0,132 0,385 0,555
авидности) авидности)
М иним альное зн-е 0 ,07 9 0,181 0,353 М иним альное зн-е 0,101 0,340 0,483
М аксимальное зн-е 0,111 0 ,240 0,521 М аксим альное зн-е 0,182 0,455 0,640
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 8,5 14,5 8,80 вариации (% ) 19,8 6,8 7,8

1еМ  к  токосплазме:

Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество изм еренш ! 20 20 20 Количество измерений 20 20 20
Среднее (О Е /м л ) 9 ,69 33,24 132,13 Среднее (О Е /м л ) 10,07 45 ,59 136,25
Стандартное Стандартное
отклонение 0.83 2 .82 10,16 отклонение 0,94 4 .39 11.67
Коэф ф ициент Коэф ф ициеи!
вариации (% ) 8,5 8,5 7,7 вариации (% ) 9,3 9,6 8,6

gG к  боррелип:
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20

Среднее (О Е /м л ) 1,6 36,4 135,1 Среднее (О Е /м л ) 1,7 52,9 87,1
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 10,9 7,0 6,4 вариации (% ) 16,9 9,7 9,9

а М  к  боррелии ('количественное определение):
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измере1П1Й 20 20 20 Количество изм ерещ п! 20 20 20

Среднее (О Е /м л ) 19,9 40 ,0 89,1 Среднее (О Е /м л ) 21.4 39,9 86,3

Стандартное С тандартное
отклонение 1,1 2 ,0 8,4 отклонение 2,4 3,0 12,5

Коэф ф ициент Коэфф^ндиент

вариации (% ) 5,5 4 ,9 9,4 вариагцп! (% ) 11,4 7,6 14,5
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Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С
Количество измерений 20 20 20 Количество измерений 20 20 20
С ред нее(инд екс) 0,571 1,45 2 ,27 С р ед н ее (и н д екс ) 0 ,654 1,53 2,59
Стандартное Стандартное
отклонение 0 ,026 0,081 0 ,16 отклонение 0,065 0,087 0,21
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 4 ,7 5,6 7,1 вариации (% ) 9,9 5,7 8,0

Суммарны е антитела к  трепоием е
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений  

Среднее (индекс) 
Стандартное  

отклонение  

Коэф ф ициент 

вариации (% )___________

20
0,13

0,02

13,1

20
8,17

0,22

2,6

20
51,48

1,39

2 ,7

Количество измерений  
Среднее (О Е /м л ) 
Коэф ф ициент  

вариации (% )

20
0,18

10,8

20
11,2

7,3

20
56,45

5.9

gG к  микоплазме: 
Повторяемость А В С В оспроизводимость А В С

Количество измерений  

Среднее (О Е /м л )  

Стандартное  
отклонение  

Коэф ф ициент
в ар иаци и (%

20
2,2

0,1

4,5

20
18,5

0,7

3.9

20
168,4

13,3

7,9

Количество измерений  

Среднее (О Е /м л )  

Стандартное  

отклонение  

Коэф ф ициент  

вариации (%)

20
3.0

0,2

8.0

20
22.7

2,0

8.9

20
171,4

9.7

5.7

Ig M  к  микоплазме:
Повторяемость А В С Воспроизводимость А В С

Количество измерений 20 20 20 Количество изм ерений 20 20 20
Среднее (индекс) 4,1 16,1 26,3 С р ед н ее (и н д екс ) 4,3 14,1 23,6
Стандартное Стандартное
отклонение 0,1 0,7 0,8 отклонение 0,4 1,6 1,9
Коэф ф ициент Коэф ф ициент
вариации (% ) 3,1 4,5 3,2 вариации (% ) 8,5 11,3 8,0

Эффект переноса
Для оценки эффекта переноса были проанализированы  три отрицательны е пробы до и после одной  

высоко положительной пробы , содержащ ей Ig G  или Ig M  к  токсоплазме. Полученны е результаты  
пpoдeмoнcтpнpoвaJШ отсутствие переноса при исследовании проб с Hcn0jn»30BaHHeM анализаторов серии 

L IA IS O N ® .
Эффект высокой до:»ы
П ри исследовании проб с крайне высокой концент])ацией антител мол<ет наблюдаться эффект 

насыщения, при котором реальная концентрация в значигельиой мере превы шает изм еренную . Однако  

оптимизированны й двухстадийны й м етод позволяет исклю чить сущ ественное заниж ение результатов, 
так как  аналитический сигнал остается пропорционально вы соким (кривая насы щ ения).
О ценка эффекта насы щ ения был проведена путем  исследования пю сти проб с высоким титром  Ig G  или 

