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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

ОБЩ ИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

Настоящая инструкция распространяется на медицинское изделие для диагностики in 
vitro: “Буфер (PRIME HIER)” для иммуногистохимической высокотемпературной 
демаскировки антигенных эпитопов по ТУ 21.20.23-016-17782202-2022 (далее -  буфер для 
демаскировки (PRIME HTER); изделие).

Применять изделие строго по назначению согласно данной инструкции по 
применению.
Классификация

Класс потенциального риска применения медицинского изделия -  2а.
Вид медицинского изделия -  231710. Реагент для иммуногистохимической 

демаскировки антигенных эпитопов ИВД (Вещество или реактив, предназначенный для 
неферментативной демаскировки антигенных эпитопов из биологических тканей или 
клинических образцов методом ферментного иммуногистохимического окрашивания ).

Код ОКПД-2 -  21.20.23.110 -  Реагенты диагностические.
Регистрационное удостоверение Росздравнадзора - ___________ о т ____ 20__ .
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

1. Наименование медицинского и;1делия
“Буфер (PRIME HIER)” для иммуногистохимической высокотемпературной 

демаскировки антигенных эпитопов по ТУ 21.20.23-016-17782202-2022, в составе:
I, Вариант исполнения;
1. Буфер (PRIME HTER), нитратный, pH 6, концентрированный (100Х), 15 мл,
2. Буфер (PRIME HIER), нитратный, pH 6, концентрированный (100Х), 100 мл;
3. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (100Х), 500 мл,
4. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (100Х), 1000 мл;
5. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (20Х), 100 мл;
6. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (20Х), 500 мл,
7. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (20Х), 1000 мл;
8. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (10Х), 100 мл,
9. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (10Х), 500 мл;
10. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (10Х), 1000 мл;
11. Буфер (PRIME HER), цитратный, pH 6, готовый к использованию, 1000 мл;
12. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, готовый к использованию, 5000 мл;
13. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, концентрированный (20Х), 100 мл;
14. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, концентрированный (20Х), 500 мл;
15. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, концентрированный (20Х), 1000 мл;
16. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, концентрированный (10Х), 100 мл;
17. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, концентрированный (10Х), 500 мл;
18. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, концентрированный (10Х), 1000 мл,
19. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, готовый к использованию, 1000 мл;
20. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, готовый к использованию, 5000 мл;
21. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (ЮОХ), 15 мл;
22. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (ЮОХ), 100 мл;
23. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (ЮОХ), 500 мл;
24. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (ЮОХ), 1000 мл;
25. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (20Х), 100 мл;
26. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (20Х), 500 мл;
27. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (20Х), 1000 мл;
28. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (ЮХ), 100 мл;
29. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (ЮХ), 500 мл;
30. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (ЮХ), 1000 мл,
31. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, готовый к использованию, 1000 мл;
32. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, готовый к использованию, 5000 мл;
33. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 6, концентрированный (15Х), 100 мл;
34. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 6, концентрированный (15Х), 500 мл;
35. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 6, концентрированный (15Х), 1000 мл;
36. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 8, концентрированный (15Х), 100 мл;
37. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 8, концентрированный (15Х), 500 мл;
38. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 8, концентрированный (15Х), 1000 мл;
39. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 9, концентрированный (15X). 100 мл,
40. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 9, концентрированный (15X), 500 мл;
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41, Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 9, концентрированный (15Х), 1000 мл.
II. Комплектация:
1. “Буфер (PRIME H1ER)” для иммуногистохимической высокотемпературной 

демаскировки антигенных эпитопов соответствующего варианта исполнения в количестве, 
определяемом заказом потребителя.

2. Методические рекомендации- 1 шт.
3. Паспорт качества серии- 1шт.

Инструкция по применению вер. 3 от 191223

Таблица №1. Варианты исполнения изделия и артикулы, фасовка (номер по 
каталогу).

Вариант исполнения Номер по 
каталогу

Фасовка

1. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (ЮОХ), 15 мл;

12-310063-15 15 мл

2. Буфер (РБНМЕ HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (ЮОХ), 100 мл; 12-310063-100 100 мл

3. Буфер (PRIME HTER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (ЮОХ), 500 мл; 12-310063-500 500 мл

4. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (ЮОХ), 1000 мл; 12-310063-1000 1000 мл

5. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (20Х), 100 мл; 12-310064-100 100 мл

6. Буфер (PRIME HEER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (20Х), 500 мл; 12-310064-500 500 мл

7. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (20Х), 1000 мл 12-310064-1000 1000 мл

8. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (10Х), 100 мл; 12-310065-100 100 мл

9. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (10Х), 500 мл; 12-310065-500 500 мл

10. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (1 ОХ), 1000 мл; 12-310065-1000 1000 мл

11. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
готовый к использованию, 1000 мл;

12-310066-1000 1000 мл

12. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
готовый к использованию, 5000 мл.

12-310066-5000 5000 мл

13. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (20Х), 100 мл; 12-310071-100 100 мл

14. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (20Х), 500 мл. 12-310071-500 500 мл

15. Буфер (PRIME HTER), трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (20Х), ЮОО мл; 12-310071-1000 1000 млИ
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

Вариант исполнения Номер по 
каталогу

Фасовка

16. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (1 ОХ), 100 мл; 12-310072-100 100 мл

17. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (1 ОХ), 500 мл; 12-310072-500 500 мл

18. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (1 ОХ), 1000 мл; 12-310072-1000 1000 мл

19. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
готовый к использованию, 1000 мл; 12-310073-1000 1000 мл

20. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
готовый к использованию, 5000 мл; 12-310073-5000 5000 мл

21. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (100Х), 15мл; 12-310067-15 15 мл

22. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (ЮОХ), 100 мл. 12-310067-100 100 мл

23. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (ЮОХ), 500 мл; 12-310067-500 500 мл

24. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (ЮОХ), 1000 мл, 12-310067-1000 1000 мл

25. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (20Х), 100 мл; 12-310068-100 500 мл

26. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (20Х), 500 мл; 12-310068-500 1000 мл

27. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (20Х), 1000 мл; 12-310068-1000 1000 мл

28. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (1 ОХ), 100 мл; 12-310069-100 100 мл

29. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (ЮХ), 500 мл; 12-310069-500 500 мл

30. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (ЮХ), 1000 мл; 12-310069-1000 1000 мл

31. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, готовый к 
использованию, 1000 мл; 12-310070-1000 1000 мл

32. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, готовый к 
использованию, 5000 мл; 12-310070-5000 5000 мл

33. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 6, 
концентрированный (15Х), 100 мл, 12-310044-100 100 мл

34. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 6, 
концентрированный (15Х), 500 мл; 12-310044-500 500 мл

35. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 6, 
концентрированный (15Х), 1000 мл; 12-310044-1000 1000 млИ
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

Вариант исполнения Номер по 
каталогу

Фасовка

36. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 8, 
концентрированный (15Х), 100 мл; 12-310047-100 100 мл

37. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 8, 
концентрированный (15Х), 500 мл; 12-310047-500 500 мл

38. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 8, 
концентрированный (15Х), 1000 мл; 12-310047-1000 1000 мл

39. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 9, 
концентрированный (15Х). 100 мл; 12-310045-100 100 мл

40. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 9, 
концентрированный (15Х), 500 мл; 12-310045-500 500 мл

41. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 9, 
концентрированный (15Х), 1000 мл. 12-310045-1000 1000 мл

2. Назначение

“Буфер (PRIME ШЕК)” для иммуногистохимической высокотемпературной 
демаскировки антигенных эпитопов по ТУ 21.20.23-016-17782202-2022 предназначен для 
использования в иммуногистохимии. Используется для неферментативной, 
высокотемпературной демаскировки антигенных эпитопов в срезах тканей человека, 
фиксированных формалином и залитых в парафин (FFPE) перед иммуногистохимическим 
окрашиванием. Является вспомогательным средством в диагностике in vitro. Только для 
профессионального применения.
2.1 Функциональное назначение

Вспомогательное средство в диагностике in vitro.
2.2 Область применения

Клиническая лабораторная диагностика. Только для профессионального применения.
2.3 Тип анализируемого образца

Клинические образцы, представляющие собой срезы тканей и клеток, фиксированных 
в формалине и залитых в парафин (FFPE).
2.4 Специфическая патология, состояние или фактор риска, для обнаружения, 
определения или дифференцирования которого предназначено изделие

Изделие используется как вспомогательное средство в диагностике in vitro 
исследований, обладает специальными характеристиками, в соответствии с которыми 
предназначено изготовителем для использования в процедурах диагностики in vitro. 
Изделие не предназначено для обнаружения, определения или дифференцирования 
патологий, состояний или факторов риска.
2.5 Показания и противопоказания

Буфер для демаскировки (PRIME HIER) показан к применению при 
иммуногистохимических исследованиях клинических образцов ткани человека. Изделие 
предназначено для использования на аналитическом этапе исследования клинического 
материала в качестве вспомогательного средства для диагностики in vitro. Результаты 
исследований с применением изделия не являются единственным основанием для 
постановки диагноза.
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Противопоказания: противопоказанием к применению буфера для демаскировки 
(PRIME HIER) является нарушение целостности упаковки при хранении и 
транспортировании, истекший срок годности, не соблюдение условий хранения, 
транспортирования и требований инструкции,
2.6 Потенциальный потребитель

Для применения в патологоанатомических отделениях медицинских организаций. 
Изделие предназначено ддя профессионального использования и должно применяться 
квалифицированным персоналом, таким как врач клинической лабораторной диагностики, 
медицинский, лабораторный техник и иной специалист, имеющий базовое образование 
медицинского или биологического профиля не ниже среднего специального и прошедший 
предварительное обучение
2.7 Квалификация пользователя

Настоящее изделие применяется только квалифицированным персоналом (например, 
врачом патологоанатомом, цитологом, медицинским технологом), прошедшим обучение 
согласно Приказу от 24.03.2016 № 179Н «О правилах проведения патологоанатомических 
исследований».
2.8 Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия

Не применимо для данного изделия.
2.9 Описание целевого аналита

Буфер для демаскировки (PRIME HIER) не имеет целевого аналита.
2.10 Биологический референтный интервал

не применимо
2.11 Популяционные, демографические аспекты применения медицинского 

изделия
не применимо
3. Количество определений

Для процедуры ручной демаскировки следуйте методическим рекомендациям 
производителя первичного антитела, а также инструкции к оборудованию. При погружении 
стекол со срезами в термостойкие стеклянные емкости для окраски любого производителя, 
требуется от 6,7 мл до 60 мл готового к использованию (однократного раствора) буфера для 
демаскировки (PRIME PIIER) на одно стекло для проведения процедуры 
иммуногистохимии (в зависимости от загрузки). В случае использования других емкостей 
объемы могут быть увеличены или уменьшены.

Изделия во всех вариантах исполнения предназначено для дробного использования 
максимально 3 раза в течение 5 дней при хранении при комнатной температуре,

4. Состав медицинского изделия

4.1 Состав изделия, содержание основных действующих веществ
Состав изделия и содержание основных действующих веществ указаны в таблице 2.

Инструкция по применению вер. 3 от 191223

'Габлица №2. Состав изделия.И
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

Вариант исполнения Описание

1. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (100Х), 15 мл;
2. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (ЮОХ), 100 мл;
3. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (ЮОХ), 500 мл;
4. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (ЮОХ), 1000 мл

1М цитратный буфер, азид натрия
0,09%.
Перед использованием развести 
дистиллированной водой!
Прозрачный раствор; после разведения 
pH 5,5-6,5.
Стабилен в течение всего срока 
годности после вскрытия.

5. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (20Х), 100 мл;
6. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (20Х), 500 мл,
7. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (20Х), 1000 мл;

200 мМ цитратный буфер, азид натрия
0,09%.
Перед использованием развести 
дистиллированной водой!
Прозрачный раствор; после разведения
pH 5,5-6,5.
Стабилен в течение всего срока

8. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (ЮХ), 100 мл;
9. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (ЮХ), 500 мл;
10. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концентрированный (ЮХ), 1000 мл;

100 мМ цитратный буфер, азид натрия 
0,09%.
Перед использованием развести 
дистиллированной водой!
Прозрачный раствор; pH 5,5-6,5. 
Стабилен в течение всего срока 
годности после вскрытия.

11. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
готовый к использованию, 1000 мл;
12. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
готовый к использованию, 5000 мл.

10 мМ цитратный буфер, азид натрия
0,09%.
Готов к использованию 
Прозрачный раствор; pH 5,5-6,5. 
Стабилен в течение всего срока 
годности после вскрытия.

13. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (20Х), 100 мл;
14. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (20Х), 500 мл;
15. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (20Х), 1000 мл,

200 мМ Трис, 20 мМ ЭДТА, азид 
натрия 0,09%.
Перед использованием развести 
дистиллированной водой!
Прозрачный раствор; после разведения
pH 8,5-9,5.
Стабилен в течение всего срока

16. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (ЮХ), 100 мл;
17. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (ЮХ), 500 мл;
18. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (ЮХ), 1000 мл;

100 мМ Трис, 10 мМ ЭДТА, азид 
натрия 0,09%.
Перед использованием развести 
дистиллированной водой!
Прозрачный раствор; после разведения
pH 8,5-9,5.
Стабилен в течение всего срока
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

Вариант исполнения Описание

19. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
готовый к использованию, 1000 мл;
20. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, 
готовый к использованию, 5000 мл;

10 мМ Трис, 1 мМ ЭДТА, азид натрия
0,09%
Прозрачный раствор, pH 8,5-9,5.
Готов к использованию 
Стабилен в течение всего срока 
годности после вскрытия.

21. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (100Х), 15 мл;
22. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (100Х), 100 мл;
23. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (100Х), 500 мл;
24. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9,

2М трис-НС1, азид натрия 0,09%
Перед использованием развести 
дистиллированной водой!
Прозрачный раствор; после разведения
pH 8,5-9,5.
Стабилен в течение всего срока 
годности после вскрытия.

25. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (20Х), 100 мл,
26. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (20Х), 500 мл;
27. Буфер (PRIME HTER), трис, pH 9, 
концентрированный (20Х), 1000 мл,

0,4 М трис-НС1, азид натрия 0,09%. 
Перед использованием развести 
дистиллированной водой!
Прозрачный раствор; после разведения
pH 8,5-9,5.
Стабилен в течение всего срока 
годности после вскрытия.

28. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (1 ОХ), 100 мл;
29. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (1 ОХ), 500 мл;
30. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрированный (10Х), 1000 мл;

0,2 М трис буфер, азид натрия 0,09% 
Перед использованием развести 
дистиллированной водой!
Прозрачный раствор, после разведения
pH 8,5-9,5.
Стабилен в течение всего срока 
годности после вскрытия.

31. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, готовый 
к использованию, 1000 мл;
32. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, готовый 
к использованию, 5000 мл;

20 мМ трис-НС1, азид натрия 0,09% 
Готов к использованию 
Прозрачный раствор; pH 8,5-9,5. 
Стабилен в течение всего срока 
годности после вскрытия.

33. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 6, 
концентрированный (15Х), 100 мл;
34. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 6, 
концентрированный (15Х), 500 мл,
35. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 6, 
концентрированный (15Х), 1000 мл;

0,15 М цитратный буфер, детергент, 
азид натрия 0,09%.
Перед использованием развести 
дистиллированной водой! 
Прозрачный раствор; pH 5,5-6,5. 
Стабилен в течение всего срока 
годности после вскрытия.

36. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 8, 
концентрированный (15Х), 100 мл;
37. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 8, 
концентрированный (15Х), 500 мл;
38. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 8, 
концентрированный (15Х), 1000 мл;

15 мМ ЭДТА, детергент, азид натрия
0,09%
Перед использованием развести 
дистиллированной водой!
Прозрачный раствор; после разведения 
pH 7,5-8,5.
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

Вариант исполнения Описание

39. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 9, 
концентрированный (15Х). 100 мл;
40. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 9, 
концентрированный (15Х), 500 мл;
41. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 9, 
концентрированный (15Х), 1000 мл.

0,15 М Трис, 15 мМ ЭДТА, детергент, 
азид натрия 0,09%
Прозрачный раствор; pH 8,5-9,5. 
Перед использованием развести 
дистиллированной водой!
Стабилен в течение всего срока 
годности после вскрытия.

ВНИМАНИЕ! Для получения рабочих (однократных) растворов буфера для демаскировки 
антигена (PRIME HIER) используют дистиллированную воду, не входит в комплект 
поставки.

4.2 Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства 
для медицинского применения, материалов животного и /или человеческого 
происхождения

Изделие не содержит лекарственных средств. Изделие не содержит материалы 
животного происхождения.

В продукте не содержится дополнительных компонентов, которые, в соответствии 
с текущими знаниями производителя и при применении в необходимых концентрациях, 
классифицировались бы как опасные для здоровья и.чи окружающей среды.

5. Комплектность поставки

В комплект поставки входит:
-Буфер для демаскировки антигена (PRIME HIER) соответствующего варианта 

исполнения в количестве, определяемом заказом потребителя;
- Методические рекомендации.
- Паспорт.
Инструкция на бумажном носителе может быть заменена инструкцией на 

электронном носителе и размещена на сайте производителя www.primebiomed.ru.
Допускается вкладывать одну инструкцию по применению, если поставляется 

несколько изделий одному заказчику по одному адресу.
Примечание: краткая инструкция по применению -  приложение Б к инструкции по 

применению «методические рекомендации» и копия паспорта качества серии 
поставляется отдельно, в бумажном виде, размещается внутри пластикового зип-пакета.

6. Описание принципа действия

Буфер для иммуногистохимической демаскировки антигена (PRIME HIER) 
используется при подготовке срезов тканей, фиксированных в формалине и залитых в 
парафин (FFPE) к процедуре иммуногистохимического окрашивания (ИГХ). При 
использовании в качестве фиксаторов жидкостей, содержащих формалин, в тканях 
образуются белковые кросс-связи (сшивки). Эти связи могут маскировать эпитопы 
(участки) антигена, что приводит к слабому или ложноотрицательному окрашиванию при 
проведении ИГХ реакции. Буфер (PRIME HIER) предназначен для разрыва белковых кросс­
связей при высокой температуре и, соответственно, демаскировки антигенных эпитопов 
(HLER = Heat Induced Epitope Retrieval) в фиксированных формалином и залитых в парафин 
образцах тканей, что обеспечивает лучшее связывание первичных антител с антигенами, 
Диапазон рабочих температур буфера: 95-125“С.
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Для проведения высокотемпературной демаскировки антигенных эпитопов, в строгом 
соответствии с инструкцией к первичному антителу, используются изделия:

Вариант исполнения 1-12 (цитратный) (кат. №: 12-310063-15, 12-310063-100, 12- 
310063-500, 12-310063-1000, 12-310064-100, 12-310064-500, 12-310064-1000, 12-310065- 
100, 12-310065-500, 12-310065-1000, 12-310066-1000, 12-310066-5000).

Вариант исполнения 13-20 (трис- ЭДТА) (кат. №: 12-310071-100, 12-310071-500, 12- 
310071-1000, 12-310072-100, 12-310072-500, 12-310072-1000, 12-310073-1000, 12-310073- 
5000).

Вариант исполнения 21-32 (трис) (кат. №: 12-310067-15, 12-310067-100, 12-310067- 
500, 12-310067-1000, 12-310068-100, 12-310068-500, 12-310068-1000, 12-310069-100, 12- 
310069-500, 12-310069-1000, 12-310070-1000, 12-310070-5000).

Одной из вариаций растворов для проведения процедуры демаскировки являются 
буферы TRIO (3 в 1), позволяющие проводить за один .этап такие процедуры:

- депарафинизация,
- регидратация;
- демаскировка.
При этом отпадает необходимость использовать такие вещества как ксилол и спирты 

(или их заменители).
Процедура сводится к погружению парафиновых срезов без предварительной 

депарафинизации и регидратации в раствор буфера «3 в 1», вариант исполнения 33-41 
(TRIO) (кат. №: 12-310044-100, 12-310044-500, 12-310044-1000, 12-310047-100, 12-310047- 
500, 12-310047-1000, 12-310045-100, 12-310045-500, 12-310045-1000) и проведению 
стандартной процедуры высокотемпературной демаскировки на водяной бане, 
микроволновой печи, либо любом другом аппарате для демаскировки (позволяющим 
нагревать раствор от 95°С и до 125°С).

Процедуру пробоподготовки стекол со срезами проводят при температуре 95-110°С в 
течение 10-40 мин; Рекомендуемая температура депарафинизации, регидратации и 
демаскировки в буферах 95-98°С в течение 20 мин.

Рекомендации по выбору буфера для демаскировки описаны в инструкциях по 
применению первичных антител.

Выбор способа демаскировки зависит от длительности фиксации ткани, природы 
антигена и подбирается индивидуально в каждом конкретном случае. Оптимальное время 
инкубации в буфере должно определяться конечным пользователем, в зависимости от 
имеющегося оборудования.

