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EIDSYSTEMS

CUSTOMER NOTICE

Due to the properties of reagents used in IHC, allowances may be required for the environmental conditions
found at each site. In particular, the boiling point of Epitope Retrieval solutions varies with air pressure as
experienced at different altitudes. This means that sites at or above 250 mASL (820 ftASL) may experience a
lower Epitope Retrieval solution boiling point which could lead to an area of suboptimal chromogenic staining.

Each site at the altitude ranges listed below should therefore consider their altitude when setting Epitope
Retrieval (ER) temperatures as part of optimization and validation.

The table below provides suggested temperature settings for different altitude ranges for Heat Induced
Epitope Retrieval (HIER) protocols. If your laboratory consistently achieves high quality stains using alternate
temperature settings to those proposed in Table 1-1, there is no need to adopt the suggested temperatures.

BOND-PRIME is not suitable for altitudes above 2250 meters Above Sea Level (MmASL) (7381
feet Above Sea Level (ftASL)).

Table 1-1: Recommended HIER protocol temperature by altitude range

Altitude range (mASL) Altitude range (ftASL) Temperature in software (°C)
0-249 0-819 104 (default)
250 — 449 820 - 1475 102
450 - 799 1476 - 2624 101
800 - 1149 2625 - 3772 100
1150 - 1499 3773 - 4920 99
1500 - 1849 4921 - 6069 98
1850 - 2250 6070 - 7381 96

Contact your Leica Biosystems representative for a step-by-step guide on modifying the HIER temperature for
BOND-PRIME. You can also refer to Chapter 7 of the BOND 7 User Manual for guidance on how to edit
protocols.

Note that these are suggested temperatures only and each laboratory is responsible for validating assays in
their environment as staining can be impacted by many factors. If you experience staining issues, contact
your Leica Biosystems representative before making the changes to the predefined protocols.

The maximum altitude figure in this communication replaces the figure in the BOND-PRIME User Manual
(97.7500.507). The recommended temperature settings are in addition to the instructions in the BOND 7 User
Manual (49.7556.501).

For In Vitro Diagnostic Use

Leica and the Leica logo are registered trademarks of Leica Microsystems IR GmbH and used under license. BOND and BOND-PRIME are
trademarks of Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Other trademarks are the property of their owners.

Customer Notice - BOND-PRIME - Setting HIER for Altitude, TD12821.A 1
Copyright © 2025 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



BOND-PRIME - 1% B i #k HIER ~ Jeica

EIDSYSTEMS

=P I8 K

T 1 S 2 AL (IHC) o B A FH K00 B0 J 1, AT RE 7R 2225 SR B b i A B 2 1 . Bk T
PUIRAS B b B 55 A (R P v P A S 1 AN [R] o X R A2 B T 250 mASL (820
fLASL) F) 3L s 7t i A2 90 T e 2 30K, AT 3 B0 & AN BAR A

R E, R Bk SV L Y 0 RS AR e B PR R (ER) IR AR D DR A R B8 IE ) —
A e

NERGEME T XA S HURAZ R (HIER) F2 P A [F) 3 45030 B A S BOTR B WL . T R SE 56
= AE T 11 T R B AR s B AR 2R e R A e R I et U AR R IR
.

‘ BOND-PRIME A~ i& ] - ¥ 4k 2250 K (mASL)( # 4k 7381 3 R (ftASL)) bL E H 4k &
i

RETEEREEZIUN HER BFEE

¥R 75 B (mASL) IR W (ftASL) KHEHHEE (°C)
0 - 249 0-819 104( ERNMH)
250 - 449 820 - 1475 102
450 - 799 1476 - 2624 101
800 - 1149 2625 - 3772 100
1150 - 1499 3773 - 4920 99
1500 - 1849 4921 - 6069 98
1850 - 2250 6070 — 7381 96

i I R &1 Leica Biosystems X &, 8 HX ¢ T 4& £ BOND-PRIME HIER i & ¥ 1% 20 $i5 B » #&ik mf
LAZ2% BOND 7 HH 7' F I 28 7 %, 3R IUOC T 40 4T 9 48 75 5 11 46 7

R, X R IR, RS0 E R DT SR A IS uE R, DR A Gt R RE 2 R
Z R R MR o G 5608 B e 0 n) 8, 15 78X T SRR 7 i B o AT 5 45 1Y Leica
Biosystems X F Bk & .

A 38 TR B K AR B BOND-PRIME HH 77 F /i (91.7500.504) Hh 1) 5 4 % . 48 W0 iR i 1
B N BOND 7 JH 77 FHF (49.7556.504) v 5 B F 4b 78

& TSN 2 W

Leica FI Leica br & /& Leica Microsystems IR GmbH [ v it 7 b5 , 7 3K 15 ¥ 7] J7 fig £ - BOND A1 BOND-PRIME & Leica Biosystems
Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 407 F] 7 b » At 7 4w 35 v Fo & 1 BT 3 5 19 1 7=

% JUE A - BOND-PRIME - B E ¢ HIER, TD12821.A 1
Hi AT 45 © 2025 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



BOND-PRIME - Indstille HIER til hgjder ~ Jeica

EIDSYSTEMS

KUNDEMEDDELELSE

Som fglge af reagensernes egenskaber i IHC kan kvoter veere ngdvendige med henblik pa de miljgmaessige
forhold pa hvert sted. Iseer varierer kogepunktet for opl@sninger med epitopgenfinding alt efter lufttrykket ved
forskellige hgjder. Det betyder, at steder ved eller over 250 moh (820 foh) kan opleve et lavere kogepunkt for
oplgsninger med epitopgenfinding, hvilket kan fgre til et omrade med ikke-optimal kromogenfarvning.

Hvert sted, der befinder sig i hgjdeomrader angivet nedenfor, bgre deres overveje deres kvote, nar der
indstilles temperaturer for epitopgenfinding (ER) som en del af optimering og validering.

Tabellen nedenfor giver foreslaede temperaturindstillinger for forskellige hgjdeomrader med protokoller for
varmeinduceret epitopgenfinding (HIER). Hvis dit laboratorium konsekvent opnar farvning af hgj kvalitet med
andre temperaturindstillinger, end dem der er forsldet i Tabel-1, er der ingen grund til at adoptere de
foresldede temperaturer.

BOND-PRIME er ikke egnet til hgjder over 2250 meter over havets overflade (moh) (7381 fod
over havets overflade (foh)).

Tabel 1-1: Anbefalet HIER-protokoltemperatur efter hgjdeomrade

Hgjdeomrade (moh) Hgjdeomrade (foh) Temperatur i software (°C)
0-249 0-819 104 (standard)
250-449 820-1475 102
450-799 1476-2624 107
800-1149 2625-3772 100
1150-1499 3773-4920 99
1500-1849 4921-6069 98
1850-2250 6070-7381 96

Kontakt din Leica Biosystems-repraesentant for at fa en trinvis vejledning til modificering af HIER-
temperaturen for BOND-PRIME. Du kan ogsa se kapital 7 i BOND 7-brugermanualen for at fa hjeelp til at
redigere protokoller.

