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Poznamky

Poznamky

Zaznam o revizi

A Duben 2022 V§echny Nova verze pro vyrobek Aperio GT 450 DX. Na z4kladé
stavajiciho dokumentu Aperio GT 450 DX Specifikace
skeneru, MAN-0444, Rev B.

Upozornéni a poznamky

»  Hlaseni zavaznych udalosti - Kazda zavaznd udalost, ke které doslo v souvislosti s pfistrojem Aperio GT 450 DX,
musi byt nahldSena vyrobci a kompetentnimu organu ¢lenského stétu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

»  Specifikace a vykonnost - Technické (daje a informace o vykonnostnich charakteristikach pfistroje naleznete
v dokumentu Aperio GT 450 DX Specifikace.

» Instalace - Systém Aperio GT 450 DX musi byt instalovan vySkolenym zastupcem technickych sluzeb spol.
Leica Biosystems.

»  Oprava - Opravy smi provadét pouze vySkoleny zéstupce technickych sluzeb spol. Leica Biosystems. Po provedeni
opravy pozadejte technika Leica Biosystems o provedeni provoznich kontrol za d¢elem urceni, zda je vyrobek
v dobrém provoznim stavu.

»  PrisluSenstvi - Ohledné informaci o pouziti systému Aperio GT 450 DX s pfisluSenstvim tfetich stran nedodanym
spolecnosti Leica Biosystem, napfiklad laboratornim informacnim systémem (LIS), se obrafte na zdstupce
technickych sluzeb spol. Leica Biosystems.

»  Kontrola kvality - Informace o kontrolach kvality snimki viz Aperio GT 450 DX Prirucka uZivatele.
»  Udrzba a Feseni problémii - Informace o idrzbé a feSeni problém viz Aperio GT 450 DX Pfirucka uZivatele.

»  Kybernetickd bezpecnost - Méjte na paméti, Ze pracovni stanice jsou zranitelné napadenim malwarem, viry,
poskozenim dat a prolomenim ochrany osobnich Gdajd. Pro zajisténi ochrany pracovnich stanic spolupracujte se
spravci IT tim, Ze budete dodrZzovat zdsady zabezpeceni a hesel platné ve vasi instituci. Doporuceni pro Aperio
k ochrané pracovnich stanic a serveri viz dokument Aperio GT 450 DX Prirucka pro spravce IT a spravce laboratore.

Pokud bylo detekovano podezieni na zranitelnost systému Aperio GT 450 DX z hlediska kybernetické bezpecnosti
nebo incident souvisejici s kybernetickou bezpecnosti, obratte se pro pomoc na technické sluzby spol. Leica
Biosystems.

»  Skoleni - Tento névod neni ndhradou podrobného $koleni uZivatel(i poskytovaného spol. Leica Biosystems, ani
zdrojem dalSich pokrocilych pokyn.

»  Bezpecnost - V piipadé, Ze je toto zafizeni pouzivano jinym nez vyrobcem specifikovanym zplsobem, mize byt jeho
bezpec€nostni ochrana snizena.

0 Dalsi informace o tomto vyrobku, véetné uréeného pouziti a vysvétleni vyznamu symbold, naleznete v primarnim

v v

navodu k pouZiti tohoto vyrobku, dokumentu Aperio GT 450 DX Prirucka uZivatele.
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Uvod
Pristroj Aperio GT 450 DX je vysokovykonnostni skener sklicek se skenovanim celych sklicek ve svétlém poli, ktery je vybaven

kontinudlnim vkladanim 450 sklicek v 15 zésobnicich, funkci prioritniho skenovéni zésobniku, automatickou kontrolou kvality
snimku s rychlosti skenovani sklicka priblizné 32 sekund pfi skenovacim zvétSeni 40x pro oblast 15 mm x 15 mm.

Skener Aperio GT 450 DX je ur¢en k pouZiti vySkolenymi klinickymi laboratornimi techniky pro histopatologii, zatimco software
Aperio GT 450 SAM DX je urcen k pouziti IT odborniky a spravci laboratore.

Skener Aperio GT 450 DX je urCen k pouziti v laboratofich pro patologii, které slouzi jako podpora sluzeb nemocnicni
patologie, v referencnich laboratofich a dalSich klinickych zafizenich zpracovavajicich stfedni az velké objemy vzorkd.

Je zodpovédnosti kvalifikovaného patologa zavést postupy a zabezpeceni, kterymi bude zajisténa validita interpretace snimki
ziskanych skenerem Aperio GT 450 DX. Je tieba, aby v kazdé klinické situaci patolog proved| odborné posouzeni a jestlize
existuje jakdkoli pochybnost o zplisobilosti poskytnout pfesnou interpretaci na zakladé pouziti pouze tohoto skeneru,
prozkoumal sklicka technikami tradi¢ni mikroskopie.

