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ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

Настоящая инструкция распространяется на медицинское изделие для диагнсхггики in 
vitro: «’’Буфер для промывки (PRIME Wash)” для проведения иммуногистохимических 
исследований по ТУ 21.20.23-014-17782202-2022» (далее -  буфер для промывки (PRIME 
Wash), изделие).

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

Класс потенциального риска применения медицинского изделия -  2а.
231790 Промывочный буфер для иммуногистохимии РТВД (Вещество или реактив, 

предназначенный для использования для специфической промывочной функции в анализе 
с использованием иммуногистохимической реакции с ферментной меткой, выполняемом 
на клинических образцах).

Код ОКПД-2 -  21.20.23,110- Реагенты диагностические.
Регистрационное удостоверение Росздравнадзора - ___________ о т____ 20__ .
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ОБЩАЯ ИНФОР1МАЦИЯ

1. Наименование медицинского изделия
“Буфер для промывки (PRIME Wash)” для проведения 

иммуногистохимических исследований по ТУ 21.20.23-014-17782202-2022, в 
составе;
Т. Вариант исполнения:
1. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (20Х), 100 мл;
2. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (20Х), 500 мл;
3. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (20Х), 1000 мл
4. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (ЮХ), 100 мл;
5. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (ЮХ), 500 мл;
6. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (10Х),1000 мл;
7. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, готовый к использованию, 1000 мл;
8. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, готовый к использованию, 5000 мл;
9. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (20Х), 100 мл;
10. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (20Х), 500 мл;
11. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (20Х), 1000 мл,
12. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (10Х),100 мл;
13. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (ЮХ), 500 мл,
14. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (ЮХ),1000 мл;
15. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, готовый к использованию, 1000 мл;
16. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, готовый к использованию, 5000 мл;
17. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (20Х), 100 мл;
18. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (20Х), 500 мл;
19. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (20Х), 1000 мл;
20. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (ЮХ), 100 мл;
21. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (1 OX), 500 мл;
22. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (ЮХ), 1000 мл;
23 .Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, готовый к использованию, 1000 мл;
24.Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, готовый к использованию,5000 мл;

II. Комплектация:
1. Буфер для промывки (PRIME Wash) соответствующего варианта исполнения 

в количестве, определяемом заказом потребителя.
2. Методические рекомендации- 1 шт
3. Паспорт качества серии- 1шт.

Примечание -  далее по тексту наименование медицинского изделия сокращенно -  
буфер для промывки (PRIME Wash), реагент, изделие.

Таблица 1. Варианты исполнения изделия и артикулы (номер по каталогу).

Вариант исполнения Артикулы, 
номер по 
каталогу

1. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, 
концентрированный (20Х), 100 мл;

12-310054-100

2. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, 
концентрированный (20Х), 500 мл;

12-310054-500
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Вариант исполнения Артикулы, 
номер по 
каталогу

3. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, 
концентрированный (20Х), 1000 мл

12-310054-1000

4. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, 
концентрированный (1 OX), 100 мл,

12-310055-100

5. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, 
концентрированный (lOX), 500 мл;

12-310055-500

6. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, 
концентрированный (1 OX), 1000 мл;

12-310055-1000

7, Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, 
готовый к использованию, 1000 мл;

12-310021-1000

8. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, 
готовый к использованию, 5000 мл;

12-310021-5000

9. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, 
концентрированный (20Х), 100 мл;

12- 310057-100

10. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, 
концентрированный (20Х), 500 мл;

12- 310057-500

11. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, 
концентрированный (20Х), 1000 мл;

12-310057-1000

12. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, 
концентрированный (1 OX), 100 мл.

12- 310058-100

13. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, 
концентрированный (lOX), 500 мл;

12- 310058-500

14. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, 
концентрированный (10Х),1000 мл;

12-310058-1000

15. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, 
готовый к использованию, 1000 мл;

12-310059-1000

16. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, 
готовый к использованию, 5000 мл;

12-310059-5000

17. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, 
концентрированный (20Х), 100 мл;

12-310060-100

18. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, 
концентрированный (20Х), 500 мл;

12-310060-500

19. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, 
концентрированный (20Х), 1000 мл;

12- 310060-1000

20.Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, 
концентрированный (IOX), 100 мл;

12-310061-100

21.Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, 
концентрированный (IOX), 500 мл;

12-310061-500

22.Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, 
концентрированный (1 OX), 1000 мл;

12-310061-1000

23 .Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, готовый 
к использованию, 1000 мл;

12-310062-1000

24.Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, готовый 
к использованию,5000 мл;

12-310062-5000

2. Назначение
“Буфер для промывки (PRIME Wash)” для проведения иммуногистохимических 

исследований по ТУ 21.20.23-014-17782202-2022 предназначен для специфической



промывочной функции в анализе с использованием иммуногистохимической реакции с 
ферментной меткой, выполняемом на клинических образцах. 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

Промывке подвергаются 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, может иметь общелабораторное применение и 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 промывки (PRIME Wash) 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.

Противопоказанш: противопоказанием к применению буфера для промывки (PRIME 
Wash) 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 для 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.
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2.9 Описание целевого аналита
Буфер для промывки (PRIME Wash) не имадт целевого аналита. Применяется в 

качестве в качестве расходного реагента при выполнении иммуногистохимических 
исследований срезов тканей человека.
2.10 Биологический референтный интервал

не применимо
2.11 Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия

не применимо

3. Количество определений

Рекомендуемый объем нанесения буфера для промывки (PRIME Wash) в рабочем 
разведении составляет приблизительно 50-75 мл на стекло за всю процедуру 
иммуногистохимического окрашивания. Объем использованного реагента может меняться 
в зависимости от способа промывки стекол со срезами, При погружении стекол со 
срезами в стеклянные или полимерные емкости для окраски и промывания любого 
производителя, требуется приблизительно 75 мл готового к использованию (однократного 
раствора) буфера для промывки (PRIME Wash) на одно стекло для проведения процедуры 
иммуногистохимии.

При промывке стекла непосредственно во влажной камере пипеткой Пастера или 
промывалкой с носиком для проведения процедуры иммуногистохимии требуется 50 мл 
готового к использованию буфера.

При других способах промыки может быть затрачено большее количество буферв. 

Изделие предназначено для однократного дробного применения по назначению.

4. Состав медицинского изделия 
4.1. Форма выпуска
Изделие выпускается в 24 вариантах исполнения:

Таблица 2. Состав изделия.

Инструкция по применению вер. 3 от 130224

Вариант исполнения Описание

1. Буфер для промьшки (PRIME Wash) 
TBS-T. концентрированный (20Х), 100 
мл;
2. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
TBS-T. концентрированный (20Х), 500 
мл;
3. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
TBS-T, концентрированный (20Х), 1000 
мл;

20-кратный концентрированный р>аствор 
1 М  Трис-НС1, 3 М  NaCl, 1% Твин 20. 
консервант ProClin 300,
Перед иснользонаинем развести 
дисти.1лированной 1ши деионизованной 
водой!
Прозрачный раствор; после разведения 
pH 7,2-7,6.
Стабилен в течение всего срока годности 
после вскоьяия.
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Вариант исполнения Описание

4. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
TBS-T. концентрированный (lOX), 100 
мл;
5. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
TBS-T, концентрированный (lOX), 500 
мл;
6. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
TBS-T, концентрированный (10Х),1000 
мл;

10-кратный концентрированный раствор 
0,5 М  Трис-НС1. 1,5 М  NaCl, 0.5% Твин 20, 
консервант РгоСИп 300,
Перед использованием развести 
дисти,1лироваш10й или деионизованной 
водой!
Прозрачный раствор; после разведения 
pH 7,2-7,6.
Стабилен в течение всего срока годности

7. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
TBS-T, готовый к использованию,1000 
мл;
8. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
TBS-T, готовый к использованию, 5000 
мл;

0,05 М Трис-НС1, 0,15 М  NaCl, 0,05% Твин 
20, консервант РгоСИп 300.
Готов к использованию.
Прозрачный раствор; pH 7,2-7.6.
Стабилен в течение всего срока годности 
после вскрытия.

9. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
PBS-T, концентрированный (20Х), 100 
мл;
10. Буфер для промьшки (PRIME Wash) 
PBS-T, концентрированный (20Х), 500 
мл;
11. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
PBS-T. концентрированный (20Х), 1000 
мл;

0,2 М  фосфатноюолевой буфер. 1% Твин 20, 
консервант РгосИп 300.
Перед использованием развести 
дисти.1лириванной Ж1и деионизованной 
водой!
Прозрачный раствор; после разведения 
pH 7,2-7,6.
Стабилен в течение всего срока годности 
после вскрытия

12. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
PBS-T, концентрированный (10Х),100 мл;
13. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
PBS-T, концентрированный (lOX), 500 
мл;
14. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
PBS-T, концентрированный (1 OX). 1000 
мл;

0,1 М фосфатно-солевой буфер, 0,5% Твин 
20, консервант РгосИп 300.
Перед исиользоваиие.м развесги 
дисти.1лированной или деионизованной 
водой!
Прозрачный раствор; после разведения 
pH 7,2-7.6.
Стабилен в течение всего срока годности 
после вскрытия.

15. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
PBS-T, готовый к использованию, 1000 
мл;
16, Буфер для промывки (PRIME Wash) 
PBS-T, готовый к использованию, 5000 
мл;

10 мМ фосфатно-солсвой буфер, 0,05% Твин 
20, консервант РгосИп 300.
Готов к использованию.
Прозрачный раствор; pH 7.2-7.6.
Стабилен в течение всего срока годности 
после вскрытия.

17. Буфер для промывки (PRIME Wash) 
PBS, концентрированный (20Х), 100 мл;
18. Буфер для промьшки (PRIME Wash) 
PBS, концентрированный (20Х), 500 мл;
19. Буфер для промьшки (PRIME Wash) 
PBS, концентрированный (20Х), 1000 мл;

0,2 М фосфатно-солевой буфер, консервант 
(РгосИп 300),
Перед использованием развести 
дисти.1лированной или деионизованной 
водой!
Прозрачный раствор; после разведения pH
7,2-7,6,
Стабилен в те’кние всего срока годности
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Вариант исполнения Описание

20.Буфер для промывки (PRIME Wash) 
PBS, концентрированный (lOX), 100 мл;
21 .Буфер для промывки (PRIME Wash) 
PBS, концентрированный (ЮХ), 500 мл; 
22.Буфер для промьшки (PRIME Wash) 
PBS, концентрированный (ЮХ), 1000 мл;

0,1 М  фосфатно-солсвой буфер, 
консервант Proclin 300.
Пере;/д использованием развести
ДИС1 и.1лированной или деионизованной
водой!
Прозрачный раствор; после разведения pH 
7,2-7,6.
Стабилен в течение всего срока годности

23 .Буфер для промьшки (PRIME Wash) 
PBS, готовый к использованшО, 1000 мл; 
24.Буфер для промывки (PRIME Wash) 
PBS, готовый к использованию,5000 мл;

10 мМ фосфатно-солевой буфер, 
консервант Proclin 300.
Прозрачный раствор; pH 7,2-7,6.
Готов к использованию.
Стабилен в течение всего срока годности 
после вскрытия

ВЫИМАНИЕ! Для получения рабочих (однократных) растворов буфера для промывки 
(PRIME Wash) используется только деионизированная или дистиллированная вода, 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 или окружающей среды.

