
1

	 Veritor™ System
	  	 8086100(12)

2020-05
Қазақ

For Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) 
(Респираторлық-синцитиалдық вирусты (РСВ) жылдам анықтауға арналған)
Тек in vitro жағдайында диагностикаға қолдануға арналған.

ҚОЛДАНУ МАҚСАТЫ
BD Veritor™ System for Rapid Detection of Respiratory Syncytial Virus (RSV) (Респираторлық-синцитиалдық вирусты (РСВ) 
жылдам анықтау жүйесі) — тыныс жолдарына вирус жұққан деген күдік бар емделушілердің мұрын-тамақты шаю, тыныс 
алу және тасымалдау орталарындағы жағынды алу арқылы RSV құрама ақуызын тікелей және сапалық тұрғыдан анықтауға 
арналған құралдармен оқылатын хроматографиялық иммундық талдау. Бұл сынақ 20 жасқа толмаған емделуші сәбилер 
мен балалардағы РСВ жұқпаларының диагнозын анықтайтын in vitro диагностикалық құралы ретінде пайдалануға арналған. 
Сынақтың теріс нәтижелері РСВ инфекциясына бөгет жасай алмайды және емдеу немесе басқа басқарушылық шешімдер 
үшін жалғыз-ақ негіз ретінде пайдаланылмауы тиіс. Сынақтың теріс болу ықтималдығы бар. Теріс сынақ нәтижелерінің 
вирустық жасуша культурасы арқылы немесе FDA рұқсат берген А және Б тұмау ауруының молекулярлық талдауы сияқты 
балама әдіс арқылы расталуы ұсынылады. АҚШ-тан тыс болымсыз сынақ болуы мүмкін және осы нәтижелер вирустық орта 
арқылы расталуы не молекулярлық жиын пайдалану елінде диагностикалық қолданыс үшін рұқсат етілуі ұсынылады. FDA 
бұл құрылғыны АҚШ-тан тыс жерлерде пайдалануға рұқсат бермеген. Сынақ кәсіби және зертханалық қолданысқа арналған. 
Ол BD Veritor жүйесінің құралымен бірге қолданылуы керек.

ҚЫСҚА СИПАТТАМАСЫ МЕН ТҮСІНІКТЕМЕСІ
Респираторлы-вирустық тракт инфекциялары кең таралған ауру үшін жауапты. Респираторлық-синцитиалдық вирус 
(РСВ) дамыған және дамушы елдердегі жас балалардың төменгі тыныс алу жолдары инфекцияларының (ТТЖИ) басты 
себебі болып табылады. Әлем бойынша РСВ жыл сайын 5 жасқа толмаған балалардағы 30 миллионнан астам ТТЖИ 
жағдайларының себепшісі болады деп болжануда.1,2 РСВ, сонымен қатар, үлкендер мен иммунитеті әлсіз кісілердің 
қатты тыныс жолдары инфекцияларынан да білінген.3,4 РСВ 15–44 жастағы кісілердегі “тұмауға ұқсас” аурудың 20%-ына 
және Құрама Штаттарда жылына 17000-нан астам өлімнің себепшісі екені, ал бұл өлімдердің 80% дерлігі 65 жастан асқан 
ересектерде орын алатыны анықталды.5,6
Респираторлық вирустарды анықтаудың диагностикалық әдістеріне вирустық жасуша культурасы, тікелей флуоресцентті 
антидене (ТФА), жылдам иммундық талдаулар және полимеразалық тізбекті реакциялар (ПТР) сияқты нуклеин қышқылын 
амплификациялық талдаулары кіреді.7,8 Әрқайсысы респираторлық вирустарды, соның ішінде РСВ анықтау үшін 
клиникалық пайдалылыққа ие екенін көрсеткен. А/Б тұмауы және РСВ сияқты нақты бір вирустар үшін қолдануға болатын 
жылдам иммундық талдаулар жүрек, тыныс алу жүйесі немесе иммундық функциялары бұзылған емделушілерді аурухана 
ішінде таралған инфекциядан қорғау үшін емделушілерді тиісті түрде оңашалау және емдеу үшін диагнозды тез қоюға 
мүмкіндік береді.9 Оған қоса, жылдам сынақтар тиісті вирусқа қарсы емделуді таңдауға көмектеседі. РСВ сынағына алынған 
жалпы үлгі түрлеріне мұрын-тамақ жолын шаю, мұрын-тамақ арқылы тыныс алу, мұрын жағындылары мен мұрын-тамақ 
жағындыларын алу кіреді. 
BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (РСВ жылдам анықтауға арналған жүйе) (сондай-ақ, BD Veritor System және 
BD Veritor System RSV деп те аталады) — 10 минуттық нәтижесімен клиникалық белгілері бар емделушілердің түрлі 
үлгілерінен алынған РСВ құрама ақуыздарын сапалы түрде анықтауға арналған (DIA) сандық иммундық талдау.
Барлық BD Veritor System RSV сынақ құрылғылары BD Veritor Reader (оқу құралы) немесе BD Veritor Plus Analyzer (Плюс 
талдау құралы) (“Талдау құралы”) сияқты BD Veritor System құралымен түсіндіріледі. Талдау құралын пайдалану кезінде сынақ 
құрылғыларын бағалау процедуралары таңдалған жұмыс ағын конфигурациясына байланысты. Analyze Now (Қазір талдау) 
режимінде құрал әзірленім уақытын қолмен енгізгеннен кейін талдау құрылғыларын бағалайды. Walk Away (Өту) режимінде 
құрылғылар үлгіні қолданғаннан кейін бірден салынады және талдауды әзірлеу уақыты және талдау автоматтандырылады. 
Қажет болған кезде талдау құралын принтерге қосуға болады. Қосымша нәтиже құжаттамасының мүмкіндіктері BD Synapsys 
Microbiology Informatics Solution ерітіндісін енгізу және BD Veritor InfoScan модулі мен BD Veritor Plus Connect құралын қосу 
арқылы іске қосылады. Осы мүмкіндіктер туралы мәліметтерді Талдау құралын пайдалану нұсқауларынан қараңыз және 
қосымша ақпарат бойынша BD техникалық қолдау көрсету орталығына хабарласыңыз. 
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ПРОЦЕДУРА ПРИНЦИПТЕРІ
BD Veritor System for Rapid Detection of RSV — тыныс алу үлгілерінен өңделген үлгілерден РСВ құрама ақуызын сапалық 
тұрғыдан анықтауға арналған сапалық, сандық иммундық талдау. Үлгілер сынақ құрылғысына өңделіп, қосылған кезде, РСВ 
антигені РСВ сынақ жолағындағы детектор бөлшектерімен қабысқан анти-РСВ антиденелерімен байланысады. Антиген 
қосылған қоспа сынақ жолы бойына ықпал ету орнына дейін жылжиды және мембранадағы РСВ антидене сызығымен 
басып алынады. BD Veritor жүйесінің құралы (бөлек сатып алынады) РСВ оң нәтижесін BD Veritor жүйесінің РСВ талдау 
құрылғысындағы сынақ “T” позициясында және бақылау “C” позициясында байланысқан антиген жинақталған кезде 
анықтайды. Құрал дұрыс және көрсетілмеген байланыстарды талдап, нақты сандық нәтижені беру үшін, көзбен көру арқылы 
байқалмайтын оң нәтижелерді анықтайды.

РЕАГЕНТТЕР 
BD Veritor System for Rapid Detection of RSV жинағына төмендегідей құрамдастар қосылған:

BD Veritor System RSV Devices 30 құрылғы Бір реактивті жолағы бар жұқалтыр дорбалы құрылғы. Әр жол 
РСВ вирустық антигеніне тән моноклонды антидененің бір сынақ 
сызығы мен тышқанның моноклонды антиденесінің басқару 
сызығын қамтиды. 