Bemeerk, at disse kun er foresladede temperaturer, og at hvert laboratorium er ansvarsligt for at validere
analyser i deres omgivelser, da farvning kan pavirkes af mange faktorer. Hvis du oplever problemer med
farvning, skal du kontakte din Leica Biosystems-repreesentant, inden du foretager aendringer af de
foruddefinerede protokoller.

Det maksimale hgjdetal i denne kommunikation erstatter tallet i BOND-PRIME-brugermanualen (91.7500.507).
De anbefalede temperaturindstillinger er i tilleeg til instruktionerne i BOND 7-brugermanualen (49.7556.507).
Tilin vitro diagnostisk brug

Leica og Leica-logoet er registrerede varemaerker tilhgrende Leica Microsystems IR GmbH og bruges pé licens. BOND og BOND-PRIME er
veeremaerker tilhgrende Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Andre varemeerker tilhgrer deres ejere.
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KENNISGEVING VOOR KLANTEN

Vanwege de eigenschappen van de reagentia die bij IHC gebruikt worden, moet mogelijk rekening worden
gehouden met de omgevingsomstandigheden op elke locatie. In het bijzonder varieert het kookpunt van
epitoopherwinning-oplossingen met de luchtdruk op verschillende hoogtes. Dit betekent dat locaties op of
boven 250 mASL (820 ftASL) een lager kookpunt van de epitoopherwinning-oplossing kunnen ondervinden,
wat kan leiden tot een gebied met suboptimale chromogene kleuring.

Elke locatie in de onderstaande hoogtebereiken moet daarom rekening houden met de hoogte bij het instellen
van temperaturen voor epitoopherwinning (ER) als onderdeel van optimalisatie en validatie.

De onderstaande tabel bevat aanbevolen temperatuurinstellingen voor verschillende hoogtebereiken voor
warmte-geinduceerde epitoopherwinning-protcollen (HIER). Als uw laboratorium consistent viekken van hoge
kwaliteit maakt met andere temperatuurinstellingen dan in tabel 1-1 worden voorgesteld, is het niet nodig om
de voorgestelde temperaturen over te nemen.

BOND-PRIME is niet geschikt voor hoogtes boven 2250 meter boven zeeniveau (mASL) (7381
voet boven zeeniveau (ftASL)).

Tabel 1-1: Aanbevolen HIER protocoltemperatuur per hoogtebereik

Hoogtebereik (mASL) Hoogtebereik (ftASL) Temperatuur in software (°C)
0-249 0-819 104 (standaard)
250 - 449 820 - 1475 102
450 - 799 1476 - 2624 101
800 - 1149 2625 - 3772 100
1150 - 1499 3773 - 4920 99
1500 - 1849 4921 - 6069 98
1850 - 2250 6070 - 7381 96

Neem contact op met uw Leica Biosystems-vertegenwoordiger voor een stapsgewijze handleiding voor het
wijzigen van de HIER-temperatuur voor BOND-PRIME. U kunt ook hoofdstuk 7 van de BOND 7
Gebruikershandleiding raadplegen voor richtlijnen over het bewerken van protocollen.

Let op: dit zijn slechts voorgestelde temperaturen en elk laboratorium is verantwoordelijk voor het valideren
van de testen in zijn omgeving, aangezien kleuring door veel factoren beinvioed kan worden. Als u
kleuringsproblemen ondervindt, neem dan contact op met uw Leica Biosystems-vertegenwoordiger voordat u
wijzigingen aanbrengt in de vooraf gedefinieerde protocollen.

Het maximale hoogtecijfer in deze mededeling vervangt het cijfer in de BOND-PRIME Gebruikershandleiding
(97.7500.508). De aanbevolen temperatuurinstellingen zijn een aanvulling op de instructies in de BOND 7
Gebruikershandleiding (49.7556.508).

Voor diagnostisch in-vitro gebruik.
Leica en het Leica logo zijn geregistreerde handelsmerken van Leica Microsystems IR GmbH en worden gebruikt onder licentie. BOND en BOND-
PRIME zijn handelsmerken van Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Andere handelsmerken zijn het eigendom van hun
eigenaren.
Kennisgeving voor klanten - BOND-PRIME - HIER instellen voor hoogte, TD12821.A 1
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ASIAKASILMOITUS

IHC:ssa kadytettyjen reagenssien ominaisuuksien takia kunkin toimipaikan ymparistoolosuhteet on otettava
huomioon. Erityisesti epitooppien palautusliuosten kiehumispiste vaihtelee eri korkeuksilla koetun
ilmanpaineen mukaan. Tama tarkoittaa, etta toimipaikoilla, jotka ovat 250 mASL:aa (820 ftASL)
merenpinnasta tai sita' korkeammalla epitooppien palautusliuoksen kiehumispiste voi olla alhaisempi, mika

Alla luetelluissa korkeuksissa sijaitsevien toimipisteiden on siksi otettava huomioon korkeus, kun niissa
asetetaan epitooppien palautusliuoksen (ER) lampadtiloja optimoinnin ja validoinnin osana.

Alla olevassa taulukossa ovat eri korkeusalueille suositellut lampatila-asetukset Iampojohteisille epitooppien
palautusprotokollille (HIER). Jos laboratorio saa johdonmukaisesti tehtya korkealaatuisia varjayksia muilla
kuin taulukossa 1-1 annetuilla lampotila-asetuksilla, laboratorion ei tarvitse ottaa kayttoon ehdotettuja
lampoatiloja.

BOND-PRIME ei sovellu kaytettavaksi korkeuksissa, jotka ovat yli 2 250 metria merenpinnan
ylapuolella (mASL) (7 381 jalkaa merenpinnan ylapuolella, ftASL).

Taulukko 1-1: Suositeltu HIER-protokollalampotila korkeusalueen mukaan

Korkeusalue (mASL) Korkeusalue (ftASL) Ohjelmiston lampotila (°C)
0-249 0-819 104 (oletus)
250-449 820-1475 102
450-799 1476-2 624 101
800-1 149 2625-3772 100
1150-1499 3773-4920 99
1500-1 849 4921-6 069 98
1850-2250 6 070-7 381 96

Ota yhteytta Leica Biosystems -edustajaan, jos haluat vaiheittaisen oppaan HIER-lampatilan muokkaamisesta
BOND-PRIME-jarjestelmalle. Vaihtoehtoisesti voit tutustua BOND 7 -kayttooppaan lukuun 7, jossa annetaan
protokollan muokkausohjeita.

Huomaathan etté Iémpdtilat ovat vain ehdotuksia ja kukin Iaboratorio on vastuussa analyysin validoinnista

yhteytta Leica B|osystems -edustajaasi, ennen kuin teet muutoksia esmaantettylhm protokolliin.

Taman ilmoituksen enimmaiskorkeus korvaa BOND-PRIME-kayttooppaassa (91.7500.509) ilmoitetun
korkeuden. Suositellut Iampotila-asetukset ovat lisdys BOND 7 -kéyttooppaan (49.7556.509) ohjeisiin.

In vitro -diagnostiikkaan.

Leica ja Leica-logo ovat Leica Microsystems IR GmbH:n rekisterdityja tavaramerkkeja; niiden kaytto on lisenssin alaista. BOND ja BOND-PRIME
ovat yhtion Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401 tavaramerkkeja. Muut tavaramerkit ovat asianomaisten omistajiensa
omaisuutta.