5. КОМПЛЕКТНОСТЬ ПОСТАВКИ

Буфер для промывки (PRIME Wash) 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 промывки (PRIME Wash) используется в процедуре иммуногистохимического 
окрашивания (ИГХ) срезов тканей и клеток, фиксированных в формалине и залитых в 
парафин (FFPE).

Буфер для промывки (PRIME Wash) обеспечивает смачивание срезов, растворение, 
нейтрализацию, удаление несвязавшихся реагентов, используемых при ИГХ 
окрашивании, из биологических/клинических образцов. Буфер позволяет сохранить
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морфологические характеристики тканей и клеток, а также структуру антител, тем самым 
обеспечивая специфичное связывание антител с эпитопами. Твин 20 в составе буфера в 
вариантах исполнения 1-16 улучшает отмывку и уменьшает неспецифическое фоновое 
окрашивание, ослабляет поверхностное натяжение и способствует равномерному 
распределению реагентов по предметному стеклу. Способ осушествления промывки 
описан в инструкциях к первичным антителам и системе детекции.

7. Проведение ИГХ окрашивания/отмывки

Примечания к проведению процедуры, необходимо строго следовать инструкциям к 
первичным антителам и системе детекции.

Пользователь должен внимательно прочесть инструкции и ознакомиться со всеми 
реагентами, компонентами и инструментами перед использованием (см. Раздел «Меры 
предосторожности»),

Все этапы инкубации с реагентами при иммуногистохимическом окрашивании 
следует выполнять при комнатной температуре.

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

Информация 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 собой 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, изделий к окрашиванию.

7.1.1 Подготовка клинических образцов
- Образцы тканей нужно фиксировать и залить в парафин стандартным методом. Для 

иммуногистохимического окрашивания пригодны срезы тканей, фиксированных в 
формалине, залитых в парафин (FFPE).

Перед иммуногистохимическим окрашиванием необходимо провести 
депарафинизацию, регидратацию и температурную демаскировку срезов на стеклах. 
Рекомендации по выбору буфера для демаскировки/депарафинизации описаны в 
инструкциях по применению первичных антител.

Температурная демаскировка антигена проводится в соответствии с инструкцией 
производителя.

Инструкция по применению вер. 3 от 130224
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Для использования системы детекции на основе антител с ферментной меткой 
пероксидазой хрена блокировка эндогенной пероксидазы проводится в соответствии с 
инструкцией производителя.

- Буфер для промывки (PRIME Wash) необходимо подготовить согласно 
методическим рекомендациям производителя или инструкции для каждого варианта 
исполнения. Для получения рабочих (однократных) растворов буфера для промывки 
(PRIME Wash) используют только деионизированную или дистиллированную вода.

7.1.2 Приготовление рабочих (однократных) растворов буфера для промывки 
(PRIME Wash)
7.1.2.1 Подготовка буфера для промывки (PRIME Wash), вариант исполнения 1-8:

Инструкция по применению вер. 3 от 130224

Номер 
по каталогу

Способ подготовки к использованию по назначению:

12-310054-100
12-310054-500
12-310054-1000

(20-кратный концентрированный раствор); разбавьте 20-кратный трис- 
буфер дистиллированной или деионизированной водой в пропорции 1:20 
(одначасть 20-кратного раствораи 19частей воды). Перемешайте. Раствор 
в рабочем разведении содержит: 0,05 М трис-НС1, 0,15 М NaCl, 0,05%Твин 
20, pH 7,2-7,6. Готовый раствор хранить при температуфе от 2 до 8°С не 
более 7 дней.

12-310055-100
12-310055-500
12-310055-1000

(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: 0,05 М трис-НС1,0,15 М NaCl, 0,05% Твин 
20, pH 7,2-7,6. Готовый раствор хранить при температуфе от 2 до 8®С не 
более 7 дней.

12-310056-1000
12-310056-5000

раствор, готовый к использованию содержит 0,05 М трис-НС1, 0,15 М 
NaCl, 0,05% Твин 20, консервант, pH 7,2-7,6. НЕ РАЗВОДИТЬ!

Примечания:
1. Избегайте интенсивного перемешивания и пенообразования.
2. В растворе соли находятся в высокой концентрации В случае выпадения осадка перемешайте 
раствор при комнатной температуре.
3. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T следует хранить при температуре 2-8°С

7.1.2.2 Подготовка буфера для промывки (PRIME Wash), вариант исполнения 9-
16:
Номер 
по каталогу

Способ подготовки к использованию по назначению:

12-310057-100
12-310057-500
12-310057-1000

(20-кратный концентрированный раствор); разбавьте фосфатно-солевой 
буфер с 1% Твин 20 дистиллированной или деионизированной водой в 
пропорции 1:20 (одна часть 20-кратного раствора и 19 частей воды). 
Перемешайте. Раствор в рабочем разведении содержит 0,01 М фосфатно­
солевой буфер с 0,05% Твин 20, pH 7,2- 7,6. Готовый раствор хранить при 
комнатной температ>'ре (15-25°С) не более 7 дней.
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12-310058-100
12-310058-500
12-310058-1000

(10-кратный концентрированный раствор): разбавьте фосфатно-солевой 
буфер с 0,5% Твин 20 дистиллированной или деионизированной водой в 
пропорции 1:10 (одна часть 10-кратного р ^  гвора и 9 частей воды). 
Перемешайте. Раствор в рабочем разведении содержит 0,01 М фосфатно­
солевой буфер с 0,05% Твин 20, pH 7,2-7,6. Готовый раствор хранить при 
комнатной температлфе ( 15-25®С) не более 7 дней.

12-310059-1000
12-310059-5000

раствор, готовый к использованию содержит 0,01 М фосфатно-солевой
буфер с 0,05% Твин 20, РгоСйпЗОО, pH 7,2-7,6. НЕ РАЗВОДИТЬ!

Примечание: буфер (PRIME Wash) PBS-T (варианты исполнения 9-16) хранится при комнатной 
температуре (15-25°С). Концентрированный буферный раствор представляет собой раствор 
солей в высокой концентрации, и при температуре ниже 10°С соли могут выпадать в осадок. 
Если такое произошло при транспортировке или хранении, нагрейте буфер до 37'̂ С и 
перемешайте.
7.1,2.3 Подготовка буфера для промывки (PRIME Wash), вариант исполнения 17-24:
Номер 
по каталогу

Способ подготовки к использованию по назначению:

12-310060-100
12-310060-500
12-310060-1000

(2 0 -1фатный конце1ггрировашплй раствор); разбавьте фосфатно-солевой 
буфер дистиллированной или деионизированной водой в пропорции 1:20 
(одна часть 20-кратного раствора и 19 частей воды). Перемешайте. Раствор 
в рабочем разведении содержит 0,01 М фосфатно-солевой буфер, pH 7,2- 
7.6. Готовый раствор хранить при комнатной температуре (15-25°С) в 
течение 7 дней.

12-310061-100
12-310061-500
12-310061-1000

(10-кратный концентрироваьшый раствор): разбавьте фосфатно-солевой 
буфер дистиллированной или деионизированной водой в пропорции 1:10 
(одна часть 10-кратного раствора и 9 частей воды). Перемешайте. Раствор 
в рабочем разведении содержит 0,01 М фосфатно-солевой буфер, 
консервант, pH 7,2-7,6. Готовый раствор хранить при комнатной 
температуре (15-25°С) в течение 7 дней.

12-310062-1000
12-310062-5000

раствор, готовый к использованию содержит 0,01 М фосфатно-солевой 
буфер, РгоСИпЗОО, pH 7,2-7,6. НЕ РАЗВОДИТЬ!

Примечание: буфер (PRIME Wash) PBS (варианты исполнения 17-24) хранится при ко.мнатной 
температуре (15-25°С). Концентрированный буферный раствор представляет собой раствор 
солей в высокой концентрации, и при температуре ниже 10°С соли могут выпадать в осадок. 
Если такое произоишо при транспортировке или хранении, нагрейте буфер до 3 7®С и 
перемешайте.

7.2 Проведение процедуры отмывки при ИГХ окрашивании гистологического 
препарата

Примечание: Окрашивание срезов ткани человека прово1Шт первичным антителом с 
использованием системы детекции на основе ферментной метки, согласно инструкции по 
применению. Протокол ИГХ окрашивания, указанный в инструкциях по применению 
первичного антитела и системы детекции, содержит описание и очередность стадий 
промывки.

Перед окрашиванием необходимо развести достаточное количество буфера для 
промывки (PRIME Wash), используя дистиллированную или деионизированную воду. 
Концентрированный буфер для промывки добавляется к предварительно отмеренному 
количеству дистиллированной или деионизированной воды, чтобы минимизировать 
пенообразование. Аккуратно перемешивается пока разбавленный раствор не станет 
однородным. Не использовать раствор, если он мутный.
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При ручном методе промывки рекомендуется использовать емкости стеклянные 
(ёмкость Хеллендаля), либо промывать срез на стекле с использованием пипетки Пастера 
или лабораторной промывалки. Допустимо использовать другие способы промывки, но 
необходимо подбирать их индивидуально в зависимости от результатов и оборудования.

- Срез на стекле промывается буфером для промывки (PRIME Wash) 2-4 раза от 2 до 
5 минут. Основные этапы промывки: до нанесения первичных антител, после нанесения 
первичных антител, между компонентами системы детекции. Буфер для промывки можно 
использовать для дополнительных промывок срезов. Оптимальное время и способ 
промывки определяется лабораторией отдельно.

Ограничения метода:
1. Не допускается произвольное уменьшение времени отмывки.
2. 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 реагентах для отмывки, но это не всегда гарантирует 
качественный ИГХ анализ,

3. 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 окращивания 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 хромогена DAB 
или другого цвета при использовании иных хромогенов. Локализация окрашивания 
зависит от используемых первичных антител. Локализация и структура окрашивания 
оцениваются с помощью светового микроскопа.

