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ҚОЛДАНУ МАҚСАТЫ
BD Onclarity™ HPVSelf Collection Diluent Tube (Өздігінен жинайтын еріткіш түтік) BD OnclarityHPV талдауымен сынауүшін
зертханада өзіжиналатын қынаптық үлгілерді тасымалдауға және қайта суспензиялауға арналған.

РЕАГЕНТТЕР
Жинақпен берілетін материалдар: әр BD OnclarityHPVSelf Collection Diluent Tube құралының құрамында сурфактант пен
консервант қосылғаншамамен 3 мл трис/натрий хлориді ерітіндісі бар.
Қажетті, бірақ берілмеген материалдар: қолғап және үлгіні тасымалдау құралы (қажет болған жағдайда)
Сақтау және қолдану талаптары: реагенттерді 2–33°C температурада сақтауға болады.Жарамдылық мерзімі біткеннен
кейін пайдаланбаңыз.

ЕСКЕРТУЛЕР МЕН САҚТЫҚ ШАРАЛАРЫ
1. In vitroжағдайындағы диагностикада пайдалануға арналған. Білікті зертхана мамандарына арналған.
2. Өзіжиналатын үлгілер үшін тек BD OnclarityHPVSelf Collection Diluent Tubes түтіктерін пайдаланыңыз.
3. Тек BD OnclaritySelf Collection Diluent Tubes түтіктерімен тексерілген өздігінен жинайтын құрылғыларды пайдаланыңыз.

Аймағыңызда BD OnclarityHPV талдауымен пайдаланылатын өздігінен жинайтын құрылғылардың тіркелу күйін тексеріңіз.
4. Емханалық препараттардың ішінде гепатит вирусы және адамның иммунитет тапшылығының вирусы сияқты патогендік

микроағзалар болуы мүмкін. Қанмен және өзге дене сұйықтықтарымен ластанған барлық бұйымдармен жұмыс істеген
кезде, «Стандартты сақтық шараларын»1-4және мекеме ережелерін орындау қажет.

5. BD OnclarityHPV талдауы оңтайлы жұмыс істеуі үшін үлгілерді тиісті түрде жинау, өңдеужәне тасымалдау қажет.
6. Өздігінен жинайтын құрылғының сабын сындырған кезде, аэрозольдердің шашырамауын, төгілмеуін немесе түзілмеуін

қадағалаңыз.
7. Үлгіні өңдеу қадамдары барысында өзара ластануға жолбермеңіз. Қолғапқа үлгі тиіп кетсе, өзара ластануды болдырмау

үшін қолғапты ауыстырыңыз.
8. Өздігінен жинайтын құрылғының сабын қате орнында сындырунемесе кесу, не болмасащетканы теріс бағдарда қосу

нәтижесінде сынақ нәтижелері кешігіп, кейінгі өңдеу қателері туындауы мүмкін.
9. Өздігінен жинайтын құрылғыны тасымалдауүшін тек арнаулы тасымалдау құралын (бар болса) пайдаланыңыз.
10. Өңдеу үшін бір уақытта бір өздігінен жинайтын құрылғыны ғана қолданыңыз.
11. Өнімнің жарамдылық мерзімі біткеннен кейін BD OnclarityHPVSelf Collection Diluent Tubes түтігінде өзіжиналатын үлгілерді

тасымалдамаңыз немесе үлгілерді сақтамаңыз.
12. Қосымша ескертулер мен сақтық шараларын өздігінен жинайтын құрылғы өндірушісінің пайдаланунұсқауларынан

қараңыз.
Тек ЕО: пайдаланушылар құрылғыға қатысты кез келген елеулі оқысоқиға туралы Өндірушіге және Ұлттық құзыретті органға
хабарлауға тиіс. ЕО аумағынан тысжерлерде: осы құрылғыға қатысты қандай да бір оқысоқиға немесе сауалбойыншаBD
компаниясының жергілікті өкіліне хабарласыңыз.

