
  

In vitro диагностикаға арналған медициналық бұйымды қолдану 

жөніндегі нұсқаулық 

 

Медициналық бұйымның атауы 

Жоғарғы тыныс алу жолдарынан жағындыларды алуға, тасымалдауға және 

сақтауға арналған реагент «Респираторлық жағындыларды сақтауға және 

тасымалдауға арналған тасымалдау ортасы». 

 

Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы 

ЖИЫНТЫҚТАЛЫМ ТҮРЛЕРІ 

1-түрі 100 пробирка,  көлемі 0,5 мл «Респираторлық жағындыларды сақтауға 

және тасымалдауға арналған тасымалдау ортасы» реагенті енеді.   

ЖҰМЫС ҮШІН ҚАЖЕТТІ ҚОСЫМША МАТЕРИАЛДАР МЕН 

ЖАБДЫҚТАР. 

(өндіруші-фирмаларды / жеткізушілерді көрсете отырып): 

 1. Автоклав (мысалы « Tuttnauer», Нидерланды); 

2. Көлемі 200-1000 мкл механикалық дозаторымен (мысалы, «Ленпипет», 

Ресей). 

3. Көлемі 2,0 мл «Эппендорф» типті бір реттік бұрандалы немесе тығыз 

жабылатын полипропиленді микропробиркалар (мысалы, «Axygen», АҚШ). 

4. Көлемі 2,0 мл микропробиркаларға арналған штативтер (мысалы,  

«ИнтерЛабСервис», Ресей) және ұштықтар (мысалы, «Axygen», АҚШ).  

5. 1000 мкл дейінгі аэрозольдық бөгеті бар айнымалы көлемді 

дозаторларға арналған бір реттік ұштықтар (мысалы, «Axygen», АҚШ). 

6. Зонд-тампон ПС + Виск, стерильді (мысалы, «ИнтерЛабСервис», 

Ресей); 

7. Тоңазытқыш 2-ден 8С -ге дейін. 

8. Жеке халат және бір рет қолданылатын қолғап. 

9. Дезинфекциялық ерітіндісі бар ыдыс. 

  

In vitro диагностикаға арналған медициналық бұйымның 

тағайындалуы 

Респираторлық жағындыларды сақтауға және тасымалдауға арналған 

тасымалдау ортасы жоғарғы тыныс жолдарынан жағындыларды алуға, 

тасымалдауға және сақтауға арналған. 

Респираторлық жағындыларды сақтауға және тасымалдауға арналған 

тасымалдау ортасы консервант пен криоконсервант қосылған буферлік 

ерітінді болып табылады. Консерванттың болуы бөгде микрофлораның 

өсуіне жол бермейді, буферлік ортаның тұз құрамы мен рН жағындыдағы 

жасушалардың мезгілсіз лизисіне кедергі келтіреді; криоконсервант үлгіні 

мұздатып қатыру-еріту кезінде фазалық ауысу процесінде 

микроорганизмдерді тұрақтандырады. 

1 жиынтықталым  түрі 100 сынамаға арналған. 

  



 

СИПАТТАМАСЫ 

Респираторлық жағындыларды сақтауға және тасымалдауға арналған 

тасымалдау ортасы мөлдір, түссіз сұйықтық болып табылады. 

 

Осыған сәйкес медициналық мақсаттағы бұйым өндірілген   

нормативтік құжат 

ТШ 9398-083-01897593-2009 

 

Медициналық бұйымды сақтау мерзімі мен шарттары туралы ақпарат 

Сақтау мерзімі. 12 ай. Сақтау мерзімі өткен реагент қолдануға жатпайды.  

Сақтау. Реагентті 2-ден 8 °С-ге дейінгі температурада сақтау керек. 

 

Тасымалдаудың арнайы шарттары туралы ақпарат 

Тасымалдау. Реагентті 18-ден 25°С-ге дейінгі температурада 5 тәуліктен 

асырмай тасымалдау керек. 