Asiakasilmoitus - BOND-PRIME - HIER:n korkeusasetukset, TD12821.A 1
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AVIS AUX CLIENTS

En raison des propriétés des réactifs utilisés en IHC, il peut étre nécessaire de tenir compte des conditions
environnementales propres a chaque site. En particulier, le point d'ébullition des solutions de récupération des
épitopes varie en fonction de la pression atmosphérique a différentes altitudes. Cela signifie que les sites
situés a 250 métres d'altitude (820 pieds d'altitude) ou plus peuvent avoir un point d'ébullition de la solution
de récupération des épitopes plus bas, ce qui pourrait entrainer une zone de coloration chromogéne sous-
optimale.

Chaque site situé dans les plages d'altitude énumeérées ci-dessous doit donc tenir compte de son altitude lors
du réglage des températures de récupération des épitopes [Epitope Retrieval (ER) temperatures] dans le cadre
de l'optimisation et de |a validation.

Le tableau ci-dessous fournit des suggestions de réglages de température pour différentes plages d'altitude
pour les protocoles de récupération d'épitopes induite par la chaleur (Heat Induced Epitope Retrieval - HIER).
Sivotre laboratoire obtient systématiquement des colorations de haute qualité en utilisant d'autres réglages
de température que ceux proposés dans le tableau 1-1, il n'est pas nécessaire d'adopter les températures
suggeéreées.

BOND-PRIME ne convient pas aux altitudes supérieures a 2250 metres au-dessus du niveau de
la mer (metres d'altitude) (7381 pieds au-dessus du niveau de la mer (pieds d'altitude)).

Tableau 1-1: Température recommandée pour le protocole HIER en fonction de I'altitude

Plage d‘altitude (m d’altitude) Plage d‘altitude (pi d'altitude) Température du logiciel (°C)

0 - 249 0-819 104 (par défaut)
250 - 449 820 - 1475 102
450 - 799 1476 - 2624 101
800 - 1149 2625-3772 100
1150 - 1499 3773 - 4920 99
1500 - 1849 4921 - 6069 98
1850 - 2250 6070 - 7381 96

Contactez votre représentant de Leica Biosystems pour obtenir un guide détaillé sur la modification de la
température de récupération des épitopes induite par la chaleur pour BOND-PRIME. Vous pouvez également
vous référer au chapitre 7 du Manuel d'utilisation de BOND 7 pour obtenir des conseils sur la maniere de
modifier les protocoles.

Notez qu'il ne s'agit que de températures suggéerées et que chaque laboratoire est responsable de la
validation des tests dans son environnement, car la coloration peut étre influencée par de nombreux facteurs.
Sivous rencontrez des problemes de coloration, contactez votre représentant de Leica Biosystems avant de
modifier les protocoles prédéfinis.

Avis aux clients - BOND-PRIME - Réglage de HIER selon I'altitude, TD12821.A 1
Copyright © 2025 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



Avis aux clients - BOND-PRIME - Réglage de HIER selon l'altitude

L'altitude maximale indiquée dans la présente communication remplace l'altitude indiquée dans le Manuel
d'utilisation du BOND-PRIME (91.7500.570). Les réglages de température recommandés s'ajoutent aux
instructions du Manuel d'utilisation du BOND 7 (49.7556.510).

Utilisé pour le diagnostic in vitro

Leica et le logo Leica sont des marques déposées de Leica MicroSystems IR GmbH et sont utilisées sous licence. BOND et BOND-PRIME sont
marques déposées de Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Les autres marques sont la propriété de leurs propriétaires
respectifs.

Avis aux clients - BOND-PRIME - Réglage de HIER selon I'altitude, TD12821.A 2
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KUNDENBENACHRICHTIGUNG

Aufgrund der Eigenschaften der bei der IHC verwendeten Reagenzien kann es erforderlich sein, Toleranzen
zur Berticksichtigung der Umgebungsbedingungen an den einzelnen Standorten vorzusehen. Insbesondere
der Siedepunkt von Epitop-Retrieval-Losungen variiert mit dem in verschiedenen Hohenlagen herrschenden
Luftdruck. Dies bedeutet, dass der Siedepunkt der Epitop-Retrieval-Losung an Standorten in einer Hohe von
250 mASL (820 ftASL) oder dariiber niedriger sein kann, was zu einem Bereich mit suboptimaler chromogener
Farbung flihren kann.

Bei jedem Standort in den nachfolgend aufgefiihrten Hohenbereichen sollte daher die jeweilige Hohenlage
beriicksichtigt werden, wenn die Temperaturen flr das Epitop-Retrieval (ER) im Rahmen der Optimierung und
Validierung festgelegt werden.

Die folgende Tabelle enthalt empfohlene Temperatureinstellungen fir verschiedene Hohenbereiche fiir
Protokolle fiir das hitzeinduzierte Epitop-Retrieval (HIER, Heat Induced Epitope Retrieval). Wenn Ihr Labor
konstant qualitativ hochwertige Farbungen mit anderen als den in Tabelle 1-1 vorgeschlagenen
Temperatureinstellungen erzielt, besteht keine Notwendigkeit, die vorgeschlagenen Temperaturen zu
ubernehmen.

BOND-PRIME ist nicht fiir Hohen {iber 2250 Meter tiber dem Meeresspiegel (mASL) (738 Fuf
tiber dem Meeresspiegel (ftASL)) geeignet.

Tabelle 1-1: Empfohlene Temperatur gemal HIER-Protokoll nach Hohenbereich

Hohenbereich (mASL)

Hohenbereich (ftASL)

Temperatur in der Software (°C)

0-249 0-819 104 (Standard)
250 - 449 820 - 1475 102
450 - 799 1476 — 2624 101
800 - 1149 2625 - 3772 100
1150 - 1499 3773 - 4920 99
1500 - 1849 4921 - 6069 98
1850 - 2250 6070 - 7381 96

Wenden Sie sich an Ihren Vertreter von Leica Biosystems, um eine Schritt-fiir-Schritt-Anleitung zur Anderung
der HIER-Temperatur fir BOND-PRIME zu erhalten. Sie konnen auch in Kapitel 7 des Benutzerhandbuchs des
BOND 7 nachlesen, wie Protokolle bearbeitet werden.

Beachten Sie, dass es sich hierbei nur um vorgeschlagene Temperaturen handelt und jedes Labor fir die
Validierung der Assays in seiner Umgebung verantwortlich ist, da die Farbung von vielen Faktoren beeinflusst
werden kann. Wenn Sie Probleme mit der Farbung haben, wenden Sie sich an Ihren Vertreter von Leica
Biosystems, bevor Sie Anderungen an den vordefinierten Protokollen vornehmen.

Kundenbenachrichtigung — BOND-PRIME - HIER-Einstellung fiir die Hohe, TD12821.A 1
Copyright © 2025 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



Kundenbenachrichtigung - BOND-PRIME - HIER-Einstellung fiir die Hohe

Die Angabe der maximalen Hohe in dieser Benachrichtigung ersetzt die Angabe im BOND-PRIME-
Benutzerhandbuch (91.7500.5117). Die empfohlenen Temperatureinstellungen gelten zusatzlich zu den
Anweisungen im Benutzerhandbuch des BOND 7 (49.7556.511).