Ig M  к  антигенам токеоплзамы . Результат анализа, ка к  и ожидалось, превышал верхню ю  границу  

измеряемого диапагюна и, значит, не привел к  ош ибочной классиф икации пробы.
Диагностическая специфичность и чувствительность 
Is G  к  токсоплазме:
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^Д иагностические специф ичность и чувствигельиость были определены путем  исследования 1000 проб 

различных отобранны х популяций. П робы  были исследованы нескольким и методами и эти  

результаты наряду с доступны м и кл и ни ческим и  и серологическим и данны м и были использованы для 

классиф икации исследованны х проб. 58 проб не удалось классиф ицировать с помощ ью  референсных 

методов, и поэтому они были исклю чены  из дальнейш его анализа данны х.
4 положительны х и 702 отрицательны х результата было получено при исследовании предположительно  

о'фицательиых проб, диагностическая специф ичность составила 9 9 ,4 3 %  (9 5 %  доверительный интервал 
98 ,56 -99 ,84% ).
236 гю ложигельны х и ни одного отрицательного результата было гю лучено при исследовагп^и 

предположительно полож ительны х проб, диагностическая чувствительность составила 100%  (95 %  

доверительный интервал 9 8 ,4 5 -1 0 0 % ).
Авидность Ig G  к  токсоплазме:
Д иагностические параметры  были определены путем  исследования 135 проб из различны х отобра1П1ых 

популяций (пациенты  с первичной и прош едш ей инф екцией токсоплазмы , а такж е  пациенты  с 

прош едш ей инф екцией и длительно цир кул и р ую щ им и  Ig M ). Пробы  были исследованы референсиым  

методом и эти результаты наряду с доступны м и клиническим и и серологическим и данны ми были 

использованы для классиф икации исследованных проб.
59 проб с низкой авидностью , 1 проба с ум еренной авидностью  и ни  одной пробы с высокой 

авидностью было обнаруж ено при исследовании популяции, с предположителы плм сроком инф екции, 
не превы шаю щ им 4 месяца. Д иагностическое  соответствие составило 100%) (9 5 %  доверительный 
интервал 9 4 ,0 4 -1 0 0 % ).
2 пробы с низкой  авидностью  и 73 пробы с высокой авидностью  было обнаруж ено при исследовании  
популяции, с предположительны м сроком инф екции более 4 месяцев. Д иагностическое соответствие  

составило 97 ,3 3%  (9 5 %  доверительны й интервал 9 0 ,7 0 -9 9 ,6 8 % ).
Суммарное соответствие составил 9 6 ,3 0 %  (95 %  доверительный интервал 9 1 ,5 6 -9 8 ,7 9 % ).
Ig M  к  токсоплазме:
Д иагностические специф ичность и чувствительносгь были определены путем  исследования 789 проб из 

различных отобранны х популяций (неинф ицированны е токосплазм ой дноры , беременные ж енщ ины , 
больные аутоим м унны м и заболеваниями, больные ииф ми инф екционны м и заболеваниями с похожей  

сим птоматикой, пациенты  на гемодиализе, пациенты  после трансплантации органов, больные С П И Д о м , 
больные первичны м токсоплазм озом , больные с д ав ю ш  токсоплазмозом, пациенты  с подозрением на 

реактивацию  токсоплазмоза, пациенты  с длительно персистирую щ им и Ig M  к  токсоплазм е). Пробы  были 

исследованы нескольким и методами и эти результаты наряду с доступны ми клиническим и и 

серологическими данны м и были использованы для классиф икации исследованны х проб. 51 проба не 

удалось классифицировать с пом ощ ью  референсных методов, и поэтому они были исклю че1н >1 из 

дальнейшего анализа данны х.
5 положительны х, 4 сомнительны х (реактивны х) и 586  отрицательны х результатов было гюлучено при  

исследовании предположительно отрицательны х проб, диагностическая специф ичность составила 

9 8 ,4 9%  (95 %  доверительный интервал 9 7 ,1 5 -9 9 ,3 1 % ).
143 положительны х и ни  одного отрицательного результата было получено при исследовании  

предположительно полож ительны х проб, диагностическая чувствительность составила 100%  (95 %  

доверительный интервал 97,45-100% )).