RV Reagent C 100 мкл реагенті бар 30 түтік <0,1 % натрий азиді (консервант) бар детергент. 
300 мкл тамызу Әрбір 30 Тасымалдау тамшуыры 
РСВ оң бақылау тампоны Әрбір 1 РСВ оң бақылау тампоны, <0,1% натрий азиді (консервант) бар 

РСВ антигені (инфекциясыз жасуша лизаты)
РСВ теріс бақылау тампоны Әрбір 1 РСВ теріс бақылау тампоны, (детергентпен өңделген 

инфекциясыз жасушалар) <0,1% натрий азиді (консервант) бар

Қажетті, бірақ жинақпен берілмейтін материалдар: BD Veritor Plus Analyzer, (кат. № 256066), таймер, үлгіні сынауға 
арналған түтік штативі.
Қосымша жабдық: BD Veritor InfoScan Module (кат. № 256068), BD Veritor Analyzer USB принтер кабелі (кат. № 443907), 
Epson TM-T20 II принтер үлгісі, BD Veritor Plus Connect (мәліметтер бойынша BD техникалық қызметтер орталығына 
хабарласыңыз).
Ескертулер мен сақтық шаралары:
Ескерту

H302 Жұтылған жағдайда, зиянды. H402 Су тіршілігіне зиян. H412 Ұзақ мерзімді әсерлерімен су тіршілігіне зиян. 
P273 Қоршаған ортаға шығуына жол бермеңіз. P264 Ұстағаннан кейін қолыңызды мұқият жуыңыз. P270 Бұл өнімді 
пайдалану кезінде жеуге, ішуге немесе темекі тартуға болмайды. P301+P312 ЖҰТЫП ҚОЙҒАН ЖАҒДАЙДА: өзіңізді 
жайсыз сезінсеңіз, ТОКСИКОЛОГИЯ ОРТАЛЫҒЫНА немесе дәрігерге хабарласыңыз. P330 Аузыңызды шайыңыз. 
P501 Ішіндегі заттарды/контейнерді жергілікті/аймақтық/ұлттық/халықаралық ережелерге сәйкес тастаңыз. 
1.	 In vitro жағдайында диагностикалық қолдануға арналған.
2.	 Сынақ нәтижелері көзбен анықтауға арналмаған. Барлық сынақ нәтижелері BD Veritor жүйесінің құралын 

пайдаланып анықталуы керек.
3.	 РСВ оң бақылау тампоны мен BD Veritor System for Rapid Detection of RSV (РСВ жылдам анықтау жүйесі) жүйесіндегі 

оң бақылау сызығы детергентпен және соникациямен өңдеу арқылы белсенсіздендіріліп, артынша биоталдау 
процедуралары арқылы сыналған РСВ жұққан тіннің культура жасушаларынан дайындалған.

4.	 Емханалық препараттардың ішінде гепатит вирусы және адамның иммунитет тапшылығының вирусы сияқты 
патогендік микроағзалар болуы мүмкін. Қан немесе дене сұйықтарымен жұқтырылған барлық анализдер мен 
элементтердің “Стандартты сақтандыру шаралары”10-13 бөлімі мен клиникалық нұсқауларға сәйкес өңделуі, сақталуы 
және тасталуы қажет.

5.	 Қолданылған BD Veritor жүйесінің сынақ құрылғыларын биологиялық қауіпті қоқыс ретінде федералдық, штаттық және 
жергілікті талаптарға сәйкес тастаңыз.



3

6.	 Демін ішіне тартқанда, жұтқанда немесе теріге тиген кезде зиянды, құрамында натрий азиді бар реагенттер. 
Ол қышқылдармен әрекеттескенде, улы газдар бөлінеді. Теріге тигенде, судың көп мөлшерімен жуыңыз. Натрий азиді 
қорғасын және жез құбырларымен реакцияға түсіп, жарылғыш металл азидтерін түзуі мүмкін. Қоқысқа тастағанда азидтің 
түзілуін болдырмау үшін, судың көп мөлшерімен шайыңыз.

7.	 Мерзімі аяқталғаннан кейін жинақ компоненттерін қолданбаңыз.
8.	 BD Veritor жүйесінің сынақ құрылғысын қайтадан қолданбаңыз.
9.	 Бақылау РСВ оң тампоны мен бақылау РСВ теріс тампоны тиісті нәтижелерді бермейтін болса, жинақты қолданбаңыз.
10.	 Лабораториялық халаттар, бір реттік қолғаптар және көзді қорғау жабдығы сияқты қорғаныс киімін үлгілерді талдау 

кезінде киіңіз.
11.	 Қате нәтижелерді болдырмау үшін үлгілерді талдау процедурасы бөлімінде көрсетілгендей өңдеу қажет. Артық үлгі 

қосылған жағдайда жарамсыз сынақ нәтижелері берілуі мүмкін. 
12.	 Бұл сынақтың өнімділігі үшін үлгілерді тиісті түрде алу, сақтау және тасымалдау аса маңызды.
13.	 Егер операторлардың үлгілерді жинау және өңдеу процедураларында тәжірибесі жоқ болса, арнайы жаттықтыру немесе 

нұсқау ұсынылады.
Сақтау және ұстау: жинақтарды 2–30 °C температурада сақтауға болады. ТОҢАЗЫТПАҢЫЗ. Сынақтар өткізу үшін 
пайдаланылған реагенттер мен құралдардың температурасы бөлме температурасымен (15–30 °C) бірдей болуы тиіс.

ҮЛГІЛЕРДІ ЖИНАУ ЖӘНЕ ҚОЛДАНУ
Үлгілерді жинау және қолдану: BD Veritor System for Rapid Detection of RSV жүйесімен сынауға болатын үлгілерге мұрын-
тамақ жағындылары, аспираттар мен тасымалдау ортасындағы жағынды үлгілері кіреді. Дұрыс анализ алу және дайындау 
тәсілдерінің орындалуы маңызды. Аурудың барысында алынған сынамаларда вирус титрлерінің деңгейі ең жоғары болады.
Үлгіні дұрыс жинамау, үлгіні тиісті түрде өңдемеу және/немесе тасымалдау қате теріс нәтиже беруі мүмкін, сондықтан үлгі 
сапасының маңыздылығына байланысты сынақ нәтижелері дәлме-дәл болу үшін үлгіні жинауға дайындық жасау өте маңызды.
Үлгілерді тасымалдау ортасы: төмендегідей тасымалдау ортасы орташа оң үлгілерді пайдалана отырып BD Veritor System 
for Rapid Detection of RSV жүйесімен сыналып, үйлесімді деп табылды: 
•	 Modified Amies Medium (сұйық) ESwab, Liquid Stuart Medium, Amies, Bartel ViraTrans, BD Universal Viral Transport, Hank’s 

Balanced Salt ерітіндісі, M4, M4-RT, M5, M6, изотоникалық ерітінді, фосфатты буферлі тұз ерітіндісі.
Бұл тасымалдау орталарында үлгілерді 2–8 °C температурада 72 сағатқа дейін сақтауға болады.
Басқа тасымалдау құралдарын тиісті тексеру жаттығуы орындалғаннан кейін қолдануға болады. 
Анализді тасымалдау және сақтау:
Жаңа алынған сынамаларды 1 сағат ішінде өңдеген жөн. Егер қажет болса, үлгілерді 2–8 °C температурада 72 сағатқа дейін 
сақтауға болады. Дұрыс анализ алу және дайындау тәсілдерінің орындалуы маңызды. Қолданар алдында сынамаларды 
центрифуга көмегімен бөлмеңіз, өйткені кеуектік затты жылжыту тест сезгіштігіне жайсыз түрде әсер етуі мүмкін.
Мұрын-тамақ шаю/аспираттарын алу процедурасы: 
•	 Аңқаны шаю/аспирациялау үшін 1–3 миллилитрлік нұсқа көлемі ұсынылады. Тасымалдау құралы пайдаланылғанда 

үлгілерді барынша аз сұйылту ұсынылады. 
•	 Шамадан тыс шаю көлемдерін болдырмау керек, өйткені олар сынақ сезгіштігін кемітуі мүмкін. 
•	 Үлгіні “Сынақ процедурасы” бөлімінде сипатталғандай өңдеңіз.
Тасымалдау ортасындағы мұрын-тамақ жағындыларын алу процедурасы: 
•	 Тасымалдау ортасындағы МТ жағындыларын алу үшін тасымалдау ортасының ең аз көлемі (1 мл) ұсынылады.
•	 Үлгіні “Сынақ процедурасы” бөлімінде сипатталғандай өңдеңіз.

