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ФЛУОРЕСЦИРУЮЩИХ ТУЛЯРЕМИЙНЫХ СУХИХ 
(«РИФ-Тул-СтавНИПЧИ»)

1 НАЗНАЧЕНИЕ
Иммуноглобулины диагностические флуоресцирующие туляремийные сухие предна­

значены для идентификации и качественного определения возбудителя туляремии в реакции 
иммунофлуоресценции, для исследования потенциально инфицированного материала.

Только для профессионального использования.
Область применения -  клиническая лабораторная диагностика, диагностика инфекци­

онных заболеваний, эпидемиологический надзор. Потенциальные потребители препарата -  
специализированные лаборатории учреждений, осуществляющие санитарно- 
эпидемиологический надзор за туляремией в Российской Федерации, лечебно­
профилактических и противочумных учреждений.

Показания -  подозрение на инфицирование (контаминацию) возбудителем туляремии.
Противопоказаний к применению препарата -  нет.
Туляремия - ЗООНОЗ, поражающий более 150 видов грызунов. Это природно-очаговое 

заболевание, широко распространенное в различных регионах России. Возбудитель туляре­
мии {Francisella tularensis) по патогенности относится к II группе микроорганизмов, выделе­
ние и идентификация которых может производиться в специально оборудованных лаборато­
риях подготовленными специалистами, вакцинированными против туляремии.

Туляремия передается человеку контактным (при вскрытии грызунов, при контакте с 
зараженной водой), алиментарным (при употреблении загрязненной грызунами пищи и воды) 
и аспирационным путем (при вдыхании пыли, например, при обмолоте контаминированных 
зерновых культур). Возбудитель может передаваться также кровососущими и другими члени­
стоногими (клещами, блохами, комарами, слепнями, мухами-жигалками). Человек при туля­
ремии является эпидемиологическим тупиком, то есть от человека человеку туляремия не пе­
редается.

Применение реакции иммунофлуоресценции (РИФ) в лабораторной диагностике туля­
ремии регламентировано методическими указаниями (МУ 3.1.2007-05) ««Профилактика ин­
фекционных болезней. Эпидемиологический надзор за туляремией».

2 ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРЕПАРАТА
2.1 Компонентный состав
Препарат «РИФ-Тул-СтавНИПЧИ» представляет собой специфические иммуноглобу­

лины флуоресцирующие туляремийные сухие, выделенные из поливалентной сыворотки кро­
ликов, иммунизированных комплексным туляремийным антигеном и конъюгированные с 
флуоресцеин-5-изотиоцианатом (ФИТЦ), 5 ампул по 0,5 мл. Массовая доля активного веще­
ства (иммуноглобулины туляремийные конъюгированные с ФИТЦ) в препарате составляет 
(1,2 ± 0 ,5)% .

Препарат гигроскопичен и светочувствителен.
2.2 Комплектность
В потребительскую упаковку медицинского изделия «РИФ-Тул-СтавНИПЧИ» входят:



5 ампул с препаратом  по 0 ,5  мл, инструкция по п р и м ен ен и ю  и ск ариф икатор ам пульны й д и с ­
ковый керам ический С Д А К -19-01 « К у л о н » '.

2 .3  К ол и ч еств о  ан ал и зи р уем ы х п роб
К аж дая ам пула п репар ата рассчи тана на п р о в ед ен и е  н е м ен ее  80  о п р ед ел ен и й  и зав и ­

си т от р абоч его  р азв еден и я  препарата. П отр еби тельская упаковка с м еди ц и н ск и м  и зд ел и ем  
«Р И Ф -Т ул-С тавН И П Ч И » р ассчи тана на 4 0 0  оп р ед ел ен и й  (н е  м е н е е ), вклю чая к онтрольны е  
образцы .

2 .4  П ринцип  дей ств и я
Реакция и м м у н о ф л у о р есц ен ц и и  л еж и т в о сн о в е  м ет о д а  ф л у о р есц и р у ю щ и х  антител. 