3.2. АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ КОНТРОЛЕЙ  
Аттестованные эначення контрольных сывороток
Аттестованны е значетшя Ig G  и Ig M  к  токсоплазм е, а та кж е  авидгю сти Ig G  к  токсоплазме приведены в 
сертиф икатах анализа каж д о го  лота контроля. О н и  были определены с учетов вариабельности серии 

измерений по о тнош ению  к  калибровочной кривой, чтобы  обеспечить правильность aHajmTH4ecKHx 

результатов.

4. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Только для In  vitro д и а п ю сти ки .
Все образцы человеческой сы воротки/плазмы , использованные для производства набора, были 

протестированы на наличие антител к  вирусу гепатита  С , В И Ч  1 и ВР1Ч 2, а та кж е  H B s -аитигеиа и были
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^[яризнаны отрицательно р еагирую щ им и в вы ш еуказанны х тестах. Н о , поскольку ие сущ ествует метода  

И с сл е д о в а н и й , которы й бы гарантировал полную  и нф екционную  безопасность биоматериалов  

человеческого происхождения, рекомендуется обращаться с набором, ка к  с потенциально  

инф екционны м.
Запрещено есть, пить, курить  и использовагь косм егические средства в лаборатории. Н е пипетируйте  

растворы ртом.
Избегайте прямого ко н такта  с потенциально инф екционны м и материалами, надевайте защ итную  
одежду, защитны е очки  и одноразовые перчатки. Тщ ательно м ойте р уки  после работы.
Избегайте разбрызгивания растворов и образования аэрозолей. В  случае разбрызгивания реактивов  
протрите поверхность 5 %  раствором гипохлорита натрия.
Рекомендуется обращаться с пробами, реактивам и и материалами биологического  происхождения, как  с 

потенциально способны ми к  переносу инф екционны х агентов. Н еобходим о утилизировать отходы в 

соответствии с м еспгы м и требованиями санитарно-эпидем иологического  контроля и экологического  

контроля. Лю бы е материалы  перед повторны м использованием должны  быть автоклавпрованы при  

температуре 121°С  в течение 1 часа, перед утилизацией ж и д ки х  отходов необходимо провести их  

обеззараживание добавлением гипохлорита до конечной концентрации  5%  и выдержать в течение  

получаса.

5. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ
Все исследования вы полняю тся только на им м унохем илю м инесцентны х ангшизаторах серии IJ A IS O N . 
Пом им о реагентов и контролей для вы полнения ана;п1за потребую тся перечисленны е н и ж е  материалы.

5.1. Промы вочная/системная ж ид кость  (ката /ю ж н ы й  номер 3 19 1 0 0 )
Промы вочная/системная ж идкость  необходима для промы вки м агнитны х частиц во время выполнения 

им м унохим ических исследований на анализаторах серии L IA IS O N ®  (промы вочны й буфер), а такж е  для 

промы вки и заполнения п и п ети р ую щ и х  игл  и системы тр уб ок анализаторов серии L IA IS O N ®  
(системная ж идкость).
Состав:
6 X 1 л концентрата пром ы вочной/систем ной ж ид ко сти  (10  х): фосфатный буфер, азид натрия ( -  на 2000  
измерений).
Для работы затшть в 10-литровую  канистру д.пя пром ы вочной/систем ной ж ид кости  9 литров  

деионизованной воды, добавить содержимое 1 буты лки пром ы вочной/систем ной ж идкости  L IA IS O N ® ,  
аккуратно перемешать, избегая пегюобразоваггия. Раствор должен быть приготовлен ие менее чем за 6 

часов до нач£1 па работы. После разведения концентрата  водой раствор стабилен в течение 4 недель при  

условии хранения при тем пературе 1 5 -30 °С  в отсутствии прямы х солнечны х лучей.

5.2. Реакционны е модули (кaтaJЮЖиый номер 3 19 1 3 0 ) или Реакционны е кю веты  X L  (каталожны й номер 

Х 0 0 1 6 )
Реакционны е модули и реакционны е кю веты  необходимы  для вы полнения им м унохим ических  

исследований на анализаторе L IA IS O N ® . В них  происходит им м унохим ическая реакция и последующее  

измерение.
Состав:
6 X 64 реакционны х модулей, позволяю щ их выполнить 2304  теста.
4 X 1800 реакционны х кю вет, позволяю щ их выполнить 7200  тестов
М одули: Поместить не более 8 и не менее 4 реакционны х модулей на ленту трансгю ргера анализатора, 
ка к  показано ниж е, предварительно удостоверивш ись, что лента неподвижна. П р и  правильной загрузке  