Je tfeba, abyste pfi pfipravé sklicek, jejich zpracovani, skladovani a likvidaci dodrzovali vhodné postupy dobré laboratorni
praxe a zasady a postupy vyzadované vasi instituci. Toto vybaveni pouzivejte vyhradné k tomuto ticelu a zplisobem popsanym
v pfirucce Aperio GT 450 DX Prirucka uZivatele.

o Specifikace monitor(i a pracovnich stanic naleznete v ndvodech k prohlizeci digitalnich snimkd.

Komponenty systému Aperio GT 450 DX

Pro vykonavani spravy skeneru jsou potreba tyto komponenty Aperio GT 450 DX:

Server Scanner Administration Manager DX SAM DX server je spojeny s vice skenery Aperio GT 450 DX a spousti
(SAM DX) klientsky software SAM DX. Pozadavky na tento server viz ,Specifikace
minimalnich poZadavku serveru Scanner Administration Manager DX
(SAM DX)" na strané 9.

Klientsky software Scanner Administration Klientsky software SAM DX umoznuje IT odbornikdm IT implementaci,
Manager DX (SAM DX) konfiguraci PING a servisni pfistup k vice skenerlim z jednoho stolniho
klientského mista.

Pracovni stanice, monitor a klavesnice Za Ucelem spravy skeneru GT 450 DX musi byt pracovni stanice, monitor
a klavesnice pripojeny k vasi lokalni siti s pfistupem k SAM DX serveru.
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Specifikace

Aperio GT 450 DX Specifikace skeneru

Nasledujici ¢asti obsahuji specifikace pro Aperio GT 450 DX.

VsSeobecné specifikace skeneru

Charakteristika Podrobné informace

Cislo dilu 23GT450DXIVD

Vypina¢ skeneru (zap/vyp) Umistény na pravé strané, v blizkosti zadni strany skeneru.

Oblast skenovani <23,6 mm x 58 mm

Cocka objektivu Prizplisobena optika od spol. Leica Microsystems pro nativni skenovani se zvétSenim
40x se zornym polem (FOV) 1T mm.

Zobrazovani ve svétlém poli 4k trilinearni kamera

Vystup skenovani SVS a DICOM'

Popis rozliSeni snimku 13 pm/pixel pro Stitek, ¢arovy kdd a makrosnimek tkané (prehledovy snimek).

Zobrazeni §titku / ¢arového kddu | Hlavni zobrazovaci kamera s vysokym rozliSenim pouzivana k zachyceni oblasti §titku /
¢arového kddu.

Systém ostfeni Automatické ostieni v redlném case (patent: U.S. Patent 9841590B2).

Format souboru digitalniho snimku | Standardni pyramid tiled TIFF s JPEG kompresi obrazu.

Osvétleni Bila LED dioda

Operacni systém Linux

Spojeni Skener Aperio GT 450 DX je opatien dvéma konektory na zadnim panelu: 1) Napéjeni.

Vhodny napdjeci kabel pro vas geograficky region je zaslan spolecné se skenerem.
Napéjeci kabel se zapojuje do AC/DC adaptéru, ktery se pfipojuje k zadnimu panelu.
Pouzivejte vyhradné schvélené napajeci kabely dodané vyrobcem. 2) Sit. Budete muset
dodat vlastni sitovy kabel.

Laser Compliance. Tento symbol oznacuje, Ze vyrobek je vyrobek obsahuijici laser tfidy

( cLAss1LASER PRODUCT ) . s T SYTER o es abs
1 a je ve shodé s mezinarodnimi normami a pozadavky platnymi v USA.

IEC 60825-1 2014

COMPLIES WITH 21 CFR 1040.10
EXCEPT FOR DEVIATIONS
PURSUANT TO LASER NOTICE
NO. 56 DATED MAY 8, 2019

Charakteristiky Aperio GT 450 DX

Charakteristika Podrobné informace

Priorita skenovani Podle zasobniku, az 3 zasobniky soucasné.

Nepretrzité vkladani Nepretrzité vkladani zasobnik( bez preruseni skenovani.

Podavani sklicek Automatické: az 450 sklicek o rozmérech 1 x 3 palce (2,54 cm x 7,62 cm).
Kalibrace sklicka Kazdy sken sklitka je automaticky kalibrovan.