М етод  п озв ол я ет  анализировать п отен ци ал ьн о и н ф и ци р ован н ы й  обр азц ы  на п р и сутств и е ба к ­
териальны х сп ец и ф и ч еск и х  анти ген н ы х детер м и н ан т , хар ак тер н ы х для в озбуди т ел я  тул я р е­
м ии при п ом ощ и  ф л ю о р есц и р у ю щ и х  и м м у н о гл о б у л и н о в , в и зуал и зи р уя  обр азов авш и й ся  к о м ­
плекс «ан ти ген -ан ти тел о».

3 АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРЕПАРАТА
3.1 Р абоч ее р а зв ед ен и е
Н е м ен ее  1:16.
3 .2  С п еци ф ическая активность
П репарат в р абоч ем  р азв еден и и  д о л ж ен  обесп еч и в ать  сп ец и ф и ч еск о е  зел ен ов ато-  

ж елтое св еч ен и е и н т ен си в н ость ю  на 3 -4  креста ш там м ов в о зб у д и т ел я  тул я рем и и  С О  0 0 8 -  
9 3 8 8 -2 0 1 5 1

3.3 С п ец и ф и ч н ость
П репарат в р абоч ем  р а зв ед ен и и  н е д о л ж ен  вы зы вать сп ец и ф и ч еск у ю  ф л у о р есц ен ц и ю  

ш там м ов гетер ол оги ч н ы х м и к р оор ган и зм ов  С О  0 0 8 -9 3 8 8 -2 0 1 5 .
3 .4 . Д и агн ости ч еск ая  чувстви тел ьн ость  и ди агн ости ч еск ая  сп ец и ф и ч н ост ь
Д и агн ости ч еск и е характеристики  н абор а  устан овл ен ы  в к л и н и к о-л абор атор н ы х и сп ы ­

таниях с п р и м ен ен и ем  8 ш там м ов в о зб у д и т ел я  туля рем и и  и -5 ш там м ов  гетер ол оги ч н ы х м ик ­
р оорган изм ов  из Г о су д а р ст в ен н о й  коллекции п атоген н ы х бак тер и й  Ф К У З  Р осН И П Ч И  «М и к ­
р об»  на м одел ь н ы х о б р а зц а х  м атериала: 72  п робы  бак тери альн ы х су сп ен зи й  F. tu la re n s is  
(F. tu la ren sis  tu la ren sis , F. tu la re n s is  h o la rc tica , F. tu la re n s is  m e d ia s ia tic a )  в к онц ен трац и и  
1 xlO* м .к./м л, 108 п роб к л ин и ческ ого м атериала, и ск у сст в ен н о  к онтам инированны х  
F. tu la ren sis  (F. tu la re n s is  tu la ren sis , F. tu la ren sis  h o la rc tica , F. tu la re n s is  m ed ia s ia tic a )  в к о н ц ен ­
трации 1 х10" м .к ./м л , 108 п р об  б и о л оги ч еск ого  м атериала от  б и о п р о б н ы х  ж и вотн ы х, за р а ж ен ­
ны х F. tu la re n sis  (F. tu la re n s is  tu laren sis , F. tu la re n s is  h o la rc tic a , F. tu la re n s is  m e d ia s ia tic a )  в 
концентрации  1x10* м .к./м л, 36  п р о б  клещ ей, и ск у сст в ен н о  к он там и н и рован ны х F. tu la re n s is  
(F. tu la ren sis  tu la ren sis , F. tu la re n s is  h o la rc tica , F. tu la re n s is  m e d ia s ia tic a )  в к онц ен трац и и  
l x  10* м .к ./м л, 72  п робы  сек ц и о н н о го  м атериала, и ск у сст в ен н о  к онтам и н и рован ны х  
F. tu la ren sis  (F. tu la re n s is  tu la ren sis , F. tu la re n sis  h o la rc tica , F. tu la re n s is  m e d ia s ia tic a )  в к о н ц ен ­
трации l x  10*м .к ./м л , 168 п р о б , и ск усст в ен н о  к он там и н и рован ны х гетер ол оги ч н ы м и  м и к р о о р ­
ганизм ам и (Г. p e s t is ,  У. p se u d o tu b e rc u lo s is , В. a b o r tu s , Е. соИ, S. d y se n te r ia e )  в к он ц ен тр ац и и  
1x10* м .к./м л.