модулей выемка на ниж ней  стороне модулей должна совпасть с направляю щ им рельсом на леггге 

транспортера.
Кю веты : вскрыть упако вку  с кю ветам и и высыпать ее содержимое в кю ветны й лоток анализатора. 
Невскрытые упаковки  модулей и кю вет должны  храниться при тем пературе 15-30°С . После вскрытия 

индивидуальной упаковки  х р а ш 1ть ее в закры том виде для предо г вращ ения попадания пыли в 

реакционные модули. Реакционны е модули и кю веты  предназначены  только для одноразового 

использования.
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^ ■ 3 .  Набор реагентов для запуска реакции (каталож ны й номер 3 19 1 0 2 ) или Набор реагентов для запуска  

р е а к ц и и  X L  (каталожны й номер 319200').
Реагенты для запуска реакции необходим ы  для генерации хем илю м инесцентного  сигнала во время 

выполнения им м уиохим ических исследовагшй на ана/ш заторах серии L IA IS O N .
Состав:
Запускаю щ ий реактив 1 (L IA IS O N ®  Starter 1, 3 х 230  мл); катализатор в 4 %  гидроксиде натрия. 
Запускаю щ ий реактив 2 ( L IA IS O N ®  SUirter 2, 3 х  230  мл); 0 ,1 2 %  раствор перекиси водорода.
Каж дая пара флаконов рассчитана прим ерно на 1000 измерений. Все реактивы  готовы к  использованию, 
концентрация ком понентов оптим изирована для работы на анализаторе L IA IS O N ® /
Поместить запускаю щ ий реактив 1 в позицию  А 1 , а запускаю щ ий реактив 2 -  в позицию  А 2  области 

запускаю пщ х реактивов. Запрещ ается менять местами запускаю щ ие реактивы . Для предотвращения  

путаницы  трубки  д.пя зап ускаю щ и х реактивов им ею т цветовые отм етки  (Запускаю щ ий реактив 1; 
1/белая; Запускаю щ ий реактив 2: 2/зеленая).
Запускаю щ ие реактивы  содержат 4 %  раствор гидроксида нагрия и 0 ,12%  раствор перекиси водорода. В 

случае попадания запускаю щ и х реактивов в глаза необходимо немедленно промыть их водой или 

подходящим буферным раствором. В случае необходимости обратитесь к  врачу.
Реактивы стабильны на борту анализатора до окончания срока годности при условии их хранения при  

температуре 15-30°С  в отсутствии прямы х солнечны х лучей.

5.4. Реактив для ежедневной проверки анализатора (ката:ю ж ны й  номер 3 1 9 1 0 1 )
Реактив для ежедневной проверки анализатора предназначен для проверки состояния запускаю щ их  

реактивов I и 2, а та кж е  качества ф ункционирования изм еряю щ их и пипетир ую щ и х блоков 

анализаторов серии L IA IS O N ® '. П роверка работы анализатора с пом ощ ью  реактива IJ A IS O N ® L ig h t  

Check должна проводиться ежедневно перед нача;ю м изм ерений, а та кж е  при смене флакогюв 

запускаю щ их реактивов. Д анная  программ а контроля позволяет удостовериться в правильном  

ф ункционировании прибора и надлежащ ем  состоянии запускаю щ и х реактивов и, ка к  следствие, 
избежать потери данны х из-за деф ектов прибора или неправильной установки  или порчи запускаю щ их  

реактивов.
Состав;
4 X 2 мл L IA IS O N ®  L ig h t C heck (конечная концентрация в растворе 0,01 М  фосфатно-солевой буфер, pH  

7,4; 0 ,1%  Б С А ; тироксин , м еченны й изолю м инолом, с заданным значением R L IJ ). Реактив поставляется 

в лиофилизированном виде. К аж д ы й  флакон рассчитан прим ерно на 6 -7  процедур.
Растворить лиофилизат, добавив во флакон 2 мл (± 2 0  цл) деионизованной воды и аккуратно  перемешать  

содержимое. Оставить ф лакон для дальнейш его растворения на 5 м и н ут при ком натной температуре. 
Поместить откры ты й ф лакон в ш татив  L  и загрузить его на борт анадизатора. Запустить проверку  

анализатор, наж атием  клавиш и Систем ны й тест. П о  о кончани и  теста проверить полученны е результаты. 
Невскрытые флаконы стабильны до окончания срока годности при условии их хранения при  

температуре 2 -8 °С  в отсутвии прямы х солнечны х лучей на реактив. После разведегшя содержимое  

стабильно в течение 1 недели при условии и х  хранения при тем пературе 2 -8 °С  в плотно закрытом  

флаконе.