   

In vitro диагностикалауға арналған медициналық бұйымды қауіпсіз 

утилизациялауға қатысты ескерту және арнайы сақтық шаралары 

Жұмыс СЕ 1.3.2322-08 «Патогендігі (қауіптілігі) III-IV топтағы 

микроорганизмдермен және паразиттік аурулардың қоздырғыштарымен 

жұмыс істеу қауіпсіздігі», СанЕмН 2.1.7.2790-10 «Медициналық 

қалдықтармен жұмыс істеуге қойылатын санитариялық–эпидемиологиялық 

талаптар» санитариялық-эпидемиологиялық ережелерін және МӘ 1.3.2569-09 

«Медициналық қалдықтарды амплификациялау әдістерін пайдаланатын 

зертханалардың жұмысын ұйымдастыру» әдістемелік нұсқауларын сақтай 

отырып, инфекциялық аурулар қоздырғыштарының болуына биологиялық 

материалды молекулярлық-биологиялық (ПТР) зерттеуді орындайтын, 

«Патогендігі I–IV топтағы микроорганизмдерден тұратын материалмен 

жұмыс істеу кезінде нуклеин қышқылдарын күшейту әдістерін қолданатын 

зертханалардың жұмысын ұйымдастыру» зертханаларында жүргізілуі тиіс. 

 Жұмыс кезінде әрдайым келесі талаптарды орындау қажет: 

- Зертхана үй-жайындағы температура 20 - дан 28 °С-ге дейін, салыстырмалы 

ылғалдылық 15-тен 75% - ға дейін. 

- Зерттелетін үлгілерді инфекциялық-қауіпті ретінде қарастыру, «Патогендігі 

(қауіптілігі) III-IV топтағы микроорганизмдермен және паразиттік 

аурулардың қоздырғыштарымен жұмыс қауіпсіздігі» 1.3.2322–08 СЕ сәйкес 

жұмысты және сақтауды ұйымдастыру. 

-СЕ 1.3.2322–08 «Паразиттік аурулар қоздырғыштарының патогендігі 

(қауіптілігі) III-IV топтағы микроорганизмдермен жұмыс істеу қауіпсіздігі» 

сәйкес дезинфекциялау құралдарын пайдалана отырып, төгілген үлгілерді 

жинау және дезинфекциялау. 

  

 



- Пайдаланылмаған реагенттерді, сақтау мерзімі өткен реагенттерді, 

сондай-ақ пайдаланылған реагенттерді, қаптаманы1, биологиялық 

материалмен ластанған материалдарды, құралар мен заттарды қоса 

алғанда, биологиялық материалды «Медициналық қалдықтармен жұмыс 

істеуге қойылатын санитариялық-эпидемиологиялық талаптар» 2.1.7.2790-

10 СанЕмН талаптарына сәйкес жою керек.  

-  Бір рет қолданылатын пластикалық ыдысты (пробиркалар, ұштықтар) 

медициналық қалдықтарды зарарсыздандыру үшін пайдаланылуы мүмкін 

дезинфекциялық құралы бар арнайы контейнерге тастау қажет. 

- Реагент сынамалардың көрсетілген санына зерттеу жүргізу үшін бір рет 

қолдануға арналған («Жиынтықталым түрлері» бөлімін қараңыз). 

- Реагент осы нұсқаулыққа сәйкес қолдануға дайын. Реагентті осы 

нұсқаулыққа сәйкес қатаң түрде тағайындалуы бойынша қолдану. 

-  Егер реагенттің ішкі қаптамасы бұзылса немесе сыртқы түрі 

сипаттамаға сәйкес келмесе, реагентті пайдаланбау; 

-  Егер нұсқаулыққа сәйкес тасымалдау және сақтау шарттары сақталмаса, 

реагентті пайдаланбаңыз. 

-  Сақтау мерзімі өткеннен кейін реагентті пайдаланбау. 

- Бір реттік опаланбаған қолғаптарды, зертханалық халаттарды пайдалану, 

үлгілермен және реагенттермен жұмыс істеу кезінде көзді қорғау. 

Жұмыстың соңында қолыңызды мұқият жуыңыз. Барлық операциялар тек 

организммен байланысын болдырмау үшін қолғаппен жүзеге асырылады.  

-  Буларды жұту, терімен, көз және шырышты қабықпен жанасудан сақ 

болу. Жұтылған кезде зиянды. Байланыс кезінде зардап шеккен аймақты 

дереу сумен жуып, қажет болған жағдайда медициналық көмекке 

жүгініңіз. 

- Тасымалдау, пайдалану және сақтау шарттарын сақтаған кезде жарылыс 

және өрт қаупі жоқ. 

-  Қауіпсіздік туралы ақпараттық хат сұрау бойынша қол жетімді. 

Адам организмі үшін теріс салдары болуы мүмкін ықтимал оқиғаларды 

бағалау 

Тағайындалуы бойынша пайдалану және жоғарыда аталған сақтық 

шараларын сақтау кезінде реагент қауіпсіз. 

Реагенттің адам организміне ерекше әсері: 

- Канцерогендік әсер жоқ. 

- Мутагендік әсер жоқ. 