Verwendung in der In-Vitro-Diagnostik

Leica und das Leica-Logo sind eingetragene Marken der Leica Microsystems IR GmbH und werden unter Lizenz genutzt. BOND und BOND-PRIME
sind Marken von Leica Biosystems Melbourne Pty LtdACN 008 582 401. Andere Marken sind Eigentum ihrer entsprechenden Besitzer.

Kundenbenachrichtigung — BOND-PRIME - HIER-Einstellung fiir die Hohe, TD12821.A )
Copyright © 2025 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



BOND-PRIME - [apayeTpomotnaon tou £ -

TPWTOKOAAOL HIER W¢ TPOC TO VYOUETPO  siosvstems

ANAKOINQXH A TOYZ NEAATEX

AdYyw TwV 1BLOTATWY TwV avTidpaoctnpiwy Tov xpnotdomnotobvtal oTnv avooolotoxnueta (IHC), evoéxetat
Va amattouvTal IpooappoyEC OTIC oLVBNKeC TEPIBAAAOVTOC TOL EKAOTOTE epyacTnpiou. ElOIkOTEPQ, TO
onuelo BpacpoL Twv SLAAUPATWY AMOKAAUYNC ETUTOMWY OLAPEPEL AQVAAOYQ e TNV ATHOOPALPLKN TiiEON
TIOU ETUKPATEL 0€ OLAPOPETIKA LYOUETPA. AUTO onuatvel OTL, 0g epyacTpLa IOV Bplokovtal o€ UPOPETPO
250 peTpwv amo tn otddun Tng 8dAacoac (MASL) [820 modla dvw amo to eminedo g BAkacoag (ftASL)]
N UEYAADTEPO, TO onpelo Bpaopol Tou OLAADPATOC aroKAALYNC eTUTOMWY pTtopet va efval xapunAoTepo, e
QMOTEAEOPA VA TIPOKLYEL YLa TEEPLOXN KN BEATLOTNC XPWONG Aro TO XPWHOYOVO.

Eropévwe, kaBe epyaotrplo mov BploKETAL OTIC UPOUETPLKEG TIEPLOYES TIOU AVAPEPOVTAL TIAPAKATW
TPETEL VA AauBAVEL UTIOWN TO LYOUETPO KATA TN pLBULON TNS BepuoKpaciac amokAaALYne EMLTOTWY
(Epitope Retrieval - ER) yta tn BeAtioTomnoinon kat emkopwon tne dtadikaotac.

2Tov akohouBo Tiivaka avaypd@ovtal ol GUVIoTWHEVES puBlicelc Bepuokpaatiag oTic dLdPopEg
UYOUETPLKEC TIEPLOYEC VLA TIPWTOKOAAQ BEpULKA eTayoPevNS amokaluyne emtonwy (HIER). Edv 1o
£PYaOTNPLO 00C ETUTLVYXAVEL 0TABEPA XPWOELC LYNANC TIOLOTNTAG KE pubpioelg Beppokpactiag
OLAPOPETIKEC ATO TLC TIpoTEVOPEVeC oTov Mivaka 1-T, bev xpelaleTal va ULOBETAOETE TIG OLUVIOTWHEVEC
Beppuokpaotec.

To BOND-PRIME &ev eival kataAAnAo yia upopeTpa avw Twv 2.250 PETpWY Tavw amno To
emninedo tne Balaocoac (MASL) [7.381 mddia mavw amd o eninedo tne 6alacoac (ftASL)).

Kecte 1-1: Zuviotwyevn Beppokpacia yia mpwtokoAAa HIER ava vpopetpikn mepoxn

Yypopetpikn meploxn (mASL) | Yyopetpiki neproxn (ftASL) | Oeppokpacia 6o Aoytopiko (°C)

0 - 249 0-819 104 (mpoettthoyn)
250 — 449 820 - 1475 102
450 - 799 1.476 - 2.624 101
800 - 1.149 2.625-3.772 100
1.150 - 1.499 3.773 - 4.920 99
1.500 - 1.849 4921 -6.069 98
1.850 - 2.250 6.070 - 7.381 96

AmevBuvBeite oToV TOTUKO AVTITPOOWTO TNC Leica Biosystems yia avaluTikeg 0dnyiec 6oov agopd tnv
Tporonoinon tne Bepuokpaoiac HIER oto BOND-PRIME. Mnopeite, emtong, va avatpegete 0To Ke@AAalo 7
ToU Eyxetptbdiov Xprionc BOND 7 yia 06nyieg oxeTIKA e TNV EMeCEQYAnia TWV TPWTOKOAAWVY.

Avakoivwon yia toug mehdtec - BOND-PRIME - Mapapetpomnoinon Tou mpwTtokoAhou HIER w¢ pog to uypopeTpo, TD12821.A 1
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Avakotvwon yta touc mehdteg - BOND-PRIME - Mapapetpomnoinon tov mpwTokoAAou HIER we mpog 1o VYoPeTpo

YnuelwoTe 0TL oL ev AOyw Bepuokpactec elvat Yovo MPOTEIVOUEVEC Kal OTL KABE epyaocTnpLO €XEL TNV
€uBlvn va eTKLPWVEL TIG SOKLaoteC TTPOadLOPLOKOL 0TO TIEPLRAAAQOY ToU, SESOPEVOL OTL N XpWon UMopEl
va emnpeactel amno noAAoOG apayovtes. EQv avTigeTwrideTe POBARUATA TIOL APOPOLV TN XPWon,
arevBuvBeite 0TOV TOTIKO QVTLPOOWTO TNC Leica Biosystems, mpLv mpaypatomnooete aAAayec o
TIPOKABOPLOPEVA TIPWTOKOAAQ.

H uéyLoTn TR LPOUETPOL OTNV TIAPOLOA ETIKOVWVIA AVTIKABLOTA TNV TIUn oTo Eyxelpidio Xpriang BOND-
PRIME (91.7500.572). Ot ouvioTweVES puBuLoelg BepuoKpactac mapexovtal eTunpdobeTa TWV 0dnyLwy
010 Eyxetpibio Xprionc BOND 7 (49.7556.512).

Ma dlayvwoTikn xpnon In Vitro

To Leica kal To AoyotuTo Leica eivat ofpata katatebevra tne Leica Microsystems IR GmbH kat xpnotpomnotovvtat Bdoet ddetag. Ta BOND kat
BOND-PRIME eivat epmopikd ofjpata tng Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Ta Aoumd egnopika orfpata anoteAouy
(610K TNOla TWV KATOXWYV TOUC.
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BOND-PRIME: impostazione di HIER
In base all'altitudine

AVVISO PER IL CLIENTE

A causa delle proprieta dei reagenti utilizzati in IHC, potrebbero essere necessarie tolleranze per le condizioni
ambientali riscontrate in ogni sito. In particolare, il punto di ebollizione delle soluzioni di smascheramento
dell'epitopo varia con la pressione atmosferica, come sperimentato a diverse altitudini. Cio significa che i siti
ad altitudini uguali o superiori ai 250 m s...m. (820 piedi s.I.m.) potrebbero ottenere un punto di ebollizione
della soluzione di smascheramento dell'epitopo inferiore, il che potrebbe portare a un'area di colorazione
cromogenica non ottimale.