5.5. М е ш ки  для использованны х реакционны х модулей (ка та 1ЮЖ1гый гюмер 4 5 0 0 0 3 ) или М е ш к и  для 

использованных реакционны х кю вет и наконечников  X L  (каталож ны й номер Х 0 0 2 5 )
М е ш ки  для использованных реакционны х модулей и М е ш к и  для использованны х реакционны х кю вет и 

наконечников X L  предн£сшачены для сброса использованны х реакционны х модулей, кю вет и 

наконечников аиадшзаторов серии L IA IS O N ® .
Состав
10 пластиковых м еш ков с кр ы ш ко й  вместимостью  100 модулей или 2 00 0  кю вет кажды й.
Поместить м епю к в соответствую щ ий отсек анализатора, уделяя особое внимание том у, чтобы черный 
ободок м еш ка находился под м еталлической гю лочкой, и тщ ательно расправить. После заполнения 

м еш ка извлечь его из анализатора и закрыть кры ш кой. М е ш к и  предназначены  только для одноразового  

использования. М е ш к и  должны  храниться при тем пературе 15-30°С .
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^^■6. Одноразовые н ако н ечн ики  X L  (к а т м о ж н ы й  номер ХОР 15)
^О дноразовы е н аконечники  предназначены  для раскапы вания проб анализаторами серии L IA IS O N .  

Состав;
12 X 576 наконечников, позвляю щ их вы полнить 6912  анализов.
Вскрыть коробку с нако н ечн икам и , извлечь рам ку с наконечникам и  и поместить ее в отсек для 

наконечников.
Невскрытые упаковки  наконечников  должны  храниться при тем пературе 15-30”С. Н ако нечники  

предназначены только для одноразового использования.

5.7. Набор реагентов д;ы обслуживания анализатора (каталож ны й номер 3 10990).
Набор растворов для обслуживания анализатора предназначен для осущ ествления рутинного  

обслуживания anajnisaTopoB серии L IA IS O N ® . Использование набора обеспечивает очистку игл  

дозаторов и м ою щ ей станции, а та кж е  необходимо для продления срока службы  насосов запускаю пщ х  

реактивов.
Состав:
L IA IS O N ®  C L E A N  T o o l-р а с т в о р  для обслуживания игл  дозаторов и м ою щ ей станции.
L IA IS O N ®  C L E A N  Tool состоит из следую щ их компонентов:
Интегральны й картрид ж  L IA IS O N ®  C L E A N  (1 ш т .)

Раствор А  (21 мл)

Раствор В (21 мл)

Количество определений

Раствор К о итр ад  2 00 0  в деионизованной воде (1 0 0  мл/л)

Системная/пром ы вочная ж идкость  L IA IS O N ®  (1 0 0  мл/л) и 

азид натрия (0 ,9  г /л ) в деионизованной воде._________________

10
Порядок расположения реактивов в таблице отраж ает их расположение в картридж е реактивов.
Ф лаконы  L IA IS O N ®  C L E A N  (1 0  ш т. х  3,5 мл): раствор гипохлорита натрия в деионизованной воде (100  

мл/л).
L IA IS O N ®  C L E A N  T o o l не предназначен для исгю льзоваш и в качестве бактерицидного агента. 

L IA IS O N ®  P U M P  To o l. -  Раствор для обслуживания насосов.
Ф лакон L IA IS O N ®  P U M P  (2  ш т. х  85 мл): раствор детергента R B S  50 в деионизованной воде (10 0  мл/л). 
Раствора достаточно для двух процедур обслуживания насосов ана1тз а т о р а .

Загрузить интегральны й картр ид ж  L IA IS O N ®  C L E A N  в область загрузки  реактивов гак ж е, как  и 

обычный интеграл (в случае с интегралом  CLE^AN не требуется выдерживать его в анализаторе в 

течение 30 м и н уг). П ом естить  откры ты й ф лакон с раствором L IA IS O N ®  C L E A N  в ш татив « L »  так, 
чтобы был виден ш тр и х -код . Загрузить ш татив  в 10.11 или 12 л инию  области загрузки  проб, присвоить  

пробе C L E A N  тест C L E A N  и наж ать  кн о п ку  Start. В ы полнение теста C L E A N  занимает примерно 20  

