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Регистрационное удостоверение №

Дата контроля «__»_ 20

Наименование показателя По ТУ 21.20.23-47-01897080-2016 Фактически
1 Внешний вид
1.1 Иммуноглобулины диагно­
стические флуоресцирующие 
бруцеллезные сухие

Аморфная масса в виде пористой таблетки жел­
то-оранжевого цвета без признаков микро оттаи­
вания, после растворения -  опалесцирующая 
жидкость желто-оранжевого цвета, без осадка

2 Технические характеристики
2.1 Растворимость Содержимое ампулы должно полностью раство­

ряться в 0,5 мл дистиллированной воды в течение 
1 мин при встряхивании

2.2 pH растворенного препарата От 8,0 до 9,0
2.3 Потеря в массе при высу­
шивании

Не более 3 %

2.4 Белок (1,2 ±0,5)%
2.5 Молярное соотношение 
ФИТЦ/белок

(6,0±2,5)

2.6 Степень очистки от свобод­
ного ФИТЦ

Не допускается наличие свободного 
флуорохрома

3 Показатели правильности определения
3.1 Рабочее разведение Не менее 1:8
3.2 Специфическая активность Препарат в рабочем разведении должен обеспе­

чивать специфическое зеленовато-желтое свече­
ние интенсивностью на 3-4 креста штаммов воз­
будителя туляремии СО 009-9388-2016

3.3 Специфичность Препарат в рабочем разведении не должен вызы­
вать специфическую флуоресценцию гетероло­
гичных штаммов СО 009-9388-2016

Допускается транспортирование при температуре не выше 25 °С не более 7 сут.

Заключение ЛБТК. «Иммуноглобулины диагностические флуоресцирующие бруцеллезные сухие»
(«РИФ-Бру-СтавНИПЧИ») серии ____ в рабочем разведении ____ соответствуют требованиям
ТУ 21.20.23-47-01897080-2016.

Зав. научно-производственной лабораторией препаратов 
для диагностики особо опасных и других инфекций

Зав. ЛБТК
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Иммуноглобулины диагностические 
флуоресцирующие бруцеллезные сухие («РИФ-Бру-СтавНИПЧИ») 

Текст маркировки внешней упаковки

Обратная сторона
Левая боковая 

сторона Лицевая сторона
Правая боковая 

сторона

В пачке;
- иммуноглобулины диагностические
флуоресцирующие бруцеллезные 
сухие 0,5 мл....................................5 амп.;
- скарификатор дисковый ампульный
керамический................................. 1 шт.
- инструкция по применению.. Л шт.

Рабочее разведение

Серия
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Иммуноглобулины диагностические 
флуоресцирующие бруцеллезные сухие 

(«РИФ-Бру-СтавНИПЧИ»)

Только для диагностики in vitro / non\  
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