1. Chcete-li pouzivat format souboru DICOM, musi byt tato funkce na SAM DX u vaSeho skeneru zapnuta. Podrobné informace viz Aperio GT
450 DX Prirucka pro spravce IT a spravce laboratore. Dale musf vase IT prostfedi splfiovat poZadavky podrobné popsané v dokumentu
Aperio DICOM Conformance Statement.
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Specifikace

Charakteristika

Podrobné informace

Automatizovand kontrola kvality
snimku

U kazdého skenovaného snimku je béhem skenovani automaticky provedena
kontrola kvality snimku.

Vyhledani tkéné

Automatické

Dotykova obrazovka

* Uhlopfitka 10,1, IPS, 16:10, rozliseni 1280 x 800
* Zobrazovaci ahly: 85/85/85/85

* Kontrastni pomér: 800:1

Vestavéna jednotka VPU
(vision processing unit)

VPU je zabudovany procesor, na kterém bézi software kontroleru Aperio GT 450 DX.
Pokyny ke zjisténi verze softwaru této jednotky viz Aperio GT 450 DX Prirucka pro
spravce IT a spravce laboratori.

Specifikace vykonnosti

Charakteristika Podrobné informace
Rychlost skenovani < 32 sekund/snimek, 15 mm x 15 mm pfi zvétSeni 40x.
Kapacita Udrzitelna kapacita 81 sklicek za hodinu 15 mm x 15 mm (40x).
Rozliseni skenovani 0,26 um/pixel pfi zvétSeni 40x.

Specifikace napajeni

Charakteristika

Podrobné informace

Vstupni napajeni Externi AC/DC adaptér (jednotka pfivodu napdjeni): 100-240 V, 50/60 Hz, 5 A max;

Zafizeni: 24V ===10,5A.

Spotreba energie +24vdc pfi 10,5 ampérech RMS

Zdroj neprerusovaného | Z dilvodu ochrany skeneru spol. Leica Biosystems doporucuje pouzivat UPS s jmenovitymi
napajeni (UPS) hodnotami 2200VA s napajenim oSetfenym tak, ze chrani pfipojené zatéze pfed razovymi

impulzy a $pickami, bleskem a jinymi poruchami napéjeni. UPS zajistuje, Ze skener je v chodu
jesté dalSich 20-30 minut, coz vam umoziuje ho bezpecné vypnout.
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Specifikace

Specifikace sklicek a zasobniki

Charakteristika Podrobné informace

Akceptovana sklicka Skener Aperio GT 450 DX je optimalizovan na skenovéni podloznich sklicek s krycimi sklicky
pfipojenymi montovacim médiem.

* Podlozni sklitka o rozmérech 1 palec x 3 palce (2,54 cm x 7,62 cm). Méfeni podle normy
ISO 8037/1.

* Minimalni velikost sklicka: 25 mm (Sitka) x 75 mm (délka)
* Maximalni velikost sklicka: 26 mm (Sitka) x 76 mm (délka)
* Tloustka: Optimalizovano pro rozsah od 0,9 mm do 1,1 mm, bez kryciho sklicka

Kryci sklicko / Stitek nesmi pfecnivat pres kraj podlozniho sklicka. Celé kryci sklicko a Stitek
musi byt k podloznimu sklicku pfilnuté. Zadné kraje nebo ¢asti kryciho sklicka / Stitku nesmi
byt zvednuté. Vnéjsi plocha sklicka musi byt sucha.

Sklicka se typicky pfipravuji s pouzitim:
 Sklenénych krycich sklicek s montovacim médiem jako Eukitt
* Tenkovrstvych krycich skliCek s integrovanym lepidlem
Optimalizovano pro maximalni tloustku tkané (véetné montovaciho média) 3-5 pm.

Akceptovana kryci Optimalizovéno pro kryci sklicka o tloustce 0,17 mm, vyrobena z typického materialu pro kryci
sklicka sklicka: Standardni mikroskopova kryci sklicka nebo filmy z triacetéatu celuldzy (kryci filmy pro
mikroskopy).

Akceptované zasobniky | Optimalizovano a doporuceno k pouziti se zasobniky pracovni stanice Leica HistoCore
Spectra (jednotka pro barveni a opatfeni krycimi skli¢ky), ktera obsahuje univerzalni
zasobniky Leica s kapacitou 30 sklicek. Akceptovany jsou také zasobniky s kapacitou
20 sklicek Sakura Prisma Stainer a Coverslipper.