Ескерту

H317 Терінің аллергиялық реакциясына себеп болуы мүмкін.H411 Ұзақ мерзімді әсерлерімен су тіршілігіне улы.
P261 Шаңды/түтінді/газды/тұманды/булы/спрейлі ортада демалмаңыз.P272Ластанған жұмыс киімін жұмысорнынан тыс
шығармау қажет.P280 Қорғағыш қолғап/қорғағыш киімжәне көз/бет қорғанышын киіңіз.P273 Қоршаған ортағашығуына жол
бермеңіз.P302+P352 ТЕРІГЕТИГЕНЖАҒДАЙДА: мол сумен сабындап жуыңыз.P333+P313 Тері тітіркенген немесе бөртпе
шыққан жағдайда: медициналық кеңес/көмек алыңыз.P321 Арнайы өңдеу (осы белгіден қараңыз).P363 Қайта пайдалану
алдында ластанған киімдіжуыңыз.P391 Төгілген сұйықтықты жинаңыз.P501 Құрамындағы заттарды/контейнерді
қолданыстағы заңдар мен ережелерге және кәдеге жарату кезіндегі өнім сипаттамаларына сәйкес тиісті өңдеужәне кәдеге
жаратумекемесінде кәдеге жаратыңыз.
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Барлық пайдаланылған реагенттер мен кез келген басқа ластанған бір реттік материалдарды жұқпалы немесе жұқпалы болуы
ықтимал қалдықты реттеурәсіміне сәйкес кәдеге жаратыңыз. Қатты және сұйық қалдықтарды сипатына және қауіптілік
деңгейіне қарай өңдеужәне оларды кез келген қолданыстағы ережелерге сәйкес қолданужәне кәдеге жарату (немесе
олардың қолданылуын және кәдеге жаратылуын қамтамасыз ету) үшін әр зертхана өзіжауапты болады.

ҮЛГІЛЕРДІ ЖИНАУ, ЖІБЕРУ, САҚТАУ ЖӘНЕ ТАСЫМАЛДАУ
Үлгілерді тиісті өндіруші өнімінің қосымша парағында сипатталғандай өздігінен жинайтын құрылғылармен жинау керек.
BD OnclarityHPVSelf Collection Diluent Tube түтігімен пайдалануға рұқсат етілген өздігінен жинайтын құрылғыларынаCopan
FLOQSwabs® (Каталог бойынша нөмірі: 5E089N), Rovers® Evalyn®щеткасы (Каталог бойынша нөмірі: 380500131) және
Rovers® Viba-Brush® (Каталог бойынша нөмірі: 380200331) кіреді. Rovers® ReMover® (Каталог  бойынша нөмірі: 360106045)
құралынRovers құрылғылары үшін үлгіні тасымалдау құралы ретінде пайдалануға болады.
Жиналғаннан кейін үлгілерді өндірушінің нұсқауларына сәйкес құрғақ күйде сақтау және тасымалдау керек. Жиналғаннан
кейін үлгілерді -20°C немесе 2–30°C температурада 30 күнге дейін сақтауға болады. BD Onclarity HPV Self Collection Diluent
Tube құралындағы өзі жиналатын сынамаларды BD Onclarity HPV талдауымен сынау алдында -20°C немесе 2–30°C
температурада 15 күнге дейін сақтауға болады. Бастапқы жылытудан кейін сынамаларды -20°C немесе 2–30°C
температурада 7 күнге дейін сақтауға болады.
ел ішінде жәнешет елдерге жеткізу үшін үлгілер клиникалық үлгілер мен этиологиялық агенттерді/жұқпалы заттарды
тасымалдауға қатысты қолданыстағы мемлекеттік, федералдық және халықаралық ережелерге сай оралып, таңбалануы
қажет. Тасымалдаубарысында сақтауға арналған уақыт пен температура жағдайлары сақталуы керек.
BD OnclarityHPVSelf Collection Diluent Tube түтігімен және өзіжиналатын үлгілермен жұмыс істеген кезде қолғап киіңіз.
Қолғапқа үлгі тиіп кетсе, басқа үлгілердің ластануын болдырмауүшін оны дереуауыстырыңыз.
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ӨЗДІГІНЕН ЖИНАЙТЫН ҚҰРЫЛҒЫЛАР
Copan FLOQSwabs (Каталог бойынша нөмірі:
5E089N)
1. Жұмсақ нейлонфлок ұш
2. Қызылбелгісі бар бақылаунүктесі
3. Сыдырылатынштрих-коджапсырмасы