Jeica

EIDSYSTEMS

Per ogni sito negli intervalli di altitudine elencati di sequito si dovrebbe quindi tenere in considerazione la
propria altitudine quando si impostano le temperature di smascheramento dell'epitopo (Epitope Retrieval -
ER) come parte dell'ottimizzazione e della convalida.

La tabella sequente fornisce le impostazioni di temperatura suggerite per diversi intervalli di altitudine per i
protocolli di smascheramento dell'epitopo indotto da calore (Heat Induced Epitope Retrieval - HIER). Se il
laboratorio ottiene costantemente colorazioni di alta qualita utilizzando impostazioni di temperatura
alternative a quelle proposte nella Tabella 1-1, non occorre adottare le temperature suggerite.

BOND-PRIME non ¢ adatto ad altitudini superiori a 2250 metri sopra il livello del mare (m
s.l.m.) (7381 piedi sopra il livello del mare (piedi s.l.m.)).

Tabella 1-1: Temperatura del protocollo HIER raccomandata in base all'intervallo di altitudine

Intervallo di altitudine (m s.Il.m.) | Intervallo di altitudine (piedi s.I.m.) | Temperatura nel software (°C)

0-249 0-819 104 (predefinita)
250 - 449 820 - 1475 102
450 - 799 1476 - 2624 107
800 -1149 2625-3772 100
1150 - 1499 3773 - 4920 99
1500 - 1849 4921 - 6069 98
1850 - 2250 6070 - 7381 96

Rivolgersi al rappresentante Leica Biosystems per una guida passo-passo sulla modifica della temperatura di
HIER per BOND-PRIME. E anche possibile fare riferimento al Capitolo 7 del Manuale dell' utente BOND 7 per

una guida sulla modifica dei protocolli.

Sinoti che si tratta solo di temperature consigliate e che ogni laboratorio € responsabile della convalida dei
saggi nel proprio ambiente poiché la colorazione puo essere influenzata da molti fattori. Se si riscontrano

problemi con la colorazione, rivolgersi al rappresentante Leica Biosystems prima di apportare modifiche ai
protocolli predefiniti.

Avviso per il cliente - BOND-PRIME - Impostazione di HIER in base all‘altitudine, TD12821.A
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Awviso per il cliente - BOND-PRIME - Impostazione di HIER in base all'altitudine

La cifra dell'altitudine massima indicata in questa comunicazione sostituisce la cifra nel Manuale dell'utente
BOND-PRIME (91.7500.515). Le impostazioni di temperatura raccomandate sono in aggiunta alle istruzioni nel
Manuale dell'utente BOND 7 (49.7556.515).

Per uso diagnostico in vitro

Leica il logo Leica sono marchi registrati di Leica Microsystems IR GmbH, utilizzati sotto licenza. BOND e BOND-PRIME sono marchi registrati di
Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Gli altri marchi sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Avviso per il cliente - BOND-PRIME - Impostazione di HIER in base all'altitudine, TD12821.A )
Copyright © 2025 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



BOND-PRIME - 75 £ il HIER 25 Jeica

EIDSYSTEMS

B Ik N DIE HI

IHC Tt F & 250 3E O P 1o ko Tld s MR DI 22 B LaUniE ko2 WIGE8H 0
9 KR PUEBRTE R OF SE S B ORI & TR L ET . DF D, = AL 250 mASL
(820 ftASL) LA b ODjiti ik Tl « 0 J B3 AL O f AMIK < 0 BB Cld v 7 m 'Y 2= 9 2%t
ORI 3 LB REHE 0D D& T,

L7cAA 5Ty BRI YA h&IL T 20 8 Bl 10 b 20 7% Tld « F il b SRGE O— g &L it J7 IR
W (ER) WL E 25 € T 2R8 . ME 258 T2 ERHVET,

T OF I B EF R IE(HIER) 7o ha—L DS F 8 &2 8P o - 2R R R E %
LT ET . il aE K T-1IR SN TO i FERR E &ld 5 %4 2% € Thanin 8 Q4% i 222 58 112
ERLTORG A ERBEZRA T2 EEHVETA,

BOND-PRIME i « #E 44 2250 A— MV( mASL) ( #4& 7381 71— N ftASL) ) % Z %15 C
O FHWIEiE LT EH A

11 :EHERNOHIR HER 7o ha—VE B

T

0 - 249 0-819 104( 7 741 1)
250 - 449 820 - 1475 102
450 - 799 1476 - 2624 101
800 - 1149 2625 - 3772 100
1150 - 1499 3773 - 4920 99
1500 - 1849 4921 - 6069 98
1850 — 2250 6070 - 7381 9%

BOND-PRIME @ HIER I & & 1E OF-NE B L Tid . B s O Leica Biosystems MDA 24 # ¥ TH[ & ¢ <
&0, 7’0 ba— VDGR EE 1L DWW TIEBOND 7 22—+ —v=27 )LD 7 FH S B L TS0,

NG HLETHLHRIEE THO Jet0 I 2 DERNICE->THEZZ TR REMELD 2120 &

fiti 5% OB AL TR CE DR TT v A #BGE L UiE 2 65 W8T = 2 &0, Yefh o[f] E
DFEE LG A & EHEFK A7 0 ba—L &4 4 200712 Leica Biosystems DFH 24 3 (2 Ji 4% P&
Wy,

A3 S0 OF K T B B 1S BOND-PRIME 22—+ —~ =271 91.7500.516) DX fE 1AL b 26D TT .
SR BE R E (. BOND 7 22— —~v=27)1( 49.7556.516) DI 7R M 2 CREH S Tw &9,

A 5h 2 Wi

Leica & & U Leica D o7& . Leica Microsystems IR GmbH O SR AE TH 0. T4 £ > A D &ff Ff LT £ 97, BOND & & U BOND-
PRIME & Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401 DR 2 ¢ 3, 2D O k. 2R ZFN DA & B8 L3,

B Tk O H1 - BOND-PRIME - 1 % il HIER &% 7&, TD12821.A 1
Copyright © 2025 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



e~
5|

HIER A% JSeica

EIDSYSTEMS

BOND-PRIME - 10 & 0f| CH

IHCOl AFE &l = Al SH 22 QIS 2t AT 0| M 2L = 2td 20| T 58 A7 Eed
= ASLICHL 59, OO EX 57 88U H|SH2 CHet D0 M ZRst= 7| of et Eetd
LICt. =, 250 mASL(820 ftASL) O| &} 2| 2 |= O I E X =5 A O| H| S 0| ZF0t™H (A 0| O

SA oM 00| M A Qi LICE

[tefAf Ofef LRl e Mol 2t MO|E= [ Hst X 32 RR2Z QI EZ Z(ER) 2=
S28g i =5 n{sfof gL|Ct

of2fol B ¥R E OIS I 27 (HiER) T2 ES0) ek Cet 1T HL(0f TS H o 2 A
M2 LPERH ZARILICh A A0 A I 1-10) HOHEl 2Tt (2 2 & MHS AF8st0] A Eoz 3
27 QM el A(ZUE U+0111) HHE 2= S Mg Tadt glact

|

H1-1: 3EHER IEHOEH OCEZEE L

o

BOND-PRIMEZ S & 2,2500| Ef(mASL) (12 7,381 E(ftASL)) O| &S| L= 0= &
X| &L Cf

St

H1

15 H2|(mASL) T H2|(ftASL) AZEQ0{9] 2&(°C)

0-249 0-819 104 (7|22}

250 - 449 820 - 1475 102

450 - 799 1476 - 2624 107

800 - 1149 2625 - 3772 100

1150 - 1499 3773 - 4920 99

1500 - 1849 4921 - 6069 98

1850 - 2250 6070 - 7381 96
BOND-PRIMES| HIER 2 =& #=7d5t= Y0 Lot TtAIE 7H0| == Leica Biosystems B A0 Al 2
OSIMAIR TE2EEZZ HESH= YHO| Lot X| X2 BOND 7 AFE G A2 72 HESE =2 U