' Скарификатор ампульный дисковый керамический СДАК-19-01 «Кулон» (ТУ  9398-001-07610517-2004) 
-  диаметр (19±1,0) мм, толщина -  (0,5±0,1) мм, масса -  не более 0,6 г; обеспечивает надрез не менее 45 стеклян­
ных ампул; сохраняет свои функциональные свойства после дезинфекции; в процессе эксплуатации материал 
скарификатора не выделяет токсических веществ. Скарификатор готов к применению, 1 щт.

" В стандартный образец ФКУЗ Ставропольский противочумный институт Роспотребнадзора «Набор 
штаммов для контроля качества МИБП для диагностики туляремии» СО 008-9388-2015 входят штаммы сле­
дующих микроорганизмов; F ra n c ise lla  tu la ren sis  15 НИИЭГ, F ra n c ise lla  tu la re n s is  С-15, B ru c e lla  a b o r tu s  19 BA; 
Y ersin ia  e n te ro c o litic a  383; S a lm o n e lla  typ h im u riu m  9640; E sch erich ia  c o li  W2 - 3 .  Штаммы обладают типичными 
морфологическими, культуральными, биохимическими и серологическими свойствами.
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О п р едел ен и е тул я р ем и й н ого  м ик р оба с п ом ощ ь ю  М И  И м м у н о гл о б у л и н ы  д и а гн о ст и ч е­
ские ф л уор есц и р ую щ и е туля рем и й н ы е су х и е  («Р И Ф -Т ул -С тав Н И П Ч И ») п о  Т У  2 1 .2 0 .2 1 -4 6 -  
0 1 8 9 7 0 8 0 -2 0 1 7  п о д т в ер ж д ен о  с и сп ол ьзован и ем  о б р а зц а  ср авн ен и я  «И м м ун огл обул и н ы  д и а г ­
н ости ческ и е ф л у о р есц и р у ю щ и е тулярем и й н ы е с у х и е»  (Ф С Р  №  2 0 1 0 /0 8 9 2 3 ) , п р ои зв од ств а  
Ф ГБУ  «Ф Н И Ц Е М  им . Н .Ф . Г ам алеи М и н здр ава  Р о сси и » .

Диагностическая чувствительность - н е м ен ее  9 9 ,0  % с  д о в ер и тел ь н о й  вер оя тн остью  
95 % при анализе 3 9 6  п ол ож и тел ьн ы х п р об  (7 2  п робы  бак тери альн ы х су сп ен зи й  м и к р оор га­
низм ов , 108 п р о б  к л ин и ческ ого м атериала, 144 п робы  б и о л о ги ч еск о го  м атериала, 72  п р обы  
сек ц и он н ого  м атериала), со д ер ж а щ и х  в озбуди т ел ь  тул я р ем и и  п ол уч ен  п олож и тельн ы й  р е ­
зультат - в 3 9 6  случаях.

Диагностическая специфичность - не м ен ее  9 9 ,0  % с дов ер и тел ь н ой  в ер оя тн остью  
95 %; при и ссл едов ан и и  56  отрицательны х п роб (2 0  п р об  бак тери альн ы х су сп ен зи й  м и к р оор ­
ганизм ов, 12 п р об  к л ин и ческ ого м атериала, 16 п р об б и о л о ги ч еск о го  м атериала, 2 4  п р обы  сек ­
ц ион н ого м атериала), со д ер ж а щ и х  гетерологичн ы е м ик р оор ган и зм ы  {Yersinia pestis. Yersinia 
pseudotuberculosis, Brucella abortus, Escherichia coli, Shigella dysenteriae sonnei) п ол уч ен  о т р и ­
цательны й результат в 56  случаях.