Rovers Evalyn щеткасы (Каталог бойынша
нөмірі: 380500131)
1. Ақ щетка
2. Қызғылт қақпақ
3. Қанаттар
4. Мөлдір корпус
5. Қызғылт мікбас

Rovers Viba щеткасы (Каталог бойынша нөмірі:
380200331)
1. Ақ щетка
2. Қызғылт тұтқа
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ПРОЦЕДУРАЛАР
Copan FLOQSwabs құралын
BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube түтігіне тасымалдау

1. BD OnclarityHPVSelf Collection Diluent Tube түтігінің қақпағын
ашыңыз.

2. Түтік саңылауын бетіңізге қаратпай, түтікті бір қолыңызбен ұстаңыз.
3. Саптың ұшын екінші қолыңыздың басбармағымен және сұқ

саусағымен ұстаңыз.
4. Сынунүктесін (оймасы бар қызылаймақ) түтіктің жиегімен

туралаңыз.

5. Тампонның сабын сынунүктесінде сынатындай етіп 180° бұрышта
бүгіңіз. Қажет болса, тампонның сабы толық сынғанша ақырындап
бұраңыз. Тампон сабының сынған бөлігін тастаңыз.

ЕСКЕРТУ: сапты қате орында сындырунемесе кесунәтижесінде
сынақ нәтижелері кешігіп, кейінгі өңдеу қателері туындауы мүмкін.

6. Түтіктің қақпағын нығыздап жабыңыз.
7. Үлгімен еріткіш барынша араласуы үшін түтікті 5 секундбойы

жоғары жылдамдықташайқау үшін иірімдімиксерді пайдаланыңыз.
8. HPV сынағына арналған сынаманы өңдеу үшін BD OnclarityHPV

талдауының пайдаланунұсқауларын қараңыз.
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Rovers Evalyn щеткасын (толық құрастырылған құрылғы)
BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube түтігіне тасымалдау

1. BD OnclarityHPVSelf Collection Diluent Tube түтігінің қақпағын
ашыңыз.

2. Evalynщеткасының қызғылт қақпағын алу үшін қақпақтың
бүйірлерін басбармағыңызбен және сұқ саусағыңызбен қысыңыз.

3. Щетканың басыншығару үшін мікбасты корпусқа басып кіргізіңіз.
4. Evalynщеткасының ақ талшықтарын қолыңызбен ұстамаңыз.

5. Evalynщеткасын корпусы ReMover құралына тигеншеReMover
құралына бағыттаңыз.
ЕСКЕРТПЕ: әрщеткаға жаңа RoversReMover құралын пайдалану
керек.

6. ReMover құралын қатты бірге қысыңыз да, щетка басын тартып
шығарыңыз. ReMover құралын қысылған күйде қатты ұстаңыз.

7. Аударылған ReMover құралын түтік аузының үстінде ұстаңыз да,
щетканы босатып, түтіктің ішіне тастаңыз.
ЕСКЕРТУ: кейінгі өңдеу қателерін болдырмауүшінщетканың
басын түтіктегі жоғары қарап тұрған қылтандармен бір бағытқа
қарату керек.