м инут. П о  окончании вы полнения необходимо выбросить пустой  ф лакон L IA IS O N d ' и извлечь интеграл  

из области загрузки реактивов. В скры ты й интеграл необходимо хранить в вертикальном гголожеггии при  

температуре 15-3 О Т .
Заполнить 2 чисты х ф лакона дхгя запускагощ их реактивов деионизованной водой такого  ж е качества, 
что используется для приготовления раствора систем ной/пром ы вочной ж ид кости . Рекомендуется  

использовать воду тем пературой 3 5 -40  “С . Заменить ф;гакоиьг с запускагощ им и реактивами на флаконы с 

водой. В главном м еню  выберите подм еню  Систем ны й тест и запустите 10 циклов промывки  
измерительной камеры. Дождаться окончания промы вки и замешгть ф лаконы с водой на флаконы с 

раствором P U M P  To o l. В  главном м еню  выбрать подм еню  С истем ны й тест и запустить 10 циклов  
промывки измерительной камеры . После окончания промы вки подождать 10 м и н ут и заменить флаконы  

с раствором P U M P  T o o l на ф лаконы с дистиллированной водой. В  главном м еню  выбрать подменю  

Системны й тест и запустить 10 циклов промы вки измерительной камеры . П о  окончании промывки  

заменить флаконы с водой на ф лаконы с запусксЖ>щими реаг<тивамп.

Количество растворов, входящ их в набор, достаточно для проведения 10 еженедельны х процедур  
обслуживаггия с использованием растворов C L E A N  T o o l и 2 ежемесячны х процедур обслуживания с
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^использованием растворов P U M P  T o o l. О бслуж ивание с использованием набора растворов L IA IS O N ®  

C le a n in g  k it не заменяет повседневного обслуживания aHajuisa'iopa, описанного в И н стр укц ии  

пользователя.
Содержимое флаконов стабильно до окончания срока годности при условии хранения при ком натной  

температуре (15 -30°С ).

6. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ
Сыворотка или плазма. Ц и тр ат , Э Д Т А  и гепарин м о гут быть использованы в качестве антикоагулянтов. 
Сыворотка/плазма долж на быть отделена от клеток после забора крови к а к  м ож но скорее. М утны е, 
липемичны е пробы, а та кж е  пробы  с твердыми частицгш и и дебрисом эритроцитов перед 

исследованием м о гут потребовать дополнительной очистки  путем  ф ильтрации или центриф угирования. 
Не рекомендуется исследовать сильно гемолизированны е и липемичны е пробы, а такж е  пробы с 

признаками бактериальной ко нтам и наци и. Перед установкой пробы в анализатор необход 11мо удалить 

все пузыри с ее поверхности.
Стабильность; 7 дней при тем пературе 2 -8 °С . Для более длительного хранения пробы должны  быть 

заморожены при. тем пературе -2 0 °С  или ниж е.
М иним ально необходимы й объем для определения Ig G  к  токсоилазме 170 цл (20  цл на исследование +  

150 [дл мертвый объем).
М иним ально необходимы й объем д.пя определения авидности Ig G  к  токсоилазме 180 цл (30  цл на 

исследование + 150 цл мертвый объем).
М иним ально необходимы й объем для определения Ig M  к  токсоилазме 170 цл (20  цл на исследование +  

150 цл мертвый объем).

7. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
Перед удалением алю миниевы х мембран с флаконов интегралов аккур атн о  перем еш ан, их содержимое, 
держа интеграл горизонтально. И збегать  пенообразования.
Удалить алюминиевые мембраны  с каж д о го  из флаконов. Провернуть колесо флакона с магнитны м и  
ч а с ти ц ш и , чтобы удостовериться, что оно свободно вращается, продолжая вращать колесо, добиться, 
чтобы суспензия стала равномерно коричневой. Э га  процедура и ни ци ир ует процесс ресуспендироваиия  

м агнитны х частиц.
Поместить интеграл в область загрузки  реактивов ана;ш за1 ора так , чтобы  ш тр и х -ко д  был расположен  

слева, и оставить для перемеш ивания м агнитны х частиц в течение 30 м ин ут. Анализатор автоматически  

перемешает и полностью  ресуспевдируег м агнитны е частицы  за это время.
Запустить процедуру калибровки м етодики из о кна  реагентов, наж атием  кн о п ки  С тарт, процедуру  

калибровки anajm sarop вы полнит автоматически.
П о окончании калибровки удостовериться в ее достоверности и подтвердить в окне кгшбировки. 
Поместить контрольны е сы воротки в ш татив  С  ш тр их-код о м  н ар уж у , загрузить ш татив  с контролями на 

борт анализатора и запустить процедуру их исследвания, наж атием  кн о п ки  С тарт.
А нализатор автоматически B b m o j n n r r  анализ контролен и выведет результат на экран a H a j m 3 a T o p a .  