7. Инстру1сция по применению. Описание процедуры демаскировки с 
последующим ИГХ окрашиванием.

Протокол проведение ИГХ демаскировки эпитопов антигена, процедура ИГХ 
окрашивания подробно описан в инструкции по применению первичного антитела. Строго 
следуйте инструкции на первичное антитело.

Примечания к проведению процедуры
Пользователь должен внимательно прочесть инструкции и ознакомиться со всеми 

реагентами, компонентами и инструментами перед использованием (см. Раздел «Меры 
предосторожности»).

Инструкция по применению вер. 3 от 191223
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Перед ИГХ окрашиванием температура всех реагентов, участвующих в процедуре 
иммуногистохимического окрашивания должна быть доведена до комнатной температуры 
(15-25 °С).

Не допускать высыхания срезов ткани во время процедуры окрашивания. Высохшие 
срезы ткани могут демонстрировать повышенное неспецифическое окрашивание.

Информаг^ия о клинических образцах: взятие, обработка и хранение образца должно 
производиться в соответствии с Приказом Министерства здравоохранения РФ от 24 марта 
2016 г, N 179н "О Правилах проведения патологоанатомических исследований" и 
локальными нормативными актами лаборатории. Для исследования не допускаются 
препараты со значительными механическими повреждениями, возникшими в процессе 
подготовки биологического материала.

Образцы должны представлять срезы тканей, фиксированных в формалине и залитых 
парафином.

Ткани и клетки при подготовке парафиновых блоков следует фиксировать в 
нейтральном буферном формалине в течение 6-72 часов.

Оптимальная толщина парафиновых срезов составляет примерно 3-5 мкм.
Образцы должны быть без складок должны быть смонтированы на предметные 

стекла.
Информация о хранении образцов:
Рекомендуется окрашивать срезы ткани на предметных стеклах немедленно после 

изготовления срезов и просушки, так как антигенность срезов ткани может со временем 
снижаться.

7.1 Подготовка реагентов, клинических образцов, буфера для демаскировки 
(PRIME HIER) к применению по назначению.

7.1.1 Подготовка клинических образцов
- Образцы ткани нужно обработать, чтобы зафиксировать ткань для ИГХ 

окрашивания. Для всех образцов следует использовать стандартные методы обработки 
тканей. Для использования пригодны срезы тканей, фиксированных в формалине, залитые 
в парафин (FFPE).

- Буфер для демаскировки (PRIME HIER) следует подготавливать согласно 
методическим рекомендациям и инструкции производителя для каждого варианта 
исполнения. Для получения рабочих (однократных) растворов буфера для демаскировки 
(PRIME HIER) используют дистиллированную воду.

7.1.2 Приготовление рабочего (однократного) раствора буфера для демаскировки 
(PRIME HIER)

7.1.2.1 Подготовка буфер для демаскировки (PRIME HIER), вариант исполнения
1-12

Вариант исполнения 1-12 (цитратный) (кат. №: 12-310063-15, 12-310063-100, 12- 
310063-500, 12-310063-1000, 12-310064-100, 12-310064-500, 12-310064-1000, 12-310065- 
100, 12-310065-500, 12-310065-1000, 12-310066-1000, 12-310066-5000).

Кат. № 12-310063-Х (100-кратный концентрированный раствор): разбавьте 100- 
кратный цитратный буфер дистиллированной или деионизированной водой в пропорции 
1:100 (одна часть 100-кратного раствора и 99 частей воды). Перемешайте. Раствор в 
рабочем разведении содержит: ЮмМ шпратный буфер, консервант, pH 5,5-6,5.

Инструкция по применению вер. 3 от 191223
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Кат. № 12-310064-Х (20-кратный концентрированный раствор); разбавьте 20-кратный 
цитратный буфер дистиллированной или деионизированной водой в пропорции 1:20 (одна 
часть 20-кратного раствора и 19 частей воды). Перемешайте. Раствор в рабочем разведении 
содержит: ЮмМ цитратный буфер, консервант, pH 5,5-6,5,

Кат. № 12-310065-Х (10-кратный концентрированный раствор): разбавьте 10-кратный 
цитратный буфер дистиллированной или деионизированной водой в пропорции 1:10 (одна 
часть 10-кратного раствора и 9 частей воды). Перемешайте. Раствор в рабочем разведении 
содержит: ЮмМ цитратный буфер, консервант, pH 5,5-6,5,

Кат. № 12-310066-Х - раствор, готовый к использованию. НЕ РАЗВОДИТЬ!

Инструкций по применению вер. 3 от 191223

7.1.2.2 Подготовка буфер для демаскировки (PRIME HI£R), вариант 
исполнения 13-20

Вариант исполнения 13-20 (трис- ЭДТА) (кат. №: 12-310071-100, 12-310071-500, 12- 
310071-1000, 12-310072-100, 12-310072-500, 12-310072-1000, 12-310073-1000, 12-310073- 
5000).

Кат, № 12-310071-X (20-кратный концентрированный раствор); разбавьте 20-кратный 
трис-ЭДТА буфер дистиллированной или деионизированной водой в пропорции 1:20 (одна 
часть 20-кратного раствора и 19 частей воды). Перемешайте. Раствор в рабочем разведении 
содержит: 10 мМ Трис, 1 мМ ЭДТА, консервант, pH 8,5-9,5,

Кат. № 12-310072-Х (10-кратный концентрированный раствор): разбавьте 10-кратный 
трис-ЭДТА буфер дистиллированной или деионизированной водой в пропорции 1:10 (одна 
часть 10-кратного раствора и 9 частей воды). Перемешайте. Раствор в рабочем разведении 
содержит: 10 мМ Трис, 1 мМ ЭДТА, консервант, pH 8,5-9,5,

Кат. № 12-310073-Х- раствор, готовый к использованию. НЕ РАЗВОДИТЬ!

7.1.2.3 Подготовка буфер для демаскировки (PRIME HLER), вариант исполнения
21-32

Вариант исполнения 21-32 (трис) (кат, №: 12-310067-15, 12-310067-100, 12-310067- 
500, 12-310067-1000, 12-310068-100, 12-310068-500, 12-310068-1000, 12-310069-100, 12- 
310069-500, 12-310069-1000, 12-310070-1000, 12-310070-5000).

(100-кратный концентрированный раствор): разбавьте 100-кратный трис буфер 
дистиллированной или деионизированной водой в пропорции 1:100 (одна часть 100- 
кратного раствора и 99 частей воды). Перемешайте. Раствор в рабочем разведении 
содержит: 10 мМ Трис, консервант, pH 8,5-9,5.

(20-кратный концентрированный раствор); разбавьте 20-кратный трис буфер 
дистиллированной или деионизированной водой в пропорции 1 20 (одна часть 20-кратного 
раствора и 19 частей воды). Перемешайте. Раствор в рабочем разведении содержит: 10 мМ 
Трис, консервант, pH 8,5-9,5.

(10-кратный концентрированный раствор): разбавьте 10-кратный трис буфер 
дистиллированной или деионизированной водой в пропорции 1:10 (одна часть 10-кратного 
раствора и 9 частей воды). Перемешайте. Раствор в рабочем разведении содержит: 10 мМ 
Трис, консервант, pH 8,5-9,5.
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Кат. № 12-310070-1000, кат, № 12-310070-5000 - раствор, готовый к использованию. 
НЕ РАЗВОДИТЬ!

Кат. № 12-310004 - раствор, готовый к использованию. НЕ РАЗВОДИТЬ!
7.1.2.4 Подготовка буфер для демаскировки (PRIME UlER), вариант исполнения

33-41
Вариант исполнения 33-41 (TRIO): 12-310044-100, 12-310044-500, 12-310044-1000, 

12-310047-100, 12-310047-500, 12-310047-1000, 12-310045-100, 12-310045-500, 12-310045- 
1000 .

Разбавьте 15-кратный (PRIME HIER), TRIO (3 в 1) буфер с выбранным pH (6, 8 или 9) 
дистиллированной водой в пропорции 1:15 (одна часть 15-кратного раствора и 14 частей 
воды). Перемешайте. 100 мл предназначено для получения 1,5 литров готового раствора. 
Готовый раствор может быть использован для трёх процедур демаскировки в течение 5 
дней при хранении при комнатной температуре

Раствор в рабочем разведении содержит:

Кат. № 12-310044-100, 12-310044-500, 12-310044-1000; 0,01М цитратный буфер, 
детергент, консервант азид натрия

Кат. № 12-310047-100, 12-310047-500, 12-310047-1000; 1мМ ЭДТА, детергент, 
консервант азид натрия.

Кат. № 12-310045-100, 12-310045-500, 12-310045-1000; 10 мМ Трис, 1 мМ ЭДТА, 
детергент, консервант азид натрия

7.2 Проведение процедуры демаскировки эпитопов антигена. ИГХ 
окрашивание гисто.погического препарата.

Рекомендации по выбору буфера для демаскировки описаны в инструкциях по 
применению первичных антител.

Для получения готовых к использованию буферов из концентрированных к 
предварительно отмеренному количеству дистиллированной воды добавляется 
необходимое количество концентрированного буфер для демаскировки (PRIME HIER), 
чтобы минимизировать ценообразование. Аккуратно перемешивается, пока разбавленный 
раствор не станет однородным. Не использовать раствор, если он мутный.

При ручном методе демаскировки рекомендуется использовать емкости 
термостойкие стеклянные (например, Хеллендаля или Коплина), термостойкие контейнеры 
или емкости для демаскировки на водяной бане или другом оборудовании, 
предназначенном для высокотемпературной демаскировки и депарафинизации препаратов 
(камере для демаскировки и депарафинизации)

1. Стекла предварительно нагреваются до 60°С в течение 30 мин в термостате

2. Демаскировка эпитопов антигена вариантами исполнения 1-32 проводится после 
депарафинизации и регидратации срезов тканей. А вариантами исполнения 33-41 - сразу 
после нагрева стекол.

3. В случае проведения отдельного шага депарафинизации и дегидратации стекла 
со срезами промывают дистиллированной водой для удаления спирта.

Инструкция по применению вер. 3 от 191223
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4. Специальная термостойкая емкость для стекол наполняется однократным 
(готовым к использованию) раствором буфера для демаскировки (PRIME HIER) и 
помещается в заполненную водяную баню,

5. Буфер при необходимости предварительно нагревается на водяной бане до 
температуры 60-95°С

6. После нагрева подготовленные стекла (для вариантов исполнения 1-32 -  после 
депарафинизации и регидратации) помещаются в нагретый буфер, так чтобы стекла были 
погружены в буфер до шлифованного края, а срезы были полностью покрыты буфером

7. Стекла инкубируются в буфере 10-40 минут при температуре 95-110°С. 
Рекомендованное время и температура инкубации 20 мин при 95-98°С;

Примечание: оптимальное время инкубации должно определяться конечным 
пользователем, в зависимости от имеющегося оборудования. Рабочий диапазон температур 
для буфера PRIME HIER 95-125°С

6. После окончания демаскировки стекла в буфере оставляют на 20 минут или до 65°С, 
в зависимости от оборудования и программы;

7. Стекла со срезами промывают дистиллированной водой или буфером для промывок 
2-3 раза для вариантов исполнения 1-32, и 3-6 раз до исчезновения пены для вариантов 
исполнения 33-41. А затем продолжают стандартную процедуру иммуногистохимического 
окращиван11я, то есть инкубируют с первичными антителами, затем системой детекции, 
докрашивают ядра гематоксилином, срезы дегидратируют, просветляют и монтируют под 
покровное стекло.

Локализация и структура окрашивания оцениваются с помощью светового 
микроскопа.

Ограничения метода:
1. Не допускается произвольное уменьшение времени демаскировки эпитопов 

антигена от рекомендованного в данной инструкции.
2. Допускается демаскировка ручным методом с использованием водяной бани, а 

также другого оборудования для депарафинизации и демаскировки, согласно данной 
инструкции.

3. Не рекомендуется проводить исследования на образцах при толщине более 5 мкм. 
В случае использования образцов толщиной более 5 мкм необходимо удлинить сроки 
пребывания образцов в буфере для демаскировки (PRIME HIER), но это не всегда 
гарантирует качественный Р1ГХ анализ,

4. Изделие не предназначено для обнаружения, определения или дифференцирования 
патологии, состояния или фактора риска. Изделие используется в качестве 
вспомогательного средства для диагностики in vitro.

8. Интерпретация окрашивания

Интерпретацию результатов ИГХ окрашивания проводят в соответствии с 
инструкцией по применению для первичного антитела. Клетки тканей, содержащие 
определяемый первичными антителами антиген, окрашиваются в месте локализации 
антигена с образованием преципитата коричневого цвета в случае использования

Инструкция по применению вер. 3 от 191223
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хромогена DAB или другого цвета при использовании иных хромогенов. Локализация 
окрашивания зависит от используемых первичных антител.

Рекомендации в отношении контроля качества демаскировки
Контроль качества демаскировки осуществляется согласно данной инструкции. 

Изделие должно сохранять характерный вид, быть прозрачным.
Всегда следует заменять изделие перед демаскировкой новой партии гистологических 

препаратов, если изделие имеет мутный вид.

9, Аналитические и диагностические харакггеристики

9.1 Аналитическая чувствительность и специфичность; не применимо.
9.1.1 Влияние интерферирующих веществ на работу буфера для демаскировки в ИГХ 

окрашивания в мировой литературе не описано.
9.2 Диагностическая чувствительность и диагностическая специфичность:
результаты оценки диагностической чувствительности и диагностической 

специфичности были получены:

1. При использовании медицинского изделия для диагностики in vitro: “Реагент для
выявления рецептора прогестерона в тканях человека иммуногистохимическими
методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020, в вариантах исполнения: 4. "Реагент для 
выявления рецептора прогестерона в тканях человека иммуногистохимическими 
методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020" - 7 мл, готовый к использованию, ООО 
«ПраймБиоМед», Россия (РЗН 2021/15913 от 03.12.2021) в составе Испытуемых систем 
№ 1 и № 2 (включают в себя Испытуемое изделие) и Систем сравнения № 1 и № 2 
(включают в себя Изделие сравнения; «Реагенты для проведения пробоподготовки, 
окрашивания и заключения под покровное стекло гистологических и цитологических 
препаратов по ТУ 9398-001-89079081-2012: 94. Цитратный буфер для демаскировки», 
ООО «ЭргоПродакшн», Россия, 1000 мл, РЗН 2013/775 от 23.03.2015) при in vitro 
качественном выявлении рецептора прогестерона в одних и тех-же 50 образцах ткани 
последовательно на Системах сравнения №1 и № 2 и Испытуемых системах № 1 и № 2.
2. При использовании медицинского изделия для диагностики in vitro: Реагент для 
выявления белка MLH1 (клон ОМОН) в тканях человека иммуногистохимическими 
методами по ТУ 21.20.23-010-17782202-2021, в вариантах исполнения: 2. «Реагент 
для выявления белка MLH1 (клон GM011) в тканях человека иммуногистохимическими 
методами по ТУ 21.20.23-010-17782202-2021» 0,5 мл, концентрированный, ООО 
«ПраймБиоМед», Россия (РЗН 2023/1956 от 10.02.2023) в составе Испытуемых систем 
№ 3 и № 4 (включают в себя Испытуемое изделие) и Систем сравнения № 3 и № 4 
(включают в себя Изделие сравненргя в Системе сравнения № 3; «Наборы реагентов и 
расходных материалов для иммуногистохимических исследований in vitro к 
анализаторам Ventana BenchMark XT/Ultra, NexES SS: 59. CCl (Pre-dilute) 
(TRIS/Борат/ЭДТА буфер (CCl) для демаскировки антигена, разведенный)», «Вентана 
Медикал Системе, Инк.», США, ФСЗ 2009/05437 от 09.07.2020 и Изделие сравнения в 
Системе сравнения № 4: «Реактивы "in vitro" для иммуногистохимических исследований 
(см. Приложение на 18 листах) Реактивы "in vitro" для иммуногистохимических 
исследований: 233. Реактив Trilogy - фл. конц. мл; 50,0;-200,0; 240,0 RTU мл 1000,0; 3786 
ml.-контрольные стекла», “Селл Марк Корпорейшн", США,ФСЗ 2010/08079 от 
03.11.2010) при in vitro качественном выявлении белка MLH1 в одних и тех-же 50

Инструкций по применению вер. 3 от 191223
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образцах ткани последовательно на Системах сравнения № 3 и № 4 и Испытуемых 
системах № 3 и № 4,

Вывод: Диагностическая чувствительность составила 100 % (С1о,05:86,68-100), 
диагностическая специфичность составила 100% (CIo.os: 86,68-100).

10. Меры предосторожности

1. Для диагностики in vitro.

2. Только для профессионального применения.

3. С образцами (до и после фиксации) и всеми материалами, которые подвергаются 
воздействию образцов, следует обращаться как с материалом, способным передавать 
инфекцию, и утилизировать с соблюдением надлежащих мер предосторожности.

4. Разбавленный раствор, приготовленный из концентрата всех вариантов 
исполнения и раствор изделий «готовый к использованию» может быть использован для 
трёх процедур демаскировки в течение 5 дней при хранении при комнатной температуре 
(18-25°С).

5. Не использовать после истечения срока годности, указанного на флаконе. Хранить 
при температуре 2-8 °С.

6. Время демаскировки, температуры или методы, отличные отрекомендованных в 
инструкции для первичных антител и в данной инструкции, могут выдать неправильные 
результаты.

7. Концентрация готового к использованию буфера для демаскировки (PRIME 
HIER) тщательно подобрана. Дальнейшее разбавление может привести к изменению 
окраски антигена.

8. Консервант азид натрия антибактериальный препарат, способный оказывать 
токсическое воздействие. В той концентрации (0,09%), в которой он содержится в 
изделии, препарат не опасен Азид натрия может вступать в реакцию со свинцом и медью 
в канализационной системе и формировать взрывоопасные скопления азидов металлов. 
После утилизации смыть большим количеством воды, чтобы предотвратить накопление 
азидов металла в канализационной системе.

9. Результаты должны интерпретироваться квалифицированным патоморфологом с 
учетом данных гистологических исследований, соответствующих клинических данных и 
сравнения с контрольными образцами.

10. Чрезмерные уровни освещения могут оказать негативное воздействие на 
результат окрашивания и на сроки хранения буферов. Не следует хранить или выполнять 
окрашивание при интенсивном освещении, например, под прямыми солнечными лучами.

11. Необходимо носить надлежащие средства индивидуальной защиты (халаты, 
нитриловые перчатки), позволяющие избежать контакта с глазами и кожей. При 
попадании на кожу и в глаза промыть большим количеством воды.

12. Неиспользованный раствор подлежит утилизации в соответствии с местными, 
государственными и федеральными нормами.

Инструкция по применению вер. 3 от 191223
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13. Не используйте изделие, если упаковка изделия повреждена, упаковка изделий 
нарушена.

14. Не используйте изделие с истекшим сроком годности.
15. Срезы тканей человека следует рассматривать как потенциально 

инфицированные, способные длительное время сохранять и передавать ВИЧ, вирус 
гепатита или любой другой возбудитель вирусной инфекции.

16. Использованные наконечники должны сбрасываться в специальные контейнеры.
17. При работе с изделием следует применять обычные меры предосторожности, 

используемые в лабораторных условиях согласно требованиям по обеспечению 
безопасной работы в медицинской лаборатории по СанПиН 3.3686-21, ГОСТ Р 52905.

10.1 Обобщенная информация о безопасности
При соблюдении требований инструкции по применению и необходимых мер 

предосторожности изделие химически устойчиво, возникновение нарушений 
функционирования маловероятно и не оказывает вредного воздействия на организм 
человека.

При работе с изделием необходимо применять индивидуальные средства защиты 
(перчатки, спецодежда, средства зашиты глаз и лица) в соответствии с типовыми 
отраслевыми правилами, утвержденными в установленном порядке, и соблюдать 
необходимые меры предосторожности. При использовании по назначению и соблюдении 
мер предосторожности контакт с организмом человека исключен. При работе использовать 
нитриловые перчатки. После работы тщательно вымыть руки.

На рабочих местах должны быть обеспечены допустимые параметры микроклимата 
согласно нормативным актам.

Для работы с изделием, в процедуре депарафинизации используются 
вспомогательные горючие и легковоспламеняющиеся вещества; ксилол, спирт 
изопропиловый.

Все работы должны проводиться в проветриваемых помещениях (кратность обмена 
воздуха - не менее 8) с использованием приточно-вытяжной вентиляции, беречь от 
источников воспламенения, нагрева, искр, открытого огня, согласно ГОСТ 12.1.004-91 или 
иного стандарта по пожарной безопасности технологических процессов, принятого в 
государстве. Не курить. Для соблюдения требований безопасности необходим инструктаж 
персонала в соответствии с ГОСТ 12.0.004-2015 и выполнение соответствующих 
обязательных инструкций по технике безопасности и технологических процессов.

При применении изделия к работам допускаются лица, достигшие 18 лет, прошедшие 
медосмотр в соответствии с действующим законодательством.