СЫНАҚ ПРОЦЕДУРАСЫ
ЕСКЕРТПЕЛЕР: сынақ өткізу үшін пайдаланылған реагенттер, үлгілер мен жабдықтардың температурасы бөлме 
температурасымен (15–30 °C) бірдей болуы тиіс. Өңдеу үшін аликвотаны алып тастар алдында барлық анализдерді мұқият 
араластырыңыз. Анализдерді центрифуга арқылы бөлмеңіз.
Төмендегі қадамдар BD Veritor Plus Analyzer пайдаланушылары барлық конфигурация опцияларын таңдап орнатты 
және талдау құралы пайдалануға дайын деп қарастырады. Осы параметрлерді таңдау немесе өзгерту үшін 
BD Veritor Plus Analyzer пайдалану нұсқауларының 4.7 бөлімін қараңыз. Нәтижелерді көрсету үшін принтер қажет 
емес. Дегенмен қондырғы BD Veritor Plus Analyzer құралын принтерге қосуды таңдаса, талдау құралы қуат көзіне 
қосылғанын, қағаз көзі дұрыс екендігін және қажетті желі байланыстары сынақ алдында қосылғанын тексеріңіз.
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Әрбір емделушінің үлгісі мен бақылау жағындысы үшін: 
1-қадам:	 Бір RV Reagent C түтігін/ұшын және бір BD Veritor жүйесінің РСВ құрылғысын 

жұқалтыр дорбасынан сынақ өткізу алдында жылдам шығарып тастаңыз. 
2-қадам:	� Сынақ өткізілетін әр бақылау және үлгі үшін BD Veritor жүйесінің бір құрылғысын және 

бір RV Reagent C түтігін белгілеңіз. 
3-қадам:	� Белгіленген RV Reagent C түтіктерін түтік сөресінің белгіленген жеріне қойыңыз.

Барлық реагенттер мен үлгілер өңдеу алдында бөлме 
температурасында болуы қажет

T

RSV

4-қадам:	 Үлгіні немесе бақылау ерітіндісін өңдеу:
a.	 Тасымалдау ортасындағы мұрын-тамақты шаю, аспираттар және жағынды 

үлгілері үшін:
1.	 Анализді мұқият түрде араластырыңыз. Центрифуга арқылы бөлмеңіз.
2.	 Қақпақты RV Reagent C түтігінен алыңыз және тиісті сыналатын үлгіге салыңыз.
3.	 Тасымалдау тамшуырын пайдаланып, 300 мкл үлгіні RV Reagent C түтігіне 

тасымалдаңыз. Қолданылған соң тамшуырды тастаңыз.

b.	 Жинақ жағындысының бақылаулары үшін:
1.	 Қақпақты RV Reagent C түтігінен алыңыз және тиісті 

сыналатын үлгіге салыңыз. 
2.	 Тасымалдау тамшуырын пайдаланып, 300 мкл 

дистильденген немесе ионсыздандырылған суды 
RV Reagent C түтігіне қосыңыз. 

3.	 Бақылау тампонын түтікке салыңыз және тампонды 
сұйықтықта жоғарыға және төменге қарай кем дегенде 
15 секундтай белсенді түрде батырыңыз. 

4.	 Сұйықтықты тампоннан шығару үшін түтіктің жиектері 
сығылған кезде тампонды алыңыз.    

5-қадам:	
5.	 Бекітілген ұшты өңделген үлгі немесе бақылау ерітіндісі бар RV Reagent C 

түтігіне нық басыңыз (тарту/бұрау қажет емес).
6.	 Түтіктің төменгі жағын шайқап немесе сілкіп, мұқият араластырыңыз.

   

ЕСКЕРТПЕ: басқа өнімдердің, соның ішінде басқа BD өнімдерінің немесе басқа өндірушілердің ұштарын қолданбаңыз.

5-қадамнан кейін 6-қадамға өту алдында төмендегі үлгіні және жұмыс ағыны опциясын таңдаңыз:

BD Veritor Reader 
немесе Analyzer 

құралы Analyze Now 
(Қазір талдау) 
режимінде

BD Veritor Plus 
Analyzer құралы 
Walk Away (Өту) 

режимінде

ішіндегі BD Veritor InfoScan модулімен 
BD Veritor Plus Analyzer  

Analyze now (Қазір талдау) режимі---немесе---
Walk Away (Өту) режимі

Бөлімдегі нұсқаулар: A B C D
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A BD Veritor Reader немесе Analyzer құралын "Analyze Now" (Қазір талдау) режимінде пайдалану:

6A қадамы: үлгіні қосу 
•	 RV Reagent C түтігін төңкеріңіз және түтікті тігінен ұстап тұрыңыз (белгіленген 

BD Veritor жүйесінің РСВ құрылғы үлгісінен шамамен 2,54 см жоғары). 
•	 Түтіктің бұдырлы корпусын шамалы қысып, өңделген үлгінің үш (3) тамшысын 

BD Veritor жүйесінің РСВ құрылғысы белгіленген сынама ойығына тамызыңыз.

ЕСКЕРТПЕ: түтіктің ұшына тым жақын жерінен сығу сұйықтықтың ағып кетуіне 
әкелуі мүмкін

7A қадамы: әзірлеу уақыты
•	 Үлгіні қосқаннан кейін, BD Veritor құралына енгізу алдында сынақты іске қосу үшін 10 минуттай уақыт 
беріңіз.

ЕСКЕРТПЕ: егер іске қосу сынағы ламинарлық ағында немесе ауыр желдетулі аймақта болса, сәйкес емес 
ағынды болдырмау үшін сынақ құрылғысын жабыңыз

8A қадамы: BD Veritor құралын пайдалану
•	 Инкубация уақыты ішінде BD Veritor құралын қуат түймесін бір рет басу 
арқылы қосыңыз. 

•	 10 минуттық талдау әзірлеу уақыты аяқталған кезде талдау 
құрылғысын салыңыз. 

•	 Талдау процесінің күйі дисплей терезесінде пайда болады. Процедураны 
аяқтау үшін экрандағы сұрауларды орындаңыз.

Құралға тимеңіз немесе сынақ құрылғысын алмаңыз 

9A қадамы: нәтижені жазу 
•	 Талдау аяқталған кезде сынақ нәтижесі дисплей терезесінде пайда болады

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ: құрылғы алынған кезде немесе талдау құралы 15 минуттан (АТ қуат 
адаптері қосылған жағдайда 60 минут) аса уақыт назарсыз қалғанда СЫНАҚ нәтижелері 

дисплей терезесінде САҚТАЛМАЙДЫ.
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B BD Veritor Plus Analyzer талдау құралын «Walk Away» (Өту) режимінде пайдалану:  
штрих-кодты сканерлеу модулі орнатылмаған

Walk Away (Өту) режимінде пайдалану үшін АТ қуат адаптерін талдау құралы және қуат көзіне қосу

6B қадамы: Walk Away (Өту) режимін бастау:
•	 Көк қуат түймесін бір рет басу арқылы талдау құралын қосыңыз.
•	 Дисплей терезесінде мына хабарлама көрсетілген кезде: "INSERT TEST 
DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE" (СЫНАҚ ҚҰРЫЛҒЫСЫН 
САЛЫҢЫЗ НЕМЕСЕ ӨТУ РЕЖИМІ ҮШІН ЕКІ РЕТ БАСЫҢЫЗ),

–– Көк қуат түймесін екі рет басыңыз

7B қадамы: үлгіні қосу
•	 Дисплей терезесінде "ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND INSERT 
IMMEDIATELY" (СЫНАҚ ҚҰРЫЛҒЫСЫНА ҮЛГІ ҚОСЫҢЫЗ ЖӘНЕ БІРДЕН 
САЛЫҢЫЗ) көрсетілгенде

•	 Түтікті төңкеріп, оны тік ұстап тұрыңыз (А тобына жататын стрептококктарды 
жылдам анықтауға арналған BD Veritor жүйесінің РСВ құрылғысының сынама 
ойығынан шамамен 2,5 см жоғары).