4 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ПРЕПАРАТОМ
4.1 И н ф орм ац ия о б  и н ф ек ц и он н ы х или м ик р обн ы х ри сках
П репарат м о ж ет  бы ть и сп ол ьзован  в уч р еж д ен и я х , и м ею щ и х  Л и ц ен зи ю  на д ея т ел ь ­

ность в обл асти  и сп ол ьзов ан и я  в о зб у д и т ел ей  и н ф ек ц и он н ы х за б о л ев а н и й  ч ел ов ек а и ж и в о т ­
ны х 1-1V групп  п ато ген н о сти , стац и онар ны х и м оби л ьн ы х л абор ат ор и я х , и м ею щ и х  сан и тар н о-  
эп и дем и ол оги ч еск ое  зак л ю ч ен и е на п р о в ед ен и е р абот  с м и к р оор ган и зм ам и  I-IV  груп п  п а т о ­
генности .

И ссл едован ия м о гу т  вы полнять специалисты  не м о л о ж е  18 л ет  с вы сш им  и ср ед н и м  
м един и нск и м , би ол оги ч еск и м  или иным обр азов ан и ем , ок он ч и в ш и е со о тв ет ств у ю щ и е курсы  
сп ециальной  п одготов к и  с осв о ен и ем  м ето д о в  б езо п а сн о й  р аботы  с п атогенн ы м и  б и о л о ги ч е­
ским и агентам и (П Б А ) I-II груп п  п атоген н ости .

С л едует  рассм атривать и ссл ед у ем ы е образц ы  как и н ф ек ц и о н н о -о п а сн ы е, п о эт о м у  эта ­
пы п одготовк и  обр азц ов  и п р о в ед ен и е  анализа п р оводят в со о тв ет ств и и  с тр ебов ани ям и  С П  
1 .3 .3 1 1 8 -1 3  «Б езоп асн ост ь  работы  с м ик роорган изм ам и  I-II гр уп п  п атоген н ости » .

4 .2  И нф орм ац ия о б  эк ол оги ч еск и х  рисках
У н и ч тож ен и е н еи сп ол ьзов ан н ы х к ом п он ен тов  п репар ата или  п репар ата с и стекш им  

сроком  го д н о ст и  п р ов оди ть  в соотв етств и и  с С анП иН  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0 .
4 .3  И нф орм ац ия о ф и зи ч еск и х  р исках, в том  ч исл е в о зм о ж н о ст ь  взры ва или возгоран и я
П репарат сл е д у е т  при м ен ять по н азн ачен и ю  в к ом би н ац и и  п р и бор ам и , п р ош едш и м и

н адл еж ащ ее т ех н и ч еск о е  об сл у ж и в а н и е. Н ео б х о д и м о  ст р о го е  с о б л ю д е н и е  и нструк ци й  п о  эк с­
плуатации эл ек т р ообор уд ов ан и я , б езо п а сн о ст и  при р а б о т е  с эл ек тр оп р и бор ам и .

4 .4  И н ф орм ация о ри сках п р и м ен ен и я , п р и водящ и х к о ш и б о ч н о м у  резул ь тату  и с сл е д о ­
вания:

- и сп ол ь зов ан и е препарата «Р И Ф -Т ул -С тавН И П Ч И » с и стек ш им  ср ок ом  годн ости ;
- н ар уш ени е усл ов и й  трансп орти рован и я, хр ан ен и я  препарата «Р И Ф -Т ул- 

С тавН И П Ч И »;
- наруш ения упаковки и в н еш него вида препарата «Р И Ф -Т ул -С тавН И П Ч И »;
- н ар уш ени е усл ов и й  трансп орти рован и я, хр ан ени я  и п о д го то в к и  проб;
- н ар уш ен и е усл ов и й  ок р уж аю щ ей  среды  при эк сп л уатац и и  препарата «Р И Ф -Т ул- 

С тавН И П Ч И »;
- н ар уш ен и е п р о ц есса  п р ов еден и я  анализа, реги стр ац и и  и  у ч ет а  результатов .
- п р и м ен ен и е п о  н азн ач ен и ю  М И  в к ом би н ац и и  со  ср едств ам и  изм ерения, не п р о­

ш едш и м и  поверк у и /ил и  калибровку.