В помещениях должно быть обеспечено наличие кипяченой воды и аптечки с 
медикаментами для оказания первой медицинской помощи.

Требования к помещениям регулируются действующими локальным 
законодательством и нормативными актами.

Все использованные одноразовые материалы подвергать обработке 
дезинфицирующими средствами с последующей утилизацией в соответствии с разделом 
“Утилизация”.

Инструкция по применению вер. 3 от 191223
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

Вариант исполнения 1-12, содержат цитрат натрия двухводный

Н 319 П ри попадании в глаза взы вает вы раж енное раздраж ение

Р305 + Р 3 5 1  + Р 338 П ри  попадании в глаза: осторож но промы ть 
водой в  течение нескольких минут. С нять контактны е линзы, 
если  В ы  ими пользуетесь, и если это легко сделать. П родолж ить 
промы вание глаз.

Изделия, варианты исполнения 13-20,36-41 содержат ЭДТА 
(этилендиаминтетрауксусная кислота).

Н 332
Н373

Р260
Р271

Р304 +  Р340 
Р312 
Р314 
Р501

Н411

В редно при вдыхании.
М ож ет пораж ать органы  (Д ы хательны е пути) в результате 
м ного1ф атн ого  или продолж ительного воздействия при 
вдыхании.
Н е вды хать пы ль
И спользовать только н а  откры том  воздухе или в хорош о 
вентилируем ом  помещ ении.
П РИ  ВД Ы Х А Н И И : С веж ий воздух, покой. О братиться за 
медицинской пом ощ ью  при плохом  самочувствии.
В случае плохого сам очз'вствия обратиться к врачу.
Утилизацию  содерж имого и контейнера осущ ествлять в  соответствии  со всем и м естны ми, 
|>егиональнылга, национальны м и и  м еж дународны м и норм ативны м и поло>1«н и ям и . 
Т оксично д л я  водны х организм ов с долгосрочны м и 
последствиями

Н 302

Изделия, вариант исполнения 33-41 содержат Тритон Х-100

В редно при проглатывании.

Н 315
Н 318

Н 410

Р264
Р273
Р280
Р301 + Р 3 1 2

Р302 +  Р352

П ри попадании н а  ko>iw вы зы вает раздраж ение.
П ри попадании в  глаза вы зы вает необратим ы е последствия.

Чрезвы чайно токсично для  водны х организм ов с 
долгосрочны м и последствиями.
П осле работы  тщ ательно вы м ы ть кожу.
И збегать попадания в ш ф уж аю щ ую  среду.
И спользовать перчатки/ средства защ иты  глаз/ липа.
П РИ  П РО ГЛ А Т Ы В А Н И И : О братиться за  м едицинской помош ью  
при плохом  самочувствии.

П РИ  П О П А Д А Н И И  Н А  КОЖ У: П ром ы ть больш им  количеством  
воды.
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

Р305 +  351 +  Р338 П РИ  П О П А Д А Н И И  В ГЛ А ЗА ; О сторож но пром ы ть глаза водой 
в  течение нескольких мин) т. С нять контактны е линзьг если 
В ы  ими польз>етесь и ес;ш  это легко сделать. П родолж ить 
пром ы вание глаз

10.2 Информация об обстоятельствах, при которых пользователь должен
проконсультироваться с медицинским специалистом
При случайном попадании изделия в желудочно-кишечный тракт или слюистую 

оболочку глаз - немедленно обратитесь к врачу.
Меры первой помощи:
- при раздражении кожи - промыть водой, при необходимости обратиться к врачу;
- при попадании в глаза - промыть водой и немедленно обратиться к врачу,
- при проглатывании - немедленно обратиться к врачу.

11. Хранение, срок годности

Буфер для демаскировки (PRIME HIER) должен храниться при температуре 2-8°С 
Срок годности буфер для демаскировки (PRIME HIER) составляет 18 месяцев, при 
соблюдении условий хранения, применения и транспортировки. После вскрытия изделие 
стабильно до окончания срока годности, дата окончания срока годности отпечатана на 
флаконе изделия. Замораживание не допускается.

pH раствора может незначительно изменяться в зависимости от температуры.
В случае помутнения раствор непригоден к использованию.
Внимание; при нарушении условий хранения и протокола подготовки и проведения 

анализа рекламации не принимаются.
Не использовать буфер для демаскировки (PRIME HIER) по истечении срока 

годности, указанного на внешней стороне флакона.
12. Условия транспортировки, утилизации, хранения и эксплуатации изделия

12.1 Транспортирование
Информация, об особенностях зранспортирования должна учитываться всеми 

лицами, участвующими в хранении, перевозке и утилизации (уничтожении) этого изделия.
- Транспортирование буфера для демаскировки (PRIME HIER) должно производиться 

всеми видами крытого транспорта в соответствии с требованиями и правилами, 
установленными на данном виде транспорта, при соблюдении температуры хранения. 
(Буфер для демаскировки антигена (PRIME HIER) должен транспортироваться/храниться 
при температуре от 2 до 8°С).

- Изделия, транспортированные с нарушением температурного режима, применению 
не подлежат.

12.2 Утилизация
1) Неиспользованные изделия, изделия с истекшим сроком годности, использованные 

реагенты, в т.ч. стекла, содержащие образцы тканей, реакционные смеси, наконечники 
после проведения анализа, следует уничтожать (хранить и транспортировать) в 
соответствии с требованиями СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 
питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым 
помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и
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проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий». 
Неиспользованные изделия, изделия с истекшим сроком годности;

- вариант исполнения 1-32 относятся к классу А;
- вариант исполнения 33-41 относятся к классу Г;

- отходы упаковки относятся к классу А
2) Использованные изделия, реагенты, биологический материал, включая 

инструменты и предметы, загрязненные материалом, относятся к классу опасности 
медицинских отходов Б.

3) Утилизация проводится специализированными организациями, которые имеют 
лицензию на право утилизации медицинских отходов.

По вопросам, касающимся утилизации буфера для демаскировки (PRIME HTFR) 
следует обращаться к производителю (ООО «ПраймБиоМед»); 117246, г. Москва, Научный 
пр., 20, стр. 3, пом. 1, коми, 7-9, тел. +7(495)645-4425, e-mail: info@primebiomed.ru.

12.3 Хранение
Хранение буфера для демаскировки (PRIME H1ER) в упаковке предприятия- 

изготовителя должно производиться при температуре от 2 до 8®С. Замораживать 
запрещается.

12.4 Эксплуатация
Эксплуатация изделия должна осуществляться в соответствии с настоящей 

инструкцией по применению, методическими рекомендациями производителя, 
рекомендациями, указанными в инструкции по применению первичного антитела (не 
входит в комплект поставки). Изделие в представленной комплектации предназначено для 
использования в ручном методе демаскировки.

Ограничения к применению изделий:
- не допускается применение изделий после истечения срока годности;
- не допускается применение изделий и его компонентов при отсутствии этикеток;
- не допускается применение изделий в треснутых, разбитых либо каким-либо иным 

образом поврежденных флаконах;
- не допускается применение изделий, хранящихся в не закрытых флаконах
Изделие не требует монтажа. Изделие не подлежит ремонту и техническому

обслуживанию.

13. Необходимые, но не поставляемые оборудование и материалы
• Вода дистиллированная по ГОСТ Р 58144-2018 pH 5,0-7,0;
• Исследуемые FFPE блоки тканей человека (самостоятельно изготавливается 

лабораторией);
• Первичное антитело, должно быть допущено к обращению на территории 

Российской Федерации в установленном порядке, как например: «Реагент для выявления 
антигена MHL1 в тканях человека иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-001- 
17782202-2020»; РУ № РЗН 2021/13454 от 12.02.2021, производства ООО «ПраймБиоМед», 
Россия); «Реагент для выявления рецептора прогестерона в тканях человека 
иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-008-17782202-2020»; РУ №РЗН 
2021/15913 от 03.12.2021, производства ООО «ПраймБиоМед», Россия;

• Буфер для промывки должен быть допущен к обращению на территории РФ в 
установленном порядке, как например Буфер для промывки (PRIME Wash)” для проведения
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иммуногистохимических исследований по ТУ 21.20.23-014-17782202-2022, производства 
ООО «ПраймБиоМед», Россия;

• Набор для детекции, должен быть допущен к обращению на территории Российской 
Федерации в установленном порядке, как например: «Набор реагентов Универсальная 
двухстадийная система детекции PrimeVision (антитела к IgG мыши/кролика - HRP/DAB) 
для проведения иммуногистохимических исследований, по ТУ 21.20.23-006-17782202-2020 
варианты исполнения»; РУ РЗН 2022/16773 от 30,03.2022, номер по каталогу 78-310004-Х; 
производитель ООО «ПраймБиоМед», Россия;

• Гематоксилин, зарегистрированный в РФ в установленном порядке, как например, 
«Реагенты для проведения пробоподготовки, окрашивания и заключения под покровное 
стекло гистологических и цитологических препаратов по ТУ 9398-001-89079081-2012; РУ 
№ РЗН 2013/775 от 23.03.2015, ООО «ЭргоПродакшн», Россия;

• Среда для заключения препаратов, зарегистрированная в РФ в установленном 
порядке, как например «Реагенты для проведения пробоподготовки, окрашивания и 
заключения под покровное стекло гистологических и цитологических препаратов по ТУ 
9398-001-89079081-2012: 89.Вигрогель»; РУ № РЗН 2013/775 от 23.03.2015, 0 0 0  
«ЭргоПродакшн», Россия,

• Фильтровальная бумага или бумажные полотенца;
• Емкости для окрашивания и промывки (ГОСТ 1770-74);
• Влажная камера;
• Гидрофобный карандаш зарегистрированный в РФ в установленном порядке, как 

например, Элит ПАП Пен, РУ № ФСЗ 2008/02512 от 24.01.2017 от 06.06.2019, Диагностик 
БиоСистемс, Инк., США;

• Термостат/инкубатор, зарегистрированный в РФ в установленном порядке, 
например, «Инкубаторы лабораторные, серии Heratherm с принадлежностями» в 
исполнении IGS60, производства "Термо Электрон Эл-И-Ди ГмбХ", Германия, РУ № ФСЗ 
2011/11011 от 03.03.2007

• Ортоксилол, зарегистрированный в РФ в установленном порядке, например, 
«Растворы для гистологической проводки ГИСТОПОИНТ по ТУ 9398-002-09659054-2015: 
6. Ортоксилол ГИСТОПОИНТ, объем упаковки 1 л, 3 л, 5 л, 10 л.»; РУ № РЗН 2017/5912 от 
29.12.2018, ООО «МедТехникаПоинт», Россия.

• Изопропанол, зарегистрированный в РФ в установленном порядке, например, 
«Растворы для гистологической проводки ГИСТОПОИНТ по ТУ 9398-002-09659054-2015: 
1. Изопропанол ГИСТОПОИНТ, объем упаковки: 1 л, 3 л, 5 л, 10 л»; РУ № РЗН 2017/5912 
от 29.12.2018, ООО «МедТехникаПоинт», Россия.

• Стекла для микропрепаратов, зарегистрированные в РФ в установленном порядке, 
например, «Стекла для микропрепаратов по ТУ 9464-012-52876859-2014: Стекло покровное 
24x50x0,17 мм»; РУ № РЗН 2015/2981 от 16.12.2021, ООО «МиниЛаб». Россия.

• Стекла предметные, зарегистрированные в РФ в установленном порядке, 
например. Стекла предметные Superfrost plus с углами 90° с адгез. покрьп-ием 25x75x1 мм 
(72 шт/уп) ООО "МедМониторинг", Россия, РУ № РЗН 2015/3107 от 11.10.2022

• Таймер лабораторный, например, «Дельталаб С.Л », Испания
• Оборудование для депарафинизации и демаскировки, например, баня-термостат 

водяная WB-4MS, «СИА «Биосан»», Латвия; РУ № ФСЗ 2011/09793 от 25.05.2011
• дозаторы переменного объема;
• наконечники универсальные для дозаторов;
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• Световой микроскоп общего назначения, с диафрагмой с градуировкой положений 
для объективов 4х, 10х, 40х, разрешающая способность 0,4 мкм., например, «Микроскопы 
биологические MtPoint по ТУ 4435-001-09659054-2016 в вариантах исполнения BioBlue, 
BioBlue.Lab, iScope, Oxion с принадлежностями: 1. Микроскоп биологический MtPoint 
BioBlue »; РУ № РЗН 2019/8350 от 07.05.2019. ООО «МедТехникаПоинт» (Россия);

• Микротом ротационный, зарегистрированный в установленном порядке, 
например; «Микротом ротационный серии НМЗОО с принадлежностями», вариант 
исполнения: 2. НМ 355 S, производства "Шендон Диагностике Лтд, (подразделение 
компании Эпредиа)", Великобритания, РУ № ФСЗ 2011/10267 от 06.12.2022

• Нагревательный столик, зарегистрированный в РФ в установленном порядке, 
например, «Столик с электроподогревом и возможностью поддержания стабильной 
температуры при сушке морфологических препаратов "МИКРОСТАТ-30/80" по ТУ 9452- 
003-48583880-2003»; РУ № ФСР 2012/13496 от 22.04.2016, ООО «ХБ Техном» (Россия).

• Ванночка с электроподогревом, зарегистрированная в РФ в установленном порядке, 
например, «Ванночка с электроподогревом и возможностью регулирования температуры 
для расправления морфологических препаратов "СЛАЙДБАНЯ-30/60" по ТУ 9452-004- 
48583880-2003», РУ № ФСР 2012/13495 от 22.04.2016.

• Емкость термостойкая (например, Хеллендаля), зарегистрированная в РФ в 
установленном порядке, например, «Изделия медицинские для лабораторных исследований 
стеклянные «APEXLAB»: 22. Емкости для окрашивания предметных стекол» (Х® ФСЗ 
2011/10371 от 18 августа 2011г), производства YanchengHuida Medical Instruments Со., Ltd,, 
(Ян-ченг Хуида Медикл Инструменте Ко., Лтд.), Китай.

• рН-метр, например, pH- метр рН-150 (диапазон измерения от -1,00 до +14,00; 
Дискретность 0,01; Пределы допускаемой погрешности преобразователя ±0,02; Пределы 
допускаемой погрешности прибора ±0,05).

Примечание - для более подробной информации о необходимых, но не поставляемых 
оборудовании и мате[шалах, обращайтесь к соответствующим инструкциям и 
руководствам по эксплуатации изделий и оборудования, используемых в работе.

14. Сведения об охране окружающей среды
Изделия содержит азид натрия в неопасной для окружающей среды концентрации.
Изделия во всех вариантах исполнения при использовании, транспортировке и 

хранении не оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду при 
соблюдении условий применения и мер предосторожности, указанных в инструкции.

15. Сведения о стерильности
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию 

и/или стерилизации пользователем.

16. Информация о порядке обработки медицинского изделия для его повторного 
использования

Для Изделий всех вариантов исполнения допустимо использование три раза в 
течение 5 дней.

17. Гарантии изготовителя

Гарантия качества недействительна после истечения срока годности. Изделие не 
подлежит гарантийному обслуживанию.
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Пригодность для применения должна определяться покупателем или пользователем 
продукции. Ответственность за качество продукции ограничивается возмещением 
стоимости или заменой.

Клиенты должны уведомить производителя, ООО «ПраймБиоМед», в течение 30 
рабочих дней с момента получения информации о каких-либо дефектах изделия (за 
исключением повреждений при транспортировке), чтобы запросить возврат средств или 
замену изделия

Эксплуатационные характеристики продукта гарантируются до истечения срока 
годности продукта. Производитель гарантирует срок годности буфера для демаскировки 
(PRIME HIER) -  18 мес. со дня приемки отделом контроля качества (ОКК) предприятия- 
изготовителя согласно информации, указанной в паспорте качества на серию изделия, при 
условии соблюдения условий хранения и транспортировки. После вскрытия изделие 
стабильно до окончания срока годности, дата окончания срока годности отпечатана на 
флаконе изделия.

Изготовитель не несет ответственность в случае применения изделия без соблюдения 
требований инструкции по применению. Изготовитель не несет ответственность за 
возможный прямой, косвенный, случайный ущерб или расходы, возникающие в связи с 
использованием изделия при нарушении условий хранения, транспортировки и 
применения, при нарушении целостности упаковки.

18. Перечень рисков, идентифицированных в процессе анализа риска

В процессе анализа рисков предварительный анализ выявил риски, требующие 
мероприятий по снижению уровня риска до приемлемого, в связи с чем применены 
процедуры этапа по управлению рисками.

В ходе реализации мер по уменьшению вреда и вероятности риска для изделия, 
остаточный риск снижен до приемлемого.

Таким образом, возможные риски для изделия являются допустимыми: преимуществ 
для пациента и медицинского работника больше, чем возможных опасностей.

19. Отде.1  рекламаций

В соответствии с нормами действующего законодательства Российской Федерации, 
регулирующего вопросы по защите прав потребителей, при выявлении брака и 
возникновении спорных вопросов обращайтесь в Отдел рекламаций ООО «ПраймБиоМед»

117246, г. Москва, Научный пр., 20, стр. 3, пом. 1, коми. 7-9, тел. +7(495)645-4425, е- 
mail: info^:primebiomed.ru. wwvv.primebiomed.ru.

20. Сведения о производителе
Разработчик/Производитель ООО «ПраймБиоМед»

117246, г. Москва, Научный пр., 20, стр. 3, пом. 1, коми 
7-9, тел. +7(495)645^425 
e-mail: info@primebiomed.ru.

Место производства ООО «ПраймБиоМед»
117246, г. Москва, Научный пр., 20, стр. 3, пом. 1, коми. 
7-9, тел. +7(495)645-4425 
e-mail: info@primebiomed.ru.
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21. Упаковка

Буфер для демаскировки антигена (PRIME HIER) поставляется во флаконах из белого 
полиэтилена (HDPE (полиэтилен высокой плотности)) с завинчивающейся крышкой: 

Упаковка изделия должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 51088.
Буфер для демаскировки антигена (PRIME ШER), в зависимости от варианта 

исполнения, должен быть расфасованы во флаконы из полиэтилена высокой плотности по 
ГОСТ 33756:
15 мл±5%; цилиндрический флакон (25 х 58,65 мм ± 15% (диаметр х высота);
100 мл±5%; цилиндрический флакон (51,5 х 100 мм ± 10% (диаметр х высота),
500 мл±5% во флаконе:
Цилиндрический флакон (73 х 170 мм ± 10% (диаметр х высота) или Прямоугольный 
флакон (60 X 60 X 185 мм ± 10% (длина х ширина х высота) или 
Цилиндрический флакон (68 х 190 мм i  10% (диаметр х высота);
1000 мл±5% во флаконе:
Цилиндрический флакон (93,3 х 216 мм ± 10% (диаметр х высота) или 
Прямоугольный флакон (73 х 80 х 240 мм ± 10% (длина х ширина х высота) или 
Цилиндрический флакон (85 х 235 мм ± 10% (диаметр х высота);
5000 мл ±5% в канистре; прямоугольная (195 х 155 х 225 мм ± 10% (длина х ширина х 
высота).

На каждый флакон наклеивают самоклеящуюся этикетку с информацией, указанной 
в разделе «Маркировка», в соответствии с Приложением Г.

Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от механических, 
климатических воздействий при условии соблюдения правил транспортировки.

22. Маркировка

Маркировка изделия содержит следующую информацию;
-Наименование изготовителя (адрес), товарный знак, логотип
- Наименование изделия
- Вариант исполнения
- знак «Только для диагностики in vitro»
- надпись «Для профессионального применения»
- Символ «Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению»
- Символ «Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по 

применению в электронном виде»
- Способ применения; концентрированный (К) или готов к использованию (Г)
- Номер серии
- Номер по каталогу
- Объем раствора
- Условий хранения (знак «предел температурьп))
- Срок годности (знак «использовать до»)
- Номер технических условий
- Номер и дата выдачи регистрационного удостоверения
- Символ «восклицательный знак»
- Символ «Опасность для здоровья человека» (вариант исполнения 13-20, 36-41)
- Символ «Опасность для окружающей среды» (вариант исполнения 33-41)
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- Символ «коррозионное воздействие» (вариант исполнения 33-41)

Символы, используемые при маркировке изделия

Инструкция по применению вер. 3 от 191223

IVD
Медицинское изделие 
для диагностики in 
vitro т

Обратитесь к 
инструкции по 
применению или к 
инструкции по 
применению в 
электронном виде

X
Предел температуры

м 1
Изготовитель

Использовать до

Коррозионное
воздействие

А Осторожно! 
Обратитесь к 
инструкции по 
применению
Опасность для 
здоровья человека

<!>
Знак опасности
“Восклицательный
знак’'
Указывает на 
вещества или 
изделия, которые 
могут быть вредны 
для здоровья человека

Опасность для 
окружающей среды

ПРИЛОЖЕНИЕ А
Следующие пункты не применимы к изделию:

Информация о порядке установки, монтажа, настройки, калибровки и иных действиях, 

необходимых для ввода медицинского изделия в эксплуатацию.
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• Информация для проверки правильности установки (монтажа) медицинского изделия и 

его готовности к безопасной работе эксплуатации.