= LI

Ol A2 Mtel 2= #0|H, M2 0] 2212 Fs e+ A2 7 &AM Y
oM 245 432 MYO| ASH L GM X7t Utz ZR AP Fo e ZREZS B

S}7| 0| Leica Biosystems S & X

O] EAIZ0| LI U= %[CH 1 & 4=X|= BOND-PRIME AFE & 3 A1(91.7500.517)2] =X & CHAIEtL
Ct HZE 2= M™E 2 BOND 7 AHE & FA(49.7556.517)2] X & Of| Z=7Hx| & LICt.

t2f AF-E LTt BOND % BOND-PRIMES Leica
|.

Leicalt Leica 2 11-= Leica Microsystems IR GmbH2| &5 & H 0| 2}0]/dl A0 T
Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 4012| & HE Y L|Ct 7|Et SEHH = 2 2/ F2| A LICH

124 TX| AFSt- BOND-PRIME - L= Of CHSHHIER A& TD12821.A 1
X EHH © 2025 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



BOND-PRIME - Innstilling av HIER for hgyder Lm.ﬁ

EIDSYSTEMS

KUNDEVARSEL

P& grunn av egenskapene til reagenser som brukes i IHC, kan det kreves kvoter for miljgforholdene som
finnes pa hvert sted. Spesielt varierer kokepunktet til epitopgjenfinningsl@sninger med lufttrykket slik det
oppleves i forskjellige hgyder. Dette betyr at steder ved eller over 250 mASL (820 ftASL) kan oppleve et lavere
kokepunkt for epitopgjenfinningslgsningen som kan fgre til et omrade med suboptimal kromogen farging.

Hvert sted i hgydeomradene som er oppfgrt nedenfor, bgr derfor vurdere sin hgyde nar de angir temperaturer
for epitopgjenfinning (ER) som en del av optimalisering og validering.

Tabellen nedenfor gir foreslatte temperaturinnstillinger for ulike hgydeomrader for varmeindusert
epitopgjefinning (HIER)-protokoller. Hvis laboratoriet ditt konsekvent oppndr hgykvalitetsfarging ved & bruke
alternative temperaturinnstillinger til de som er foreslatt i Tabell 1-1, er det ikke ngdvendig & bruke de
foresldtte temperaturene.

BOND-PRIME er ikke egnet for hgyder over 2250 meter over havniva (mASL) (7381 fot over
havniva (ftASL)).

Tabell 1-1: Anbefalt HIER-protokolltemperatur etter hgydeomrade

Hgydeomrade (mASL) Hdydeomrade (ftASL) Temperatur i programvare (°C)
0-249 0-819 104 (standard)
250-449 820-1475 102
450-799 1476-2624 101
800-1149 2625-3772 100
1150-1499 3773-4920 99
1500-1849 4921-6069 98
1850-2250 6070-7381 96

Kontakt din Leica Biosystems-representant for en trinn-for-trinn-veiledning for & endre HIER-temperaturen for
BOND-PRIME. Du kan ogsa se kapittel 7 i BOND 7-brukerhandboken for veiledning om hvordan du redigerer
protokoller.

Merk at disse kun er foreslatte temperaturer, og hvert laboratorium er ansvarlig for 4 validere analyser i sitt
miljg, da farging kan pavirkes av mange faktorer. Hvis du opplever problemer med farging, kontakt din Leica
Biosystems-representant fgr du gj@r endringer i de forhandsdefinerte protokollene.

Figuren for maksimal hgyde i dette varselet erstatter figuren i BOND-PRIME-brukerhandboken (91.7500.579).
De anbefalte temperaturinnstillingene kommer i tillegg til instruksjonene i brukerhandboken for BOND 7
(49.7556.519).

Tilin vitro-diagnostisk bruk

Leica og Leica-logoen er registrerte varemerker for Leica Microsystems IR GmbH og brukes under lisens. BOND og BOND-PRIME er varemerker for
Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 407. Andre varemerker tilhgrer deres eiere.

Kundevarsel - BOND-PRIME - Innstilling av HIER for hgyder, TD12821.A 1
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BOND-PRIME - Defini¢ao de HIER para a altitude Lm.ﬂ-

EIDSYSTEMS

AVISO AO CLIENTE

Devido as propriedades dos reagentes utilizados em IHQ, podera ser necessario ter em conta as condi¢des
ambientais existentes em cada local. Em particular, o ponto de ebulicdo das solugdes de recuperacéo de
epitopos varia com a pressao atmosférica registada em diferentes altitudes. Isto significa que os locais a
250 m acima do nivel do mar (820 pés acima do nivel do mar) ou a uma altitude mais elevada podem
apresentar um ponto de ebulicdo da solucéo de recuperacgédo de epitopos mais baixo, o que pode levar a uma
area de coloragdo cromogénica insuficiente.

Cada local nos intervalos de altitude listados abaixo deve, por isso, considerar a sua altitude ao definir as
temperaturas de recuperacéo de epitopos (ER) como parte da otimizagéo e validacéo.

A tabela abaixo apresenta sugestoes de definicbes de temperatura para diferentes intervalos de altitudes
para protocolos de recuperagao de epitopos induzidos por calor (HIER). Se o seu laboratério conseguir obter
consistentemente coloracdes de alta qualidade utilizando definicdes de temperatura alternativas as
propostas na Tabelal-1, ndo ha necessidade de adotar as temperaturas sugeridas.

O BOND-PRIME néo é adequado para altitudes superiores a 2250 metros acima do nivel do
mar (MmASL) (7381 pés acima do nivel do mar (ftASL)).

Tabela 1-1: Temperatura recomendada do protocolo HIER por intervalo de altitudes

Intervalo de altitudes (mASL) Intervalo de altitudes (ftASL) Temperatura no software (°C)
0-249 0-819 104 (por defeito)
250 — 449 820 - 1475 102
450 - 799 1476 - 2624 101
800 - 1149 2625-3772 100
1150 - 1499 3773 - 4920 99
1500 - 1849 4921 - 6069 98
1850 - 2250 6070 - 738 96

Contacte o seu representante da Leica Biosystems para obter um guia passo-a-passo sobre a modificacéo da
temperatura HIER para o BOND-PRIME. Também pode consultar o Capitulo 7 do Manual do utilizador do
BOND 7 para obter orientag6es sobre como editar protocolos.

Tenha em consideracdo que estas séo apenas temperaturas sugeridas e que cada laboratorio € responsavel
pela validagao dos ensaios no seu ambiente, uma vez que a coloragao pode ser afetada por muitos fatores.
No caso de problemas de coloragéo, contacte o seu representante da Leica Biosystems antes de efetuar as
alteragdes aos protocolos predefinidos.