5 ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ,
НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С ПРЕПАРАТОМ

При исследованиях используют:
- микроскоп люминесцентный со спектральной облаетью исследуемой люминееценции 

400-440 нм;
- иммерсионное нефлуоресцирующее маело (при его отеутетвии можно использовать 

смесь глицерина и 0,9 % раствора натрия хлорида (9:1); pH смеси доводят до 8,5±0,5 10 % 
раствором натрия гидроокиси);

- дозаторы полуавтоматические поршневые медицинские с переменным объемом со 
сменяемыми наконечниками, позволяющие отбирать объемы жидкости 20-200 мкл, 100- 
1000 мкл, аттестованные по объему средней дозы и сходимости результатов пипетирования 
(отклонение не более 3 %);

- термостат суховоздушный, поддерживающий температуру (37±1) °С;
- рН-метр милливольтметр;
- отраслевой стандартный образец мутности 10 ME (ОСО 42-28-85-П, соответствую­

щего года выпуска);
- пипетки градуированные вмеетимостью 1; 2; 5; 10 мл;
- 0,9 % раствор натрия хлорида;
- питательные среды для выделения и культивирования туляремийного микроба (агар 

Мак-Коя, FT-arap);
- чашки Петри;
- вату медицинскую гигроскопическую;
- стакан химический мерный или колбу мерную вместимостью 1000 мл;
- стекла предметные;
- флаконы пенициллиновые ФО-1-10;
- пробирки биологические,
- калий двухромовокислый;
- планшет круглодонный для иммунологических реакций, объемом лунки 2,0 мл;
- воду дистиллированную;
- натрий фосфорнокислый однозамещенный 2-водный;
- натрий хлористый;
- калий фосфорнокислый двухзамещенный;
- наконечники для дозаторов полуавтоматичееких пипеточнъгх 200 мкл; 1000 мкл;
- спирт этиловый ректификат;
- эфир для наркоза стабилизированный;
- кислоту серную;
- перчатки медицинекие резиновые.

6 АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦБ1
6.1 Исследуемые бактериальные культуры, потенциально еодержащие возбудитель ту­

ляремии; патологический материал (от больных людей: содержимое кожного аффекта, пунк- 
тат бубона, материал из зева, конъюктивы глаза, отделяемое язвы; от умерших людей: био- 
птаты легких, трахеи, содержимое увеличенных лимфатичееких узлов); при эпизоотологиче- 
ских обеледованиях: материал от диких млекопитающих или их трупов и биопробных живот­
ных (отпечатки органов и тканей животных, гомогенаты органов животных, беепозвоночных 
переносчиков).

6.2 Информация об интерферирующих вещеетвах -  отсутствует.
7 ПОДГОТОВКА К ПРОВЕДЕНИЮ АНАЛИЗА

При исследовании образцов руководетвуются требованиями, изложенными в Методи­
ческих указаниях МУ 3.1.2007-05 «Профилактика инфекционных болезней. Эпидемиологиче­
ский надзор за туляремией», 2005.

7.1 Подготовка предметных стекол для РИФ



Предметные стекла для проведения флуоресцентной микроскопии должны быть тон­
кими, со шлифом на одном конце. Новые стекла кипятят в 5 % растворе синтетического 
моющего средства в течение 30-40 мин, промывают в горячей воде и помещают в 10 % рас­
твор серной кислоты или в смесь Никифорова (равное количество спирта этилового ректифи­
ката 96 % и эфира для наркоза), где и хранят до использования не менее 2-3 сут.

Стекла, бывшие в употреблении, опускают на 2-3 ч в хромовую смесь (150 мл концен­
трированной серной кислоты и 25 мг бихромата калия) на 1-2 сут. Далее стекла промывают в 
теплой проточной воде и помещают в 10 % раствор серной кислоты или в смесь Никифорова, 
где и хранят до использования.

Перед использованием стекла ополаскивают дистиллированной водой и сущат.
Чистые стекла хранят до употребления в стеклянных банках с притертыми пробками 

или по 1 о щт. в бумаге оберточной в течение 1 года.
7.2 Подготовка мазков бактериальных культур
7.2.1 Исследуемые бактериальные культуры, потенциально содержащие возбудитель 

туляремии высевают в пробирки со скощенной питательной средой для выделения и культи­
вирования туляремийного микроба (агар Мак-Коя, FT-arap) и выращивают в течение (72±2) ч 
при температуре (37±1) °С. В случаях исследования загрязненного материала для задержки 
роста посторонней микрофлоры к среде следует добавлять антибиотики (ампициллин, поли- 
миксин и др.).