• Прослеживаемость значений, приписанных калибраторам и контрольным материалам 

правильности -  изделие не содержит калибраторов и контрольных материалов 

правильности.

• Информация о порядке обработки медицинского изделия для его повторного 

использования — Изделие во всех вариантах исполнения допустимо использовать три раза 

в течение 5 дней.

• Информация о мерах предосторожности, предпринимаемых в случае:

а) неисправности медицинского изделия, сбоя в его работе или отклонений в 

функционировании, которые могут влиять на безопасность медицинского изделия, в том 

числе определяемых по внешним признакам;

б) воздействия на функционирование медицинского изделия внешних факторов, 

связанных с применением медицинского изделия в комбинации с другими медицинскими 

изделиями и (или) оборудованием, или таких предсказуемых факторов, как внешние 

электромагнитные поля, электростатические разряды, излучение (электромагнитное, 

ионизирующее, иное), атмосферное давление и его перепады, влажность и температура 

воздуха,

в) риска электромагнитных помех, создаваемых медицинским изделием для других 

медицинских изделий, оборудования -  не применимо для изделия.

• Предупреждения и (или) меры предосторожности, предпринимаемые потребителем при 

применении медицинского изделия, содержащего лекарственное средство для 

медицинского применения, материал животного и (или) человеческого происхождения, 

материалы, которые являются канцерогенными, мутагенными или токсичными, 

возможное выделение или вымывание которых приводит к сенсибилизации, 

аллергической реакции или отрицательно влияет на репродуктивную функцию.

• Информация о необходимой обработке медицинского изделия для целей его повторного 

применения по назначению, включая очистку, дезинфекцию, упаковку и при 

необходимости метод повторной стерилизации.

• Сведения для идентификации медицинских изделий с целью получения безопасной 

комбинации и информация об известных ограничениях по совместному использованию 

медицинских изделий.

• Описание процедуры тестирования, включая расчеты и интерпретации результатов 

тестирования и, при необходимости, информацию о целесообразности проведения 

подтверждающих тестов.

Инструкция по применению вер. 3 от 191223
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• В отношении медицинского изделия, предназначенного для самотестирования 

потребителем -  не предназначен для самотестирования.

Инструкция по применению вер. 3 от 191223
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223
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Приложение Б к инструкции по применению

i
Методические рекомендадни по исоользоваиию изделия:

«Буфер (PRIME HIER)» для иммуногистохимической BbtcoKoieMueparypHoft демаскировки 
антигенных иштопов пи ТУ 21.20.23-016-17782202-2022, варнанхы нсаолнеиия:

1. Буфер (PRIME HIER), цнгрятный, pH 6, концентрированный (100Х), 15 мл;
2. Буфер (PRIME HIER), цитратный, рЫ 6, концентрированный (100Х), 100 мл;
3. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (100Х), 500 мл;
4. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (100\), 1000 мл;
5. Буфюр (PRIME HIER), цитратный,pH 6, ко1гцентрнрова11иый (20Х), 100 мл;
6. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (20Х), 5(Ю мл;
7. Буфер (PRIME HIER), цитратвыв, pH 6, концентрированный (20Х), 1000 мл;
8. Буфер (PRIME HIER), 11итратный, pH 6, концентрированный (10Х), 100 мл;
9. Б)фер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, кинцентрированный (10Х), 500 мл;
10. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (10Х), 1006 мл;
11. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, готовый к испольтованию, КИШ мл;
12. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, готовый к испольтоваиню, 5000 мл 
П РИ М Е Н Е Н И Е
‘̂ Буфер (PRIME HIER)" дгш иммуношстихимической высокотемпературной демаскировки 
антн1'сииых ититопов гю ТУ  21.20.23-016-17782202-2022 предназначен для исполкю вания в 
иммукошсп'охимии. Используется для нефермеитзтинной. вы сокотем л^атурной демаскировки 
антигенных эпитопов в срезах тканей человека, фиксированных форыалпном и залитых в парафин 
(FFPE) перед иммуногистохимическим окрашиванием. Яв.тяется вспомогатс.тьным средством в 
диагностике in vitro. Только для профессионального при.ченення.

КРАТКОЕ ОПНелНИЕ
Бyфq} для иммуногнстохн.мичсской демаскировки антигена (PRIM E HIER), цитратный, рП б 
используется при подготовке срезов тканей, фиксированных в формалине и за.тнтых в парафин 
(FFPE) к прицс;1урс иммуниш с1ч>хнмическоги окрашивания (ИГХ). При использовании в качссгнс 
фиксаторов ясидкосгей. содержащих формалин, в тканях образуются белковые кросс-связи (сшивки). 
Эти связи могут маскировать зпигопы (участки) антигена, что приводит к слабому или 
ложноотрицательному окрашиванию при проведении ИГХ реакции. Раствор буфера (PR1MR HIF.R), 
цитратного, pH 6 предназначен для разрыва белковых кросс-связей при высокой температуре и, 
соответственно, демаскировки антигенных эпитопов (HIER = Heal Induced Epitope Retrieval) в 
фиксированных формалином н залш ы х в парафин образцах тканей, >П'о обеспечивает .лучшее 
связывание первичных антител с антигенами. Диапазон рабочих температур буфера: 95-125°С. 
Рекомендации по выбору буфера для демаскировки описаны в ииструкция.х по применению 
первичных антител.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

1 ^ ф Ч >  (P R IM H  Н Ш В ) п о  Т У  2 L 2 t l .2 3 -O l6 - 1 7 7 S 2 2 0 2 - 2 0 2 2 ,  п и 1р » т н ы й .  p H  6 3075S Р сл .0 1 C i p .  1 я ч  4
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223
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i
№ Вярвш1т исполнения Номер по каталогу Фасовка Состав
I Буфер (PRIME H1ERX шпратный, pH 6, 

1К1нис1{трированшай(!00Х'), 15 мл; 12-310063-15 15 мл

1М шггратный 
буфер, KOHcq>*aHT

2 Буфер (PRIME HIER), пктраз ный, pH 6, 
ко!ГОентрУ!ройанный (100Х), 100 мл; 12-310063-100 100 мл

3 Буфер (PRIME H1ER). цитратныИ, pH 6, 
концен1риро1{анный(100Х), 500 мл; 
мл;

12-310063-500 500 мл

4 Буфер (PRIME HIER), цптратный, pH 6, 
концентрированный (1 0 0 ^ . 1000 мл; 12-310063-1000 1000 мл

5 Буфер (PRIME HIER). шпратный, pH 6.
концентрированный (20Х). 100
мл;

12-310064-100 IOO мд

200 иМ
цитратный буфер, 
коцс^вшгг

6 Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, 
концен1рированиый (20Х), 500 ил; 12-310064-500 500 мл

7 Буфер (PRIME HIER). шпратный. pH 6, 
концентрированный (20Х), 1000 u,i; 
мл;

12-310064-1000 ИЮП ил

8 Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6,
концентрированный (I ОХ). 100
мл;

12-310065-100 100 мл

100 мМ
цитратный буфер, 
консервант

9 БyфqJ (PRIME HIER), шпратный, pH 6, 
кинцентририванный (I0X), 500 мл. 
мл;

12-310065-500 500 мл

10 Буфер (PRIME HIER), ]плратный, pH 6, 
концентрированный (I0X), 1000 мл; 
мл;

12-310065-1000 1000 ьш

И Буфер (PRIME HIER), цкгратный, pH 6, 
готовый к нсаольэсяаиню. 1000 мл; 12-310066-1000 1000 мл

10 ыМ цитратный 
буфер, консервант12 Буфер (PRIME HIER). цитратный. pH 6. 

готовый к использсяанню, 5000 мл 12-310066-5000 5000 мл

Буфер (PRIME HlER)noTV 21 J0.23-016.|T7»22IG-2(K2, цвтретныЛ.рН 6 30758 PexOI Стр. 2 из 4
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О БО РУ Д О В А Н И Е  И  М А Т Е РИ А Л Ы , Н Е О БХ О Д И М Ы Е  Д Л Я  Р А Б О Т Ы  С  И ЗД Е Л И Е М
« Днстилдшроваыная вода 
« Мерный инливдр
• К а м ^ а  для депарафинизации и демаскировки, ш^дяная баня или иное оборудование для 

демаскировки и депарафинизации
• Ш татив для стекол

М Е Р Ы  П РЕ Д О С Т О РО Ж Н О С Т И  
Только для профессионального применения.
К о н с^ в ан т  азид натрия (NaNj) —  зто антибактериальный препарат, способный оказывать 
тотаическое воздействие. В T o i i  конпенпрапии. в которой он сод^>жится в peiuenrax, препарат не 
опасен.

П РИ Г О Т О В Л Е Н И Е  РА Б О Ч Е Г О  РАСТВОРА
Вариант исполнения 1-12 |цитратный) (кат. № : 12-ЗЮ 063-!5, 12-ЗКЮ63-ИЮ, 12-ЗИЮ63-500. 12- 
310063-1000. 12-310064-100, 12-310064-500, !2-310064-1000, 12-310065-100, 12-310065-500, 12- 
310065-1000. 12-310066-1000,12-310066-5000).

Кат. М; 12-310063-Х (КЮ-кратный кониентрироваикый раствор); разбавьте 1 0 0 -^атаы й  ш прагньш  
буфер дистилл1фованной или деионизированной водой в пропорции 1;100 (одна часть 100-!фатного 
раствора и 99 частей воды). riq)CMcmailTe. Раствор в рабочем разведении содержит; ЮмМ цитратный 
буфер, консервант, рИ 5,5-6,5. Подученный раствор может быть использован не более трех раз в 
течение 5 дней при хранении при комнатной температуре.

Кат. 12-310064-Х (20-лфатный концентрированный раствор); разбавьте 20-кратыьа1 цитратный 
буфер дистиллированной или ленонизированной водой в пропорции 1:20 (одна часть 20-кратнш о 
pacTBOf» и 19 частей воды). Перемешайте. Раствор в рабочем разведении содержит; !0мМ  цитратный 
буфер, консервант, pH 5,5-6,5. Полученный раствор может быть использован не более трех раз в 
течеиие 5 дней при хранении при комяатнсш температуре.

Кат. J*® 12-ЗКШ65-Х (Ш -кратный ковдептрированиый раствор): разбавьте 10-кратный цитратный 
буфер дистиляиромнной или деионизированной водой в пропорции 1:10 (одна часть 10-кратного 
раствора и 9 частей воды). Перемешайте, Раствор в рабочем разведении содержит: ЮмМ цитратный 
буфер, консервант, pH 5,5-6,5. Полученный раствор может быть использован не более трех раз в 
течение 5 дней при хранении при комнатной температуре.

Кат. №  12-310066-Х - раствор, готовый к использованию. НЕ РАЗВОДИТЬ! Раствор может быть 
исгю.зьзован не более трех раз в течение 5 д}1сй при хранении при ком»гатиой температуре.

П РО Ц Е Д У РА  И С П О Л ЬЗО В А Н И Я
Рекомендации по выбору буфера для демаскировки описаны в инструюдиях по применению 
п^)вичных антител.
Демаскировка антигенов буфером (PRIME HIER), цитрзтным. pH  6 производится после 
лепарафинизации и {кпедратации срезов тканей на водяной бане или другом оборудовании, 
предназначенном для высокотемпературной демаскиров1Ш и депарафинизации препаратов.

1. Приготом.те однократным (IX ) буфер нли возьмите готовый к  использованию. Рабочий 
раствор используйте для демаскировки не более трех раз в  течение пятгг днег^

2. Напоягште цитратньш буфером т^м остойки й  контввиер/етчкость лля демаскировки/емкость 
Хелленда.тя (Кошшна).

B y $ q j ( P R f M E  H lE R > n o  Т У  2 l.2 0 .2 3 -.« i< )-1 7 7 S 2 2 { I2 -2 0 2 2 , ц и т р а т н ы й ,  р Н & 3 0 7 5 8 Р ел .0 1 С Т р . 3 т ч 4

33

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Инструкция по применению вер. 3 от 191223

т

т т

т

«« «а ■ •  • •
«« .- «« - -*жФФЧФЛЛфф

ПраймБиоМед

Общ ество с  orpaEst'icHHOJi отаетст^хш остью  
«П рапмБпоМ ед»

П 7246. г. М осква. Научный проезд, д.20.. стр  3, 
ПОМ.1, коми 7-9

И Н Н'КГШ  1114909926 / 772801001 
О ГРН  1137716572358 
тел. +7(495)-645-44-25 
in fo^p rim eb iom ed .m  
www,piunebioxned.ni

3. При неооходЕшости предварительно нагрейте буфер;
4. Поместите депарафннвровшмые и регндратированные срезы на стеклах в буфер для 

демаскировки, инкубируйте 10*40 минут при температуре 95-110°С. Рекомендованное ^ с м я  
и температура инкубации 20 мни при 95-98°С;

П риме]ание: оити&шхьное время и температура инкубации должно ипределяпься конечным 
пользователем, в зависимости от имеющегося оборудования.

5. Вык.тк1*ште нагревающее устройство и позвольте стеюхам остыть в буф^>е 20 минут или до 
65*C, в  задисимости от оборудования и программьц

6. Промойте стекла в буфере для промывки или дистнллгфованной воде для удал<лшя 
цитратного буфера;

7. Продолжайте стандартную п р о ц е ^ ^ у  ИГХ окрашивюня.
Примечание: Избыточная демаскировка антигенов может привесш  к разрутпешио тканевой 
структуры и/или отслойке срезов от предметоого стекла. Нсправш1ьныс условия демаскировки могут 
привести к более слабому окрашиванию.

О Г РА Н И Ч Е Н И Я
Изделие предназначено для работы с тканями, фиксированными в формалине и залитыми в парафин 
(FFPE). П ри работе с замороженными срезами н.ш  клеточными препаратами опгимщхьныя протокол 
подбирается инливипуатьно в каждой лаборат^эии.

У С Л О В И Я  Х РА Н ЕН И Я И Т РА Н С П О РТ И РО В А Н И Я
Изделие должно храниться при температуре от 2 до Замораживание не допускаетея. Рабочий 
раствор (1х) буфера может быть использовеш для трст процедур демаскировки в течение 5 дней при 
хранении при к о м н ато й  температуре.
Транспортировку осуигестяять всеми вилами крытого транспорта при температуре 2-8°С. Дата 
изготовления и срок тодности указаны на упаковке. Гарантия ка^Еест'ве недействительна после 
истечения срока годности.
В н и м ан ве: при нарушении условий хранения и протокола проведения анализа рекламации не 
принимаются.
Полный гекст' ныструкцяи по применению Х1риведен на сайте: nw w ^irirndbiom ed.ru .
П о вопросам, касающимся качества изделия ««Буфер (PRIME HffiR)» для иммуногистохимической 
высокотемпературной демаскировки антигсгаы х эпитопов по ТУ 21.20.23-016-17782202-2022» 
следует обращаться по адресу: 117246, г, Москва, Научный пр., 20, стр. 3, пом. 1, комн. 7-9, тел. 
+7(495)645-4425, e-mail; into@ primebiomed.ru.

К у ф ^  (T R 1 M E  H IE R >  п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 - 0 ! 6 - 1 7 7 М 2 0 2 - 2 0 П ,  U H tp t i n u f t ,  р Н б 3 0 7 5 8 Р е.1 .01 С ц>. 4  Н 1 4
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Приложение Б к инструкщи по применению

Методические рекомендации по использованию изделия;
«Буф ер (PR IM E  H IER)» д ла  имнуногмстохммаческой вы сокотем пературной дем аскировки  
аи гн ген к ы х  эпитонов но 1 Т  21,20.23-016-17782202-21122, в ар и ан ты  испол11ення;

1. Буф ер (РШ М Е  H1ER), цит))атны й, pH 6, концентрированны й (ЮОХ), 15 мл;
2. Буф ер (PR IM E  H1ER), ни тратн ы й , рП  6, концентрирован ны й (ЮОХ), 100 мл;
3. Буф ер (PR IM E  H1ER), ни тратн ы й , pH  б, кон центрирован ны й (ЮОХ), 500 мл;
4. Буф ер (PR IM E  H IER ), ни тратны й, pH 6, коицентрированны й (ЮОХ), ЮОО м л;
5. Б у ф ^  (PR IM E  HIER), ни тратн ы й , pH  б, кон центрирован ны й (20Х), 100 мл;
6. Буф ер (PR IM E  H IE R ), ни тратны й, pH  6, конпентрнрованны й (20Х), 500 мл;
7. Буф ер (PR IM E  H IER ), ни тратн ы й , pH  6, кои центрирован ны й (20Х), ЮОО м л;
8. Буф ер (PR IM E  HIER), ни тратн ы й , pH б, кон цен три рован н ы й  (Ю Х), 100 мл;
9. Ьуф^[) (PR IM E  HIER), ни тратны й. pH  6, концентрирован ны й (Ю Х), 500 мл;
Ю. Бу4№р (PR IM E  IH ER ), н и тратн ы й , pH  б, концентрирован ны й (Ю Х), ЮОО мл;
11. Буф ер (PR IM E  H IER ), ни тратн ы й , pH б, готовы й к  нслольэованню , ЮОО м л;
12. Буф ер (PR IM E  H IE R ), н и тратн ы й , pH  6, готовы й к  в сп о л ы о в ан и ю , 5000 мл 
П РИ М Е Н Е Н И Е
“"Буфер (PRIME IIDER)’* для иммуногистохимической высокотемпературной демаскировки 
антигенных эпитопов по ТУ 21.20.23-016-17782202-2022 предназначен для использования в 
иммуногистохимии. Используется для неферментативной, высокотемпературной демаскировки 
антнгевных эш попов в срезах тканей человека, фиксированных формалином и залитых в  парафин 
(FFPE) nq ien  иммуногистохимическим окрашиванием. Является вспомогательным средством в 
даагносткке in vitto. Только для профессионального применения.

К РА Т К О Е  О П И С А Н И Е
Буфер для иммуногистохимичдекой демаскировки антагена (PRIM E HIER), нитратный, pH  6 
используется при подготовке срезов тканей, фиксирова}шых в формалине и залитых в п^шфин 
(FFPE) к процедуре иммунотнстохпмического окрашивания (ИГХ). При использовании в  качестве 
фиксаторов жидкостей, сод^ж аиш х формалин, в  тканях оф аэую тся белковые кроссч;в}»и (сшивки). 
Эти связи могут маскировать эпитопы (участки) антигена, что приводит к слабому или 
дожноотрицательному окрашиванию при проведении ИГХ реакции. Раствор буфера (PRIME Ш ЕЯ), 
нитратного. pH 6 предназначен для разрыва белковых кросс-связей при высокой температуре и, 
соответственно, демаскировки антигенных энитоиов (HIER = Heal Induced Epitope R ^rieval) в 
фиксированных формалином и залитых в п^)афии образцах тканей, что обеспечивдет лучшее 
CBXHJMHue п ^ви ч н ы х  антител с антигенами, ф^ападен рабочих температур буф ф а: 95-125Х . 
Рекомендации по выбору буфера для демдекнровюг описаны в  гшспрующях по примененшо 
первичных антш ел.