Рекомендации в отношении контроля качества отмывки
Контроль качества отмывки осуществляется согласно инструкции по применению к 

первичному антителу, после проведения ИГХ должно наблюдаться специфичное для 
антитела окрашивание среза. Изделие должно сохранять характерный запах, быть 
прозрачным.
Появление сильного фона на срезе после проведения ИГХ может быть связано с 
недостаточной промывкой буферами для промывки.

Всегда следует заменять изделие, если оно имеет мутный вид, не связанный с 
выпадением солей в осадок

Инструкция по применению вер. 3 от 130224

9. АНАЛИТИЧЕСКИЕ И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

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

окрашивания в мировой литературе не описано.
9.2 Диагностическая чувствительность и диагностическая специфичность: 

результаты оценки диагностической чувствительности и диагностической 
специфичности были получены при использовании медицинского изделия для 
диагностики in vitro: “Реагент для выявления белка МГН1 (клон GM011) в тканях человека
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иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-010-17782202-2021, в варианте 
исполнения: 2. «Реагент для выявления белка MLH1 (клон GM011) в тканях человека 
иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-010-17782202-2021» 7 мл, готовый к 
использованию”, ООО «ПраймБиоМед», Россия (РЗН 2023/19561 от 10.02.2023) в составе 
Испытуемой системы (включает в себя Испытуемое изделие) и Системы сравнения 
(включает в себя Изделие сравнения: Реактивы "in vitro" для иммуногистохимических 
исследований: 244. Реактив буфер фосфатный промывочный 20Х кратный для ИГХ + 
ТВИН20 - 20Х PBS ШС Wash Buffer + Tween 20 - фл. конц. мл; 200,0; 1000,0.-.контрольные 
стекла. РУ № ФСЗ 2010/08079 от 03.11.2010 "Селл Марк Корпорейшн", ФСЗ 2010/08079 от 
03.11.2010) при качественном in vitro определении антигена MLH1 в одних и тех-же 50 
образцах ткани последовательно на Системе сравнения и Испытуемой системе.

Диагностическая чувствительность составила 100 % (СЬ,оз: 86,68-100),
диагностическая специфичность составила 100% (С1о,о5: 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. Время инкубации, температуры или методы, отличные от рекомендованных, могут 
выдать неправильные результаты.

5. Концентрация буфера для промывки (PRIME Wash) тщательно подобрана. 
Разведение буфера, большее, чем рекомендованное, может привести к потере окраски 
антигена.

6. Консервант ProClin 300 — антибактериальный препарат, при контакте с кожей 
может вызвать аллергическую реакцию. При использовании изделия по назначению, 
согласно инструкции по применению, риск нежелательных эффектов минимален.

7. Не используйте фосфатно-солевой буфер при проведении 
иммуногистохимического окрашивания с ферментом щелочной фосфатазой, так как при 
этом возможно снижение активности фермента.

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

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

10. Необходимо носить надлежащие средства индивидуальной защиты, позволяющие 
избежать контакта с глазами и кожей При попадании на кожу и в глаза промыть большим 
количеством воды.

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

12. Не используйте изделие, если упаковка изделия повреждена, изделия поломаны.
13. Не используйте изделие с истекшим сроком годности.
14. Варианты исполнения 9-24 хранятся при комнатной температуре (15-25®С) и 

представляют собой раствор солей в высокой концентрации, и при температуре ниже 10°С
15
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СОЛИ могут выпадать в  осадок. Если такое произошло при транспортировке или хранении, 
нагрейте буфер до 37°С и перемешайте.

15. Варианты исполнения 1-8 хранятся при температуре 2-8°С и представляют собой 
раствор солей в высокой концентрации, в случае выпадения в осадок необходимо 
перемешать при комнатной температуре.

Инструкция по применению вер. 3 от 130224

ЮЛ 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 защиты 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. После работы тщательно 
вымыть руки.

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

11. ХРАНЕНИЕ, СРОК ГОДНОСТИ

Буфер для промывки (PRIME Wash), вариант исполнения 17-24 (на основе PBS) и 
буфер для промывки (PRIME Wash), варианг исполнения 9-16 (на основе PBS-T) должны 
храниться при комнатной температуре (15- 25°С); буфер для отмывки (PRIME Wash), 
вариант исполнения 1-8 (на основе TBS-T) -  при температуре 2-8°С. Срок годности буфера 
для промывки (PRIME Wash) составляет 18 месяцев (при температуре хранения), при 
соблюдении условий хранения, применения и транспортировки. После вскрытия изделие 
стабильно до окончания срока годности, дата окончания срока годности отпечатана на 
флаконе изделия. В случае образования кристаллов соли для вариантов исполнения 9-24 - 
хорошо перемешать или нагреть до 37°С. Замораживание не допускается.

pH раствора может незначительно изменяться в зависимости от температуры.
В случае помутнения, нс связанного с выпадением солей в осадок, раствор непригоден 

к использованию.
Внимание: при нарушении условий хранения и протокола подготовки и проведения 

анализа рекламации не принимаются.
Не использовать буфер для промывки (PRIME Wash) по истечении срока 

годности, указанного на внешней стороне флакона.
12. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ, УТИЛИЗАЦИИ, ХРАНЕНИЯ И 

ЭКСПЛУАТАЦИИ ИЗДЕЛИЯ

12.1 Транспортирование
Информация, об особенностях транспортирования должна учитываться всеми 

лицами, участвующими в хранении, перевозке и утилизации (уничтожении) этого изделия.
Условия транспортирования:
Вариант исполнения 1-8:
В термоконтейнерах при температуре 2 - 8°С;
относительная влажность не выше 60 %,
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давление 84-106 кПа (630-795 мм рт. ст.).
Вариант исполнения 9-24:
температура 15 до 25°С
относительная влажность не выше 60 %;
давление 84-106 кПа (630-795 мм рт. ст.).
Транспортирование буфера для промывки (PRIME Wash) должно производиться 

всеми видами крытого транспорта в соответствии с требованиями и правилами, 
установленными на данном виде транспорта, при соблюдении температуры хранения. 
Вариант исполнения 1-8 в термоконтейнерах (2 - 8°С), варианты исполнения 9-24 в 
транспортных коробках при комнатной температуре (15 до 25°С).

Инструкция по применению вер. 3 от 130224

При транспортировании, осуществлении погрузки и выгрузки изделий должны быть 
приняты меры, предохраняющие тару от механических повреждений, воздействия 
атмосферных осадков, горючих материалов и кислот.

При погрузочно-разгрузочных работах должны выполняться нормы ГОСТ 12.3.009.
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 
проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий». 
Неиспользованные изделия, изделия с истекщим сроком годности, относятся к классу Б; 
отходы упаковки относятся к классу А, Использованные изделия, реагенты, биологический 
материал, включая инструменты и предметы, загрязненные материалом, относятся к классу 
опасности медицинских отходов Б.

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

По вопросам, касающимся утилизации буфера для промывки (PRIME Wash), следует 
обращаться к Производителю; 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 промывки (PRIME Wash), варианты исполнения 9-24 в упаковке 

предприятия-изготовителя должно производиться при температуре от плюс 15 до 25°С. 
Буфер для промывки (PRIME Wash), вариант исполнения 1-8 в упаковке предприятия- 
изготовителя должен храниться при температуре от 2 до 8®С,

12.4 Эксплуатация
Эксплуатация изделия должна осуществляться в контролируемых климатических 

условиях; температуре 25 ± 10°С, относительной влажности 60 ± 15 % и давлении от 84-106 
кПа (630-795 мм рт ст.).

Эксплуатация изделия должна осуществляться в соответствии с рекомендациями, 
указанными в инструкции по применению первичного антитела и системы детекции (не 
входит в комплект поставки). Изделие в представленной комплектации предназначено для 
использования в ручном методе ИГХ окрашивания.
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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 или деионизованная (химически 
чистая) pH 5,0-7,0;

• Исследуемые срезы FFPE блоков 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 МНЫ в тканях человека иммуногистохимическими методами по ТУ 21.20.23-001- 
17782202-2020»; РУ № РЗН 2021/13454 от 12.02.2021, номер по каталогу 10-310018-ХХ, 
производитель ООО «ПраймЬноМед», 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- 
XXX; производитель ООО «ПраймБиоМед», Россия;

• Раствор для восстановления антигена, например: «“Буфер (PRIME HTER)” для 
иммуногистохимической высокотемпературной демаскировки антигенных эпитопов по ТУ 
21.20.23-016-17782202-2022; 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 2012/775 о т 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 1 истологических и цитологических препаратов по ТУ 
9398-001-89079081-2012: 89. Витрогель», РУ № РЗН 2012/775 от 23.03.2015, 0 0 0  
«ЭргоПродакшн», Россия;

• Фильтровальная бумага или бумажные полотенца;
• Емкости для окрашивания и промывки (1'ОС Г 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 аг 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.

Инструкция по применению вер. 3 от 130224
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• Изопропанол, зарегистрированный в РФ в установленном порядке, например, 
«Растворы для гистологической проводки ГИСТОПОРШТ 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. покрытием 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, «СИЛ «Биосан»», Латвия; РУ № ФСЗ 201 1/09793 от 25,05.2011
• дозаторы переменного объема;
• наконечники универсальные для дозаторов;
• 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: I. 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-ЗО/ВО" по ТУ 9452- 
003-48583880-2003»; РУ № ФСР 2012/13496 от 22.04,2016, ООО «КБ 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.
Примечание - для более подробной информации о необходимых, но не поставляемых 
оборудовании и материалах, обращайтесь к соответствующим инструкциям и 
руководствам по эксплуатагщи изделий и оборудования, используемых в работе.

14. Сведения об охране окружающей среды
Изделие содержит проклин 300 (0,05%) 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.
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16. Информация о порядке обработки медицинского изделия для его повторного 
использования

Изделие не подлежит повторному использованию.

17. Гарантии изготовителя
Гарантия качества недействительна после истечения срока годности. Изделие не 

подлежит гарантийному обслуживанию.
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 промывки 
(PRIME Wash) -  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.

19. Перечень рисков, идентифицированных в процессе ана.пиза 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.

20. Отдел 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. www.primebiomed.ru.

21. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ
Разработчик/Производитель 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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Место производства

22. Упаковка

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

Буфер для промывки (PRIME Wash) поставляется во флаконах из НОРЕ (полиэтилен 
высокого давления) с завинчивающейся крышкой;

Упаковка изделия должна соответствовать требованиям ГОСТ Р 51088.
Буфер для промывки (PRIME Wash), в зависимости от варианта исполнения, должен 

быть расфасованы во флаконы из полиэтилена 
100 мл ± 5% во флаконе;
цилиндрический флакон на 100 мл (51,5 х 100 мм ± 10% (диаметр х высота)
500 мл ± 5% во флаконе:
Цилиндрический флакон на 500 мл (73 х 170 мм ± 10% (диаметр х высота) или 
Прямоугольный флакон на 500 мл (60 х 60 х 185 мм ± 10% (длина х ширина х высота) 

или Цилиндрический флакон на 500 мл (68 х 190 мм ± 10% (диаметр х высота);
1000 мл ± 5% во флаконе:
Цилиндрический флакон 1000 мл (93,3 х 216 мм + 10% (диаметр х высота) или 
Прямоугольный флакон 1000 мл (73 х 80 х 240 мм ± 10% (длина х ширина х высота) 

или Цилиндрический флакон 1000 мл (85 х 235 мм ± 10% (диаметр х высота);
5000 мл ± 5% в канистре:
Прямоугольная канистра с крышкой
(195 X 155 X 225 мм ± 10% (длина х ширина х высота)
На каждый флакон наклеивают самоклеяшуюся этикетку с информацией, указанной в 

разделе «Маркировка», во соответствии с Приложением Г.
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от механических, 

климатических воздействий при условии соблюдения правил транспортировки.

23. Маркировка

Маркировка изделия содержит следующую информацию;
- Наименование предприятия изготовителя (адрес), тел., товарный знак;
- Наименование изделия;
- вариант исполнения;
- Символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro»;
- Символ «Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по 

применению в электронном виде»;
- надпись «Для профессионального применения»;
- Символ «Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению»;
- Способ применения; концентрированный или готов к использованию;
- Номер серии;
- Номер по каталогу;
- Объем раствора,
- Условий хранения (символ «предел температуры»);
- Срок годности (символ «использовать до») ХХ-ХХ-ХХХХ;
- Надпись «для профессионального применения»;
- Номер технических условий;
- Номер и дата выдачи регистрационного удостоверения;
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Символы, используемые при маркировке изделия

Инструкция по применению вер. 3 от 130224

IVD
Медицинское изделие 
для диагностики in 
vitro 0 5

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

iJ Изготовитель

А Осторожно! 
Обратитесь к 
инструкции по 
применению

X
Предел температуры

Использовать до
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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.

' 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 предназначено для одноразового применения. Повторное 

использование изделия не допускается.

' 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, влаясность 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.
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• Описание процедуры тестирования, включая расчеты и интерпретации результатов 

тестирования и, при необходимости, информацию о целесообразности проведения 

подтверждающих тестов.

• В отношении медицинского изделия, предназначенного для самотестирования 

потребителем -  не предназначен для самотестирования.

Инструкция по применению вер. 3 от 130224
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ПраймБиоМед
Н аука. Д и а гн о сти к* . 3^ epa*v«.

Общество С orpaHineHHofi ответственностью 
«Щ я̂ймБпоМел»

117246, г Москва, Научный проезд, д.20, стр.З, 
ПОЫ.1.ШМН. 7-9

ИНН-ШП 7714909926 / 772801001 
ОГРН U37746572S58 
тел 7̂(495)-64.̂ -44-25 
iiilof̂ /primebioiDedjii 
www.pumebwmed.ni

i
При.южение Б  к инструкции по применечию 

Методические рекомендации по использованию изделия:
^Д у̂фер для вромывкн (PRIME Wash)» для аровелення н.<ниунвгнстохимнческнх нсследоваянй 

ао ТУ 21Д0.23-014'177822д2-2022* в aapuiurnix я<:1н>.]нення:

1. Буфер для проиыакн (PRIME Wash) TBS-T, концентрнр«ваяный (20Х), 100 ил;
2. Буфер Д.1 Я промывке (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (20Х), S60 мл;
3. Буфер д;1я ироиывки (PRIME Wash) TBS-T. концентрированный (20Х), 1000 мл
4. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T. клнцеитрнрованным (10Х). 100 мл;
5. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T. конценгрнрованный (lOX). 500 мл:
6. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T. концентрированный (ЮХ)ЛООО ил;
7. Буфер ;1ля иромывкн (PRIME Wash) IHS-T, готовый к нсиользованин»,1000 мл:
8. Буфер ;итя промывки (PRIME Wash) TBS-T, готовый к нсиолыованннк, 5000 мл

ПРИМЕНЕНИЕ
«Буфер для промывки (PRIME Wash)» д.-ш проведения нмиуногистохимнческих исследований 

по ТУ 21.20.23-014-17782202-2022 предназначен для проведения промывок в анализе с 
использованием иммуногнстохнмической реакции с фермешпой меткой, выполняемом на 
клинических о(Ц)азцах. Является вспоыогате.тыши средством в лнагностике in vitro. Только для 
профессионального применения.
КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ

Буфер для промывки (PRIME Wash)7BS-T, используется в процедуре иммуногнстохнмического 
окраишвания (ИГХ) qK30B тканей и icictok, фиксированных в форма.1 инс и за.1 нтых в парафин.

(PRIME Wash) TBS-T обеспечивает смачивание срезов, растворение, нейтрализаиню, удалевме 
несвязашонхея реагентов, используемых при ИГХ oiq)am)!BaHHH, из биологнческцх/клнничесхих 
образцов (срезов). Буфер позволяет сохранить морфологические хврактеристиют ткаггей и клеток, а 
также структуру антител, тем самым усиливая специфичное связывание антител с зпитопами. Твин 20 
в составе буфера улучшает отмывку н уменьшает неспенифическое фоновое окрашивание, ослабляет 
поверхностное натяжение и способствует равномерному расщ»елелснию реагентов по предметному 
стеклу.
СОСТАВ ИТ1(Г-11ИЯ

Kbt.J6
12-310054-100

Фасовка
]00мл

Кинцштраиця

20 ' 1фатныИ кониентрзфованиый раствор

Состав

1 М Трис-НСи 3 М NaCl, !% 
Твин 20, кинсервант12-310054-500

12-310054-1СЮ0
500 мл 
1000 мл

12-310055-100 100 мл
10-кратнын кош1С1прированный раствор 0,5 М Трис-НС1. 1,5 М N aa, 

0,5% Твин 20, консс(»ант12-310055-500 500 ш
12-310055-1000 1000 М.Т

12-310056-1000 100ш
Раств<^, готовый к использованию

0,05 М Тряс-НСи 0,15 М 
NaCl, 0.05% Твии 20, 
консервант12-310056-5000 5000 М.Т

ОБОРУДОВАНИЕ И .^tATEPHAJIM, НЕОБХОДИМЫЕ Д.1Я РАШГЫ С ИЗДЕЛИЕМ
• Дистиллированная или деионизнрованиая водя
•  Мерный оилинор

МЕРЫ и ре ;и к т о р о ж н о с т и

Ьуфчз для прмшвкн (PRIME WaA) IBS-T no ГУ 2120.23-014-177Вга02-2022 J0782 Ред.Ш Стр. I нзЗ
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ЛРАЙМБкЮМЕЛ

ПраймБиоМед
Дижмостпка. 1Аврпвь«>.

Обшество С ограшгпеннон ответственностью 
«П])аГ|мБ1юМел»

И7246. г. Москва. Нау'шын проеад, х20. ст1)..̂ , 
пом. 1. коми. 7-9

ИНН'КПП 7714909926/ 772801001 
ОГРН 1И7746572?58 
тел т7{495)-645-44-25 
info(fl;priinebiomed ni 

iinobioined J\i

i
Для диагностики in vitro, только д.тя профессионального применения.
Консервант ProCtin 300 (Tlpoiumi 300) — а!т|бактернальный препарат, при контакте с кожей может 
вызвать а.тлертичсскую реакиню. При нспольэ(»анин нзлелия по нозиачешио, согласие инструпши по 
применению, риск нежелательных эффектов иинммален.
ПРИГОТОВЛЕНИЕ РАБОЧЕГО РАСТВОРА

Номер 
по каталогу

Способ подготовки к  использованию по назначению:

12-310054-100
12-310054-500
12-310054-1000

(20-кратный концен'фнрованный раствор): разбавьте 20-кратный грис- 
буфер дистиллирсюашюй или дено1Шзирова1Шой водой в ирснюрцни 1:20 
[одяй часть 20-кратного раствора н 19 частей воды). ПсрсмешаПте. Раствор 
п раб1тчем разведении содержит; 0,05 М трис-HCl, 0,15 М NaCl, 0,05% Твин 
20, pH 7,2-7fi. Готовый раствор хранить при температуре от 2 до 8“С не 
более 7 дней.

12-310055-100
12-310055-500
12-310055-1000

(10-краггнын концеш|Нфоваыиый раствор): разбавьте Ю-кратный трис- 
буфер днетиллироваиной или леионизиронанной водой в пропорции 1:10 
(одна часть 10-кратшию раствлрт и 9 частей воды). Перемешайте. Раствор 
в рабочем разведении cnдqяrнгг: 0,05 М трис-НП. 0,15 MNaCl, 0,05% Твин 
20. pH 7,2-7.6. Готовый раствор хранить при температуре от 2 до 8®С не 
более 7 дней.

12-310056-1000
12-3100.56-5000

раствор, готовый к использованию содержит 0,05 М трве-НС!. 0,15 М 
NaCl, 0,05% Твин 20. консервант. pH 72-7,6. Н£ РАЗВОДИТЬ!

Примечания:
1. Избегайте интенсивного перемеишвания и пенообразования.
2. S растворе сади HOxcKiamce в высокой кониенщзации. В с.гучае «ытиЬния осадка пере.иешашпе 
раствор при комнатной me.wiepairype.
ПРОЦЕДУРА ИС'ПОЛЫОВЛПИЯ
Испатьзуй-к рабочий раствор (готовый к использованию) в качестве промывочного буфера при 
проведении иммуногистохимнческого окра1{1ивания. согласно пнструк1ШИ по Тфимененмю для 
первичных антител ы системы летешган.
УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ.
Изделие должно крениться при Tcvuiepor>'pc от 2 до 8°С. За-чораживаиис нс допускается. После 
вскрытия изделие стабильно до окежчання срока годности. В случае образопамкя кристаллов соли - 
хорошо перемешать при ko.uiuthoA температуре. В случае понугнеиия, нс связанного с шл1аде1шем 
солей в осадок, раствор непригоден к использованию pH раствора ьюжст незяачнтельао тысняться в 
замюнмосш от температуры.
Транспсч>тировку осуществлять всеми видами крытого транспорта при температуре 2-8“С. Срок 
годности буфера для промыв1си (PRIME Wash) составляет 18 месяцев при соблюдении устовий 
хранения, применения и транспортировки. Срок 1'одностн указан на упокенже. Гарантия качества 
нсдействигельна после истечения срока годности.
Внимание; при нарушении условий хранения и протокола подготовки и проведения анализа 
рекламации не принимаются.
Полный текст инструкции по пр1тменетло приведен на сайте; T>-WTV,primebiorae<i.ru.
По вогфосам, касающимся качества изделия «Буфер д;и промывки (PRIME Wash)» для проведения 
иммуногистохимических исследований по ТУ 21.20.23-014-17782202-2022 следует обращаться по 
а.гфесу; U7246, г. Москва, Научный пр., 20, стр 3, пом. 1. коми 7-9, тел. +7(495)645-4425, e-mail; 
info^primelxomed.ru.