•	 Түтіктің бұдырлы корпусын шамалы қысып, өңделген үлгінің үш (3) тамшысын 
BD Veritor жүйесінің РСВ құрылғысы белгіленген сынама ойығына тамызыңыз.

ЕСКЕРТПЕ: түтіктің ұшына тым жақын жерінен қысу сұйықтықтың ағып кетуіне 
әкелуі мүмкін

8B қадамы: әзірлеу және оқу ретін бастау
•	 Сынақ құрылғысын талдау құралының оң жағына бірден салыңыз. 

Үлгінің сынама ойығынан төгілуін болдырмау үшін сынақ құрылғысы көлденең 
күйде қалуы қажет. 

•	 Дисплей терезесінде "DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS" 
(МАЗАЛАМАҢЫЗ, СЫНАҚ ОРЫНДАЛУДА) хабары пайда болады. Талдау 
әзірлеу, кескін өңдеу және нәтиже талдау автоматты уақыты басталады.

•	 Дисплей терезесінде кері санақ таймері қалған талдау уақытын көрсетеді.

Осы уақыт барысында талдау құралын түртпеңіз немесе сынақ құрылғысын 
алмаңыз. Бұлай істеу талдау процесін үзеді.

9B-қадам: Нәтижені жазу
•	 Талдау аяқталған кезде сынақ нәтижесі дисплей терезесінде пайда болады

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ: Құрылғы алынған кезде немесе талдау құралы 60 минуттан (айнымалы 
ток адаптері қосылған кезде) аса уақыт назарсыз қалғанда СЫНАҚ нәтижелері дисплей 

терезесінде САҚТАЛМАЙДЫ.
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C BD Veritor Plus Analyzer құралын «Analyze Now» (Қазір талдау) режимінде пайдалану:  
BD Veritor InfoScan модулі орнатылған

6C қадамы: үлгіні қосу 
•	 Түтікті төңкеріп, оны тік ұстап тұрыңыз (А тобына жататын стрептококктарды 
жылдам анықтауға арналған BD Veritor жүйесінің РСВ құрылғысының сынама 
ойығынан шамамен 2,5 см жоғары).

•	 Түтіктің бұдырлы корпусын шамалы қысып, өңделген үлгінің үш (3) тамшысын 
BD Veritor жүйесінің РСВ құрылғысы белгіленген сынама ойығына тамызыңыз.

ЕСКЕРТПЕ: түтіктің ұшына тым жақын жерінен қысу сұйықтықтың ағып кетуіне 
әкелуі мүмкін. 
7C қадамы: әзірлеу уақыты

•	 Сынақты 10 минут әзірлеуге мүмкіндік беріңіз.
•	 Іске қосу сынағы ламинарлық ағында немесе ауыр желдетулі аймақта болса, сәйкес емес ағынды 
болдырмау үшін сынақ құрылғысын жабыңыз.

8C қадамы: талдау құралын пайдалану
Инкубация уақыты барысында BD Veritor Plus Analyzer құралы көк түймені бір рет басу 
арқылы қосыңыз. 
Дисплей терезесінде "SCAN CONFIG BARCODE" (КОНФИГ ШТРИХ-КОДЫН СКАНЕРЛЕҢІЗ) хабары 
көрсетіледі. Бұл — талдау құралының конфигурациясын өзгерту мүмкіндігі. Конфигурация нұсқаулары 
үшін талдау құралы пайдалану нұсқауларын қараңыз. Осы хабарды елемей, талдау күтілген кезде осы 
процесті кейінге қалдырыңыз.

•	 Талдау әзірлеу уақыты аяқталған кезде талдау құралы дисплейі терезесінде келесі хабар 
көрсетіледі: "INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK AWAY MODE" (СЫНАҚ 
ҚҰРЫЛҒЫСЫН САЛЫҢЫЗ НЕМЕСЕ ӨТУ РЕЖИМІ ҮШІН ЕКІ РЕТ БАСЫҢЫЗ).

–– BD Veritor жүйесінің РСВ құрылғысын BD Veritor Plus Analyzer құралына салыңыз.
9C қадамы: штрих-код сканерін пайдалану

•	 Талап етілетін штрих-код сканерлеу жұмыстарын аяқтау үшін дисплей терезесіндегі 
ұсыныстарды орындаңыз: 

–– ОПЕРАТОР ИД
–– ҮЛГІ ИД және/немесе
–– ЖИНАҚ ТОПТАМАСЫ НӨМІРІ 
Орын талаптарына және талдау құралы параметрлеріне сәйкес. 

•	 Әрбір сканерлеу қадамын дисплей терезесінде тек 30 секунд көрсету ұсынылады. Осы уақыт ішінде сканерлеу 
жұмыстарын аяқтамау талдау құралының 8C қадамынан әдепкі басталуына себеп болады. Осы қадамды қайта бастау 
үшін жаңа реттеу бастау мақсатында сынақ құрылғысын алып қайта салыңыз. 

•	 Растау дыбысы естілгенше штрих-кодты баяу терезеге жылжытыңыз. Сканерленген штрих-код мәні келесі дисплей 
терезесінде пайда болады.

•	 Талдау құралы сынақ жазбасындағы Жинақ топтамасының нөмірін жазады, бірақ мерзімі өткен немесе тиісті емес 
реагенттер қолданысын шектемейді. Мерзімі өткен материалдарды басқаруға пайдаланушы жауапты. BD ұйымы 
мерзімі өткен материалдарды пайдаланбауды ұсынады.

Талап етілген сканерлеу жұмыстары аяқталғаннан кейін талдау құралы кері санақ таймерін көрсетеді және сынақ 
талдауы басталады. 

•	 Осы процесс барысында талдау құралын түртпеңіз немесе сынақ құрылғысын алмаңыз. Бұлай істеу 
талдау процесін үзеді.

•	 Талдау аяқталған кезде нәтиже дисплей терезесінде пайда болады. Егер дисплейге теңшелсе, үлгі ИД штрих-код 
мәні пайда болады. Егер принтер қосылса, үлгі ИД және нәтижесі автоматты түрде басып шығарылады. 

Егер принтер қосылмаса, талдау құрылғысын алу алдында нәтижені жазыңыз.

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ: құрылғы алынған кезде немесе талдау құралы 15 минуттан (АТ қуат адаптері қосылған 
жағдайда 60 минут) аса уақыт назарсыз қалғанда СЫНАҚ нәтижелері дисплей терезесінде САҚТАЛМАЙДЫ.

10C қадамы: сынақ құрылғысын алу  
•	 Құрылғыны тартып шығарыңыз. Дисплейде “INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK 

AWAY MODE” (СЫНАҚ ҚҰРЫЛҒЫСЫН САЛЫҢЫЗ НЕМЕСЕ ӨТУ РЕЖИМІ ҮШІН ЕКІ РЕТ БАСЫҢЫЗ) хабары 
көрсетіліп, талдау құралы басқа сынақты орындауға дайын екендігін білдіреді. 
Veritor Plus Analyzer құралы LIS жүйесіне қосылса, нәтижелердің жіберілуі күтілетінін білдіретін тұрақты 
ХАТҚАЛТА нышаны пайда болады. ХАТҚАЛТА нышаны көрсетілген кезде желілік байланыс анықталмаған 
жағдайда Талдау құралы барлық жіберілмеген нәтижелерді кезекке қояды және қайта қосылған кезде оларды 
жіберуге әрекеттенеді. Егер осы уақыт ішінде ол өшірілсе, қуат қалпына келген кезде ол жіберуге әрекеттенеді 
және байланыс қайта орнатылады. Хатқалтаның жыпылықтауы деректердің жіберіліп жатқанын білдіреді. 
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D BD Veritor Plus Analyzer талдау құралын «Walk Away» (Өту) режимінде пайдалану:  
BD Veritor InfoScan модулі орнатылған

Walk Away (Өту) режимінде пайдалану үшін АТ қуат адаптерін талдау құралы және қуат көзіне қосу

6D қадамы: Walk Away (Өту) режимін бастау 
•	 Көк қуат түймесін бір рет басу арқылы талдау құралын қосыңыз. 
Дисплей терезесінде "SCAN CONFIG BARCODE" (КОНФИГ ШТРИХ-КОДЫН СКАНЕРЛЕҢІЗ) 
хабары қысқа уақыт көрсетіледі. Бұл — талдау құралының конфигурациясын өзгерту мүмкіндігі. 
Конфигурация нұсқаулары үшін талдау құралы пайдалану нұсқауларын қараңыз. Осы хабарды 
елемей, талдау күтілген кезде осы процесті кейінге қалдырыңыз.
•	 Дисплей терезесінде келесі көрсетілген кезде: "INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK FOR WALK 

AWAY MODE" (СЫНАҚ ҚҰРЫЛҒЫСЫН САЛЫҢЫЗ НЕМЕСЕ ӨТУ РЕЖИМІ ҮШІН ЕКІ РЕТ БАСЫҢЫЗ) 
–– Көк қуат түймесін екі рет басыңыз.