С О С Т А В  И ЗД ЕЛ И Я

Буфер (PRIME HlbR) но ТУ ilJ023-016-J7782202-2022, ш ярвпш Л  pH 6 30758 Pej.Cl Сгр. ] m  4
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№ Вариант нслолнения Номер по каталогу Фасовка С'остав
1 Буфер (PRIME HIBR), цитрттный, pH 6, 

кояцеьггрнрованкый(!0050, 15 мл;
12-310063-15 15 мл

1М цтрагны й 
^фЧ>, консервант

2 Буфер (PRIME H1ERK цтратаый, pH 6, 
концентрированный (ЮОХ), 1{Ю.чя; 12-310063-100 100 Ш1

3 Буфер (PRIME HIER), итратный, pH 6, 
концентрированный (ЮОХ), 500 мл; 12-310063-500 500 мл

4 Буфер (PRIME H1ER). шпратный, pH 6, 
концентрированный (1ООХ), 1000 мл: 12-310063-1000 1000 мл

5 Б у ф ^  (PRIME HIER), iimpa-гаый, pH 6, 
концентрированный (20Х). 100 ил; 12-310064-100 100 5АЛ

200 ыМ
штгрятыый б у ф ^ . 
консфвант

6 Буфер (PRIME HIER). цнгратнын, pH 6, 
концентрщюванный (20Х), 500 и.т; 12-310064-500 500 мл

7 Буфер (PRIME HIBR), нитратный, pH 6, 
концентрированный {20Х}. 1000 мл; 12-310064-1000 1000 мл

8 Буфер (PRIME HIER), цифатный. pH 6. 
концентрированный (10Х). 100 мл: 12-310065-100 ИЮ мл

100 мМ
цитратный буфер, 
консервант

9 Буфер (PRIME HIBR), цитратный, pH 6, 
кониентрированным (1 ОХ), 500 и.т; 12-310065-500 5(Ю мл

10 Б у ф ^  (PRIME HIER), цитатный. pH 6, 
ксише11трнров£итыб(И1Х}, 1000 мл; 12-310065-1000 1000 мл

11 Б у ф ^  (PRIME HIER), цтратеы й. pH 6, 
готовый в использованию, КЮО мл; 12-310066-1000 1000 М3

10 мМ иитратный 
буфер, кожервант12 Буфер (PRIME 1RER), цш^жтный. pH 6, 

готовый к нспояьзованню, 5000 мл 12-310066-5000 5000 мл

О БО РУ Д О В А Н И Е  И  М А Т Е РИ А Л Ы , Н Е О БХ О Д И М Ы Е  Д Л Я  Р А Б О Т Ы  С  И ЗД Е Л И Е М
• Дйстилл»фованная вода
•  М ерный цияишф
• Камера для депарафинизации и демас1сировкн, водяная баня или иное оборудование для 

демаскировки и леи^жфинизации
• Штатив для стекол

Буфер (PRIME HIER} но TV' 21 Л1ДЗ-(Иб-17782302-ЗтЗ. шпт»гный. pH 6 30758 РеяЛ! C tp .2 i« 4
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М Е Р Ы  П РК ,Д О С ~ГО РО Ж Н О ГТИ
Только для профссснокальиого примененш!.
KoHcqjBaHT азид натрия (NaNj) —  это а1гтибактериаш.кый препарат, способиый оказывать 
токсическое воздействие. В той кош^ентрацни, в которой он содоржнтся в peai’enrax, препарат не 
опасен.

П РИ ГО Т О В Л Е Н И Е  РА БО Ч Е Г О  РА СТВО РА
Вариант исполнения 1-12 {нитратный) (кат. № : 12-310063-15, 12-310063-100, 12-310063-500, 12- 
310063-1000, 12-310064-100, 12-310064-500, 12-310064-1000. 12-310065-100, 12-310065-500, 12- 
310065-1000, 12-310066-1000, 12-310066-5000).

Кат. 12-310063-Х (100-кратный кониснтриропашшй раствор): разбавьте 100-кратный цитратный 
буфер дистилдированной или деионизированной водой в пропорции 1:100 (одна часть 100-кратного 
раствора и 99 частей воды). Перемешай гс. Раствор в рабочем разведении сод^фжит: 1 ОмМ цитрвгныЙ 
буфер, консервант, pH 5,5-6,5. Полученный раствор может быть использован нс более трех раз в 
течение 5 дней при хранении при комнатной температуре.

Кат. №  12-310064-Х (20-кратный концентрированный раствор): разбавьте 20-кратыый цитратный 
буфер дистиллированной или деионизированнеж водой в пропорции 1:20 (одна часть 20-краткого 
р ^ т зо р а  н 19 частей воды). Перемешайте. Раствор в рабочем разк д ен и и  содф ж ит; ЮмМ цитратный 
буфер, консервант, pH 54-6,5. Полученный раствор может быть использован не более трех раз в 
т е ч е т е  5 дней при хранении при комнатной температуре,

Кат. №  12-3I006S-X (10-кратный концентрированный раствсф): разбавьте Ю-кратный цитратный 
6у4«р дастил-тированной или деионизированной водой в пропорции 1:10 (одна часть !0-крэтного 
раствора и 9 частей воды). Перемешайте. Раствор в рабочем разведении содержит: ЮнМ цитратный 
буфер, консервант, pH 5,5-6,5. Полученный раствор может быть испояьзовая не более трех раз в 
течение 5 дней при хранении при комнатной температуре,

Кат. 12-310066-Х - раствор, ш товый к использованшо. НЕ РАЗВОДИТЬ! Раствор мояа:т быть 
использован не более трех раз в течение 5 дней при хранении при комнатной температуре.

П РО Ц ЕДУ РА  И СП О ЛЬЗО ВА Н И Я
Рекомендации по выбору буфера для демаскировкД! описаны в инструкциях по применению 
первичных антител.
Демаскировка аятн 1̂ нов буфером (PRIME H1ER). цитратыым. pH  6 производится после 
депйрафииизаади и регидрстации срезов тканей на водяной &кне или ^фyгoм оборудоватш , 
предназначенном л-чя высокотемпературной демаскировки и депарафинизации препаратов.

1. Приготовьте однократный (IX ) буфер или возьмите готовый к использованию. Рабочий 
раствор используйте для демаскировки ие более трех раз в  те«!снне пяти дней;

2. Наполните шггратным буфером термостойкий контейяер/емкость для демаскировки/емкость 
Хеллендаля (Кошшна).

3. При необходимости предварительно нагрейте буфер;
4. Поместите дспарафинированшдс и  регнлфапфоваяныс срезы на стеклах в буфер для 

демаскировки, инкубируйте 10-40 минут при температуре 95-110°С. Рекомендованное время 
и температура инкубации 20 мин при 95-98®С;

Примечание: оптимальное время и  температура инку& ции должно определяться конечным 
пользователем, в зависимости от имеюшсгося оборудования.

Буфер (PRIME H ltR ) «о ТУ 21.^ДЗ.Ц16-П782202-З022, цшрапшй. pH 6 30758 Рвд.01 Стр. 3»п 4
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i
5. Выключите нагревающее усттк>йстйо и позвольте стеклам остыть в буфере 20 минут или до 

65°С, в зависимости от оборудование и программы;
6. Промойте стекла в буфере для промывки или дистилщфованной воде для удаления 

цнтратного б у ф ^ а ;
7. Продолжайте стан д^тн ую  процедуру ИГХ окрашивания.

Примечание: Избыточная демаскировка аш игенов может прявестн к розрушеншо тканевой 
структуры а 'к я н  отслойке срезов от предметного стекла. Н еправадьные условия демаокировки могут 
привести к  более слабому окрашиванию.

О ГРА Н И Ч Е Н И Я
Изделие предназначено для работы с тканями, фиксированными в формалине и залит ыми в п а р т и и  
(FFPE). При работе с  замороженными срезами или клеточными иреоаратамн оптйма.тьный тфотокол 
подбираегся индивидуально в каждой лаборатории.

У С Л О В И Я  Х РА Н ЕН И Я И  ТРА Н С П О РТИ РО В А Н И Я
Изде.тне должно храниться при температуре от 2 до 8®С. Замораживание не допускается. Рабочий 
{racTBqi (! к) буфера может быть исполкзован для трех процедур демаскировки в течение 5 дней при 
хранении при юэмнатттой температуре.
Транспортировку осуществлять всеми видами крытого транспорта при температуре 2-8°С. Дата 
изготовления и qx>K годности указаны на упакошее. Г ^ ан ти я  качества недействительна после 
истечештя срока годности.
В инм апне: при нарушеняи условий хражшия и протокола проведения анализа рекламации пе 
прн1шмаются.
Полный текст инструкции по применению приведен на сайте: w wrv.prim ebiom etLru.
По вопросам, касаюцщмся ка»юства изделия ««Буфер (PRIME HIER)» для нммуногистохишиеской 
высокогс.миерттурной демаскировки аытшенных энитспов по ТУ 21.^.23-016-17782202-2022» 
следует обращаться по адресу: 117246, г. Москва, Научный пр., 20, сгр. 3. пом. 1, коми. 7-9. тел. 
+7(495)645-4425. e-mail: infoj^rim ebiom ed.ru.

Буфер (PRIMH H ltR ) по ТУ Л  ДОДЗ-016-1 Г1% 2Ш Ж 2, шпрвпшй. pH Ь 30758 Ред.01 Стр. 4  m  4
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ww\v,pi-miebiomed.ru

Приложение Б к инструкции по применению

Методические рекомендации по использованию изделия:
^^Буфер (PRIME I1IER)** для иммуногнстохммнческой высокотемпературной демаскировки 
антигенных эпитопов по ТУ 21.20.23-016-17782202-2022, варианты иеподкення:
13. Буфер (PRIME
14. Буфер (PRIME
15. К у ^ р  (PR IM E
16. Бтфер (PRIME
17. R y ^ p  (PR IM E
18. Б у^ р  (PRIME
19. Буфер (PRIME
20. Б у^ р  (PRIME

ШЕК). трнс-ЭДТА, pH 
HIER), чрис-ЭДТА, pH 
HIER), трис-ЭДТА, pH 
HIER), трнс-ЭДТА, pH 
HIER). трнс-ЭДТА, pH 
HIER), трнс-ЭДТА, pH 
HIER), трис-ЭДТА, pH 
HIER), трнс-ЭДТА, pH

9, копцеатрированный (20X), 100 мл; 
9, концен i рнроианный (20X), 500 мл; 
9, концентрированный (20Х), 1000 мл; 
9. кониеитрнробЯнный(10Х), 100 мл; 
9, концентрированный (1QX), 500 мл; 
9, концентрированный (ШХ), 1000 мл; 
9, готовый к нспользовшию, 1000 мл; 
9, готовый к нспользованию, 5000 мл

П РИ М Е Н Е Н И Е
“Буфер (PRIME HIER)" для иммуногистохимической высокотемнерагурной демаскировки 
антигенных эпитшюв по ТУ 21.20.23-016-17782202-2022 предназначен д;гя использования в 
иммуногнетохимии. Используется для неферметтвтявной, высокотевлпературной демас1скровки 
антагеш ш х эпитопов в срезах тканей человека, фиксированных форыашшом и за^штых в  парафин 
(FFPE) перед иммуногистохимическим окрашиванием. Является вспомогательным средством в 
даагаостике in vitro. Только для профессионального применения.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ
Буфер лэя  иммуношстохимической демаскировки ангигиш  (PRIM E HIER), трис-ЭДТА, pH 9 
используется при подготовке срезов тканей, фиксировшных в формалине н залитых в парафин 
(FFPE) к  процедуре иммуиогистохимичсского окраишвания (ИГХ). При исполъзован1ш  в качестве 
фиксаторов жидкостей, содержащих формалин, в тканях образуются белковые кросс-связи (сшивки). 
Эти связи мш ут маркировать эпитопы (участки) антигена, что приводит к  слабому или 
ложноотрицательному окрашиванию при проведении ИГХ реакции. Раствор буфера (PRIME HIER), 
грис-ЭДТА. pH 9 предназначен для р а ^ ы в а  белковых кросс-связей при высокой температуре и, 
соответственно, демаскировки антигенных отитопов (H1ER = Heat Induced Epitope Retrieval) в 
фиксированных формалином и залитых в парафин образцах тканей, что обеспечиваег лучшее 
свя;пявш{ие п ^ви ч н ы х  шгтитсл с антигенами. ДЬ^штаэон рабочих температур буфера: 95-125‘̂ С. 
Рекомендации по выбору буф^за для демаскировки описаны в HHcipyiaiHfix по применению 
первичных антител.

С О С ТА В  И ЗД ЕЛ И Я

№ В а р н ан т  и с ао л и сн и я Н ом ер  по к ат а л о гу Ф а с о в к а С о став

13 Б уф ер (PRIM E H IER). трис-Э Д ТА . pH  9. 
кош1СНТр>фованный (20Х), 100 u.i; 12-310071-100 100 мл

21Ю мМ  Т рие. 20 
мМ  ЭДТА, 
консервант

14 Б уф ер (PRIM E HIER), трис-Э Д ТА , pH  9, 
кояи екп 1Н|хи(анный (20Х). 500 мл: 12-ЗКЮ71-500 500 мл

15 Б уф ер  (PRIM E H IER), трис-Э Д ТА , p H  9, 
клкцевтг>ирояаш 1ы й (20Х), 1000 мл: 12-ЗШ 071-1000 1000 мл

16 Б уф ер (PR IM E HTER), трис-Э Д ГА , pH  9, 
концентрировамный (1QX). 100 мт; 12-310072-100 100 мл

Буфчз (РКГМЕ HIER1 но TV'2) ДО.23-ОКИ17Й2202-2О22, трие-ЭДГА, рН 9 307Й0 Ред-01 Стр. I №1 ,3
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wTcw.pjuuebiomecLni

п Вяряант нелолнелня Помер по ката.тагу Фасовка Состав

17 Буфер (PRIME mER), трис-ЭДТА. pH 9. 
конценгошюванкый (1 ОХЕ 300 u.i: 12-310072-500 500 мл 100 мМ Трис, Ш 

мМ ЭДТА, 
консервант18 Буфер (PRIME HIER), трис-ГЗДТА 9. 

кокиектпиооваинмй (1 ОХЕ 10(№ мл; 12-310072.1000 1000 мл

19 Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9. 
готовый к испо.тьзованикх 1000 м.т:

12-310073-1000 1000 мл Ш мМТрнс, 1
мМЭДТА,
консервант20 Буфер (PRIME HIER), т|Ш(>ЭДТА, pH 9, 

готовый к исгюльзоваяию. .5000 мл I2.31Q073-51MW 5000 мл

О БО РУ Д О В А Н И Е  И  М А ТЕРИ А Л Ы . Н Е О БХ О Д И М Ы Е  Д Л Я  Р А Б О Т Ы  С  И ЗД Е Л И Е М
• Дистиллированная вош
• Мерный ц и ли н ф
• Камера для дспарафнниэа1ши и  демаскировки, водяная баня или иное оборудование для 

демаскировки и деиа^^финизацин
• Штатив для стскеш

М Е РЫ  П РЕ Д О С Т О РО Ж Н О С Т И  
Только для профессионального примвнен1̂1я.
Консервант азид натрия (NaNj) —  это антибатстфиальный преп а|тт , способный оказывать 
токсическое воздействие. В т<ш концентрации, в которой он содержится в реагентах, препарат >ic 
опасен.

П РИ ГО Т О В Л Е Н И Е  РА БО Ч Е Г О  РА<Л’ВОРА
Вариант исполнения 13-20 (тряс-ЭДТА ) (кат. <̂2: 12-310071-100, 12-310071-500. 12-310071-1000,12- 
310072-100. 12-310072-500.12-310(^72-1000,12-310073-1000.12-310073-5000).

Кат. 12-310071-Х (20-кратный концентрированный раствор}; ра-.йавьте 20-кратт1ый трис-ЭДТА 
буфер дистиллированной или деионизированной водой в пропорции 1:20 (одна часть 20-кратного 
раствора и 19 частей воды). Перемешайте. 1^створ в рабочем разведении содерасит; 10 мМ  Трис, 1 
мМ ЭДТА, консервант, pH 8,5-9.5. Полу-ченный раствор может быть использован зге более трех раз в 
течение 5 даей при хранении ттри комнатной •гемпфатуре.

Кат. Ns 12-310072-Х (10-кратный концентрированный раствор): разбавьте 10-кратный трис-.ЭДТА 
буфер днстагыированыой шш деионшированн<я1 водой в пропорции 1:10 (одна часть iO-кратного 
раствора и 9 частей воды). Перемешайте. Раствор в рабочем разведении содержит: 10 мМ  Трис, I мМ 
ЭДТЛ, кансф вант, pH 8,5-9,5. ПолучеЕШЫЙ раствор может быть использован не более трех рки в 
течение 5 дней при хранении при комнатной температуре.

Кат. ЛЬ 12-310073-Х- раствор, готовый к использованию. НЕ РАЗВОДИТЬ! Раствор может быть 
использован нс более трех раз в течение 5 дней при хранении при комнатной температуре.

П РО Ц Е Д У РА  И С П О Л ЬЗО В А Н И Я
Рекомендации по выбору буфера для демаскярчэвки описаны в инструкциях по применению 
первичных ант ит ел.
Демаскировка антигенов буф ф ом  (PRIME HffiR). трис-ЭДТА, pH 9 производится после 
депарафинизации и регилратацин срезов тканей на водяной бане или другом оборудовании, 
предназначенном для высокотемпературной демаскгфоаки и депарафинизации препаратов.

I. Приготовьте однократный (IX ) буфер или возьмите пзттэвый к  использованию. Рабочий

Бу<}«р(РК1МГ: НГГН) 11оТ>'21 Да.2,^-016.177822й2-ЗО22, трти>ЭДТА.pH 9 30760 Ред.01 Стр. 2 г о З
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wŵ v̂.piimeWomed.ra

раствор используйте для демаскировки нс более трех раз в  течение пяти дней:
2. Наполните трис-ЭДТА буфером термостх)йкий кокгсйнср.'смкость для демоскировки/емкоегь 

Хсллендаия К оллина);
3. П ри необходимости^ предварительно нагрЫ1те буфер:
4. Поместите депарафинированные н регндраттфованныс срезы на стеклах в буфер для 

демаскировки, н н к^и }^й те  10-40 минут при температуре 95-110°С; Рекомендованное время 
и температура инкз^ацин 20 мин при 9 5 -9 ^С ;

Примечание: ош тш альвое время ин 1̂ а ц и н  должно определяться конечным пользователем, в 
ззвисимосги от нмеюшвтося оборуловаи1!я.

5. Выклки!ите иагреваюшсс устройство и позвольте стеклам остыть в буфере 20 минут или до 
65°С, в зависимости от оборудования и программы;

6. Промойте стекла в  буфере для промывки или дистиллированной воде для удаления трис-
ЭДТА буфера; - -

7. Продолжайте сгандарш ую  процедуру ИГХ окрашивания.
Примечание: Избыточная демаскировка анхигенов может нривеегн к раэрушешио тканевой 
структуры н/или отслойке срезов от 1федметиого стекла. Неправильные условия д<»1аскировки могут 
привести к более слабому окрашиванию.

О ГРА Н И Ч Е Н И Я
Изделие предназначено для работы с ткш{ямн. фиксированными в формалине и залитыми в парафин 
(FFPE). При работе с замороженными срезашз или ктеточными препаратами оптимальный протокол 
подбирается индивидуально в кажд(ж лаборатории.

У С Л О В И Я  ХРА Н ЕН И Я И Т РА Н С П О РТИ РО В А Н И Я
Издетне должно храниться при температуре от 2 до 8®С. Замораасивание не допускается. Рабочий 
раствор (1х) буфера может быть использован для трёх процедур демаскировки в тс^юнис 5 дней при 
храиенни при комнатной температуре.
Транспортировку осуществлять всеми видами 1фЬггого транспорта при температуре 2-8‘̂ С. Дата 
изготовления и срок годности указаны на упаковке. Гарантия качества недействительна после 
истечения срока годности.

В ним ание: при нарушении условий хранения и прогикола проведения анализа рекшамадии не 
принимаются.

Полный текст инструкции по применению приведен на сайге: wwvv.priinebiomed.ru.
По вопросам, касающимся качества изделия ««Буфер (PRIME Ш ЕВ)» для иммуногнетохимичеекой 
BbicoKOTCwnqjaTvpHOW псмас1Сировки антигенных эпитопов по ТУ 21.20.23-016-17782202-2022» 
следует обращаться по адресу: 117246, г. Мосюза, Научный пр., 20, стр. 3, пом. 1, коми. 7-9, тел. 
+7(495)645-4425, c-raail: info^prim ebiom ed.ru.

Буфер (РКГМЕ HIER) н»ТУ 21.20.2i4}lfi- 177Я22С2-2022, грнс-ЭДГА, pH 9 307«) Ред.01 Стр. 3 ю  3
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Приложение Б к инструкции по применению

Методические рекомендации по использованию изделия:
«Буфер (РШМБ H1ER)» для иммуногнстохимпческой высокотемпературной демаскировки 

антигенных эннтоиов по ТУ 21.20J3-016-17782202-2022, варианты исполнения:

21. Буфер (PRIME HIER). трис, pH 9,
22. Буфер (PRIME H1ER), грнс, pH 9,
23. Буфер (PRIME HIKR), трнс, pH 9,
24. Б у^ р  (PRIME HIER), трыс, pH 9,
25. Б у ^ р  (PR IM E  Н 1К К ).трнс,рН  9,
26. Буфер (PRIME HIER). трнс, pH 9.
27. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9,
28. Буфер (PRIME HIER). трнс. pH 9.
29. Буфер (PRIME HIER). трнс, pH %
30. Б у^ р  (PRIME Hi ER). трнс  ̂pH 9,
31. Буфер (PRIME lUER), трнс. pH 9,
32. Б у^ р  (PRIME HIER). трнс, pH 9.

конценп рнровавный (100X), 15 мл; 
концеигрировянный (lOOX), 100 мл; 
концентрированный (ЮОХ), ^ 0  мл; 
1Юицентрировя»нын (ЮОХ), 1000 m..i ; 
концентрированный (20Х), IUU м.т; 
концентрированный (20Х), 500 мл; 
коицентрировяиный (20Х). КЮО мл; 
концевтрнровяыыын (ЮХ^ ЮО мл; 
шшценггрнрованный (ЮХ), 500 мл; 
концентрированный (1QX), 1900 мл; 
готовый к испш1ьтованию. 1000 м.т; 
готовый к испольтовянню, 5000 мл

ПРИМЕНЕНИЕ
‘'Буфер (PRIME HIER)” дня иммуногистохвшгчсской вы сокотемп^атурной демаскировки 
антигенных эпитопов по ТУ 21.20.23-016-17782202-2022 ггреднатнапен для использования в 
иммуногнетохимии. ((спользуется для иеферментагивной, высокотемпературной демаскировки 
антигенных эпитопов в срезах тканей человека, фиксированных формалином и згиппых в  парафин 
(FFPE) перед иммуногпсюхимическим оврашиваннем. Является вспомогательным средством в 
диагностике in vitro. Только для прифессноиального гцжмевения.