Aviso ao cliente - BOND-PRIME - Definigdo de HIER para a altitude, TD12821.A 1
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Aviso ao cliente - BOND-PRIME - Definigdo de HIER para a altitude

0 valor da altitude maxima indicado nesta comunicagdo substitui o valor indicado no Manual do utilizador do
BOND-PRIME (91.7500.5217). As definicdes de temperatura recomendadas séo adicionais as instrugdes no
Manual do utilizador do BOND 7 (49.7556.521).

Para utilizagdo em diagndstico in vitro

Leica e o logdtipo Leica sdo marcas comerciais registadas da Leica Microsystems IR GmbH e s@o usados sob licenga. BOND e BOND-PRIME sao
marcas registadas da Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Outras marcas registradas comerciais séo propriedade dos seus
respetivos donos.

Aviso ao cliente - BOND-PRIME - Definigdo de HIER para a altitude, TD12821.A 2
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BOND-PRIME - Configuragao do HIER  £ica
de acordo com a altitude

COMUNICADO AO CLIENTE

Devido as propriedades dos reagentes usados na IHC, pode ser necessario fazer alguns ajustes de acordo
com as condicdes ambientais de cada local. Um exemplo especifico € o ponto de ebulicéo das solugdes de
recuperacao de epitopo, que varia com a pressao atmosférica em diferentes altitudes. Isso significa que em
locais a 250 manm (820 panm) ou mais, o ponto de ebulicdo da solucéo de recuperacéo de epitopo pode ser
menor, o que pode criar uma area de coloragdo cromogénica inadequada.

Portanto, os locais cujas altitudes estiverem nas faixas listadas abaixo deverdo considerar esse aspecto ao
configurar as temperaturas da recuperacao de epitopo como parte das etapas de otimizacéo e validacéao.

A tabela abaixo oferece sugestdes de configuragao de temperatura dos protocolos de recuperacgéo de
epitopo induzida por aquecimento (HIER) em diferentes faixas de altitude. Laboratérios que produzem
consistentemente coloragoes de alta qualidade usando configuragdes de temperatura diferentes das
sugeridas na Tabela 1-1 ndo precisam adotar as temperaturas nessa tabela.

O BOND-PRIME néo € adequado para uso em altitudes acima de 2.250 metros acima do nivel
do mar (manm) (7.381 pés acima do nivel do mar [panm]).

Tabela 1-1: Temperatura recomendada para o protocolo HIER por faixa de altitude

Faixa de altitude (manm) Faixa de altitude (panm) Temperatura no software (°C)

0-249 0-819 104 (padréo)
250 - 449 820 -1.475 102
450 - 799 1.476 - 2.624 101

800 -1.149 2.625-3.772 100
1.150 - 1.499 3.773 -4.920 99
1.500 - 1.849 4921 - 6.069 98
1.850 - 2.250 6.070 - 7.381 96

Entre em contato com o representante da Leica Biosystems para obter um guia passo a passo sobre a
modificacdo da temperatura do HIER para o BOND-PRIME. Vocé também pode consultar o Capitulo 7 do
Manual do usudrio do BOND 7 para obter orientagéo sobre a edi¢ao de protocolos.

Observe que esses valores séo apenas temperaturas sugeridas e que cada laboratdrio é responsavel pela
validagdo de ensaios em seu ambiente, pois a coloragado é afetada por diversos fatores. Caso encontre
problemas na coloragao, entre em contato com o representante da Leica Biosystems antes de alterar
qualquer protocolo pré-definido.

Comunicado ao cliente -~ BOND-PRIME - Configuragéo do HIER de acordo com a altitude, TD12821.A 1
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Comunicado ao cliente — BOND-PRIME - Configuragdo do HIER de acordo com a altitude

0 valor de altitude maxima neste documento substitui o valor no Manual do usudrio do BOND-PRIME
(97.7500.529). As configuragdes de temperatura recomendadas sdo um complemento as instrugdes do
Manual do usudrio do BOND 7 (49.7556.529).

Para uso em diagnadstico in vitro

Leica e o logotipo da Leica s@o marcas registradas da Leica Microsystems IR GmbH, e s@o usados sob licenga. BOND e BOND-PRIME s&o marcas
registradas da Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Outras marcas registradas séo propriedade de seus proprietarios.

Comunicado ao cliente - BOND-PRIME - Configuragéo do HIER de acordo com a altitude, TD12821.A )
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BOND-PRIME - Configuracion de HIER  £ica
segun la altitud

AVISO A LOS CLIENTES

Debido a las propiedades de los reactivos utilizados para la tincién inmunohistoquimica (IHC), cabe la
posibilidad de que deba tener en cuenta las condiciones ambientales presentes en cada centro. En concreto,
el punto de ebullicion de las soluciones de recuperacion del epitopo varia con la presion de aire que se da a
diferentes altitudes. Esto significa que es posible que en los centros a 250 m sobre el nivel del mar o mas se
dé un punto de ebullicion de la solucion de recuperacion del epitopo mas bajo, lo que podria dar lugar a un
area de tincion cromogénica suboptima.

Todos los centros cuya altitud se encuentre dentro de los rangos indicados mas abajo deberan, por tanto,
tener en cuenta su altitud a la hora de configurar las temperaturas de la recuperacion del epitopo (ER) en sus
procesos de optimizacion y validacion.

La tabla que aparece a continuacion sugiere una serie de configuraciones de la temperatura para diferentes
altitudes para los protocolos de recuperacién del epitopo inducido por calor (HIER). Si su laboratorio obtiene
normalmente tinciones de alta calidad utilizando configuraciones de temperatura diferentes a las propuestas
enla Tabla 1-1, no es necesario que adopte las temperaturas sugeridas.

BOND-PRIME no es adecuado para altitudes por encima de los 2250 metros sobre el nivel del
mar (ms. n.m.) (7381 pies sobre el nivel del mar (ft s. n. m.)).

Tabla 1-1: Temperatura recomendada para protocolos de HIER segun el rango de altitud

Rango de altitud (m s. n. m.) Rango de altitud (p. s. n. m.) Temperatura en el software (°C)

0-249 0-819 104 (por defecto)
250 - 449 820 - 1475 102
450 - 799 1476 - 2624 101
800 - 1149 2625-3772 100
1150 - 1499 3773 - 4920 99
1500 - 1849 4921 - 6069 98
1850 - 2250 6070 - 7381 96

Para obtener una guia paso a paso sobre como modificar la temperatura de HIER para BOND-PRIME, péngase
en contacto con su representante de Leica Biosystems. También encontrara instrucciones sobre como editar
los protocolos en el capitulo 7 del Manual del usuario de BOND 7.

Tenga en cuenta que estas temperaturas son solo una sugerencia y que cada laboratorio es responsable de
validar los ensayos en su entorno, ya que la tincion puede verse afectada por numerosos factores. Si tiene
algun problema relacionado con la tincion, pongase en contacto con su representante de Leica Biosystems
antes de llevar a cabo los cambios en los protocolos predefinidos.