- Репродуктивті уыттылық жоқ. 

 

Үлгілерді жинау, өңдеу және дайындау үшін қажетті жағдайлар туралы 

ақпарат, талданатын үлгілердің тұрақтылығы жөніндегі деректер, оның 

ішінде тасымалдау шарттары, мұздатып қатыру (еріту) циклдері 

бойынша шектеулер. 

                                                           
1  Пайдаланылмаған реагенттер, сақтау мерзімі өткен реагенттер, пайдаланылған реагенттер, буып-түю 

медициналық қалдықтардың қауіптілік Г класына жатады   



КЛИНИКАЛЫҚ МАТЕРИАЛДЫ АЛУ. СЫНАМАЛАРДЫ ТАСЫМАЛДАУ 

ЖӘНЕ САҚТАУ  

Клиникалық материалды алу процедурасы Роспотребнадзор эпидемиология 

ҒЗИ ФБУН  Мәскеу, 2012 ж. дайындаған «ПТР диагностикасы үшін 

клиникалық материалды алу, тасымалдау, сақтау» нұсқаулықтарында 

сипатталған.  

 Мұрын қуысынан жағындыларды алу. 

Жағындылар құрғақ стерильді тампоны бар зондтармен алынады. Егер 

мұрын қуысы шырышпен толтырылған болса, процедурадан бұрын оны 

шығару ұсынылады. Тампонмен зонд мұрынның сыртқы қабырғасында 

төменгі қабыққа дейін 2-3 см тереңдікке жеңіл қозғалыспен енгізіледі. Содан 

кейін зонд аздап төмендетіліп, төменгі мұрын конусының астына төменгі 

мұрын жолына енгізіліп, айналмалы қозғалыс жасалады және мұрынның 

сыртқы қабырғасы бойымен шығарылады. 

Ауыз бен жұтқыншақтан жағынды алу. 

Ауыз бен жұтқыншақтың жағындыларын ауыз қуысын сумен алдын ала 

шаюдан кейін бадамша бездердің, таңдай доғаларының және ауыз бен 

жұтқыншақтың артқы қабырғасының бетінен айналмалы қозғалыстары бар 

тампондары бар құрғақ стерильді зондтармен алады. 

Сынамаларды (респираторлық жағындыларға арналған тасымалдау 

ортасындағы клиникалық материалды) сақтау шарттары: 

 - бөлме температурасында – 1 сағат ішінде; 

 - 2 – ден 8  С дейінгі температурада -1 тәулік ішінде; 

 - минус 16 С жоғары емес температурада -1 апта ішінде; 

 - минус 68 С жоғары емес температурада – ұзақ уақыт. 

Клиникалық материалды бір рет мұздатып қатыруға-ерітуге ғана жол 

беріледі. 

Сынамаларды тасымалдау салқындату элементтері бар арнайы 

термоконтейнерде немесе мұзы бар термоста жүзеге асырылады:  

- 2-ден 8 С-ге дейінгі температурада - 1 тәулік ішінде, мұздатылған түрде 

- 1 аптаға дейін. 

 

Тестілеу процедурасы 

Жұмыс тәртібі 

1. Респираторлық жағындыларды сақтау және тасымалдау үшін 

тасымалдау ортасы бар  пробиркалардың қажетті санын іріктеп алыңыз. 

2. Материалды алғаннан кейін тампонды (тампоны бар зондтың жұмыс 

бөлігі) 500 мкл тыныс алу жағындыларына арналған тасымалдау ортасы бар 

стерильді бір реттік пробиркаға салу қажет. 

НАЗАР АУДАРЫҢЫЗ! Мұрын қуысы мен ауыз бен жұтқыншақ     

жағындыларын бір пробиркаға біріктіру ұсынылады. Ол үшін зондтардың 

жұмыс ұштары пациенттен жағынды алғаннан кейін тасымалдау ортасы бар 

бір пробиркаға салынады және бір үлгі ретінде зерттеледі. 

 3. Зондтың ұшын сындырыңыз немесе кесіңіз, ол пробирканың қақпағын 

мықтап жабуға мүмкіндік беретіндей. 



4. Ерітінді мен зондтың жұмыс бөлігі бар пробирканы қақпақпен тығыз 

жауып, қақпақ пен түтік арасындағы алшақтықты, қақпақтың ішкі бөлігін 

мыжып, таңбалауға жол бермейді. 

 

Өндірушіге немесе оның уәкілетті өкіліне қолайсыз оқиғаның 

(инциденттің) белгілері бар жағымсыз оқиғалар туралы хабарлама 

жіберу қажеттігі туралы ақпарат. 