Из выросщих культур готовят взвеси в 0,9 % растворе натрия хлорида по отраслевому 
стандартному образцу мутности 10 ME.

Все взвеси дополнительно разводят, используя пипетку стеклянную градуированную, 
до концентрации 1,0x10* м.к./мл, используя 0,9 % раствор натрия хлорида.

Из приготовленных взвесей готовят мазки на чистьк тонких предметных стеклах. На­
именование щтамма на предметном стекле наносят грифельным карандащом на матовой по­
верхности. Применение восковых карандащей для надписей на стеклах недопустимо, т. к. 
воск, растворяясь в фиксаторе, образует на стеклах пленку, препятствующую окраске бакте­
рий.

7.2.2 Мазки подсущивают на воздухе и фиксируют в течение 30 мин в 96 % этиловом 
спирте ректификате. В процессе фиксации не допускается слипание между собой отдельных 
предметных стекол.

После окончания времени фиксации мазки вновь подсущивают на воздухе и обводят 
восковым карандащом.

7.3 Подготовка мазков биологического материала.
Мокроту или гной, нанесенные на предметное стекло, накрывают другим предметным 

стеклом. Стекла слегка придавливают. После этого стекла разводят в противоположные сто­
роны так, чтобы при движении оба стекла плотно прилегали друг к другу. Далее -  согласно 
п. 7.2.2.

Из органов подозрительных на заражение животных делают ряд мазков-отпечатков на 
предметном стекле или кусочек органа помещают между двумя предметными стеклами. Стек­
ла слегка придавливают. После этого стекла разводят в противоположные стороны так, чтобы 
при движении оба стекла плотно прилегали друг к другу, получая мазок. Далее -  согласно 
п. 7.2.2.

Иксодовые клещи. Перед исследованием взрослых клещей (около 50 особей в один 
анализ) помещают в пробирку, приливают 10-15 мл этилового спирта, энергичным стряхива­
нием промывают клещей 0,5-1 мин, сливают спирт, после чего 3-4 раза таким же образом 
промывают их в стерильной дистиллированной воде. Отмытых клещей помещают на фильт­
ровальную бумагу для удаления излищней влаги, а затем в ступку. Клещей раздавливают пес­
тиком и растирают в кащищу, избегая разбрызгивания. К растертой массе добавляют 5 мл 
стерильного физиологического раствора и тщательно перемешивают в однородную суспен­



зию, которыю набирают в шприц через большой кусочек стерильной ваты, делая по возмож­
ности тонкий мазок. Далее -  согласно н. 7.2.2.

Наименование исследуемого материала на предметном стекле наносят грифельным ка­
рандашом на матовой поверхности

7.4 Приготовление фосфатно-солевого буфера (ФСБ)
Для приготовления 1,0 л ФСБ отвешивают 1,42 г двуводного натрия гидрофосфата; 

0,27 г калия дигидрофосфата; 9,0 г натрия хлористого. Соли растворяют в 700 мл дистилли­
рованной воды. Затем объем раствора доводят дистиллированной водой до 1,0 л в мерном 
цилиндре

7.5 Подготовка препарата
Содержимое одной ампулы растворяют в 0,5 мл дистиллированной воды. После полно­

го ресуспендирования готовят рабочее разведение препарата, указанное на этикетке, исполь­
зуя ФСБ. Разведение препарата готовят в пробирках, флаконах или в лунках планшета.

8 ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
8.1 Проведение РИФ
На поверхность фиксированного и высушенного исследуемого мазка, помещённого во 

влажную камеру (чашка Петри с кусочком смоченной в воде ваты), дозатором полуавтомати­
ческим наносят по капле рабочего разведения препарата.

Инкубацию проводят в течение 30 мин при температуре (37±1) °С.
Затем остатки препарата удаляют простым стряхиванием в емкость для использован­

ных растворов, а мазки дважды промываются в стакане с ФСБ в течение 7 мин, ополаскивают 
в стакане с дистиллированной водой и тщательно высушивают на воздухе.