Ьуффллягчх'мывкн (PR1MI. Wash) TBS-T по TV 21Ж23-014-17782202.2022 3<)?82 Ред-01 Стр. 2 ю  3
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Приложение Б к инструкгр/и по применению

Методические рекомсндяции по использованию изделия:

«Буфер для промывка (PRIME Wash)» для проведения нммуноп1Стохнмпчее1сик нгследоваяий 
по ТУ 21.2Н.23Д>14-17782202-2022. в впраянтах меполпення;

9. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, кониентрнрпвавиыа (!ЮХ), 100 мл;
1Q. Буфер для пронывкя (PRIME Wash) PHS-T, концентрированные (20Х), fUM) мл;
11. Буфер для ароньшкн (PRIME Wash) РШ^-Т, киицентриропаниыи (20Х), 1000 мл;
12. Буфер для н(>омывкн (PRIME W'ash) РВ$-Т, коицентрнрованный (!ОХ),100 мл;
13. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T. коицентрнрованныО (lOX), 5(Ю мл;
14. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, каиценфироваиный (I0X),1000 m.i ;
15. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, готовый к нсполыовашш}, 1000 мл;
16. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, готовый к  использованию, ̂ )00 ил 
ПРИМЕНЕНИЕ

«Буфер ;1ля npuMJ>iBKH (PRIME Wash)» длд проведеыня нммуногастохнммческих исследовании 
ПО ТУ 21.20.23-014-17782202-2022 предназначен для щювеления промывок в анализе с 
использованием иммуногнстохимической реакции с ферментной меткой, выполняемом на 
клнняческиа образцах. Является вспомогагельньш средством в диагностике in vitro. Только для 
профессионального применения.
КРАТКОЕ ОШ1САНЛЁ

Буфер для прок1ьшки (PRIME W'ash) PBS-T используется в процедуре зшмуногистохнмююского 
окрашшшшя (ИГХ) срезов тканей и к.зеток, фиксированных в формалине и залитых в парафин.

Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T обеспсюшает смачивание срезов, расгвореыне. 
вейтралша1{ию, удаление иесвяэавшихся реагентов, используемых при ИГХ окрашивании, из 
биологическ»1Х/'юганичсс!сих образцов. Буфер позволяет сохранить морфолошчсскне .'сарактсристики 
тканей и клеток, а также струшуру аитнтел, тем самым 1>бест!ечнвая специфичное связывание антител 
с чпитонами. Твин 20 в составе буфера уяу’чшает отмывку и уменьшает неспецнфическое фоновое 
окрашивание, осл!^яет noBqsxKocmoe иагяжение и cuoci^rayer равномерному распределению 
реагентов по предметному стеклу.
СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

кят..> а Ф асовка Коваемтпацня Состав
12-310(И7-100 100 мл 20-1фашый концентрированный 

раствор
0,2 М фосфатно-солевой 
буфер, i% Твин 20. 
консфваит

12-310057-500 500 мл
12-310057-[000 1000 мл
12-310058-Ш0 100 мл !0-1фатиый кондсцт|»1ровашшй 

раствор
0,1 М фосфатно-солевой 
буфер, 0,5% Твин 20, 
к<жссрк(нт

12-310058-500 500 Ш1
12-310058-1000 1000 мл
12-310059-1000 100 Ш1

Раствор, готовый к исцольэоваш1ю
10 мМ фо<^а1тк>- 
сол<вой буфер. 0,05% 
Твнн 20, консервант12-310039-5000 5000 мл

ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ДЛЯ РАБОТЫ С Н1ДОИЕМ
• Деипнипирсиишмая или листиллирпванная вола
• Мерный цилиндр

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Для диагност аки ш vitro. к>;и>ко для профессионального 1фнмснсння.

Буфер для промывки (WUMI- Waxh) PBS-T no ТУ 21 Л0.23-Й1<Ы 7782202-2022 30783 Pea О! Отри t » з2
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Консервант ProCUn 300 (Проктин 300) — антибактериальный препарат, при контакте с кожей может 
выпшть а.1лсргнческую реакцию. При испольтстании итлелия по натначению, согласно икструкини по 
применению. {ЖСК ыежслвте.тьиык эффектов м(шима.1сп.
Не используйте фосфатно-солевой буфер при провеления нмиуногистохтшического окраигнвання с 
ферментом щелочной фосфатя«>й, так как при этом возможно снижение активности ферысята.
n P H ru T O & :it:H H E  р а б о ч е г о  р а с т в о р а

Номер 
по каталогу

Сооеоб подготовки к мсао.1ьтоиаппю по вазняченмм:

12-310057-100
12-310057-500
12-310057-1000

(20-кратный киниентрированный раствор): раэбавые фткфатно-солевоб 
буфер с 1% Твин 20 :1истиллирова11ной или дснонизиропанной водой в 
пропорции 1:20 (одна 'тасть 20-кратного раствора и 19 часгей воды). 
Перемешайте. Раствор в рабочем разведении содержит 0,01 М фосфагно- 
сатевой буфере 0.05% Твин 20, pH 7,2- 7,6, Готовый раствор хранить при 
комнатной TCMDCDars'Dc П 5-25^0 ыс более 7 дней.

12-310058-100
12-310058-500
12-310058-1000

(10-кратцый котщентрпровитый раствор): раз6аш.те фосфатно-солевой 
буфер с 0.5% Твин 20 днсгнд.тироваптюй пли деиопитнр<зпаттой водой в 
пропорции 1:10 (одна часть 10-кратного раствора и 9 частей воды). 
Переиетпайте. Раствор в рабочем ратвелении содержит 0.01 М фосфатно­
солевой буфер с 0,05% Твин 20, pH 7,2-7.6. Готовый раствор хранить при 
комнатной температуре (15-25‘’С) не более 7 дней.

12-310059-1000
12-310059-5000

раепм^, ютовый к исп(шьзиванию содержит 0,01 М фосфашп-солевой 
буфер с 0.05% Твин 20. РгоСТшЗОО, pH 72-7,6. НЕ РАЗВОДИТЬ!

Примечание: буфер (РШМЕ Wash} PBls-T (варианты исполнения 9-16} хранится при комнатной 
температуре (15-254^J. КонцемтрироФаю/ый буферный раствор npedemaainem собой раствор солей 
в высокой кониеитракии, и при температуре ниже !0°С соли могут выпадать в осадок. Если такое 
проиюшло при транспортировке или хранении, нагрейте буфер до 37°С и перемешайте.
ПРОЦЕДУРА
Испо-тьзуй’ге {»6o4Hii раствор (готовый к нспольэовашио) в качестве cipoMUBomioro буфера п]ж 
проведении н.чмуногистохимнческого окрашивания, согласно инсфукиии по применению для 
первичных аипгтсл и системы детеюши.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТР.АЖТЮРТИРОВАН11Я
Иэ^лие ;юлжки храниться при кимнатний температуре (шиос 15-^25''С). За.мо)Н1Жннанне не 
допускается. После вскрытия изделие ст^ильно до окончания срока годности. В случае о6раз(Шаыия 
кристаллов соли - хоропю переметать и нагреть до 37®С. В случае помутпепия, пс связанного с 
вьшоаением солей в осадше. раствор нстфнгоден к использованию. pH раствора может нсзиа'штельмо 
измешггься в зависимости от гемперотуры.
Транстизртировку осуществлять кеми вилами крытого транспорта при температуре 15-25“С. Срок- 
годности буфера для Л1х}мывки (PRIME Waah) составляет 18 ыесяцев. при собдк>дс1шы условтш 
хранения, примсвення и транспорпгровки. Срок годности указан на упаковке. Гарантия качества 
недействительна после истечения срока годности.
Внимание: при нарушении услов|{й хранения и протокола подготовки и проведения анализа 
рекламации не принимаются.
Полный текст инструкции по применению приведен на сайте: www.primebionied.ru.
По вопросам, касающимся качества из.тслня ««Бyфq) лая промывки (PRIME We.sh)u .дтя проведения 
ыимуни|-кс1ихныичсс1шх нсикдованни 1Ю ТУ 21.2023-Ш4-17782202-2022» ишдусг ибращазься цо ялрссу: 
117246. г. Москва. Научный пр., 20, етр. 3, пом. 1, коми. 7-9, тс.т.-»-7(495)645-4425, c-moil: 1лГо^ргнпеЫошес1.го.

й

БуфЧ> для промывки (PRIME WashI PBS-T no ТУ 21.20,23-014-177822(1>-2<Ш 30783 Рсд.01 C>rp 2 из 2
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П р т о ж е н и е  Б  к  и н с т р у к г р т  п о  п р и м е н е н и ю

Методи*1сс1снс рекомендации по использованию изделия:

«Б;фер для нрвмывкн (PRIME Wash)»> для нрвпедення нмм>ивгнегохамнче№нх исследо1и1вий 
по ТУ 2120.23-014-17782202-2022, в варивитах неполнення:

17. Буфер для аромывкн (PRIME Wash) PBS. концеитририванмый (20Х), 100 мл;
18. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS. коыцснтрвроваиный (20Х). 500 мл;
19. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS. концентрированный (20Х). 1000 мд;
20. Буфер для промывю! (PRIME Wash) PBS. кониеи1рырованныЙ (lOX). 100 m>i ;
21. БуфсфЯЛЯ оримыБки (PRIME Wa&h) РВ8 ,коацев1рйровяннын (lOX). 500 мл;
22. Буф^р для промывки (PRIxME Wash) PBS, концентрированный (lOX), 1000 мл;
23. Буфср для промывки (PRIME Wash) PBS, ютовый к  исподьзовяныю, 1000 ил;
24. Буфор дла промывки (PRIME Wash) PBS, готовый к  исаользованню, 5000 мл 
ПРИМЕНЕНИЕ

<(Буфер для npoMbisiai (PRIME Wash)» для проведения вммуногнстохимичваснх нсследованмй 
по ТУ 21.М.23-014-17782202-2022 преднаана'юн для гтровсдсния промхтйок в анализе с 
испольвоваыисм иммуцогнстох1шической реакции с фер.чскп1ой меткой, выполняемом на 
клинилеешх образцах. Яваяегся вспомогзтелмшм qjeucraoM в да!агаостике in vitro. Только для 
профессионального црнменекня.
КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ

Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, используется в процедуре имыуногистохимичеекога 
01грашившия (ИГХ) срезов тканей и клеток, фикенрованньо. в формалине и залитых в парафин, в 
случаях, к<̂ Д4 необходимо исключить воздействие детергентов на срез.