Удостовериться в том , что результат л еж и т внутри допустим ого  диапазона значений, которы й приведен 

на этикетке флакона и и нстр укц и и  к  Koirrpojno.
Поместить первичны е или вторичны е пробирки  с достаточны м объемом проб в ш тативы  подходящ его  

размера, загрузить ш тативы  на борт анализатора, выбрать из м еню  доступны х тестов тесты Т о х -0 2 ,  
Т о х о -М  и T o x A v 2  и запустить процедуру исследования, наж атием  кн о п ки  С тарт.
Все процедуры раскапы вания образцов, контролей, калибраторов, м агнитны х частиц, растворов 

конъю гата и буферных растворов, а та кж е  инкуб ац ии  и промы вки анализатор выполняет автоматически  

в соответствии с программирова1П1ем каж д о го  теста.

8. РЕГИСТРАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
Результат измерения ангглизатор рассчитывает автоматически на основанип калибровочной кривой. 
Кадшбровочную кривую  аншпгзатор строит путем  исследования Kajm6paTopoB, входящ их в состав 
интеграла, с использованием значений концентрации  калибраторов, заип 1фрованных в ш трих-коде  

этикетки  шгтеграла.
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ка л и б р о в о ч н ая  кривая позволяет перевести зиачеиия интенсивности хем илю м инесценции каждой  

Чтробы в един 1П1ы концентрации.

9. УЧЕТ РЕЗУЛЬТАТОВ РЕАКЦИИ
Пробы  с концентрацией Ig G  к  токсоплазм е н и ж е  7,2 М Е /м л  должны  расцениваться, ка к  отрицательные. 
Пробы с концентрацией Ig G  к  токсоплазме от 7 ,2 до 8,8 М Е /м л  должны  расцениваться, как  
сомнительные («серая зона»). Д ля кл инической  интерпретации результатов необходимо провести  

дополнительные серологические исследования (наприм ер, авидность Ig G  к  токсоплазме).
Пробы с концентрацией  Ig G  к  токсоплазме выше 8,8 М Е /м л  должны  расцениваться, как  

положительные.
Отрицательный результат указы вает на отсутствие им м унитета  к  токсоплазме, однако пе позволяет 

исклю чить острую  инф екцию . В аж но отметить, что результат исследования на наличие Ig G  к  

токсоплазме будет огрицателы гы м в течение и н ку б ащ ю н н о го  периода и на р анних стадиях инф екции. 
Если, несмотря на отрицательны !! результат, остается подозрение о возм ожности !1нфицирования, 
необходимо провести повторное исследование пробы через 1-2 недели.
Положительны й результат указы вает на недавний или прош едгпий ко н такт  с патогеном . О днако если 

положительны й результат исследования на Ig G  к  токсоплазме получен наряду с положительны м  

результатом на Ig M  к  токсоплазм е, это свидетельствует о недавней инф екции. Для !<линической 

интерпретации результатов необходимо провести дополнительны е серологические исследования 

(например, авидность Ig G  к  токсоплазм е).

Пробы с индексом авидности Ig G  к  токсоплазме н и ж е  0 ,30  должны  расцениваться, ка к  пробы с низкой  

ав!1дностью.
Пробы  с индексом авидности Ig G  к  токсопла.зме от 0,.30 до 0 ,35  должны  расцениваться, как  пробы со 

средней авидностыо.
Пробы с индексом авидности Ig G  к  токсоплазме выше 0 ,35  должны  расцениваться, ка к  пробы с высокой 

авидностыо.
Ь1изкая авидность Ig G  к  токсоплагш е укаг^ывает на возможность инф !Щ ирования не ранее, чем за четыре 

месяца до получения пробы. О днако  низкая авидность Ig G  к  токсоплазм е не исклю чает возможности  

старой инфек!1ии, так  ка к  у  некоторы х пациентов Ig G  к  токсоплазме с низкой  авидностью м огут  

циркулировать в крови на протяж ении  нескольких месяцев.
Средняя авидность Ig G  к  токсоплазм е не исклю чает возможности недавнего инф ицирования, однако  

м ожет указывать на старую  инф екцию  с незаконченны м  созреванием авиднос 1 и Ig G .
Высокая авидность позволяет исклю чить  недавнее инф ицирование (произо 1яеди 1ее не ранее четырех 
месяцев до получен!1я пробы ). Для клинической  интерпретации результатов необходимо провести  

дополнительные серологические исследования.