8.2 Регистрация результатов
Микроскопию мазков осуществляют на люминесцентном микроскопе при длине волны 

400-440 нм под иммерсионным объективом, применяя иммерсионное нефлуоресцирующее 
масло.

8.3 Учет результатов
Для оценки интенсивности специфического свечения бактериальной клетки использу­

ют 4-х крестовую систему:
4 креста (++++) -  очень яркая флуоресценция зеленовато-желтого цвета с четко выра­

женным ободком по периферии бактериальной клетки с темным центром;
3 креста (+++) -  яркая флуоресценция зеленовато-желтого цвета с четко выраженным 

ободком по периферии бактериальной клетки с темным центром;
2 креста (++) и 1 крест (+) -  заметная, но слабая равномерная флуоресценция микроб­

ной клетки без ободков. Такое свечение считают неспецифическим и не учитывают.
За положительный результат принимают специфическое свечение не менее трех мик­

робных клеток с яркостью на 3-4 креста, которое наблюдается у возбудителя туляремии.
9 УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ ПРЕПАРАТА

9.1 Транспортирование препарата осуществляют в соответствии с СП 3.3.2.3332-16 и 
МУ 3.3.2.2437-09 всеми видами крытых транспортных средств с соблюдением условий и тре­
бований, установленных на данном виде транспорта, при температуре от 2 до 8 °С. Допуска­
ется транспортирование наборов при температуре до 25 °С не более 7 сут.

9.2 Хранение препарата в упаковке предприятия-изготовителя должно проводиться при 
температуре от 2 до 8 °С в сухом, защищенном от света месте в течение всего срока годности.

9.3 Срок годности препарата -  3 года. Препарат с истекшим сроком годности примене­
нию не подлежит.



9.4 Сроки годности приготовленных для работы растворов
ФСБ (рабочий раствор) В закрытой посуде не более 7 сут. 

при температуре от 2 до 8 °С
Иммуноглобулины диагностические флуоресцирую­
щие туляремийные растворенные в 0,5 мл дистиллиро­
ванной воды

В течение 14 сут. при температуре 
хранения минус(8±3)°С

Иммуноглобулины диагностические флуоресцирую­
щие туляремийные рабочий раствор

В течение 5 сут. при температуре 
хранения от 2 до 8 °С

9.5 Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение инструкции 
по применению препарата.

10 БЕЗОПАСНАЯ УТИЛИЗАЦИЯ
Утилизация препарата, не прошедшего контроль, а также серий с истекшим сроком 

годности не требует специальных мер безопасности (Класс отходов -  А) в соответствии с тре­
бованиями СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обрагцению 
с медицинскими отходами».

Ампулы с препаратом вскрывают скарификатором ампульным и погружают в емкость 
с водой. После экспозиции, приводящей к утрате товарного вида, жидкую часть сливают в ка­
нализацию, твердые отходы сбрасывают в мусорные баки.

Большое количество ампул разрушают механически (помещают в мещок, смоченный 
водой, и разбивают), погружают в воду для придания нетоварного вида. После этого жидкую 
часть сливают в канализацию, твердую -  сбрасывают в контейнеры для сбора отходов.

Потенциально инфицированные отходы биоматериала относятся к классу В (чрезвы­
чайно эпидемически опасные отходы). Отходы класса В подлежат обязательному обеззаражи­
ванию (дезинфекции) / обезвреживанию. Выбор метода обеззараживания / обезвреживания 
определяется возможностями организации, осуществляющей медицинскую деятельность, и 
выполняется при разработке схемы обращения с медицинскими отходами.

11 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
Предприятие-изготовитель гарантирует в течение всего срока годности соответствие 

качества препарата требованиям настоящих технических условий при соблюдении потребите­
лем условий транспортирования, хранения и применения, установленных инструкцией по 
применению.

12 ИНФОРМАЦИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ
Рекламации направлять в адрес предприятия-изготовителя - ФКУЗ Ставропольский 

противочумный институт Роспотребнадзора (355035, г. Ставрополь, ул. Советская, д. 13-15, 
тел./факс (865-2) 26-03-12; E-mail: stavnipchi@mail.ru).
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Директор ФКУЗ РосНИПЧИ 
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