Буфер .!ця промывки (PRIME Wash) PBS обтспечивает смачивание срезов, растворение, 
нсйтралпзащпо, удаление несш1»вшнхся реагеЕггов, испояьзуемых при ИГХ окрашивании, ш 
биологических/'клинкческих образцов. Буфер позволяет сохранить морфологические характеристики 
тканей и клеток, а также структуру антител, гем саьшм обеспечивая специфичное связывание анштсл 
с эпитопами.
СОСТАВ И1ДЕЛИЯ

Кат.№ Фасовке Канцевпмпгаа Состав
12-310060-100 100 мл

20-крагный кйнцсмтрнрованный 
раствор

ОД М фосфапю- 
солевеш буфер, 
консервант

12- .310060-500 500 мл
12- 310О6О-Ш00 ШООмл
12- 31006»-)00 100 мл

Ю-кратиый кониагфировапнып 
раствор

0,1 М фосфатно­
солевой буф^. 
Еонс^вант

12-310061-500 500 мл
12-ЗЮО61-ШО0 1000 мл
12-310062-1000 100 мл

Растве^. ГОТОВЫЙ к исподьзованшо
10 мМ фосфатно- 
солевой буфер, 
Еонсерваггг12-310062-5000 5000 мл

ОБОРУДОВАНИЕ И ЛиТЕРИАЛЫ, НЕОБ.ХОДИМЫЕ Д,1Я РАБОТЫ С ИЗДЕЛИЕМ
■ Деионизированная или дистиллированная во,^
• Мерный вм.аиндр

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Для диагностики in vitro, только для профессионального применения.
Консервант ProClin 300 (Проклнн 300) — антибактериальный препарат, при контакте с кожей может

By(|Kpa;i*ripo*ftjeK4(PRfMEW^)PBSiKiTy2l.20J3-OI4-t17822{)2-^ :Ю7(М Рел.01 С г р . I из 2
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вызвать а.тле|Я'Нчсскую рсакцню. При использовании излелня по назначению, согласно инстр>1сиын по 
применению, риск нежелательных 'эффектов минимален.
Не используйте фосфатно-солевой буфер при провеленнн нммуногистохкмнческого окрашивания с 
ферментом щелочной фосфатазой, так как при этом возможно сннжен№ актн8нсч:ти фермента.
ПРИГОТОВ.1ЕНИЕ РАБОЧЕГО РАСТВОРА

Номер 
по каталогу

Способ подготовки к нспа1мпванню по ивлшченню:

12-310060-100
12-310060-500
12-310060-1000

(20-крвтный концскгрированный раствор): разбавьте фисфатно-солсвой 
буфер листиллированноЙ или дсистизированной водой в nponoptpui 1:20 
(одна часть 20-кратного раствора и 19 частей воды). Перемешайте. Раствор 
в рабочем разведепни содержит 0,01 М фосфатио-со.теоой буфер, pH 7Д- 
7.6. Готовый раствор хранить при комнатной температуре <15-25®С) в 
геченне 7 дней.

12-310061-100
12-310061-500
12-310061-1000

(10-кратный концентрирояашшй раствор): разбавьте фосфатно-солевой 
буфер дисти.<1яированной влн деионизированной водой в пролоршш 1:10 
(од1и  часть 10-кратного раствора и 9 частей воды). Перемешайте. Растве^ 
в 1мбочсм разведении содержит 0,01 М фосфатно-солевой буфер, 
копсерваит. pH 7,2-7,6. Готовый раствор хранить при комнатной 
гемпеоагуре (13-25*0 в течение 7 дней.

12-310062-1000
12-310062-5000

расгоор. готовый к испопьзовашио содержат 0.01 М фосфатно-солевой 
буфер, РгоСПпЗОО. pH 7>7,6. НЕ РАЗВОДИТЬ!

Примечание: буфер (PRIME УУахк) PBS (варианты испачнеиия 17-24) .хранится при комнатной 
телтературе (15-25^С). Кон1(ентрированный буферный раствор л/>е4ел(л&2я̂ п1 собой раствор солей 
в высокой концентрации, и при т ем п^т уре ниже /О Т  соли могут выпаоать в осадок. Если такое 
прои'юшло при транспортировке ши хранении, нагрейте буфер до 37®С и перемешайте.
ПРОЦЕДУРА
Испо.тьзуйте рабочий раствор (готовый к испатъзованию) в качестве промыпичного буфера П|Ж 
проведеиии иммуногистохимического ов^зашиввиия образцов, при работе с которыми не требуется 
исполкэовшгис Твин 20, соглас»ю инструкции по прзшенению для первичных антител н системы
ACTCiCUllM.

УСЛОВИ Я ХРАНЕНИЯ И T P A K C lIO m iP O R A H IIH
Итделие ;юлжно храниться при комнатной температуре (плнк 15-̂ 2.5“(Г). Чачораживание не 
лопускаею!. После вскрытия изделие стабильно до окончания срока годности. В случае образования 
кристаллов соли - хорошо перемешать и нагреть до 3?‘’С. В случае помутнения, не связанного с 
выпадсниеи солей в осааок. раствор ыслриголсн к нслользовашио. pH раствора может незначительно 
изменяться в зависнмости от теыпе{птуры.
Транспортировку осущесталять всеми видами крытого транспортя при температуре 15-25‘’С. Срок 
годности буфера для промыши (PRIME Wash) составляет 18 месяцев, при соблюдении условий 
хранешт, применения и транспортировки. Срок годности указан на упаковке. Гарантия качества 
нсдсйсгвнтсльна пос.ю истечения срока годности.
Вннмапне: при нарушении условий хроиеиня и протокола подпгговкн и проведения анализа 
рекламации не пртшимаются.
Папшй текст инструкции по применению приве.дси на сайте: ww«y.primebiome<l.ru.
Но вопросам, касающийся качества изделия «Буфер для промывки (PRIME Wash)» для проведения 
иммуногистохнмических иеждедований по ТУ 21.20.23-014-17782М2-2022 следует обращаться по 
адресу: 117246. г. Москва. Научный rqj., 20. стр. 3, пом. 1, К05яв. 7-9. тел. +7(495)б45-4425. е-тай: 
info<^pnmebiomed.ru

4

Буфер для проыыасл (PRIME Wash) PBS no ТУ 21.20.:.WH4-n7g2202-2022 307M Ред.О» Сф. 2яз2
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Приложение В
(Справочное)

ПЕРЕЧЕНЬ ДОКУМЕНТОВ, 

ССЫЛКИ НА КОТОРЫЕ ДАНЫ 

В ИНСТРУКЦИИ

ГОСТ 12.1,008-76 ССБТ. Биологическая безопасность. Общие требования

ГОСТ 12.1.004-91 Система стандартов безопасности труда. Пожарная безопасность. 

Общие требования

ГОСТ Р 52905-2007 Лаборатории медицинские. 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 I. Общие принципы и методы

ГОСТ Р ИСО 15189- 

2015

Лаборатории медицинские. Частные требования к качеству и 

компетентности

ГОСТ 1770-74 Посуда мерная лабораторная стеклянная. Цилиндры, мензурки, 

колбы, пробирки. Общие технические условия

ГОСТ Р ИСО 18113- 

1-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. Информация, 

предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 

определения и общие требования

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

СанПиН 3.3686-21 Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике 

инфекционных болезней
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Приложение Г
Эскизы маркировки пробирок/флаконов компонентов набора 

1. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (20Х), 100 мл;

Инструкция по применению вер. 3 от 130224

Кат. № 12>310054-100 100 мл
"Буф ер для проыывки ^PHIME W ash)" для проведения 
имиуногмстохиимческих иссгкдоваквй 
по ТУ 21.20.234l14'177e2202-2022

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) TBS-T, 
концентрированный (20Х)
ТУ 21.20.23-014-17782202-2022 
РУ

Серия ГММХХХХХ 
2  ММ/ГГТГ 2Х
Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п рм м ен еияя

■  (Ю О-ПрайнБиоИедГИГгАб. Москва. 
Научный пр., 20 стр. 3, пом. 1, кокм. 7-9. 
+7(490)648-4425

X 8“С
□а
А
i ^ l

2. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (20Х), 500 мл;

Кат. № 12-310054-500 500 мл
“Буфер для промывки (T4UME V№eh)” для прояедемия 
иммунмвстохимических исследований 
по ТУ  21.20.23-014-17782202-2022

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) TBS-T, 
концентрированны й (20Х)
ТУ 21.20.2»-014-177822ffi2-2022

Серия ГММХХХХХ у
2 мм/гггг 2-сТ

8’С
ГС-

Д ля проф ессионального применения
■  000-*ПрайыВ<мНедМ1734а.И9С1аи, 

Л Л Л Ш  Научный яр . 30ет|>. 3. пен. 1, кенм. 7-9, 
l i i ^ H  ■»7(499)Ыв-442в

т

А

3. Буфер для промывки (PRIME W ash) TBS-T, концентрированный (20Х), 1000 мл

Кат. №12-310054-1000 1000 мл
“Буфер для промывки (PRIME Wash)’’ для проведепия 
иммуногмстохимичсских 1*сследованид 
по ТУ 21.20.а34)14-1Г782202-г02г

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) TBS-T. 
концентрированный (20Х)
ТУ 21.20.23-014-177822Ю 2022

. о Х
Серия ГММХХХХХ 
2  ММ/ГГГГ
Д л я  п р о ф а с е и о н а п ь й о г о  п р и м е не н и я  

■  ООО -ГМайм6»еМ»я* 117346. М оеш , 
Научны* rw-> 2* ете. 2, шаы. 1, веым. 7-». 
«7(495)949-44М

8®С
□а
А

\ ш
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4. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (lOX), 100 мл;

Кат.№  12-310055.100 100 мл
“6уф«{> Д1Н  промывки (PffikiE Wash)’' для проведения 
юмеуногистохммичесжи* исследований 
па ТУ 21.20.23-014-17782202^2