7D қадамы: штрих-код сканерін пайдалану
•	 Талап етілетін штрих-код сканерлеу жұмыстарын аяқтау үшін дисплей терезесіндегі 

ұсыныстарды орындаңыз: 
–– ОПЕРАТОР ИД
–– ҮЛГІ ИД және/немесе
–– ЖИНАҚ ТОПТАМАСЫ НӨМІРІ
Орын талаптарына және талдау құралы параметрлеріне сәйкес.

•	 Әрбір сканерлеу қадамын дисплей терезесінде тек 30 секунд көрсету ұсынылады. Осы уақыт ішінде сканерлеу 
жұмыстарын аяқтамау талдау құралының 6D қадамынан әдепкі басталуына себеп болады. Осы қадамды қайта 
бастау үшін қуат түймесін екі рет басыңыз. 

•	 Растау дыбысы естілгенше штрих-кодты баяу терезеге жылжытыңыз. Сканерленген штрих-код мәні келесі дисплей 
терезесінде пайда болады.

•	 Талдау құралы сынақ жазбасындағы Жинақ топтамасының нөмірін жазады, бірақ мерзімі өткен немесе тиісті емес 
реагенттер қолданысын шектемейді. Мерзімі өткен материалдарды басқаруға пайдаланушы жауапты. BD ұйымы 
мерзімі өткен материалдарды пайдаланбауды ұсынады.

8D қадамы: үлгіні сынақ құрылғысына қосыңыз
•	 Дисплей терезесінде келесі көрсетілген кезде: "ADD SPECIMEN TO TEST DEVICE AND 

INSERT IMMEDIATELY" (СЫНАҚ ҚҰРЫЛҒЫСЫНА ҮЛГІ ҚОСЫҢЫЗ ЖӘНЕ БІРДЕН САЛЫҢЫЗ):
–– Түтікті төңкеріп, оны тік ұстап тұрыңыз (А тобына жататын стрептококктарды жылдам анықтауға 
арналған BD Veritor жүйесінің РСВ құрылғысының сынама ойығынан шамамен 2,5 см жоғары).

–– Түтіктің бұдырлы корпусын шамалы қысып, өңделген үлгінің үш (3) тамшысын BD Veritor 
жүйесінің РСВ құрылғысы белгіленген сынама ойығына тамызыңыз. ЕСКЕРТПЕ: түтіктің 
ұшына тым жақын жерінен қысу сұйықтықтың ағып кетуіне әкелуі мүмкін.

9D қадамы: әзірлеу және оқу ретін бастау
•	 Сынақ құрылғысын талдау құралының оң жағына бірден салыңыз. 
Үлгінің сынама ойығынан төгілуін болдырмау үшін сынақ құрылғысы көлденең күйде 
қалуы қажет.
•	 Дисплей терезесінде "DO NOT DISTURB TEST IN PROGRESS" (МАЗАЛАМАҢЫЗ, СЫНАҚ 

ОРЫНДАЛУДА) хабары пайда болады. Талдау әзірлеу, кескін өңдеу және нәтиже талдау 
автоматты уақыты басталады. 

•	 Дисплей терезесінде кері санақ таймері қалған талдау уақытын көрсетеді. 
Осы процесс барысында талдау құралын түртпеңіз немесе сынақ құрылғысын алмаңыз. 
Бұлай істеу талдау процесін үзеді.
•	 Талдау аяқталған кезде нәтиже дисплей терезесінде пайда болады. Егер дисплейге теңшелсе, 

үлгі ИД штрих-код мәні пайда болады. Егер принтер қосылса, үлгі ИД және нәтижесі автоматты 
түрде басып шығарылады. Егер принтер қосылмаса, талдау құрылғысын алу алдында 
нәтижені жазыңыз.

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ: құрылғы алынған кезде немесе талдау құралы 60 минуттан (айнымалы ток адаптері 
қосылған кезде) аса уақыт назарсыз қалғанда СЫНАҚ нәтижелері дисплей терезесінде САҚТАЛМАЙДЫ.

10D қадамы: сынақ құрылғысын алу  
•	 Құрылғыны тартып шығарыңыз. Дисплейде INSERT TEST DEVICE OR DOUBLE-CLICK BUTTON FOR WALK 

AWAY MODE (СЫНАҚ ҚҰРЫЛҒЫСЫН САЛЫҢЫЗ НЕМЕСЕ ӨТУ РЕЖИМІ ҮШІН ЕКІ РЕТ БАСЫҢЫЗ) хабары 
көрсетіліп, талдау құралы басқа сынақты орындауға дайын екендігін білдіреді. Талдау құралы әрбір оқу реті 
соңында Analyze Now (Қазір талдау) режиміне оралатынын ескеріңіз. 
Veritor Plus Analyzer құралы LIS жүйесіне қосылса, нәтижелердің жіберілуі күтілетінін білдіретін тұрақты 
ХАТҚАЛТА нышаны пайда болады. ХАТҚАЛТА нышаны көрсетілген кезде желілік байланыс анықталмаған 
жағдайда Талдау құралы барлық жіберілмеген нәтижелерді кезекке қояды және қайта қосылған кезде оларды 
жіберуге әрекеттенеді. Егер осы уақыт ішінде ол өшірілсе, қуат қалпына келген кезде ол жіберуге әрекеттенеді 
және байланыс қайта орнатылады. Хатқалтаның жыпылықтауы деректердің жіберіліп жатқанын білдіреді.
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ҚОСЫМША СЫНАҚ ПРОЦЕДУРАСЫ: жеке мұрын-тамақты шаю, аспираттар және жағынды үлгіден тасымалдау ортасында 
пайдалана отырып RSV және A+B ТҰМАУЫ сынауға осы процедураны пайдаланыңыз. 
ЕСКЕРТПЕ: BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A+B (кат. № 256041) BD Veritor™ System for Rapid Detection of 
RSV жүйесіне қоса осы процедураға талап етіледі (кат. № 256042).

МАҢЫЗДЫ ЕСКЕРТПЕ: осы процедура жоғарыда көрсетілген 5-қадамнан кейін қалған өңделген үлгіні A+B тұмауын анықтау 
үшін пайдалануға мүмкіндік береді. Осы бума жинағының 2-бетіндегі пайдалану нұсқауларында көрсетілгендей 20 жастан 
төмен емделушіден алынуы керек. ӨҢДЕЛГЕН ҮЛГІНІ 15 МИНУТ ІШІНДЕ СЫНАУ ҚАЖЕТ.

2–8 °C ауқымында сақталған үлгілердің пайдалану алдында бөлме температурасына дейін 
жылытыңыз. Өңдеу үшін аликвотаны алып тастар алдында барлық анализдерді мұқият 

араластырыңыз. Анализдерді центрифуга арқылы бөлмеңіз.