Пробы с концентрацией Ig M  к  токсоплазме н и ж е  6 О Е /м л  должны  расцениваться, ка к  отрицательные. 
Пробы  с концентрацией Ig M  к  токсоплазм е от 6 до 8 О Е /м л  должны  расцениваться, как  сомнительные 

(«серая зона»). Для кл инической  интерпретации результатов необходимо провести дополнительные  

серологические исследования (наприм ер, ав!!Дность Ig G  к  токсоплазм е).
Отрицательны й результат указы вает на отсутствие им м унитета к  токсоплазм е, однако не позволяет 

исклю ч 1!ть острую  !!нф екцш о. В аж н о  отметить, что результат исследования на наличие IgG  к  

токсоплагше будет отрицательны м в течение и нкуб ац ионного  периода и на р анних стадиях !1нф екц!1и. 
Если, несмотря иа отрицательны й результат, остается подозрение о возм ож ности инф ицирования, 
необходимо провести повторное исследование пробы через 1-2 недели.
Положительны й результат указы вает на недавний или прош едш ий ко н та кт  с патогеном . О днако если 
положительны й результат исследования на Ig G  к  токсоплазме получен наряду с положительны м  

результатом на Ig M  к  токсоплазм е, это свидетельствует о недавней инф екции. Для клинической  

!1нтерпретац!1и результатов необходим о провести дополнительны е серологические исследования 

(например, авидность Ig G  к  токсоплазм е).
Пробы с концентрацией Ig M  к  токсоплазм е выше 8 О Е /м л  должны  расцениваться, ка к  положительные. 
Положительный результат указы вает иа присутс'1'вии в крови Ig M  к  токсоплазм е, что свидетельствует о 

первичном инф!!Цировании или о давнем инф ицировании с персистирую п!им  уровнем Ig M .
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О тр и ц а те л ь н ы й  результат указывает на отсутствие определяемых концентраций Ig M , однако  

П о л у ч е н н ы й  результат не исклю чает возможность недавнего заражения. Если, несмотря на 

отрицательный результат, остается подозрение о возм ожности инф ицирования, необходимо провести 

повторное исследование пробы  через 1 -2  недели.
Не рекомендуется использовать результат одного теста для постановки диагноза на наличие инф екции. 
При постановке диагноза результаты всегда следует рассмат}эивать вместе с данны ми истории болезни и 

другими диагностическим и исследованиями.
Не рекомендуется использовать результат одного теста для постановки диагноза на наличие инф екции. 
При постановке диагноза результаты всегда следует рассматривать вместе с данны ми истории болезни и 

другими диагностическим и исследованиями.

10. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И  ЭКСПЛУАТАЦИИ НАБОРА
Всегда храните интегралы  и флакны с контролями в вертикальном полож ении, в противном случае 

последующее перемеш ивание м агн итны х частиц будет затруднено.
Невскрытые реактивы стабильны до окончания срока годности при условии их хранения в 

вертикальном полож ении при тем пературе 2 -8 °С . Запрещается заморггживать реактивы , входящие в 

состав картриджей, и контроли. Запрещается использовать интегралы  и флаконы с контролями после 

окончания срока годности, указанного  на этикетке  интеграла или контроля. После вскрытия интегралов  

(удаления алю миниевы х м ем бран) его содержимое стабилы ю  в течение 8 неде;н.. при условии хранения  

при температуре 2 -8 °С  в холодильнике или на борту анализатора (Реагента для определения авидности  

Ig G  к  токсоплазме -  в течение 4 недель). После вскры тия ко ш р о л е й  и х  содержимое стабильно в течение  

8 недель (Контроля для авидности Ig G  к  токсоплазме -  в течение 4 недель).

По вопросам, касающимся качества Реагентов для серологической диагностики токсоплазмоза с 
помощью анализаторов серии LIAISON, просьба обращаться по адресу: 121108, РФ. г. Москва, 
ул. Ивана Франко, д. 4, корпус 15, ООО Текан

«СОГЛАСОВАНО»
Зав. кафедрой клинической  лабораторной
д иагностики Г Б О У  Д П О  Р М А П О  М инздравсоцразвития России,
Д .М .Н ., профессор ________________________________Долгов В .В .
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