Aviso a los clientes - BOND-PRIME - Configuracién de HIER segun la altitud, TD12821.A 1
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Aviso a los clientes - BOND-PRIME - Configuracion de HIER segun la altitud

La cifra de altitud maxima que aparece en este comunicado sustituye a la que aparece en el Manual del
usuario de BOND-PRIME (91.7500.525). Las configuraciones de la temperatura recomendadas complementan
a las que aparecen en las instrucciones del Manual del usuario de BOND 7 (49.7556.525).

Para el uso de diagndstico in vitro

Leicay el logotipo de Leica son marcas comerciales registradas de Leica Microsystems IR GmbH y se utilizan bajo licencia. BOND y BOND-PRIME
son marcas comerciales de Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Las deméas marcas comerciales son propiedad de sus

respectivos propietarios.

Aviso a los clientes - BOND-PRIME - Configuracién de HIER segun la altitud, TD12821.A )
© 2025 Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd



BOND-PRIME - Stilla in HIER for hojd ~ Jeica

EIDSYSTEMS

KUNDMEDDELANDE

Till foljd av egenskaperna hos de reagenser som anvands vid IHC kan det kravas overvaganden baserade péa
miljoforhallandena pa varje laboratorium. Framfor allt varierar kokpunkten for Iosningar for epitopatervinning
med lufttrycket pa olika hojder. Detta innebar att laboratorier pa eller dver 250 m dver havet (820 fot dver
havet) kan uppleva en lagre kokpunkt for I6sningar for epitopétervinning, vilket kan leda till omréden med
samre kromogen fargning.

Varje laboratorium pa ndgon av de hojder som anges nedan behover darfor beakta hojden vid installning av
temperaturerna for epitopatervinning (ER) under optimering och validering.

| tabellen nedan anges forslag pa temperaturinstallningar for olika hojdintervall for protokoll med
varmeinducerad epitopéatervinning (HIER-protokoll). Om fargningarna i ditt laboratorium héller konsekvent hog
kvalitet med andra temperaturinstélining an de som foreslas i tabell 1-1 finns det inget behov att
implementera de foreslagna temperaturerna.

‘ . BOND-PRIME &r inte lamplig att anvanda pa hojder dver 2 250 meter Gver havet (7 381 fot Over
havet).

Tabell 1-1: Rekommenderade temperaturer for HIER-protokoll efter hojdintervall

Hojdintervall (m over havet) Hajdintervall (fot dver havet) Temperatur i programvaran (°C)

0-249 0-819 104 (standard)
250-449 820-1475 102
450-799 1476-2 624 101

800-1 149 2625-3772 100
1150-1 499 3773-4920 99
1500-1 849 4921-6 069 98
1850-2 250 6 070-7 381 96

Kontakta din Leica Biosystems-representant for en steg-for-steg-vagledning i att andra HIER-temperaturerna
for BOND-PRIME. Se aven kapitel 7 i BOND 7 Bruksanvisning for information om att andra protokoll.

Observera att dessa endast ar forslag pa temperaturer och att varje laboratorium ansvarar for att validera sina
analyser i sin omgivning, eftersom fargningar kan paverkas av flera faktorer. Upplever du problem med
fargningar kontaktar du din Leica Biosystems-representant innan du andrar nagra fordefinierade protokoll.

Figuren for hogsta hojd i detta meddelande ersatter figuren i BOND-PRIME Bruksanvisning (91.7500.526). De
rekommenderade temperaturinstaliningarna galler utover anvisningarna i BOND 7 Bruksanvisning
(49.7556.526).

For in-vitro diagnostisk anvandning

Leica och Leica-logotypen ar registrerade varumarken som tillhor Leica Microsystems IR GmbH och anvands under licens. BOND och BOND-
PRIME &r varumarken som tillhor Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401. Andra varumarken ar egendom som tillhor deras
respektive dgare.
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BOND-PRIME - irtifa icin HIER ayan  Jfeica

EIDSYSTEMS

MUSTERI BILDIRIMi

IHC'de kullanilan reaktiflerin ozellikleri nedeniyle, her merkezde bulunan gevre kosullari igin toleranslar
gerekebilir. Ozellikle de Epitop Geri Alma soliisyonlarinin kaynama noktas, farkli irtifalarda gecerli hava
basincina gore degismektedir. Bu, 250 mASL (820 ftASL) veya lizerindeki bolgelerin daha diisiik bir Epitop Geri
Alma soltisyonu kaynama noktasina sahip olabilecegi ve bunun da optimum olmayan kromojenik boyama
alanina yol agabilecedi anlamina gelir.

Bu nedenle, asagida listelenen irtifa araliklarindaki her bir merkez, optimizasyon ve dogrulamanin bir pargasi
olarak Epitop Geri Alma (ER) sicakliklarini belirlerken kendi irtifalarini dikkate almalidir.

Asagidaki tabloda, IsI Kaynakli Epitop Geri Alma (HIER) protokolleriigin farkli ylikseklik araliklarinda énerilen
sicaklik ayarlari verilmektedir. Laboratuvariniz Tablo 1-1'de 6nerilen sicaklik ayarlarinin diginda alternatif
sicaklik ayarlari kullanarak tutarli olarak yuksek kalitede boyamalar elde ediyorsa onerilen sicakliklari
kullanima almaniza gerek yoktur.

BOND-PRIME, deniz seviyesinden 2250 metreden (mASL) (deniz seviyesinden 7381 fit (ftASL))
fazla ylkseklikteki irtifalar icin uygun degildir.

Tablo 1-1: irtifa araligina gore onerilen HIER protokol sicaklig

irtifa arahigi (mASL) irtifa aralig: (ftASL) Yazilimdaki sicaklik (°C)
0-249 0-819 104 (varsayilan)
250 - 449 820-1475 102
450-799 1476 - 2624 101
800-1149 2625-3772 100
1150 - 1499 3773-4920 99
1500 - 1849 4921 - 6069 98
1850 - 2250 6070 - 7381 96

BOND-PRIME igin HIER sicakligini degistirme hakkinda adim adim kilavuz igin Leica Biosystems temsilcinizle
iletisime gegin. Protokollerin nasil dizenlenecegine iliskin rehberlik icin BOND 7 Kullanici Kilavuzunun 7.
Boltimune de bakabilirsiniz.

Bunlarin yalnizca onerilen sicakliklar oldugunu ve boyama islemini bircok faktor etkileyebileceginden, her
laboratuvarin kendi ortaminda testleri dogrulamaktan sorumlu oldugunu unutmayin. Boyama sorunlari
yasarsaniz onceden tanimlanmis protokollerde degisiklik yapmadan once Leica Biosystems temsilcinizle
iletisime gegin.

Bu iletisimdeki maksimum irtifa rakami, BOND-PRIME Kullanim Kilavuzundaki (91.7500.530) rakamin yerini alir.
Onerilen sicaklik ayarlari, BOND 7 Kullanici Kilavuzu'ndaki (49.7556.530) talimatlara ektir.

in Vitro Diyagnostik Kullanim icindir

Leica ve Leica logosu Leica Microsystems IR GmbH'nin tescilli ticari markalardir ve lisans altinda kullanilir. BOND ve, BOND-PRIME, Leica
Biosystems Melbourne Pty Ltd ACN 008 582 401 firmasinin ticari markasidir. Diger ticari markalar kendi sahiplerinin malidir.
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