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) TBS-T, 
концентрированный (10Х)
ТУ 2120.23-014-17^^02-2022 
РУ
Серия ГММХХХХХ ^ 8“С
2 мм/гггг 2“С

сш
А

Для профассистального применения
■  ООО ТфаймБиоМед'. 117248, Москва, 

Научный пр., 20 стр. 3, mm. 1. комм. 7-%, 
'*7(4М)84в-442В

5. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (lOX), 500 мл;

Кат. Ne12.3100S5.500 500 м л
“Буфер дли промывки (PRIME Wash)” для пртеедемия 
ммиумоп1спмоаиичвс1а1х иселвдвааний 
по ТУ 21.20.2Э-014-17782Ю 2-20гг

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) TBS-T, 
концентрированный (10Х)
ТУ  21 J».23-014-177e2»)2':»}22

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГГ
Для профессионального применения

■  000'П)мА нвм>М *д'.117»«.М ос1ПИ, 
Ниуч ч мИ а р .  20«п». i .  н оя. 1,я«ми. 7 4 . 
♦7[<а»)««а м и

6. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (ЮХ)ДООО мл;

Кат. N612-310055-1000 1000 мл
“Буфер для лромывки (PRIME Wash)" для проведения 
иымуногистохимическмк исследовтий  
по ТУ 21.20.234)14-17782202-2022

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) TBS-T, 
концентрированный (10Х)
ТУ Z1.20.23-014-17782202-2022

Серия ГММХХХХХ
2 мм/гггг
Оля лрофессионвльного 1̂ м ен ен и я

■  ООО-ПраймбисМад*. МТгМ.Мосшм. 
Натчнык 1ф., гОотр. 3. IKW. 1, кои н  7 4 . 
*7(41В)в4»-44}8

8»С

А

IivdJ

7. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, готовый к использованию,1000 мл;
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Кат. №12-310056<1000 1000 мл
“Буфер для промывки {РПМЕ Waeh)" для проведемня 
имиунотстохиыичеспос исследований 
по ТУ 21.20.23^4>177S2202-2022

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) TBS-T, 
готовый к использованию
ТУ 21.20.2Э-014-177в2202-2022

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГГ 2-с
Для профессионаяького применения

■ 000*Пр|1ЙЩм*1>Д‘ 1Ш4в.М(>&км. Нцг«мийя|>.20с1р.},паи.1.коа11и.Т-в.

8*С
т
А

S
8. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, готовый к использованию, 5000 мл;

Кат. №12-310056-5000 5000 мл
“Буфер для промывки (PRIME Waeh)” для пров^)вния 
иммуношстохимических исследовший 
по ТУ 21.20.23^4'17762202*2022

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) TBS-T. 
готовый к использованию
ТУ 21 Л .2«14-177«2202-»22  
РУ

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГГ 2*с
Для профессионального прииенетя

ООО'ПрМтВиФМ^д*. П734в,ИвС«М, 
НаучнкМ пр., 20 стд  S, м м .  1, коин. 7 4 . 47;4»в)М«442б

X  А  

Оу Ш

9. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (20Х), 100 мл;

^ * 1 с а т №  12410057-100 П З Г П П100 мл
“Буфер для лроыыеки ̂ М Е  Weehf ’ для проведемия 
leofyHoniCToxmiHHeciuix мспедовшнй! 
по ТУ 212a234>14-177U2Q3-2022

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) PBS-T. 
концентрированный (20Х)
ТУ 21 .Ж!1.гЗЧИ4-17782202-2Ф22 
РУ
С е р и я  ГМ М Х Х Х Х Х  
2  М М /Г Г Г Г  15“С
Для профессяоналыюго применения

■  ООО “ГфеЙиБиоМед'.ИТгев, Москве, 
Неучны* яр., 20сл>. 1  вон. 1, коми. 74 . е̂ 4»5)в45-4425

X
25*С

□а
А

iVDl
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10. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (20Х), 500 мл;

Кат. №12-310057-500 500 мл
“Буфер дгы промыми (PRME WMh)” дпя проведения 
тмуногисгохимических исспедовший 
по ТУ 21^ДЗ-014>1778гг02-»Ш

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) PBS-T, 
концентрированный (20Х)
ТУ 2 1 ^  23-014-17782202-2022 
РУ

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГГ 1S-C
Дпя профессиокального применения

a J

25*С

ООО 'Яр*йиеиои*А" итгев, Ммкм. 
н»уч1>ияр.,ао«тр. i, п»и. 1.1пшм.?-е, *7(4М)<4&-«<гв

т
А
[Щ |

11, Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (20Х), 1000 мл;
\1ш т  .......................... .............. г т г :— 1Кат. №12-31СЮ57-1000 1000 мл

“Буфер дпя npoMbtsKH (PRIME Wash)" для лроведет« 
имиуногистохимичеехнх исследований 
по ТУ 21.»J23-014-17?82202-20S

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) PBS-T, 
концентрированный (20Х)
ТУ 21 20J23-014.17782»a-2022

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ПТГ 15*с
Для професс»юнапьного применения

■ ооо'Прайм&«оМ*аМ17г4б.моепн1. 
Н аучны йпр.Звсур. 1. п ен  1.ЕМ М .7 4 . «7(4М)и&4ДЗб

t
25*С

А

Ш

12. Буфер ДЛЯ промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (10Х),100 мл;

Кат. № 12-310058-100 100 мл
“Буфер дая преныеки (Pf»№  W ashr для проведения 
тшуногисгохнмичестх исследований 
по ТУ 21.2eJt3-014-177822№Z-2022
Буфер Д Л Я  промывки 
(PRIME Wash) PBS-T, 
концен1рированный (10Х)
ТУ 2t.^.234l14-177B2»2-202Z 
РУ

Серия ГММХХХХХ у 25Х
2  ММ/ГГТГ 15“с 4
Дпя проф«ссев1ияыюго приненетм

■  000-ПрайиБиаМ едМ 1724<,ивсш а, 
Научный пр., 20 стр. 3, пои. 1, коми, 7-0, ^ ■ 1  4-7(4eS]S*«-442fi

А
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13. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (lOX), 500 мл;

Кат. N612-310058-500 500 мл
“Буфер Апя промывки (PRIME Wash)’’ для проведения 
имнуногистохимических исследований 
по ТУ И.20.2а-О14-177«22О2-аО22

Буфер для промывки 
{PRIME Wash) PBS-T, 
концентрированный <10Х)
ТУ 21.20.23414-17782202-2022

Серия ГММХХХХХ
2 мм/гггг
Для профессионального применения

ы

. . л

ООО'ПрмяСмоМм* 1Ш «*.И ос«п, 
Шун>еИ npi. гв етр. 3, м и . 1 . к и и . Г-В. 
♦T(4BS)B<8 « а д

А

ш
14. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (10Х),1000 мл;

Кат. №12-310058-1000 1000 мл 1

ф
“Буфер для гфомывки (PRIME Waah)" для лроведйний 1
имнумоп«стохимичесо1х исследований 
по ТУ 21.20.23414'1 ̂ 82202-2022

л Буфер ДЛЯ промывки 
(PRIME Wash) PBS-T, 
концентрированный (10Х)

S
ТУ 21J20J3414-17782202-2022

% гшСерия ГММХХХХХ 4^
<0 2 мм/гггг 15-с 4
£L Для профессионального применения

imс
■  ООО-ЛвМЬ&мМвд’ НТШ. Ньоы, 

НТИ1.Д пр. зе ет». S. мм. 1 . мим. Те, 
■>7н*<цме-44гв

15. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, ютовый к использованию, 1000 мл;

Кат. №12-310059-1000 1000 мл
"Буфер для промывки (PRIME \№ кЬ)“ для проведения 
имиуногисгахгтическнх исследований 
по ТУ 21.20.23414-17782202-2022

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) PBS-T, 
готовый к использованию
ТУ 21.20Д3414-17Т82202-2022 
РУ

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГПТ 1б»с
Д гт  профессионального применения

i J

:Х
ООО *Пеа*мСмоМ »д* 1 1Г 2М .М М 1П , 
HBjrwkM а р . М с т р  3. поы. t ,  ЮММ. т е ,  
*7(«BHB4&.4426

□а

Dyo]
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16. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, готовый к  использованию, 5000 мл;

Кат. 12-310059-5000 5000 мл
-Буфер для гфомывки (l̂ iiME Wash}" для проведения 
нимуногистохимичеспос исследований 
по ТУ 21.MJ»-014-177e2202-2022

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) PBS-T, 
готовый к использованию
ТУ 21.»JJ3-014-177t22a2-2022

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГГ is*c
Для профессионального примен««ия

■  0О О 'Лрмм*я»М >«Г l172M ,M sec«i,
Д Д а В  Нвучгм^11р.,20 б ^ а ,  пои, 1, RDMH. 7'0.

«7(4«Нв48-М2е

8л25*СX  А
\ш

17. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (20Х), 100 мл;

Кат. На 12-310060-100 100 мл
"Буф ер для промывки W ash)" дли проведения
1МН1ун1>гистокиммчесп«х мсспедовами4 
по ТУ 21.20.2»«14-17782202-2022

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) PBS, 
концентрированный (20Х)
TV 2120.2»-014-177в2^г-2023 
РУ

Серия ГММХХХХХ |^25Х
2  ММ/ГТГГ 1 5 X 4
Для профессионалы1«о применения

■  ООО -ПраИмБиоМед". 1172М, Москва, 
Научный яр., 2 в с ^  9, now. t, Ko«m.T-t, 

■ ■  «7(4*1)648-442«

т

18. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (20Х), 500 мл;

Кат. Ns 12-310060-500 500 мл
“Буфер для промывки (PRIME Wa«̂ )" для проведения 
иымуногмстохимнческих исследован!^ 
по ТУ 21.Ш.2Э-014-17тег202-»22

Буфер ДЛЯ промывки 
(PRIME Wash) PBS, 
концентрированный (20Х)
ТУ 21 ЛО.23-014-17782202-2022

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГГ 15Х
Дпяпрофес!»4онапьного применения

■  ООО ■ПрейнбиеМед-. !Ш М .И » е п н . 
д е д В  Научный пр., ге егр. а. паи. 1 . »oiim, 74. IVD
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19. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (20Х), 1000 мл;

Кат. №12-310060-1000 1000 мл
"Буфер для промывки (PRIME Weeh)” для проведения 
иммунотнстокимических исследоввкий 
по ТУ 21.20.23.014-17782202-21^