1.	 Емделуші үлгісін жинап, сынақ сынамасын дайындау үшін жоғарғы сынақ процедурасының 1–5 қадамдарын орындаңыз. 
2.	 5-қадам сынамасын пайдалана отырып Flu A + B сынақ құрылғысы және РСВ нәтижесін алуға пайдаланылатын жұмыс 

ағыны конфигурациясы пайдаланылатын сынақ процедурасын жалғастырыңыз.
3.	 BD Veritor Flu сынағының толық сипаттамасы мен сынақ процедурасын BD Veritor System for Rapid Detection of Flu A + B 

(кат. № 256041) құжатынан қараңыз. Қаптамадағы нұсқауларды орындасаңыз, экрандағы құрал сынақ процедурасын 
аяқтап, нәтижелерді алуды ұсынады. Нәтижені талдау туралы ақпаратты BD Veritor System Flu A + B жинағының 
қаптамасына салынған қосымша қағаздан қараңыз.

НӘТИЖЕЛЕРДІ ТАЛДАУ
BD Veritor жүйесі құралының құрал-сайманы (бөлек сатып алынады) барлық сынақ нәтижелерін талдау үшін пайдаланылуы 
керек. Операторлар талдау нәтижелерін тікелей BD Veritor жүйесінің РСВ талдау құрылғысындағы сынақ сызығынан 
талқылауға әрекет жасамау керек.

Дисплей Талдау
РСВ: + РСВ оң сынағы (РСВ антигені бар) 
РСВ: - РСВ теріс сынағы (антиген анықталмаған) 
CONTROL INVALID (БАҚЫЛАУ ЖАРАМСЫЗ) Сынақ нәтижесі жарамсыз. Сынақты қайталаңыз.

Жарамсыз сынақ – егер сынақ жарамсыз болса, BD Veritor жүйесінің құралы “CONTROL INVALID” (БАҚЫЛАУ ЖАРАМСЫЗ) 
нәтижені көрсетеді және сынақты немесе бақылауды содан кейін қайталау керек. Егер “CONTROL INVALID” (БАҚЫЛАУ 
ЖАРАМСЫЗ) көрсеткіші қайталанса, BD техникалық қолдауына хабарласыңыз.

НӘТИЖЕЛЕРДІ ХАБАРЛАУ
Оң сынақ	� РСВ антигені бар болған жағдайда оң. Оң нәтиже өмірге бейімді вирус жоқтығынан пайда 

болуы мүмкін.
Сынақтың теріс нәтижесі 	� РСВ антигені бар болған жағдайда теріс. РСВ жұқпасы мүмкіндігін шығаруға болмайды, 

себебі нұсқадағы антиген сынаудың анықтау шегінен төмен болуы мүмкін. АҚШ-та теріс сынақ 
болжалды және осы нәтижелер вирустық жасуша культурасы арқылы немесе FDA рұқсат 
берген РСВ ауруының молекулярлық талдауы арқылы расталуы ұсынылады.

Бақылау жарамсыз	 Нәтижелерді тіркемеңіз. Сынақты қайталаңыз.

САПАНЫ БАҚЫЛАУ:

Талдау құралы СБ құжаттамасы мүмкіндігін пайдалану үшін үлгі штрих-кодын сканерлеу BD Veritor 
InfoScan модулімен жабдықталған талдау құралында қосылуы қажет. Осы конфигурацияны таңдау 

немесе өзгерту үшін «Талдау құралын пайдалану нұсқаулары» 4-бөлімін қараңыз.

Әрбір BD Veritor жүйесінің РСВ құрылғысы оң және теріс ішкі /тәсілдік бақылауларды қамтиды:
1.	 Ішкі оң бақылау құрылғының иммунологиялық тұтастығын, реагенттің тиісті дәрежеде жұмыс істеуін тексереді және 

сынақ процедурасы дұрыс екендігін қамтамасыз етеді.
2.	 Сынақ сызықтарын қоршап тұрған мембрана аймағы талдау құрылғысында өңді тексеру функциясын атқарады.
BD Veritor жүйесінің құралы оң және теріс ішкі/процедуралық бақылаулар әрбір сынақ құрылғысы енгізілгеннен 
кейін бағалайды. BD Veritor жүйесінің құралы оператордың талдау барысында сапа мәселесі орын алғанда 
ұсынады. Ішкі/процедуралық бақылаулардың істен шығуы жарамсыз сынақ нәтижесін береді. ЕСКЕРТПЕ: ішкі 
басқару құралдары дұрыс сынама жинау техникасын бағаламайды. 
Сыртқы оң және теріс бақылаулар: 
РСВ оң және РСВ теріс басқару тампондары әрбір жинақпен беріледі. Осы бақылаулар сынақ реагенттерінің және BD Veritor 
жүйесі құралының тиісті деңгейде жұмыс істейтіндігін бағалайтын сапаны бақылаудың қосымша құралы болып табылады. 
Емделуші үлгісі тампондарына пайдаланылатын бір процедурамен (Analyze Now (Қазір талдау) немесе Walk Away (Өту) 
режимі) жинақ басқару тампондарын және сынағын дайындаңыз. Құжат СБ процедураларын құжаттау үшін штрих-кодты 
сканерлеу мүмкіндігін пайдалану кезінде үлгі ИД ұсынылған кезде басқару тампоны бумасындағы штрих-кодты сканерлеңіз.
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Зертхана стандартты сапаны бақылау процедуралары және қолданбалы жергілікті, мемлекеттік және/
немесе федералдық заңдар немесе аккредитация талаптары сыртқы сапаны бақылау процедуралары 
өнімділігін белгілейді.
BD компаниясы сыртқы бақылауларды келесі жағдайларда ғана орындауды ұсынады:

•	 әрбір жаңа жинақ топтамасы,
•	 әрбір жаңа оператор,
•	 сынақ жинақтарының әрбір жаңа жеткізілімі
•	 ішкі сапаны бақылау тәсілдерінің талаптары бойынша және жергілікті, мемлекеттік және/немесе федералдық 
ережелерге немесе куәлік талаптарына сәйкес.

ПРОЦЕДУРА ШЕКТЕУЛЕРІ
•	 Сынақ процедурасының дұрыс орындалмауы сынақтың орындалуына жағымсыз әсер етуі және/немесе сынақ нәтижесін 

жарамсыз етуі мүмкін.
•	 Осы жинақтың ішіндегілер РСВ антигендерін мұрын-тамақ қуысын шаю, аспирациялау және тасымалдау ортасының 

үлгілеріндегі жағындылардан сапалық тұрғыдан анықтау үшін қолданылуы керек.
•	 BD Veritor System for Rapid Detection of RSV жүйесі өміршең және өміршең емес РСВ бөлшектерін анықтауға қабілетті. 

BD Veritor System for Rapid Detection of RSV жүйесінің өнімділігі антиген жүктемесіне тәуелді болып, бір үлгіге жасалған 
басқа диагностикалық әдістермен сәйкес келмеуі мүмкін. 

•	 BD Veritor System for Rapid Detection of RSV сынағындағы нәтижелер клиникалық тарихымен, эпидемиологиялық 
деректермен және емделушіні бақылайтын клиникалық дәрігерге қолжетімді басқа деректермен сәйкес келуі керек.

•	 Егер үлгідегі вирустық антигеннің деңгейі сынақтың анықтау шегінен төмен болса немесе үлгі дұрыс жиналмаған 
немесе тасымалданбаған болса, жалған теріс сынақ нәтижесі пайда болуы мүмкін, сондықтан теріс сынақ нәтижесі РСВ 
инфекциясы мүмкіндігін жоққа шығармайды және вирустық жасуша культурасы арқылы немесе FDA рұқсат берген РСВ 
молекулярлық талдауы арқылы расталуы керек.

•	 Оң сынақ нәтижелері басқа патогендермен бірге жалғаспалы инфекциялардың алдын алмайды.
•	 Теріс сынақ нәтижелері РСВ жатпайтын басқа вирустық немесе бактериялық инфекциялардың алдын алуға арналмаған.  
•	 Оң және теріс болжамды мәндер таратылу көрсеткіштеріне тығыз байланысты болады. РСВ белсенділігі төмен немесе 

жоқ, аурудың таралуы төмен болған кезеңдерде, оң сынақ нәтижелерінің пайда болу мүмкіндігі артық болады. РСВ 
белсенділігі, аурудың таралуы жоғары болған кезде жалған теріс сынақ нәтижелерінің пайда болу мүмкіндігі артық болады.