Өндіруші реагенттің негізгі параметрлері мен сипаттамаларының техникалық 

және пайдалану құжаттамасында көрсетілген талаптарға, тасымалдаудың, 

сақтаудың және қолданудың барлық шарттарын сақтай отырып, көрсетілген 

сақтау мерзімі ішінде сәйкестігіне кепілдік береді. 

Медициналық бұйым техникалық қызмет көрсету және жөндеуге жатпайды. 

«Респираторлық жағындыларды сақтауға және тасымалдауға арналған 

тасымалдау ортасы» реагентінің сапасына наразылық білдіру үшін 111123, 

Мәскеу қ., Новогиреевская к-сі, 3А үй, e-mail: obtk@pcr.ru2 мекенжайына 

жолдау. 

Реагентті қолдану жөніндегі нұсқаулықта көрсетілмеген жанама әсерлер, оны 

пайдалану кезіндегі жағымсыз реакциялар, реагентті қолдану және пайдалану 

кезінде азаматтар мен медицина қызметкерлерінің өмірі мен денсаулығына 

қауіп төндіретін фактілер мен жағдайлар анықталған кезде, жоғарыда 

көрсетілген мекенжай бойынша шағымдармен жұмыс жөніндегі бөлімге және 

қолданыстағы заңнамаға сәйкес уәкілетті мемлекеттік реттеуші ұйымға (РФ – 

да - Денсаулық сақтау саласындағы қадағалау жөніндегі Федералдық қызмет) 

хабарлама жіберу ұсынылады. 

    

Қаптама заттаңбасындағы белгілерді түсіндіру 

  

 

      Каталог бойынша нөмірі 

 

    

      Партия коды 

 

     

      In vitro диагностикаға арналған медициналық бұйым 

 

                      

      Өзгерту күні 

 

                     

        Температуралық ауқымы      

 

                                                           
2 Отзыв  «АмплиСенс» өнімдері туралы пікірлер мен ұсыныстарды Сіз www.amplisens.ru. сайтта 

тұтынушының сауалнамасын толтыру арқылы қалдыра аласыз. 

http://www.amplisens.ru/


 

        Өндіруші 

 

      

       Абайлаңыз! Қолдану жөніндегі нұсқаулықты қараңыз 

 

                         

       n - санына тест өткізу үшін ішіндегісі жеткілікті    

 

         

 

               дейін пайдалану 

  

 

       

    Қолдану жөніндегі нұсқаулықты қараңыз 

      

       

 

     Дайындалған күні 

 

Өндірушінің атауы, заңды (нақты) мекенжайы және байланыс деректері 

(телефон, факс, электрондық пошта): 

Роспотребнадзор эпидемиология  ҒЗИ ФБУН, Ресей.  

Заңды мекенжайы: Ресей, 111123, Мәскеу,  Новогиреевская к-сі, 3А үй. 

Ресей, 111123,  

Нақты мекенжайы: Мәскеу,  Новогиреевская к-сі, 3А үй. 

Тел. (495) 672-10-69, факс (495) 672-10-69 

e-mail: crie@pcr.ru 

 

Қазақстан Республикасының аумағындағы өндірушінің уәкілетті 

өкілінің атауы, заңды (нақты) мекенжайы және байланыс деректері 

(телефон, факс, электрондық пошта): 

«МедЭксперт» ЖШС, Қазақстан; 

Заңды мекенжайы: 050026 Алматы қ., Қарасай батыр к-сі 152/1, 5 қабат 

Нақты мекенжайы: 050026 Алматы қ., Қарасай батыр к-сі, 152/1, 5 қабат 

Телефон, факс, e-mail: 8 (727) 250 00 11, info@medexpert.kz 

 

Қазақстан Республикасының аумағында тұтынушылардан 

медициналық бұйым бойынша шағымдарды (ұсыныстарды) 

қабылдайтын ұйымның атауы және байланыс деректері (телефон, факс, 

электрондық пошта): 

«МедЭксперт» ЖШС, Қазақстан; 

Заңды мекенжайы: 050026 Алматы қ., Қарасай батыр к-сі 152/1, 5 қабат 

mailto:crie@pcr.ru
mailto:info@medexpert.kz


Нақты мекенжайы: 050026 Алматы қ., Қарасай батыр к-сі, 152/1, 5 қабат 

Телефон, факс, e-mail: 8 (727) 250 00 11, info@medexpert.kz 

 

Медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулықты соңғы қайта қарау 

XX.XX.XXXX 
 

mailto:info@medexpert.kz