К РА Т К О Е  О П И С А Н И Е
Буфер для йммуногвстохимической демаскировки антигена (PRIM E HIER), трис, pH 9 используется 
при подготовке срезов тканей, фиксированных в формалине и залитых в парафнн (FFPE) к  процедуре 
иммуншпстохимического окрашивания (ИГХ). При исиользовшаии в качестве фиксаторов 
жидкостей, содержащих формашш, в тканях оф азую тся белковые кросс-сквзи (сшивки). Эти связи 
могут маскировать :иштопы (у'частки) антигена, что приводит к слабому или дожноотрицательному 
«жрашимнию проведении ИГХ реак1щи. Раствор буфера (PRIMF, H1F.R), трнс, pH 9 предназначен 
!щя ря'фьша белковых кросс-связей при высокой температуре к, соответственно, демаскировки 
антигенных эпитопов {H1ER = Heal Induced Epitope Retrieval) в фиксированных формалином и 
залитых в  парафин образпах тканей, что обеспечивает лучшее связывание первичных антител с 
ан п п  енаш ь Диапазон рабочих тем п ^атур  буфера: 95-125'С.
Рекомендации по выбору буфера для деыаскггровкн описаны в инструкциях по применению 
первичных антител.

С О С Т А В  ИЗДЕ41ИЯ

Б у ф е р  (Р К Г М Е  H T E R ) i it> T V '2 IJ f l .2 3 - O lf H J 7 7 « 2 2 « 2 -» » » 2 ,  т и с , р Н  9 3 0 7 6 2 Рез.01 С ф .  1 ю  4
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Инструкций по применению вер. 3 от 191223
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ПраймБиоМед
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Обшество с ограниченной отаехственностью
«ПраймБшАСед»

117246, г. М осква. Н аучный проезд, я .20 , c x p J , 
а о м Л .ш м н . 7-9

И Н Н К П П  7714909926 / 772801001 
О ГРН  1В 7746572358 

тел. -7(495)-645-44-25 
in tb^ 'p iiiu eb io u ie4  П1 
wwnv.pnmeincnued Д11

№ Варман! ысполыення Номер но 
катало1т

Фасовка Состав

21 Буфер (PRIME HIER), трие, pH 9. 
конценграршанный {106Х)Л5 мл; 12-310067-13 15 мл

2М трнс-НО, 
консервант

22 Б у ф ^  fPiUME ШЕЮ, грнс. pH 9, 
кониснтрированный (КЮХ), 100 мя; 12-310067-100 100 мл

23 Буфер (PRIME ШЕЮ. TpHC, pH 9. 
ковиентрир<жвн(шй{100Х). 500 ыл: 12-310067-51Ю 5ПП мл

24 Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9. 
концентрирован1ШЙ{100Х), 1000 
мл;

12-310067-1000 1000 мл

25 Бyфq) (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концентрир<манный (20Х), 1(Ю мл; 12-310068-100 100 мл

0,4 М трис-Н а, 
консервант

26 Бу4*^ (PRIME ШЕК), трис, pH 9, 
ковцснтр^хФанный (20Х), 500 мя; 12-310068-500 500 мл

27 Буфер (PRIME ШЕЮ, трис, pH 9, 
ггоицснтрирпваыный (20Х), 1СЮО мл; 12-310068-1000 1000 мл

28 Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9. 
концсшрир(№аниып (10Х). 100 мл; 12-310069-100 1(Ю мл

0,2 М трис буфер, 
консервант

29 Буф<ф (PRIME HIER), трис, pH 9, 
концснтрщ^ованный (10Х), 500 ня; 12-310069-500 500 мл

30 Буфер (PRIME ШЕЮ, трис. pH 9, 
концеитр1фшзанный (10Х), 1000 мя; 12-310069-1000 1000 мя

31 Буфер (PRIME HIER). трис, pH 9, 
готовый к нспользовавию. 1000 мл; I2-3I0Q7Q-100O 1000 мл

20 мМ -фнс-ЯС!,
консервант32 Бyфq) (PRIME ШЕЮ. трис, pH 9. 

готовый к исоо.1ьзованшо. SUOO мл 12-310070-5000 50(Юмл

О БО РУ Д О В А Н И Е И М А Т Е РИ А Л Ы , Н Е О БХ О Д И М Ы Е Д Д Я  Р А Б О 1Ы  С  И ЗД ЕЛ И ЕМ
• Дистшишрованная вода
•  Мерный цилиндр
■ Камера для депарш|)икизацин и демаскировки, водяная баня или иное оборудование для 

демаскировки и депарафинизации
• Ш татив для стекол

М Е РЫ  П РЕДО СТО РО Ж И О С:ТИ  
Только для црофо;ш окалького аримснсния.

( P R I M E  H IF .R ) iro  Т У  21 Д Й Д З -Й !6 -1 7 7 8 2 2 0 2 -2 0 2 2 , гр м с , p H  9 3 0 7 6 2 Р в д .0 1 С>|>. 2  «13 4

43

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Инструкция по применению вер. 3 от 191223
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ПраймБиоМед
Ди*Г««С?«к», Зд9рО»Ь<̂.

О бш естзо с огряш гаеквой ответственностью  
«ПраймБноМ ед»

117246,г  М оскм .П ау п яы й  проезд, х 2 0 , стр.З, 
пом.1,юомн. 7-9

ИНН/КПП 7714909926 • 772SO10OI 
О ГРН  1В 7746572358 
теп. ^7(495)-645-44-25 
into(< '^m iiebiom ed rvj 
wvr-iv prunebiom ed .m

Консервант азид натрия (NaNa) —  это антибактериальный npenaj^T, способный оказывать 
токсическое воздействие. В Tt4i концентрации, в которой он содержится в реагентах,, препарат не 
опасен.

ПРИГО ТО В^5ЕН И Е РА Б О Ч Е Г О  РЛСГГВОРА
Вариант исполнения 21-32 <трнс) (кат. 12-ЗКЮ67-15, 12-310067-100, 12-310067-500. 12-310067- 
1000, 12-310068-lOQ, 12-310068-500,12-310068-1000. 12-310069-100.12-31(Ю69-5(Ю, 12-310069-1000, 
12-310070-1000, 12-310070-5000).

Кат. 12-310(te7-X (100-кратный концентрированный раствор): разбавьте 100-кратный трнс буфер
днстпллкрсваниой или деио(шзироввныой водой в пропорции 1:100 (одна часть 100-кратного 
раствора и 99 частей воды). Перемешайте. Раствор в рабочем |извсдеиии содержит: 10 мМ  Трис, 
коасервант, pH 8,5-9,5. Полученный растве^ может быть испатьзован не более трех раз в течение 5 
деей  при хранении при комнатной температуре.

Кат. 12-310068-Х (20-кратный кот^е^ггрнрованнын раствор}; разбавьте 20-кратный т|итс буфер 
дистиллировшшой HJUf деж)низировш1ной водой в пропорции 1:2() (одна часть 20-крвтного раствора 
И  19 частей вода). Hq>eMeuia&rc. Раствор в рабочем разведении содерякит: 10 мМ Трис, консерваш  , 
pH 8,5-9,5. Полученный раствор может быть использован не более трех раз в течение 5 дней при 
хранении при KOMiia-mou температуре.

Кат. М  12-310069-Х (10-кратный концентрированный раствор): р а ^ а в ы е  !0-кратаый т^жс буфер 
лист'нллированнай или деионизированной водой в пропорции 1:10 (одна часть !0-кратного раствора 
и 9 частей воды). Перемешайте, Раствор в рабочем разведении сод^зжит: Ш мМ  Трнс. KOHcqsBam . 
pH 8,5-9,5. Полученный раствор может быть использован не более трех раз в  течение 5 дней при 
хранении при комнатаой T C M n q m y p c .

Кат. 12-310070-Х - раствор, ю товый к использованию. НЕ РАЗВОДИТЬ! Растве^з .может быть 
использован не более трех раз в течение 5 даей при хранении при комнаткой температуре.

П РО Ц ЕД У РА  ИС110ЛЬЗОВА*Ц1Я
Рекомендации по выбору буф^>а для дсмаскиров1си, длите.чьшэсти демаскировки onucasibi в 
инструкциях по применению первичных антител.
Демаскировка антагепов б у ф ^ м  (PRIME H1E!R), трис, pH 9 производится после д еп ^ ф н н и заш !и  
и регндратации срезов тканей на водяной бане или другом оборудовании, предтгазначенном для 
высокотемпературной демаскировки и депарафинкзштии препаратов.

1. Приготовьте однократный (IX ) буфер или возьмите готовый к использованию. Рабош^й 
раствор используйте для демаскировки нс более трех раз в  течение пяти дней;

2. Наполните трис буф ф ом  термостойкий контсйнер/емкость для демаскировки/емкостъ 
Хеллендаля (Коплина);

3- При необходимости, предварительно нагрейте буфер;
4. Поместите депарафинированные и регидратнровашше срезы на стеклах в буфер для 

дс.маскировки, инкубируйте 10-40 минут при те.мпературе 95-110®С; Рекомендованное время 
и температура инкубации 20 мин при 95-98°С;

Примечание: оптиьтльное время инкубации должно определят-ься конечным пользователем в 
зависимости от имеющегося оборудован^ш.

5. Выктючитс нагревающее устройстто и позвольте стеклам остыть в буфере 20 минут или до 
65°С в зависимости от оборудования н программы,

6. Промойте стекла в буфере для промывки или дисгиллировинноа воде для удаления трис 
буфера;

Буфер (PRIME HIF.R> но ТУ 21 Д0ДЗ.О1Й.17782262-2022, грис. pH 9 30762 Ред.04 Стр. 3 BS 4
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223
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ОГРН 1И 7746572358 

те.л. ^7(495)-645-44-25 
into^.;priniebiouied n i  
w'ww.pniiiebjomed л и

7. Продолжайте стандартную процедуру ИГХ 01фашйвания.
Прнмс^шкие; Избыточная д«»1аскиров 1̂  ан гт^н о в  может привести к  разрушению тканевой 
структуры и/или отслойке qxaoB  от предмегиого стекла. Неправильные условия демаскировки могут 
привесш  к более слабому окрашиванию.

О Г РА Н И Ч Е Н И Я
Изделие предназначено для работы с тканями, фиксированнь[.ми в формалине и залитыми в парафи»! 
(FFPE). При работе с  :м,мороженными срезами или клеточными npenapai ачи  огпимальный протокол 
подбирается шцщнидуаяьно в каждой л^орвтории.

У С Л О В И Я  Х РА Н ЕН И Я И Т РА Н С П О РТИ РО В А Н И Я
Изделие должно храниться при температуре от 2 до 8°С. Замораживание нс допускается. Рабочий 
раствор ( 1х) буфера может быть использован для трёх процедур демаскировки в течение 5 дней при 
хранении при ко.чотатной температуре.
Транспортировку осуществлять всеми видами крытого транспорта при температуре 2-8*С. Дата 
изготовления и срок годности указаны на упаковке. Гарантия качества недействительна после 
истечения срока годности.

В ним ание: при наруидении условий хранж ия и тфотокола проведения анализа рекламации не 
принимаются.
Полный текст инсЕрукцнн по применению прнве/^ен на сайте: w w w .pnn ieb ion ied .ru .
По вопросам, касающимся качества изделия ««Буфер (PRIME HIER)» для нимуногнстохихшческой 
высокотемператзфной демаскировки антигенных эпитопов по ТУ 21.20.23-016-17782202-2022» 
следует обращаться по адресу: 117246, г. Москва, Научный пр., 20, стр. 3, пом. 1, коми. 7-9, теп. 
-^7(495)645-4425, e-mail: info^^rim ebiom ed.ru.

Бу.>ср (PRIME HlER) по ТУ 21 ДО.23-016-17782202-2022, tpic, pH 9 30762 Рсд.01 Стр. 4 мз4
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

т

т

• •  «• •« ««
• •  .

Д > м м # о £ г к к а .  } д < { р о » « « .

Общ ество с  orjjaHiraeHHoft ответствеваосты о 
лП̂ пймБйоМел»

I I 7246, г. MocicBa, Нг^гчньй прое1Д,л.20,С1р_1, 
пом .К ком к. 7-9

И Н Н /КП П  7714909926 •' 772S01001 
ОГРН U 37746572358 

тел. ^ 7(495)-645-44.25 
iiifo^piimebiouied.m 
T̂ '̂ ’w.piimebioute .̂ru

Пршожение Б к инструкции по применению

Методические рекомендицин по использованию изделия:
«.Буфер (PRIME HiER)» для йммумогнстокнмнческой высокотемл^атурной лемаскнровки 

актигеннык юитооов по 'ГУ 21Л0.23-О16-177822О2-2О22, вярванты нсполненив:

33. Буфер (PRIME Ш£Н), TRIO (3 в 1), pH
34. Буфер (PRIME HIER). TRIO (3 в 1), рИ
35. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH
36. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH
37. Ну(^р (PRIME HIER). TRIO (3 в 1), pH
38. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH
39. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в !), pH
40. Буфер (PRIME HIER). TRIO (3 в 1), pH
41. Буфер (PRIME HIER). TRIO (3 в 1), pH

6, кояиентрированный (ISX^, КЮ мл; 
6, концентрированный (15X), 500 мл; 
б, кониевтрнроваыный (15Х), 1000 мл; 
8, ю)нцентрнроваиный (15Х), 100 мл;
8. кониентрнрованный (15Х),500 мл;
8, кониемтрированвый (15Х), 1000 мл;
9, клицентрнрояаннмн (15Х), 100 мл; 
9, кониентрнрованный (15Х), 500 мл; 
9, концентрированный (15Х), 1000 мл

П РИ М Е Н Е Н И Е
“ Буфер (PRIME HIER)” для нммуногистохимнчсской высокотемпературной дс*<аскировки 
антигенных эпитопов по ТУ 21.20.23-016-17782202-2022 предназначен для нсполм овм ш я в 
иммуногистохимии. Используется для нсф^рментативной, высокотемпературной демаскировки 
антш  енвых эпитопов в  qjeaax тканей ч«У1овека, фиксированных формалином н залитых в  пгфафнн 
(FFPE) перед иммуноги1лох>шичсским окрашиванием. Является вспомогательным средством в 
диш'ностнжс in vitro. Только д)М профессионального применения.

К РА Т К О Е  О П И С А Н И Е
Буферы (PRIME HIER). TRIO (3 в 1), pH 6/ pH 8/ pH 9  позволякуг совместить все три шага 
пробоподготовкй срезов ттсаней. фиксированных в формалине я  залитых в  парафин (FFPE) для 
иммуногистохимическою окрашивания:
- деп(фафикизация;
- регядратацня;
- температурная демаскировка антигена (HIER).
При использовании в качестве фиксаторов жидкостей, содержащих формалин, в тканях об язую тся  
белковые кросс-связи (сшивки). Эти связи могут маскировать эпитопы (участки) антигена, что 
приводит к слабому или ложноотрнцательному окрашиванию при проведении ИГХ реакции. 
Растворы буфере® (PRIME Ш ЕЕ), TRIO (3 в 1) являются альтернатавой буферам для HIER 
(нитратного, трис г грис-ЭДТА), но предназначены нс только для разрыва белковых кросс-связей при 
высокой температуре и, соотвстсгвснно, демаскировки антигенных эпитчиюв (HIER = Heat Induced 
Epitope Retrieval), но и для избаатения от парафина на срезах, фиксированных формалином и залитых 
в парафин {^разцах теаней. Использование буферов (PRIME H1KR), TRIO (3 в 1) позволяет отказаться 
от классической депарафинизации и регидратш ии срезов на стеклах с использованием KCHnojra к  
спиртов. Рекомендации по выбору pH  буфера (PRIME HIER), TRIO (3 в 1) описаны в инструкциях по 
применению первичных антител.
Диапазон рабочих температур буферов; 95-125®С.

Буфер (PRIMH ШЕЮ iio ТУ 21.20.23-й 16-17782202.2022. ТК.Ю(3 в 1) Ред.в! Стр. 1 tn 4
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н*у«Р»- Я » и и * а е г и « * 1 1 -  ЗАврв»»«.

Общество е ограш ш енной ответстаеш госп.ю  
«Пр«1ш Б яоМ е;1>»

117246. г. М осква. Научный проезд, д .2 0 ,ст р З , 
пом -1 .ком и .7-9

И Н Н  КПП 7714«)9926/r72SO iO O I 
О ГРН  U37746572A58 
теп. +7(49.S)-645-44-25 
info@ prim ebiom ed,ru 
wu'w.primebioiued.ni

С О С ТА В  И ЗДЕЛИ Я

№ B a fm a irr ыспилнеинв Номер no каталогу Ф асовка Состав
33 Буф«^ (PRIME HIER), TRIO (3 в 

1), pH б, кшщетрировапмый 
(15Х), 100 мл:

12-310044-100 100 ш

0,15 М цитралтшй 
буфер, аез^гент, 
консервант

34 Буф<э) (PRIME HIER), TRIO (3 в 
1), pH 6, кашен1р»ров8*и!ый 
(15X1,500 мл;

12-310044-500 500 MLi

3S Буфер (PRIME HIER), I ’RIO (3 в 
1), pH 6. конце1гтрироааш1ый 
(15X). 1000 ил;

12-310044-1000 1000 Ш1

36 Буфер (PR&1E HIER), TRIO (3 в 
1), pH Я, к«нцентрттровашп.т 
(15Х), 100 .мл;

12-310047-100 100 мл

15мМЭДГА, 
детергент, консервант

37 Буфер (PRIME HER), TRIO (3 в 
1), pH 8, концентрированный 
(I5X), 500 мл:

12-310047-500 500 мл

38 Буфч> (PRIME HIER), TRIO (3 в 
1), pH 8, концетр1фоваиный 
(15X1, WOO мл:

12-310047-1000 1000 мл

39 Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 
1), pH 9, концентрированный 
(I5X), 100 мл;

12-310045-100 100 мл

0.15М Трис, 15мМ 
ЭДТА, детергент, 
консервант

40 Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 
1), pH 9, концс1л р 1фованный 
(I5X).500 m;i:

12-310045-500 500 мл

41 Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 
1), pH 9, KouueuipHpoBatuujH 
(15X1, 1000 мл

12-310045-1000 1000 мл

О БО РУ Д О В А Н И Е  И М А Т Е РИ А Л Ы , Н Е О БХ О Д И М Ы Е  Д Л Я  Р А Б О Т Ы  С  И ЗД ЕЛ И ЕМ
• Дистиллированная вода
• Мерный цилиндр
• Камера для депарафинвзашш и  дe.^filClcиpoвки, водяная баня или иное оборудование для 

демасвгировки и деш рафшш зации
• Термостат
• Ш татив для стекол

М Е РЫ  П РЕ Д О С Т О РО Ж Н О С Т И  
Только для  лрофессионапьыого применения.
Конетрвант ачид на1рия (NaNj) —  тго антибактериальный препарат, способный оказывать 
токсическое воздейсгаие. В той концентрации, в которой ои содержится в реагентах, препарат не 
опасен.

И РШ  OTOfl^ilEUflE РА БО Ч ЕЮ  РАСТВОРА
Вариант исполнения 33-41 (TRIO): 12-310044-100. 12-310044-500, 12-310044-1000, 12-310047-100, 
12-310047-500,12-310047-1000,12-310045-100,12-310045-500.12-310045-1000.

В у ф е р  f m i M E  H I E R )  а о  Т У  1 Й -1 7 7 Я 2 2 0 2 -2 0 2 2 . Т К Ю ( 3  »  I ) 3 0 7 6 4 Ред.0! С1р- 2 м% 4

47

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Инструкция по применению вер. 3 от 191223

т • •  • •  •« • •  •••«0Ф»ФФФФ*.

ПраймБиоАЛед
■ ОСТИ1Г».

Обшество с о граш тен н о п  ответственностью
«ПрайвлБиоМе!̂ !