•	 Бұл құрылғы тек адам үлгісінің материалымен бірге қолдану үшін бағаланған.
•	 Моноклонды антиденелер мақсаттық эпитоп аймағында амин қышқылдарының азғантай өзгерістері бар РСВ вирустарын 

анықтай алмауы немесе төмен сезгіштікпен анықтауы мүмкін.
•	 Осы сынақтың орындалуы тыныс жолдары инфекциясының белгілері мен симптомдары жоқ емделушілерге қолдану 

үшін бағаланбаған.
•	 BD Veritor System for Rapid Detection of RSV сынағының тін культурасы изоляттарын анықтауға/растауға жарамдылығы 

дәлелденбеген және оны бұл мақсатта қолданбаған жөн.
•	 Емдік анти-РСВ моноклонды антиденелер BD Veritor System for Rapid Detection of RSV жүйесіне кедергі келтіруі мүмкін.
•	 20 жастан жоғары және иммунитеті нашарлаған емделушілерге қолдану кезіндегі өнімділік сипаттамалары анықталмаған

КҮТІЛГЕН МӘНДЕР
РСВ сынақтан өткізуде бақыланған оңдық деңгей анализ алу тәсілі, қолданылған өңдеу/тасымалдау жүйесі, қолданылған 
анықтау тәсілі, жыл мезгілі, емделушінің жасы, географиялық орны, және ең маңыздысы, жергілікті ауру түрлеріне қарай 
өзгеруі мүмкін. 2011/2012 жылғы клиникалық сынақ кезінде тасымалдау ортасындағы мұрын-тамақ жағындыларының 
вирустық жасуша культурасымен анықталғандай РСВ жалпы басым таралуы 24,5% (5,6–31.8% ауқымында) болды. Мұрын-
тамақ шаю және аспират үлгілерінің вирустық жасуша культурасымен анықталған РСВ жалпы басым таралуы 37,7% 
(10,5–49,6% ауқымында) болды.

ӨНІМДІЛІК СИПАТТАМАЛАРЫ 
Терминдердің түсініктемесі
P:	 Оң
N:	 Теріс
C.I.:	 Сенімді аралық
Клиникалық өнімділік:
BD Veritor System for Rapid Detection of RSV жүйесінің сынағының өнімділік сипаттамалары 2011–2012 жылдардағы 
респиративті кезеңде АҚШ-тың бес сынақ орнында және Жапонияның сегіз сынақ орнында жүргізілген көп орталықты 
медициналық қызмет көрсету орнындағы клиникалық зерттеулерде анықталған. Респираторлық вирус сынағы зерттеуге 
тіркелуі үшін зертханада барлығы 1174 перспективалы түрде жиналған үлгі алынып, олардың ішінен 26-сы зерттеу 
хаттамасына сай болмады және біреуі вирустық жасуша культурасының анықтамалық сынақ деңгейі бойынша талапқа сай 
болмады. Бұл үлгілерді алып тастағанда, жалпы 1147 үлгі қалады. Бір қосымша үлгіде анықталмаған вирустық жасуша 
культурасының анықтамалық нәтижесі болып, оның жарамдылығын тексеру мүмкін болмады. Бұл үлгіні алып тастау 
нәтижесінде жалпы 1146 үлгі қалады. BD Veritor System for Rapid Detection of RSV жүйесінің сынағын және вирустық жасуша 
культурасын пайдаланып, барлығы 1146 үлгі бағаланды. Перспективалы үлгілер клиникалық белгілері бар емделушілерден 
алынан 440 МТША және 706 МТЖ үлгісінен тұрды. Үлгілердің 44,3% әйелдердікі және 55,7% еркектердікі болған. 
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Емделушілердің 80%-ы 2 жаста және одан кіші болды.
BD Veritor System for Rapid Detection of RSV жүйесінің өнімділігі FDA рұқсат берген R-Mix жасуша культурасындағы D3 Duet 
DFA құралымен салыстырылды және төмендегі кестелерде берілген.

1-кесте. BD Veritor System for Rapid Detection of RSV сынағының барлық орындардағы үлгі түрі бойынша вирустық 
жасуша культурасымен салыстырғандағы өнімділік қорытындысы.

Вирустық жасуша культурасы
Үлгі түрі BD Veritor РСВ P N Жалпы

МТЖ
P 153 9* 162

N 20 524 544

Жалпы 173 533 706
Анықтамалық әдіс: вирустық жасуша культурасы 

Сезгіштік: 88,4% (95% CI: 82,8–92,4%) 
Ерекшелігі: 98,3% (95% CI: 96,8–99,1%)

МТША
P 152 15** 167

N 14 259 273

Жалпы 166 274 440
Анықтамалық әдіс: вирустық жасуша культурасы 

Сезгіштік: 91,6% (95% CI: 86,3–94,9%) 
Ерекшелігі: 94,5% (95% CI: 91,2–96,7%)

*9 BD Veritor РСВ оң, вирустық жасуша культурасының теріс үлгісінің 6-сы FDA рұқсат берген Prodesse ProFlu+ молекулярлық талдауы 
бойынша оң болып шықты.
**15 BD Veritor РСВ оң, вирустық жасуша культурасының теріс үлгісінің 8-і FDA рұқсат берген Prodesse ProFlu+ молекулярлық талдауы 
бойынша оң болып шықты.

Өрбу қабілеттілігі
BD Veritor System for Rapid Detection of RSV сынағының өрбу қабілеттілігі үш клиникалық зертхана орнында бағаланды. Өрбу 
қабілеті панелі 12 симуляциялық РСВ үлгісінен құралды. Солардың ішіне орташа оң үлгілер, төменгі оң үлгілер (талдаудың 
анықтау шегіне жақын), жоғарғы оң үлгілер (яғни, құрамындағы вирус концентрациясы өте төмен) және теріс үлгілер кірді. 
Панельді екі оператор әрбір жерде бес күн қатарынан сынаған. Нәтижелер төменде қорытындыланған.

Өрбу қабілеттілігінің нәтижелері – РСВ оң болғандардың пайызы
Үлгі 1-орын 2-орын 3-орын Жалпы

Жоғарғы теріс 
РСВ

0,0% (0/30) 
(95% CI: 0–11,3%)

3,3% (1/30)  
(95% CI: 0,6–16,7%)

3,3% (1/30)  
(95% CI: 0,6–16,7%)

2,2% (2/90)  
(95% CI: 0,6–7,7%)

Төмен оң  
РСВ

93,3% (28/30) 
(95% CI: 78,7–98,2%)

76,7% (23/30) 
(95% CI: 59,1–88,2%)

93,3% (28/30) 
(95% CI: 78,7–98,2%)

87,8% (79/90) 
(95% CI: 79,4–93%)

Орташа оң  
РСВ

100% (30/30) 
(95% CI: 88,6–100%)

100% (30/30) 
(95% CI: 88,6–100%)

100% (30/30) 
(95% CI: 88,6–100%)

100% (90/90) 
(95% CI: 95,9–100%)

Теріс 0,0% (0/30) 
(95% CI: 0–11,3%)

0,0% (0/30) 
(95% CI: 0–11,3%)

0,0% (0/30) 
(95% CI: 0–11,3%)

0,0% (0/90)  
(95% CI: 0–4,1%)

Аналитикалық зерттеулер
Аналитикалық сезгіштік (Айқындау шегі)
BD Veritor System for Rapid Detection of RSV сынағының анықтау шегі келесі РСВ штамдары үшін анықталды. Әр штаммның 
анықтау шегі 60–80 репликаға жүргізілген сынақ негізінде ≥95% оң нәтиже көрсеткішін беретін ең төменгі концентрацияны 
білдіреді.