8. Түтіктің қақпағын нығыздап жабыңыз.
9. Үлгімен еріткіш барынша араласуы үшін түтікті 5 секундбойы

жоғары жылдамдықташайқау үшін иірімдімиксерді пайдаланыңыз.
10. HPV сынағына арналған сынаманы өңдеу үшін BD Onclarity

талдауының пайдаланунұсқауларын қараңыз.
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Rovers Evalyn құралын және ReMover ішіндегі Viba құралын
BD Onclarity HPV Self Collection Diluent Tube түтігіне тасымалдау

1. BD OnclarityHPVSelf Collection Diluent Tube түтігінің қақпағын
ашыңыз.

2. ReMover құралын ұстаңыз да, қақпағын тартып шығарыңыз.
ReMover құралын ұстап тұрыңыз.

3. Аударылған ReMover құралын түтік аузының үстінде ұстаңыз да,
щетканы босатып, түтіктің ішіне тастаңыз.
ЕСКЕРТУ: кейінгі өңдеу қателерін болдырмауүшінщетканың
басын түтіктегі жоғары қарап тұрған қылтандармен бір бағытқа
қарату керек.

4. Түтіктің қақпағын нығыздап жабыңыз.
5. Үлгімен еріткіш барынша араласуы үшін түтікті 5 секундбойы

жоғары жылдамдықташайқау үшін иірімдімиксерді пайдаланыңыз.
6. HPV сынағына арналған сынаманы өңдеу үшін BD OnclarityHPV

талдауының пайдаланунұсқауларын қараңыз.
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Төмендегі тізімде берілген кейбір таңбалар бұлөнімге қатысты болмауы мүмкін.
Manufacturer / Производител / Výrobce / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvođać / Gyártó / Fabbricante / Атқарушы /제
조업체 /Gamintojas / Ražotājs / Tilvirker / Producent / Producător / Производитель / Výrobca / Proizvođač / Tillverkare / Üretici / Виробник /生产厂商

Use by / Използвайте до / Spotřebujte do / Brug før / Verwendbar bis / Χρήση έως / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption /사용기한 / Upotrijebiti do /
Felhasználhatóság dátuma / Usare entro / Дейін пайдалануға / Naudokite iki / Izlietot līdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosować do / Prazo de validade / A se utiliza până
la / Использовать до / Použite do / Upotrebiti do / Använd före / Son kullanma tarihi / Використати до\line /使用截止日期

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = края на месеца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec měsíce)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutning af måned)
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bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a
embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne
koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки /
如果包装破损，请勿使用
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Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja amelegtől / Tenere lontano dal
calore / Салқын жерде сақта/열을피해야함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for varme /
Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od toplote / Får ej
utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла /请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз /잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt /
Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати /剪下

Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date de
prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні /수집날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / Dato
prøvetaking / Data pobrania/ Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата забору /
采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener alejado
de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған жерде ұста /
빛을피해야함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z dala od źródeł
światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas för ljus / Işıktan
uzak tutun / Берегти від дії світла /请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione di gas
idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды /수소가스생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert /
Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / Oslobađa se vodonik /
Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню /会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente /
Patsiendi ID/ No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі /환자
ID번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da ID do
doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası /
Ідентифікатор пацієнта /患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtighandhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. /
Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. /조심깨지기쉬운처리 / Trapu,
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrnámanipulácia. / Lomljivo - rukujte
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю /易碎，小心轻放

bd.com/e-labeling

Becton, Dickinson and Company
7 Loveton Circle
Sparks, Maryland 21152 USA

Benex Limited
Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin, Ireland

Australian Sponsor:
Becton Dickinson Pty Ltd.
66Waterloo Road
Macquarie Park NSW 2113
Australia

New Zealand Sponsor:
Becton Dickinson Limited
14BGeorge Bourke Drive
Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand

BD, the BD Logo, andOnclarity are trademarksof Becton, Dickinson and Companyor its affiliates. All other trademarksare the property
of their respective owners. © 2020 BD. All rights reserved.
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