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) PBS,
концентрированный (20Х)
ТУ 21Л).23-014-17782202-2022 
РУ

Серия ГММХХХХХ
2 мм/гггт
Для профессмонашвиого применения

■ J

25*С

0 0 0 “ П|И1Йв«иоМад*. 1173М , М » е« м . 
Н р у а М  п р . 2в с т р  S, (ММ. 1 . кемн. *7(<»ец«б «а»

□а
А

\ ш

Ю.Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (ЮХ), 100 мл;

Кат.№ 12-310061-100 100 мл
""Буфер для проиыми (PRME Wash)* для лроведмкя 
ммиуногистохинических исследовен1̂  
по ТУ 21 .М .23-014-тв 2202^ 22

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) PBS, 
концентрированный (ЮХ)
ТУ 21 .г0.23-914-177в2202-2022 
РУ
Серия ГММХХХХХ
2 ммгггт
Для 1фофессмокального пряиенения

■  ООО “ПраймБмоМед-. 117244. Ibocsa. 
Научный пр., 20 cip. 9, псм. 1, соын. 7 4 , 
+7(406)4444424

15“С X

25‘С
т
А

1 ^

21.Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (ЮХ), 500 мл;

Кат. №12-310061-500 500 мл
"Буфор для промывки (PRIME Wash)"" ппя проведения 
иимуногистохимических исследований 
по ТУ 21.20J»-014-177822(a-^022

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) PBS, 
концентрированный (ЮХ)
ТУ 212» J23414U177l2202-2022

Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГГ 15“С
Для профксионалы4ого применения

■  000*ПраммВи»Ы(д-. 11T24S.BIMIM. 
ддеВ и«уч1Ы14ля.,4естр.а. мм, I, VMH. 7-е, *7(«м)ме>мзв

X 2б*С □а
А

Ш

22.Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (ЮХ), 1000 мл

38
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r f Кат. №12-310061-1000 1000 мл 1

ф
“Буфер для проиьюки (РШМЕ VKnh}'' для пром^змия
имнуногистохимичвских 1кследований 
по ТУ 21Д0.23.Ф14-17782гв2-а)22

%

о
S

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) PBS. 
концентрированный (10Х)LO
ТУ 21.20,23414.177622Q2-2022

Серия ГММХХХХХ ^2s-c ®

< 0 2 ММ/ГГГГ 16x4
о . Для профессионального пр1Шйнвния

fiVDlс
■  ооо~г^иБиоМаа~ 11724е.мо«(м. 

ДедВ Научные гч>.. м  стр. $, пот. 1. rotm. 74, 
4-7(4аб)«4в443б

23.Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, готовый к использованию, 1000 мл;

Кат. №12-310062-1000 1000 мл
"Буф^ для промывки (№1МЕ Wash)” для проведения 
•шмуногнсгохимических исследований 
по ТУ 21.:М.!ММИ4-17782ИИ-2022

Буфер для промывки 
(PRIME Wash) PBS, 
готовый к использованию
ТУ 21J2(X23-014'177a2202-2022 
РУ
Серия ГММХХХХХ 
2 ММ/ГГГГ 15*с
Для лрофесшонапьиого прииенмия

m J

i
25"С

ООО'ПраеыбмеМад*. 1t734e.Meeii*i. 
Научим) лр.. го стр. S, поы. 1. кмак 7-S, *7<4ê4&-«43*

А
[Ш

24.Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, готовый к использованию,5000 мл;

Кат. №12-310062-5000 5000 мл
“Буфер для промывки (PRIME № в1|Г дая проведения 
пммуногистох1М1ичес1(их исслезк>ваний 
г»  ТУ iM Д0Д^>14-177822»-4«йа:

Буфер ДЛЯ промывки 
(PRIME Wash) PBS, 
готовый к использованию
ТУ 21 Дв.25-014-177в22(й.2022 
РУ

Серия ГММХХХХХ ĵ 2s c 
2 ММ/ГГГГ is-c4
Для гфофессяонального применения

■  ООО -ПраамЕиаМад- И 72М, Меогаа.
ДееВ Н(уч1мй пр., 2в е«р. а, лот. 1. BDMH. 74,
■ ■ ■  *7t4M>Mft442e

ш
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МАРКИРОВКА ТРАНСПОРТНОЙ ТАРЫ
“Буфер для промывки (PRIME Wash)” для проведения иммуногистохимических 
исследований по ТУ 21.20.23-014-17782202-2022, в составе;
I. Вариант исполнения;
1. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (20Х), 100 мл;
2. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (20Х), 500 мл;
3. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (20Х), 1000 мл
4. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (lOX), 100 мл;
5. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (lOX), 500 мл;
6. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, концентрированный (1 OX), 1000 мл;
7. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, готовый к использованию, 1000 мл;
8. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, готовый к использованию, 5000 мл;
II. Комплектация;
1. Буфер для промывки (PRIME Wash) соответствующего варианта исполнения в 
количестве, определяемом заказом потребителя,
2. Методические рекомендации- 1 шт.
3. Паспорт качества серии- 1шт.

Наименование “Буфер для промывки (PRIME Wash)” для проведения 
иммуногистохимических исследований по ТУ 21.20.23- 
014-17782202-2022

I. Вариант исполнения;
1. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (20Х), 100 мл;
2. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (20Х), 500 мл;
3. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (20Х), 1000 мл
4. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (1 ОХ), 100 мл;
5. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (10Х), 500 мл;
6. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (1 ОХ), 1000 мл;
7. Буфер для промывки (PRIME Wa; 
использованию, 1000 мл;
8. Буфер для промывки (PRIME Wash) TBS-T, готовый к 
использованию, 5000 мл.

Wash) TBS-T,

Wash) TBS-T,

Wash) TBS-T,

Wash) TBS-T,

Wash) TBS-T,

Wash) TBS-T,

TBS-T, готовый к

Наименование и адрес
производителя
(адрес для обращения)

Общество с ограниченной отвегственностью 
«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 дд-мм-гггг
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Дата упаковывания дд-мм-гттт
г  оден до ММ-ГПТ
Номер и дата выдачи
регистрационного
удостоверения

РЗН

Место №_________
Номер по каталогу 
Номер cepHfi_____

количество мест

Номер партии________________
ТУ 21.20.23-014-17782202-2022

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

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

Г рузополучатель XXX
Пункт назначения XXX

Масса нетто XXX
Масса нетто

потребительской упаковки
Масса брутто XXX

Манипуляционные знаки

м Л- ^
И« ДОИ̂ 'СКПЬ
Боздебспия
влаги

Предел
температ\ры

Вв^х.

!
Не

Xf̂ TDcoe, допускать
обращаться Ж Еоаде̂ ствкх
о с т о р с ж в о • сотаечного

света
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МАРКИРОВКА ТРАНСПОРТНОЙ ТАРЫ
для

“Буфер для промывки (PRIME Wash)” для проведения иммуногистохимических 
исследований по ТУ 21.20.23-014-17782202-2022, в составе:
I. Вариант исполнения;
9. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (20Х), 100 мл;
10. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (20Х), 500 мл;
II. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (20Х), 1000 мл;
12. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (10Х),100 мл;
13. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (lOX), 500 мл;
14. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, концентрированный (10Х),1000 мл; 15. 
Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, готовый к использованию, 1000 мл;
16. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, готовый к использованию, 5000 мл;
17. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (20Х), 100 мл;
18. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (20Х), 500 мл;
19. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (20Х), 1000 мл;
20. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (ЮХ), 100 мл;
21 Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (lOX), 500 мл;
22. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, концентрированный (lOX), 1000 мл;
23. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, готовый к использованию, 1000 мл;
24. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, готовый к использованию,5000 мл; II. 
Комплектация:
1. Буфер для промывки (PRIME Wash) соответствующего варианта исполнения в 
количестве, определяемом заказом потребителя.
2. Методические рекомендации- 1 шт.
3. Паспорт качества серии- 1шт.
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Наименование “Буфер для промывки (PRIME Wash)” для проведения 
иммуногистохимических исследований по ТУ 21.20.23- 
014-17782202-2022;
9. Буфер для промывки (PRIME 
концентрированный (20Х), 100 мл,
10. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (20Х), 500 мл;
11. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (20Х), 1000 мл;
12. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (1 ОХ), 100 мл;
13. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (10Х), 500 мл;
14. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (1 ОХ), 1000 мл;

Wash)

Wash)

Wash)

Wash)

Wash)

PBS-T,

PBS-T,

PBS-T,

PBS-T,

PBS-T,

Wash) PBS-T, 
15. Буфер для

промывки (PRIME Wash) PBS-T, готовый к 
использованию, 1000 мл;
16. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS-T, готовый 
к использованию, 5000 мл;
17. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (20Х), 100 мл;
18. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (20Х), 500 мл;
19. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (20Х), 1000 мл;
20. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (10Х), 100 мл;
21. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (10Х), 500 мл;
22. Буфер для промывки (PRIME
концентрированный (1 ОХ), 1000 мл;
23. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, готовый к 
использованию, 1000 мл;
24. Буфер для промывки (PRIME Wash) PBS, готовый к 
использованию,5000 мл;

Wash) PBS,

Wash) PBS,

Wash) PBS,

Wash) PBS,

Wash) PBS,

Wash) PBS,

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 дд-мм-гпт
Дата упаковывания ДД-ММ-ГГГГ
г  оден до ММ-ГПТ
Номер и дата выдачи
регистрационного
удостоверения

РЗН
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Место № количество мест 
Номер по каталогу 
Номер серии 
Номер партии
ТУ 21 20.23-014-17782202-2022

Условия транспортирования при температуре от 15°С до 25°С

Условия хранения при температуре от 15*̂ 0 до 25°С

Г РУзополу чатель XXX
Пункт назначения XXX

Масса нетто XXX
Масса нетто

потребительской упаковки
Масса брутто XXX

Манипуляционные знаки

^  1  f tJ ШШ-» ^ и

_  Не
ХрушЕое, довускап 
стращаться воздействия JL осторожяо • со1шечш)го

света
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ЛИСТ РЕГИСТРАЦИИ ИЗМЕНЕНИЙ

х «

Из
м.

Н о м е р  л и с т а  ( с т р а н и ц ы ) Всего
листов

Номер 
извещен 

И И  об 
изменен

И И

Под­
пись

Дата
внесе­
нии

изме­
нения

Дата
введе­
нии

изме­
нения

И з м е ­

н е н н о г о

З а м е н е н ­

н о г о

Н о в о г о А н н у л и ­

р о в а н ­

н о г о

1 45 17782202.

014-01-

2 024

Корецкая

W

13.02.2

024

13.02.20
24
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