Вирустық штамм Есептелген LOD 
(TCID50/мл)

Оңдардың саны / 
Жалпы Оң %

VR-26 (Лонг A топшасы) 1,43 x 105 57/60 95,0
VR-955 (9320 B топшасы) 3,98 x 104 57/60 95,0

VR-1540 (A-2) 1,94 x 103 59/60 98,3
VR-1580 (Вашингтон B топшасы) 1,08 x 104 58/60 96,7
VR-1400 (Уайлд тайп B топшасы) 2,96 x 103 76/80 95,0

TCID50/мл = 50% тін культурасының инфекциялық дозасы
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Аналитикалық ерекшелік (Қиылысатын реактивтілік)
BD Veritor System for Rapid Detection of RSV сынағы, 1.5 X 106 мәнінде сыналған Fusobacterium nucleatum қоспағанда, 
шамамен 106 CFU/мл (CFU – колония түзгіш бірлік) мақсатты концентрациясындағы бактериялармен және ашытқымен 
бағаланды.Вирустар 103 TCID50/мл немесе одан жоғары концентрацияларда бағаланды. Сыналған микроағзалардың біреуі 
де РСВ сынақтарында өзара реакцияға қабілеттілікті көрсетпеді.

Bacteriodes fragilis Neisseria sp. (Neisseria perflaus) Аденовирус, 1-түрі
Bordetella pertussis Neisseria subflava Аденовирус, 7-түрі
Candida albicans Peptostreptococcus anaerobius Цитомегалия вирусы

Chlamydia pneumoniae Porphyromonas asaccharolyticus Энтеровирус
Corynebacterium diphtherium Prevotella oralis Герпес вирусы 1-түрі

Escherichia coli Propionibacterium acnes Адамның коронавирусы OC43
Fusobacterium nucleatum Proteus mirabilis Адамның метапневмовирусы (HMPV-27 A2)
Haemophilus influenzae Pseudomonas aeruginosa Адамның паратұмауы

Haemophilus parainfluenzae Serratia marcescens A тұмауы/Брисбен/10/2007 H3N2
Kingella kingae Staphylococcus aureus A тұмауы/Калифорния/7/2009 H1N1

Klebsiella pneumoniae Staphylococcus epidermidis  A тұмауы/Victoria/3/75 H3N2
Lactobacillus sp. Streptococcus mutans B тұмауы/Брисбен/60/2008

Legionella sp. Streptococcus pneumoniae B тұмауы/Флорида/4/2006
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes B тұмауы/Lee/40

Mycobacterium tuberculosis Streptococcus sp. C тобы Қызылша вирусы
Mycoplasma pneumoniae Streptococcus sp. G тобы Паротит вирусы

Neisseria gonorrhoeae Streptococcus salivarius Риновирус
Neisseria meningitidis Veillonella parvula

Neisseria mucosa

Кедергі жасайтын заттар
Түрлі заттар BD Veritor System for Rapid Detection of RSV сынағымен бағаланды. Бұл заттардың ішіне қосылмаған қан (2%) 
және әртүрлі дәрі кірген. Бұл талдауда сыналған концентрациялардағы ешқандай зат үшін ешқандай кедергі байқалмады.

Зат Концентрация Зат Концентрация
Ацетамидофенол-4 10 мг/мл Ибупрофен 10 мг/мл
Ацетилсалицил қышқылы 20 мг/мл Лоратидин 100 нг/мл
Албутерол 0.083 мг/мл Тамаққа арналған ментол мөлдір дәрісі 10 мг/мл
Амантадин гидрохлорид 500 нг/мл Мометазон 500 нг/мл
Эр тұзды назальды гелі 10 мг/мл Мупироцин 500 нг/мл
Беклометазон 500 нг/мл Оселтамивир 500 нг/мл
Будесонид 500 нг/мл Оксиметазолин 0.05 мг/мл
Хлорфенирамина малеат 5 мг/мл Фенилэфрин 1 мг/мл
Дексаметазон 10 мг/мл Псевдоэфедрин HCl 20 мг/мл
Декстрометорфан 10 мг/мл Тазартылған муцин протеині 1 мг/мл
Дифенгидрамин HCl 5 мг/мл Рибавирин 500 нг/мл
Фексофенадин 500 нг/мл Римантадин 500 нг/мл
FluMist 1% Synagis 4 мкг/мл
Флунизолид 500 нг/мл Тобрамицин 500 нг/мл
Флутиказона 500 нг/мл Триамцинолона 500 нг/мл
Төрт OTC мұрын спрейлері 10 % Екі ОТС ауыз шаюы 5 %
Төрт OTC тамақ тамшылары 12.5 % Қоспасыз қан 2%
Гваякол глицерил қосындысы 20 мг/мл Занамивир 1 мг/мл
Гомеопатты аллергия дәрісі 10 мг/мл
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ҚОЛЖЕТІМДІЛІК
Кат. №	 Сипаттама
256041	 BD Veritor™ System for Rapid Detection of Flu A + B, 30 сынақ
256042	 BD Veritor™ System for Rapid Detection of RSV, 30 сынақ
256061	 BD Veritor™ System RSV Control Swab Set, 10 жұп тампон
256066	 BD Veritor™ Plus Analyzer
256068	 BD Veritor™ System InfoScan Module 
443907	 BD Veritor™ Analyzer құралына арналған USB принтер кабелі

Техникалық ақпарат: BD компаниясының жергілікті өкіліне немесе bd.com хабарласыңыз.
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Техникалық ақпарат: BD компаниясының жергілікті өкіліне хабарласыңыз немесе bd.com веб-сайтына кіріңіз.

Өзгерістер хронологиясы
Өзгеріс Күні Өзгерістің қысқаша мазмұны

(11) 2020-04 «BD Synapsys™ Microbiology Informatics Solution» атауы «BD Synapsys™ Informatics Solution» 
болып өзгертілді.
BD Synapsys Informatics Solution енгізіліп, BD Veritor InfoScan модулі мен BD Veritor Plus 
Connect (BD Veritor System Reader және BD InfoSync модулінің орнына) қосылғаннан кейін 
нәтиже құжаттамасының қосымша мүмкіндіктері пайда болды.
C және D бөлімдеріндегі BD Veritor Plus талдағышын BD Veritor InfoScan құралымен 
пайдалануға қатысты 10C және 10D қадамдары өзгертілді.
Құжатты bd.com/e-labeling веб-сайтынан алу үшін қол жеткізу ақпараты қосылды.

(12) 2020-05 Типографиялық қате түзетілді. Мазмұн өзгеріске ұшыраған жоқ.

https://bd.com
http://bd.com/e-labeling
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/ 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! / Forsigtig, 
se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la documentación adjunta / 
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt 
tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus 
dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi 
dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri 
sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню 
документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας / Límite 
superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite superiore di 
temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste temperatuurlimiet / Øvre 
temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел температуры / Horná hranica teploty / Gornja 
granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Držati na suhom 
/ Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes tørt / Przechowywać w stanie 
suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / 
Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélèvement / Sati 
prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de 
colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 벗기기 / Plėšti 
čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / Perforacija / Perforācija 
/ Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal 
beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud 
/ Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás sérült / Non usare se la confezione è danneggiata 
/ Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums 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

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 a melegtől / Tenere lontano dal calore / Салқын жерде сақта 
/ 열을 피해야 함 / 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 / 수집 날짜 / 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 / 빛을 피해야 함 / 
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  / 수소 가스 생성됨 / 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 ID 번호 / 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, vorsichtig 
handhaben. / 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. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / 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 opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, 
Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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Europe, CH, GB, NO:
International:

+800 135 79 135
+31 20 794 7071

AR +800 135 79 135
AU +800 135 79 135
BR 0800 591 1055
CA +1 855 805 8539
CO +800 135 79 135
EE 0800 0100567
GR 00800 161 22015 7799
HR 0800 804 804
IL +800 135 79 135
IS 800 8996
LI +31 20 796 5692

LT 8800 30728
MT +31 20 796 5693
NZ +800 135 79 135
RO 0800 895 084
RU +800 135 79 135
SG 800 101 3366
SK 0800 606 287
TR 00800 142 064 866
US +1 855 236 0910
UY +800 135 79 135
VN 122 80297

bd.com/e-labeling

https://bd.com/e-labeling