U 7246. г  М осква. Пачечный проезд, л,20, с т р З , 
rioM-I.KOj«i.7-9

И Н Н  КПП 7714909926 /  77280Ш 01 
О ГРН Н37746572Л58 

тел.^7(495)-645-44-25  
m fo@ prin jeb ion :^  ,ги 
•w^vw.pna^biomod.ni

Разбавьте 15-кратный (PRIME IIIER), TRIO (3 в 1) б у ф ^  с выбранным pH  (6, 8 шш 9) 
дистмллирс*анной водой в пропорции Ы 5  (одна часть 15-кратного растнора и  14 частей воды). 
П ерем еш ^те. 100 мл предназначено для нолучения 1,5 литров ю тового ршл'вора. Готовый раствор 
может быть использовш^ для трёх, процедур демаскировки в течение 5 дней при хрш ен ин  при 
комнатной температуре

П РО Ц Е Д У РА  И СП О Л ЬЗО В А Н И Я
Рекомендации по выбору pH буфера O^RfME HIER), TRIO (3 в I)  описаны в инструкциях по 
гфи.мененню первичных антател.
Д еп ^ф и н н зац и я , регидратацня и температурная демаскировка антигена в  срезах буфером (PRIME 
HIER), TRIO (3 в 1) !1роводятся на водяной бане или дру1ч>м оборудовании, предназначенном для 
высокотемпературной демаскировки и деп«ц>афипизапии препаратов.

!. Приготовьте одао1ф атный (IX ) буфер илт] возьмите ю товы й к использованию. Рабочий 
раствор используйте ис более трех раз в  течение пяти дней;

2. Наполните TRIO буфером термостойкий контейнср'емкость для дсмаишровки/емкость 
Хеллецдаля (Киплина).

3. При необходимости, предварительно натрсГпе буфер;
4. Н м рейге в термостате стекла со qpe3BMH т к а н ^  фиксированных в формалине и залитых в 

парафин (FFPE) для лучпюго расплавления п ^ а ф и н а  Температура нагрева не должна 
превышать 60‘®С;

5. Поместите стекла со срезами в штативе в  нагретый буфер;
6. Процедуру пробоподготовки сте1ш л со срезами проведите при температуре 95-И0®С в 

течение 10-40 мин; Рекомеидованиое время и температура инкубации 20 мин при 95-98®С;
Примечш1ие: оптимальное время инкубации в буфере должно определяться конечным 
пользователем, в  зависимости от имеюшсгося оборудования.

7. Выключите нагрсваюшсс устройство и позвольте стеклам остыть в буфере 20 минут или до 
6S°C в зависимости от оборудования и программы;

8. Хорошо промойте стекла со (^езами в дистиллированной воде или промывочном буфере до 
исчезновения пены;

9. Продолжайте стандартную процеадзу иммуногистохимнческою окргшшвания. 

О ГРА Н И Ч Е Н И Я
Излелне предназначен*» для работы с тканями, фиксированными в (формазине и залитыми в парафин 
(FFPE). При работе с замороженными срезами или клеточными г^епаратами сштимальный гфотокол 
подбирается индивидуально в каждой лаборатории.

У С Л О В И Я  Х РА Н ЕШ 1Я И  ТРА Н С П О РТИ РО В А В И Я
Изделие должно храниться прт температуре от 2 до 8®С. Замораживание нс дог^скается. Рабочий 
раствор (1х) буфера может быть испо;1ьзован ;утя трёх процедур дамаскировки в течение 5 дней при 
>фаг«снии при комнатной температуре.
Транспортировку осуществлять всеми видами крытого транспорта при температуре 2-8°С. Дата 
И31-ОТОВ.ЧСННЯ и срок годности указаны на упаковке. Гарантия качества нсдействитслыш после 
исгечския ерика ю дносш .

В ним ание: при нарушении условий хранш ия и протокола проведения анализа рек.таыацин не 
принимаются.

ПoJшый текст инструкции по применению приведен на сайте: w w vv.printebionied.ni.

По вопросам, касающимся качества нзделия ««Бyфqэ (PRIME HIER)» для иммуногистохимической

БуфЧ» (PRIME HIER) 1ш ТУ  21 20.2.^-01ё.П782202-2022. TRIO (3 а 1) 30764 Ре.1.0! Стр. 3 »о 4
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

т

т т

т

»• •« • •  •«
• • • •  . -V

ПраймБиоМед
Иг#К*. Д»|Л»|»9Л*»!«»■

Обшество с  ^»грашиешгой ответственностью  
«Щ^тдБноМея»

U 7246, г  М осква, Па\'чный проезд, д^20. стр.З, 
пом J . т ш  1-9

ИНН/КПП 7714909926 /  77280J00I 
ОГТН 1137746572358 

тел, -ь7(495)-645-44-25 
mfo{&primebiomed.ro 
w '̂w-priniebionted-m

высокотемпературной демаскировк>1 антигенных эпитопов по  ТУ 21.20.23-016-17782202-2022» 
следует обращаться по адресу: 117246, г, Москва, Научный J4>., 20, спр. 3, поз-t, 1, коын. 7-9« тел. 
^7(495)645^425. e-mail; info@ priraebionKdru.

Б у ф е р  ( P R I M E  Ш Е Я ) « о Т У  21 2 0 . 2 3 .0 1 € - П 7 & 2 2 0 : - 2 0 2 2 ,Т В Ю а  в  I ) 2 0 7 6 4 Ре.г01 C i p .  4 т 4
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

ПЕРЕЧЕНЬ ДОКУМЕНТОВ, 

ССЫ Ж И НА КОТОРЫЕ ДАНЫ 

В ИНСТРУКЦРШ

ПРИЛОЖЕНИЕ В

(Справочное)

ГОСТ 12.1.008-76 ССБТ. Биологическая безопасность. Общие требования

ГОСТ 12.0.004-2015 Система стандартов безопасности труда. Организация обучения 
безопасности труда. Общие положения.

ГОСТ 12.1.004-91 Система стандартов безопасности труда.

ГОСТ Р 52905-2007 Лаборатории медицинсю1е. Требования безопасности

ГОСТ Р 53079.2-2008 Технологии лабораторные клинические. Обеспечение качества 

клинических лабораторных исследований. Часть 2. Руководство по 

управлению качеством в клинико-диагностической лаборатории. 

Типовая модель

ГОСТ ИСО 14698-1- 

2005

Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. 

Контроль биозагрязнений. Часть 1. Общие принципы и методы

ГОСТ Р ИСО 15189- 

2015

Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и 

компетентности

ГОСТ Р 58144-2018 Вода дистиллированная. Технические условия.

СанПиН 2.1.3684-21 Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию 

территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 

питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, 

почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 

общественных помещений, организации и проведению санитарно­

противоэпидемических (профилактических) мероприятий

Приказ № 179н Приказ Министерства здравоохранения РФ от 24 марта 2016 

г. "О Правилах проведения патолого-анатомических 

исследований"

СанПиН 3.3686-21 Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике 
инфекционных болезней
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

ПРИЛОЖЕНИЕ Г

1. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (100Х), 15 мл;

Кат. № 12-310063-15 Серия ГМ МХХХХХ 15 мл
*'Буфср (PRWE HIERr ДЛЯ мммуногмстохиммч*С1юй в ы с т о т в м т р а т у р м о й  
дамасш ровкм  антигенных эпитолов по ТУ 2\М.1%Л\%Л77Ь22й1^21
Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6. 
концентрированный (1(ЮХ}
7У21Л).2Э-01в*17782202-2022 Ь -Г С

^ ......................X
а а Л  ос  
^ ■ н а

есскм алы ю го применение Ц ММ/ГГТГ Г С

А
Ф

ООО ‘ПрянмБиЫМвд*’ . 117246, Мвскаа,
Научный пр^ го стр . 3, гиии. 1, коыни 7-9, Тел: -*-7(<Ю5)645-4425

2. Буфер (PRIME H1ER), нитратный, pH 6, концентрированный (100Х), 100 мл;

Кат. № 12-310063-100 100 мл
*̂ £]|Гфер (гаЯ№  HER)** для имнуногистохммнчеосом 
выссмо-гемпержтурной xiewacuMpoeim антигенных эпитопов
по ТУ 21.а).22Ю 1$-1778Ив2-2022

Буф ер (P R IM E  H IER), 
цитратны й , pH  6, 
ко н ц ен тр и р о в анн ы й  (100Х )
ТУ 21 J».23-01 М 7782282-2022 
РУ

Серия ПММХХХХХ 
2 ММ/ГГГГ X 8Х

Дпяпрси(>«ссионага1Иого прнкенения
■  ООО TIpaitM SH oM e^, 117246, М оскм , 

Научный яр., 20 стр. 3, пом. 1. кош4. Т-б. 
■ ■  4-7<̂ |645-4425

т

А

Ф

3. Буфер (PRIME H1ER), нитратный, pH 6, концентрированный (100Х), 500 мл;

Кат. № 12-310063-500 500 мл
“Буфер (PRIM E H IER )” для иммуногистохимической  
аы сокотмипературной дем ес1а 1ровки антигы ш ы х эпитопов 
по ТУ 21Л>.23Ф 1в-17782202-2022

Б уф е р  (PR IM E H IER), 
цитратны й, pH 6, 
концентрированны й (100Х)
Т У  21.20 ja -0 1 6-17782202-2022

Серия ГМ М ХХХХХ  
2 М М /П Т Г  2“с
Д ля 1ф оф ессионального применеия

ООО ■Пр4ЙЫСмяМ*д' 11734*. N b « ii« , 
Н«учч1Ий пр., 2С стр. 3 , л ом . 1 , п ени. 7-е, »7(<еб)М6 U25

8 'С

□ а

А
ф

ш ш
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

4. Буфер (PRIME H1ER), цитратный, pH 6, концентрированный (100Х), 1000 мл;

Кат. №12-310063-1000 1000 мл
‘*Буф *р (PRIME HIER)" для иммуногистозпш ичяской 
Ш йсоаотемпературкоЙ д та с ки р о в км  а и п ге н н ы я  эп»«олов 
по  ТУ 21^0^3^16-17782202-2022

Буфер (PRIME HIER), 
цитратный, pH 6, 
концентрированный (100Х)
ТУ 21.20.23-016-17782202-28Z2

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГГ 2“С
Д ля проф ес««{жаге1т я о  прииенсия

■ 000*Пр4йиБмМ»й‘-.1’1ПМ,Ивсшп. 
н а гч и м й  »р .. 7й етр . 3 . о е м . 1 . се м и . 7Л. ♦Т(ш?мз-«гз

X
Г С А

❖

Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (20Х), 100 мл;

Кат. № 12-310064-100 100 мл
^Б уф ^ (PRME HER)” дпй иммуногмегохныичвсхай 
высмоземпературноб aeiuKw potuM  антмгенш х эпятопов 
ло ТУ 21.Ш  23-016-17782202-2022

Буфер (PRIME HIER), 
цитратный, pH 6, 
концентрированный (20Х)
ТУ 21.2033-016-17782202-2022 
РУ
Серия ГММХХХХХ |л8«С
g  ММ/ГПТ 2-С Л
Дпй профйссяональнаго приимания

■  ООО ‘ПрайиБиоМсд” . 117246, Ммпша, 
Няучныйпр.. 20стр. 3|, ПОН. 1.Koim . 7-6, *Ц49(»Ш-Ш5

А
Ф

6. Буфер (PRIME HTER), цитратный, pH 6, концентрированный (20Х), 500 мл;

Кат, № 12-310064-500 500 мл

о
ш

Q.
С

’‘Буф ер (PR IM E № E R r д л я иммуногистохимической  
оы сокотемпературной дем аскировки актнгенны х эпитопов  
п о  ТУ  2130.23-016-17782202-2022

Б у ф е р  (PR IM E H IER), 
ц итратны й, pH 6,
концентрированны й (20Х)
ТУ 21.20.23-016-17782202-2022 
РУ

Серия ГМ М ХХХХХ  
S М М /ГГГГ
Д л я проф ессионалы ю то применения

8®С

СИ
А
ф

ООО -ПрммСйоМмГ. 117246. Имжав, 
Научмы) пр.. 2С егр..Х пом. 1, «»мм. 74. *7{4»бф4&̂28
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

7. Буфер (PRIME ШЕК), цитратный, pH 6, концентрированный (20Х), 1000 мл;

KaT.Ns12>310064>1000 1000 мл
"Буф ер <PRf№  М Е Х Г д пя им иунагистохю нгческой 
вы сокотм ю «р«(у рной д е м астр овхи  антм-внных мш тойов 
по ТУ 21.20^-01в-17782202-2022

Буфер (PRIME HIER), 
цитратный, pH 6, 
концентрированный (20Х)
ТУ 21.3» в-17782202*Ж122

Серия ГММХХХХХ 
S ММ/ГГГГ 2-с
Для проф всснонатрного п р ш е т н и я

■  О О О М о с т ,  
ноу'пый >0 cip.д.йо»1.к о м и .? -е .HHI ♦T<«i6|i«* «и

X Г С

□а

Фш

8. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (10Х), 100 мл;

Кат.№ 12-310065И00 100 мл
“ Буфер (Р1Э1Е HER)" для йынумогнстохиимчессом 
abKOKOiBMiiepaiypMMi дм м скиром и амшгейньа эшгрояоа 
по ТУ гТ.2С12»4)1»-177822аЗ-2(Ш

Буфер (PRIME HIER), 
цитратный, pH 6, 
концентрированный (10Х)
ТУ 21,20,3&4Ив-17782202-2022

Серия ГММХХХХХ
2 ммлтгт ГС

8-с

Для ерофессяонелького прямепения
■  О0О*Гф|ф1|£тМ«вГ.11724С.М>с1ам. 

Неуяный пр^ 29стр. 2.ПОМ. i.K o im . 74 , 
<-7(49S)94S4426

Ж

Ф

9. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (10Х), 500 мл;

Кат. №12->310065-500 500 мл
"Буфер (РКШЕ HiER)" для нммуногистохимической 
•ысокотеыперету домаскмровки анти геты х аоигопов
по ТУ 21J»}JS-Oie-17782202-2Q22

Буфер (PRIME HIER), 
цитратный, pH 6, 
концентрированный (10Х)
ТУ 21.20.2341 в.17ЦЕ2202-2022 
РУ

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГТ 2-с
Для проф есси««иам1ого  пртш еиеяия

I ООО'ЛраДмбиеМад' 11724*,Ммкаа,
I niywifcM яу., га стр. t.noM. 1. сейм. Т-»,I ttn

Г С

□а
А
Ф
IVDl
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

10. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, концентрированный (10Х), 1000 мл;

Кат. №12-310065-1000 1000 мл
“Буфер (PRIME HiERT для нммун1т4Сго»мичес1СОй 
■ькоютемпературном демасхироши агггагенных эпитопов 
RO ТУ 21^.23-0ie-irr$2202-2022

Буфер (PRIME HIER), 
цитратный, pH 6, 
концентрированный (10Х)
ТУ 21.20.»-0ie-1T7e2202-2022

Серия ГММХХХХХ 
S М М /П ТГ 2-с
Дтш роф ессионапьиого применения

■  О О О 'П р * Й 1 « я сМ и М Ш « 1 . Москва. 
Н в||чмы ап|)..Звв711.Э .ямъ1.комм. 7-е, 
■>7(4e6Hue-4AU

i rc

ш
А
ф

Ш

11. Буфер (PRIME HIER), цитратный, pH 6, готовый к использованию, 1000 мл;

Кат. №12-310066-1000 1000 мл
“Буфер (PRIME H fER r ДЛЯ иммуногистохимической 
яыБокотемлературной демаскмровхи антигенных апитшюв 
по ТУ 21 Л>.23<1Б-177вг202-Ш 2

Буфер (PRIME HIER), 
цитратный, pH 6, 
готовый к использованию
ТУ 21 -ЭТ.23-01 В-1 rr82202'2C22

Серия ГММХХХХХ 
S ММ/ГТГТ 2-е

профаееиюавпьнога применения
■  ООО’ П и Ь в я о М в л '.Ш М * .  М о и м . 

Н а у ч м и й л е .,гб е т р .3 .п « « |.1 ,ю а а (.7 е ,

8-е

т

А
Ф
Пу р 1

12. Буфер (PRIME H1ER), цитратный, pH 6, готовый к использованию, 5000 мл;

Кат. № 12-310066^00 5000 мл
“Буфер (PRIME К1ЕКГДпяиммунагисто»м1Нческсй 
высокотвыпературмой демаскировки aHTtBAHHiMx «литопов 
по ТУ 21.20^23418-17П 22в2-»Ш

Буфер (PRIME HIER), 
цитратный, pH 6, 
готовый к использованию
ТУ 21.^.23416-17782202-2022

Серия ГММХХХХХ 
2 ММЛТГГ
Для профессионашаквго применения

■  ООО ■'ЛриЫВакаМся*. Т1П4«, М мяая, 
Л ^ Ш  Н »згчиыЯпе.Ю етр.а.ск>м.1.1г»ми.7е,
Ш Ш Ш  t7(4e»)B4»442e

8-е

ш
А
Ф

Ш
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

13. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, концентрированный (20Х), 100 мл;

Кат.№ 12-310071-100 100 мл
"Буфер (РПМЕ для мммуногистохимической 
высркотемпера1урной демаскяроп» антигенных эпиюляв 
по ТУ 21.20.2Э-01в-177в220а-2(Й2

Буфер (PRIME HIER), 
трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (20Х)
ТУ 21.20^:«16-177ваш -2022 
РУ
Серия ГММХХХХХ ^ 8̂ С

ММ/ГГГГ 2*С
Для професстжального применения

■  ООО "ПраниБиоМед*. I f 72«в, Москва. 
Научный пр., 20стр. 3, ЛМ1.1, КОНН. 7-9, 
■т7(435)в4Б-442б

А

Ф
<$>

14. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, концентрированный (20Х), 500 мл;

Кат. №12-310071-500 500 мл
‘^ ф е р  {PRIME ДЛЯ иммуногмстх) химической
высокотвятвратуриой дм ж кировкм  антигсяшых эпитопов 
по ТУ 21.2а23-01в-177&220г-2<Ш

Буфер (PRIME HIER), 
трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (20Х)
ТУ 21.20JO-616-17782202-3)22

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГГ 2*с
Для проф ессмтального применеия

■  ООО •npniiMSiiolimr. п и ка . Москш. 
нкучмй и»., аа ет»- а, пом, f , хемн- 70. 
«7{«И)М»4А21

X
а-с

т

А
Ф
4 >

Пу р 1

15. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, концентрированный (20Х), 1000 мл

Кат. №12-310071-1000 1000 мл
"Б уф ^  (PRIME HIER}" ДПП ИММум<Ю>еТОХИМИЧ№СК6Й 
высокогвыпвратуриой двмаскироаки антигенных эпипмюв 
по ТУ 21JE0234)16-177822(»-»I22

Буфер (PRIME HIER), 
трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (20Х)
ТУ 2 1 ^ З ^ М 7 7 8 2 Ш -г(Ш

Серия ГММХХХХХ 
2 М М /ГП Т 2*с
Для лрофвссногашьного прим еняя

Ц  ООО ’ «фмИйОнеМм* TTR4*. Мосхи, 
НкГ««М1Я|9.,»СТр.а,ПОИ.1,K9Mt.ro, 
4 7 (< И )8 « .Ш «

X
8*̂С

А
Ф
Ф
Ш
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

16. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, концентрированный (10Х), 100 мл;

Кат. № 12-310072-100 100 мл
‘ Буфер (PRME HER}" для |1Ммуноп1етохиммеаЕой 
высокртеммрпуряом демаскировки актгвмиых зпитопов 
по ТУ 21.20.23^ »>177В2202-2022

Буфер (PRIME HIER), 
трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (10Х)
ТУ 21202W >1f-17782282-2022

Серия ГММХХХХХ 1^ 8*0
2 мматгг 2~ с Л

профессйонапиного применения 
■  ОТО-ГфаимБиоМед**. 11724^ Мооша. 

Иеучныйпр.,20с1р.8,вом. 1,км1Н.7<в.Ш Ш Ш  -*7(498}в4в-М26

д
ф

17. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, концентрированный (10Х), 500 мл;

Кат. №12-310072-500 500 МЛ
‘ Буфер (i*RiME M ER r ДЛЯ «иимуногистохкмтеасой 
•ысоксртемпературноА дмиас101ровки am w m H w x зпигопов 
по ТУ21^«.23-01в-177$2202^22

Буфер (PRIME HIER), 
триС“ЭДТА, pH 9,
концентрированный (10Х)
ТУ 21.2С.23ЧМв-1771Ц!:202-2022
РУ
Серия ГММХХХХХ у  
S ММ/ГГГТ г с Л

Г С

Для профессяонапьногопр|шенения
■ ооО’ГфйибиеМвд* 11«*»,Ше«а», ДАМ Нк)гямйп1>.авКф.9,пе№1|К«ми.74. *7ЦН1И̂МЖ

д

ф
ф
ш

18. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, концентрированный (10Х), 1000 мл;

Кат. №12-310072-1000 1000 мл
‘ Буфер (PRIPNE HiERr для иммуногисто»«мической 
высматемпврагурной двиасифоми антигенных элигопов 
яо ТУ 21^0.^18-17^2282-2022

Буфер (PRIME HIER), 
трис-ЭДТА, pH 9, 
концентрированный (10Х)
ТУ 21.20.28>Q18-177822«2-»22

Серия ГММХХХХХ 
S ММУГТГГ 2‘ С

Для профессионального применения
■ ооо'г̂ ибммга'.итаав.мккм. 

И«учиыйпр.20егр.е.мм.1.комн.7е. 
*7(4M}l46442t

X
8*С

д

ф
ф

Пу р 1
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

19. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, готовый к использованию, 1000 мл;

Кат. №12>310073-1000 1000 мл
' ‘буфер (PRIME MER}" для иммуногистозммичессой 
аысекатешпвретурной демассмровки амтигвнных э п и тто в  
по ТУ ?1.2Q.2W)16-17782202-2022

Буфер (PRIME HIER), 
трис-ЭДТА, pH 9, 
готовый к использованию
ТУ 21^г0.23^а-17782202-2022

Серия ГММХХХХХ 
2  ММ/ГГГГ 2-с
Для ярофессмональяого примененив

■  000*П)Е*й«Бм>М*Д'.11724«,и1>сам. »Оогчн.е«1Ч1..»сч>.Э,пои.Т.1С»м<.Г-«, *7(*ИД4»44К

X 8*С

ш

ф
фш

20. Буфер (PRIME HIER), трис-ЭДТА, pH 9, готовый к использованию, 5000 мл;

Кат. №12-310073-5000 5000 мл
“Буфер (PRIME M E R r для иммуиогисгоюеничесхс^ 
«ысоквтемл<^турыой двмасюфовки антигенных житопов 
по ТУ 21.20.20-0ie-177a2202-2022

Буфер (PRIME HIER), 
трис-ЭДТА, pH 9,
готовый к использованию
ТУ 21.a.23-O16-177K202-2022

Серия ГММХХХХХ 
2  ММ/ГГТГ 2*с
Двя прсфессионапьиого [цтменвняя

■ ооо-Л|мДиЫюМед’.$̂ 7гм,мве«м, Н«учиыйяр.30в1р.1.1Ш1.1,в»||М.7е, ♦Tt«ei)M« 44a»

X
Г С

ш
А

Ф
Ф

Ш

21. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, кониентрированный (100Х), 15 мл;

Кат. № 12-310067-15 Серия ГМ М ХХХХХ 15 мл
“ Буф ер (PRME HIER)”  д ля  имм уногмстохим ической высокотемпературной 
дем аскировки антигенных эпитопе» п о  ТУ 21.20.23-016-177822^-2022

Буфер (PRIM E HIER), трис, pH 9, 
концентрированны й (100Х)
ТУ 21.20.23-016-17782202-2022

^ ....... ...............X ГС

Для тооф

ааЛ сх
^ ■ н а

«ж иом вльного применения 2  ММ/ГГГГ 2*с

СЮО "ПраймБисМ ед". 117246, М осква, 
Н аучньй пр., 29 стр. 3, пом . 1, ком и. 7-9, Тел; ■7(496)645-4426

Ш

А

\ Ш \
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

22. Буфер (PREME HIER), трис, pH 9, концентрированный (100Х), 100 мл;

Кат. № 12^10067-100 100 мл
“Буфер (PRIME для итуиогмстохииическом
высо1р1« 1М1вратурно*1 яемаскировям антигенных зпитевов 
по ТУ 21,»>^3-016-1П82Ш -2022

Буфер (PRIME HIER), 
трис, pH 9,
концентрированный (100Х)
ТУ 2 1 .^  7782202-2022
РУ
Серия ГММХХХХХ ^ 8*С
2 мм/гггг 2»С

т

А
Для профессионального применения

■  ООО *ПрайиБиоМед“. 117248, Москва, 
Научный пр  ̂20 стр. 3, лом. 1, коми. 7-9, 
Ч7(4д$)848-442в

23. Буфер (PRIME HEER), трис, pH 9, концентрированный (100Х), 500 мл;

Кат. Ns 12-310067-500 500 мл
’‘Буфер {PRME H IE R r дпя иммуногисго химической 
высокотемпературной лемаскировки антигенных эпитопов 
по ТУ 21.20.23Ф18-177В2202-20г2

Буфер (PRIME HIER), 
трис, pH 9,
концентрированный (100Х)
ТУ 21.20.23-018-17782202-2022 
РУ

Серия ГММХХХХХ 
S М М /П ТГ 2 -c I / h
Для профессионального применения

■  0ОО’ П|иЫ«иеМыГ 117Z4e.Mooipa. | l \ / f 4 |аам Нагммйпр„2веп>'9>я«и-1.хеин.7<е. | ■ V Б̂ |■■■ ♦T(«Wia4HU5

8*С ш

24. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (100Х), 1000 мл;

Кат. Ns12-31OO67-1O0O 1000 МЛ
“Буфер (PRIME MER}” для тш умя-исгохимической  
ш сокотемперату|жой демаскироаки aHTvireMHbut эпитопов 
по ТУ 21^г0ЛЭФ1в-177в22О2-г022

Буфер (PRIME HIER), 
трис, pH 9,
концентрированный (100Х)
ТУ 21Л.2МИМ77а2202-4Ш22

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГГ
Для врофессмонального применения

■  0 0 0 ' ‘!ф |Н Ц вм М еа- 1172Н, М оекм. 
Научный пр., S  сге-З,new. I.M to t. 70, 
♦ 7 (Ш р « «  4423

ГС

Пу Ц
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

25. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (20Х), 100 мл;

Кат. № t2>31006$-100 100 мл
"Буфер (PRME HER)'' для иетуногисгохимической
•MCOtlOW NfW paiyPHOH ilHMCIC»POW N ОИТИГВИНЫК ЗПРПООО*
по ТУ 21 й1Л -016-177*2202-2022

Буфер (PRIME HIER), 
трис, pH 9,
концентрированный (20Х)
ТУ 21.MJ!W>1»-177Ka02-KI22 
РУ
Се|Я4я ГММХХХХХ
2  ММ/ГТГГ 2"С
Д|шпрофесся«и«пьного применетя

■  О О О '̂ ^йм&юМ еА'. 117246. Москва,
Научным пр., 20 етр. 3, пои. 1, коми. 7 4 ,

■ ■ I  47{406)«4$4426

26. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (20Х), 500 мл;

Кат. №12-3100^-500 500 мл
"Буф(чэ <РЯ1МЕ 1Ж аГ АЛЯ иммуногистохиыкческом 
выомогв«1тврату|ж ой явмаскировам аш ш м ны х апитопо* 
RO ТУ 21 ̂ Ю.23-016-1778га»г-;Ш2

Буфер (PRIME HIER), 
трис, pH 9,
концентрированный (20Х)
ТУ 21.2e.2S41«.17Ta2202-2022

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГТГГ 2-с
Дня профасиюнапшного применвиия

■  ООО *Пр«|Ьмб1м1Я«д~. 11П«а. Иоом. «<4Fin»w*«V- Мстр,3,гнм>.1.воим.74. ■ ■  ♦T{tt»WU «4И

. а - с С Ш

^  А
ш

27. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (20Х), 1000 мл;

Кат. №12-310068-1000 1000 мл
"Буфер (PRIME HIER)" для мемунолктохикической 
высо1а>т»мл«р«|урмой демаскировки анпвеяных мивгопов 
по ТУ И .^1 .234И М т 3202-Ш 2

Буфер (PRIME HIER), 
трис, pH 9,
концентрированный (29Х)
ТУ 21J20 J3-01€-t778^02-2022

Серия ГММХХХХХ 
2 М М /П ТГ ГС
Для ярофвссионалымго применения

■ ооо'Пеееявивмм*. нтгке. моым, 
М /ч и ы й  |ф . .  20 гпр. 9. n e w . 1 , ю и н .  7 0 ,  

Н Н Н  ♦7«ав*4»443в

i "  А

Пу р

59

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Инструкция по применению вер. 3 от 191223

28. Буфер (PRIME 1I1ER), трис, pH 9, концентрированный (10Х), 100 мл;

Кат. № 12-310069-100 100 мл
"Буфер {PRME MER)" для ямиуногнстохиммчееяой 
■йсокотеипервтурной Аеияею1роми ак?нтв»ых эпитопо* 
но ТУ 21.2tt.M -01»-177eaa)2^22

Буфер (PRIME H1ER), 
трис, pH 9,
концентрированный (10Х)
ТУ 21.2в.2Э-4Н6-17П 2 20г-Ш г  
РУ
Серия ГММХХХХХ jjr8“G
2  ММ/ГГГТ ГС 4
Для п рофсс си о« алчного примемс»а(я

ООО "Г^аймБноМед". 11T24*. Моста,
Нг^чный ПР-. 20 етр. t  пом. 1, iRMM. 7^, 
♦7(4$в)в4Б-а2б

сш

29. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, концентрированный (10Х), 500 мл;

Кат. №12-310069-500 500 мл
‘'Буфер {PRIME HIER)”  для инмуногистохимичоской 
высокотомпаратурмой доиастфошси аигм гиты х м^иговов
по ТУ 2ЛЖ22-тб-ШВ23Ха-30П

Буфер (PRIME HIER), 
трис, pH 9,
концентрированный (10Х)
ТУ 21Л,23̂ в-177822О2-2022

Серия ГММХХХХХ 
S ММ/ГГГГ ГС
Для проф*есионалы4ого |ц>»швн«ния

■  ООО игам , Мвосш.
Научный я  т а .♦Т<<»6)Мб *ш

Z h  

1Ш

30. Буфер (PRIME H1ER), трис, pH 9, концентрированный (10Х), 1000 мл;

Кат. №12-310069-1000 1000 мл
"Буфер (PRIME HIERf ДЛЯ иммуногистохимнчестой 
шс<жотвмп<ф«турнойд>мвс1а<ров1а» >»1гигвниых эпитопов 
по ТУ 21.20.23-4Ив4Па22в2-2022
Буфер (PRIME HIER), 
трис, pH 9,
концентрированный (10Х)
ТУ 21.2а23.(ИБ-177822С2-2022

Серия ГММХХХХХ 
2  ММ/ГГГГ Г С
Дпя профессионального применения

■  ООО •праймьиомцг. -п п о .м о я ж .
Науинй №.. 8С СП>. а. now, 1.B9MN.74,♦Т14»ув4Ь4вв

СИ
Г ' ^  д

fiVDl
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

31. Буфер (PRDVIE HIER), трис, pH 9, готовый к  использованию, 1000 мл;

Кат. Nb1 2-310070И 000 1000 мл
°Буф*р (PIUUS H iE R r ДЛЯ имму HOf исгохш  мч »схой 
мие<мсат«ипвр«7урм(&й даывсиирммки акгигвмных эаитопов 
1К> ТУ 21^.23-01»-177в22в2-2022

Буфер (PRIME HIER), 
трис, pH Э,
готовый к использованию
ТУ 21.^.23>016-17782202^2Z

Серия ГММХХХХХ 
S ММ/ГГГГ ГС
Для профвесионап|»иого пр»тененмя

i J

X 8*С

ООО *П|мйы6яоМ*д'. Moenu,
Каучимй г>в. 20етр-3,пом.'1, т и .?# . 

Я*2Л

ш
А

Пу 51

32. Буфер (PRIME HIER), трис, pH 9, готовый к использованию, 5000 мл;

Кат. N612-310070-5000 5000 мл
"Буфер (PRIME MER)" для имниужт1етохимич«ас<кй 
высокотемпературной j^eacKM poeni антигенных эяигопов 
по ТУ t^;2Л JЗ^iв^Ш 2Stв2^SШ

Буфер (PRIME HIER), 
трис, pH 9,
готовый к использованию
У̂г̂ JCQ.1̂ 6̂■̂ 77e2202̂ 202Z

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГТ Г С
Для профессмопального npiweneHio)

■  ООО'ПрмЫБаоМмГ. «1724*. Рйомм. 
Д Д й 1  H iy  »1МЙ пр,, аВ стр. 3, яда*. 1. тем и. 7-*.

А
Ш

33. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 6, концентрированный (15Х), 100 мл;

Кат. 12-310044-100 100 мл
“Буфер (PR M E b№R}* для HMMyHmicTO>HHD4ecKOta 
высокотемпературной дек»С1шров1СИ актигеютых этнтолое 
по Ty21.20.2W>ie-177a2202.2022

Буфер (PRIME HIER).
TRIO (3 в 1), pH 6, 
концентрированный (15Х)
ТУ 2 1 ^  7782ай-2в22
РУ
Серия ГММХХХХХ 
2  ММ/ГГГГ
Для профессиана{№ного применения

2-С X 8-с

e J
ООО *Прай1« 1ю М ш '. 11724«. Мкюква, 
Неучныв прч 20 стр. 2, пом. 1, коми. 7-в, 4>7(4»S№4&4428

□а
А

Ф
ф

1 Ш
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

34. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 6, концентрированный (15Х), 500 мл;

Кат. №12-310044-^00 500 мл
^Я1ИЕ Ж Е КГ для ммыуногисгохимическшЯ 

•ы с м о т т 1п»ратуриой дамасхирммсм «нтигенных апягопоа 
по ТУ 21J» 23Л1в-17Т82202^022

Буфер (PRIME HIER), 
TRIO (3 в 1), pH 6, 
концентрированный (15Х)
ТУ 21.20JKWM8-t77B2202-2022

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГГ г-с
Ш м  проф ассионв/*ж > то  пракм н я щ я

X 8‘С

т

А

Ф

ОСЮ-Лрм1М|*исМ(Я*. 11Г24«. Мосяп. 
Научный SO етр. 1, пои. t.KouH. f-0. *7{4М)»44иш

35. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 6, концентрированный (15Х), 1000 мл;
Кат. №12-310044-1000 1000 мл
“Буфер {PRIME HIER)” Для иммунопмггахимяческой 
•ысоког«м1м рггурной дем ккирояю ! антигенных эвнтмюе 
по ТУ 21 JCJZ34ie-17782202-2e22

Буфер (PRIME HIER),
TRIO ( З в 1 ) .  pH 6, 
концентрированный (15Х)
ТУ 2 1 Л » .2 ^ М 7 т е 2 2 0 2 - 2 0 2 2

Серия ГММХХХХХ уа-с  
S ММ/ГГГГ 2*с4
Д ля ярвф *еси вкальм огв  приманаиия

ш

ф
ООО *праймбнома|Г- 1ТП М . u o t o t .  
Научный fw.. 2» eip, а, пои. 1, №WK.7e. «7(4teje«»-«26 IVD

36. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 8, концентрированный (15X), 100 мл;

Кат. № 12-310047-100 100 мл
"Буфер (PRIME HIER)" для иымунагистохимическон 
высокотемпературной демаскировки аигагенных эпигопов 
по ТУ 212&23.0ie-17782202.2022

Буфер (PRIME HIER),
TRIO (3 в 1), pH 8, 
концентрированный (15Х)
ТУ 21.20.23-018.17782202-2022

Серия ПЙМХХХХХ ^ 8“С
2  ММ/ГГГГ 2*с
Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п ри м ен ен и я

■  ООО "П райм Б иоМ ед”. 117248, М осква, 
Н аучны й прп 20  стр . 3, пом . 1, KOUH. 741, 
«7(498)845-4425

□а
А
Ф
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

37. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 8, концентрированный (15Х), 500 мл;

Кат. Ш 12-310047-500 500 мл
"Буфер (PRIME H IE R r АЛЯ нммунопктохиммчвоой 
в ы сакогм т^ш урно й  демаскиров1м  антигтм ы х siuirw ioB  
1№ ТУ 21 J».23-0ie-177B22(»>2Q22

Буфер (PRIME HIER), 
TRIO ( З в 1 ) ,  pH 8, 
концентрированный (15Х)
ТУ 2l.a>.2H>ie-177a22Q2̂ 22 
РУ

Серия ГММХХХХХ
а ММ/ПТГ 2“С

профессмо«алы«яч> яриманаяня
ООО 'ПраймвмвМд-. 11724». Ивма.

20 стр. $.пои. 1, аоии. 74. 
♦7(4И><«6 «СВ

X
8-с

38. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 8, концентрированный (15Х), 1000 мл;

Кат. №12-310047-1000 1000 мл
“Буфер (PRIME HIER)”  для имиумогистохяытвепмк 
высокотемпературмоА демаспф оакй а»ггигеннык эптояов 
пвтУ21лт4Мв-177а2202-а<ш
Буфер (PRIME HIER),
TRIO (3 в 1), pH 8,
концентрированный (15Х)
ТУ 21 J0.23-016-17782202-2022 
РУ

Серия ГММХХХХХ 
а ММ/ГГГГ
Дяи проф ессистльмою  применения

■  ООО *Пем>мВ*Ше“ . 1Ш4«. Мосаи.
Научиь^ 14 ,̂26 яр.З. Пйм. 1.мм«.74.«7(4М)М4425

39. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 9, концентрированный (15Х). 100 мл;

Кат. № 12-310045-100 100 мл
“^ф ер (РгеМЕ HER)" для иш1̂ огнстохимичесхой 
высонотеипературней деиаскировхи антягенных епитопоа 
па ТУ21.20.23-01в-1т2202-2022 □аБуфер (PRIME HIER),
TRIO ( З в 1 ) ,  pH 9, 
концентрированный (15Х)
ТУ 21.а»52^1е-1Г7*2202-2022
РУ

X8"ССерия ГММХХХХХ
2  ММГГГГ 2“С
Дпи профассионапк.ж»го примеиемия

■  ООО *Прайк1&иоМед‘*. 117246, Москва. . . . .  
Научный пр., 20стр .3 ,1ЮМ. 1 ,коми.7-0. ||V
»7(4Э6)646-4428

д  
ф  
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

40, Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 9, концентрированный (15Х), 500 мл;

Кат. №12>310045>500 500 мл
“ Буфер <РгаМЕ HSR)" для иммуногистохмм ической 
шйсокотемпературной демаскирснни янтмг«ш ых эпитопоа 
п о Т У 2и а)» -016 -17782202-ай 2

Буфер (PRIME HIER), СШ 
TRIO (3 в 1), pH 9, 
концентрированный (15Х)
ТУ 21.2QJZ3-Me-1??82a}2^22 
РУ

Серия ГММХХХХХ
2 мм/птг 2“с
Для лроф кионапы ю го применения

■  ООО 'r^B taBneM uT. 1Ш М . М оим .
Мвгчиыйпр Яетр.З.вом.1, *вым те.ШШШ *г(<»бр*544г«

41. Буфер (PRIME HIER), TRIO (3 в 1), pH 9, концентрированный (15Х), 1000 мл;

Кат. №12>310045-1000 КЮО мл
“Б у ф ^  (PRIME H IER )' для иммуногжггохимичесяей 
•ыее«отемпвр«1урной демаскировки антига*в<ых эпиголов 
90 ТУ 21^0J3<Qie-l7r82202<2a22

Буфер (PRIME HIER),
TRIO (3 в 1), pH 9, Д
концентрированный (15Х)
ТУ21.20.̂ 4Ив-17762262<20а N ! /
РУ ^

Серия ГМ М ХХХХХ л ^ гс
2 мм/птг 2-с
Для професиональиого применения _______

■ 000-ДрМ1||*11а*||д-ИТЬИ.Ыеа«в». I | \ / П
Д М В  КагмиЙ1е».»(г?р.».1>1М(.1.««ии.Га, I  » у  W■■■ 4T«miM«40s
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

МАРКИРОВКА т р а н с п о р т н о й  ТАРЫ

Наименование “Буфер (PRIME HIER)” для иммуногистохимической 
высокотемпературной демаскировки антигенных 
эпитопов по ТУ 21.20.23-016-17782202-2022

Наименование и адрес
производителя
(адрес для обращения)

Общество с ограниченной ответственностью 
«ПраймБиоМед» (ООО «ПраймБиоМед»)
Россия, 117246, г. Москва, Научный пр., 20, стр. 3, пом. 
1, коми, 7-9

Тел : 
e-mail:

+7(495)645-4425
info@primebiomed.ru.

Дата изготовления д д - м м - г т г г

Дата упаковывания д д - м м - т т

Годен до м м - 1  п т

Номер и дата выдачи
регистрационного
удостоверения

РЗН

Место № количество мест 
Номер по каталогу 
Номер серии 
Номер партии
ТУ 21,20.23-016-17782202-2022

Условия транспортирования при температуре от 2®С до 8°С

Условия хранения при температуре от 2®С до 8“С

Грузополучатель X X X

Пункт назначения X X X

Масса нетто X X X

Масса брутто X X X

Манипуляционные знаки
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223
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Инструкция по применению вер. 3 от 191223

ЛИСТ РЕГИСТРАЦИИ ИЗМЕНЕНИИ

№
Из
м.

Номер лист а (страницы) Всего
листов

Ыомер 
извещен 

ИЯ об 
изменен 

н м

Под­
пись

Дата
внесе­

ния
изме­
нения

Дата
введе­

ния
изме­
нения

Изме­
ненного

Заменен­
ного

Нового А ннули­
рован­

ного

1 67 17782202.

016-01-

2024

Корщкая
Д.С.

19.12.2
024

19.02ЛО
24
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