Dodané zasobniky Se skenerem Aperio GT 450 DX je dodano 15 univerzélnich zdsobnik( Leica o kapacité
30 sklicek (objednaci &islo 23RACKGT450).
Oblast Stitku 25 mm x 25 mm. Ruéné popsané nebo potisténé nepriihledné, matné (s odrazivosti

jako papir) nélepky.
Stitky nesmi pfecnivat pies kraj sklicka ani nesmi byt zvednuté (nesmi se odlupovat).

Stitky nesmi byt nalepeny na spodni stranu sklicka, ale musi byt pfipojeny na tu stranu
sklicka, na které se nachazi kryci sklicko.

Maximalni tloustka Stitku je 200 mikron(
Minimalni velikost Stitku je 12 mm x 25 mm
Mezi kazdou stranou ¢drového kodu a krajem Stitku musf byt vzdalenost minimalné 0,5 mm.

Podporované carové NW7

kddy QR kod

Data Matrix
Interleaved 2 of 5
Code 39

Code 128
PDF417
MicroPDF417
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Specifikace

Specifikace prostredi

Charakteristika Podrobné informace

Rozmeéry

20,8" (52,83 cm) Sitka x 28" (71,12 cm) hloubka x 19,5" (49,53 cm) vyska

Hmotnost

140 liber (63,5 kg)

Specifikace pracovni
plochy a pozadované
odstupy

Standardni laboratorni pracovni stil o rozmérech nejméné 24" (61 cm) Sitka x 28" az 32"
(71,12 cm az 81,28 cm) hloubka x 29,25” (74,3 cm) vyska, volna plocha vyrovnand na
Groven +/- 1,0 stupné. Ujistéte se, Ze po levé strané kazdého skeneru zlistava volny prostor
o velikosti 13 palcd (33 cm), kterym je zajistén pfistup pro provadéni Gkont Gdrzby, a na
pravé strané kazdého skeneru ponechte volny prostor 3-4 palce (8-10 cm), kterym je
umoznén pristup k vypinaCi napéjeni.

Podminky provozniho
prostredi

Pristroj Aperio GT 450 DX je navrZen pro provozovani za nasledujicich podminek prostredi:
* Pouziti ve vnitfnich prostorech
* QOchrana proti prepéti kategorie Il
* 0-80% vlhkost, nekondenzujici

* Teplota provozniho prostredi: 15-30 °C (59-86 °F)

Podminky skladovani

+5az 40 °C, 5 az 85% rel. vlh.

Podminky pfepravy 0-50 °C, 10% - 95% vlhkost, nekondenzuijici
Odvod tepla systému Maximalné 870 BTU/hod.

Maximalni nadmorska vyska | 10 000 stop

Stupen znecisténi 2

Zivotni prostredi

Spliuje RoHS (Omezeni nebezpecnych latek) podle smérnice 2011/65/EU

Specifikace sité

Charakteristika Podrobné informace

Sitové rozhrani

Ethernet 1 gigabit za sekundu

Pozadavky na Sitku pdsma

Pro spojeni mezi skenerem Aperio GT 450 DX a SAM DX serverem je jako minimalni Sitka
pasma pozadovan gigabitovy ethernet s rychlosti rovnou nebo vétsi nez 1 gigabit za sekundu

(Gbps) Pro spojeni mezi SAM DX serverem a Ulozistém snimki (DSR) je pozadovana Sitka
pasma 10 gigabitd za sekundu.

Je pozadovano, aby rutinni nastaveni a ovéreni funkce po dodani provedI servisni zastupce spol. Leica Biosystems.

Specifikace minimalnich pozadavk( serveru Scanner Administration Manager

DX (SAM DX)

Tato ¢ast uvadi minimalni specifikace pro server, ktery je pouZit jako hostitel softwaru SAM DX. Vas SAM DX server musi
splfiovat nebo prevySovat tyto pozadavky. Spol. Leica Biosystems nedoporucuje pouziti konfiguraci virtualizovaného (VM)

SAM DX serveru.

Aperio GT 450 DX Specifikace, Revize A © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022 9



Specifikace

Scanner Administration Manager DX (SAM DX) podporuje aZ 4 skenery Aperio GT 450 DX. Do sité Ize pridat vice

SAM DX servertl.

Informace o doporu¢ené sitové konfiguraci a toku dat pro skener Aperio GT 450 DX viz,Aperio GT 450 DX Doporucena sitova
konfigurace" na strané 12 Aperio GT 450 DX Prirucka pro spravce IT a spravce laboratofri.

Charakteristika Podrobné informace

CPU

Intel Xeon Silver 4114 2.2G, 10C/20T, 9,6GT/s, 14M Cache, Turbo, HT (85W) DDR4-2400

Prostor na pevném
disku

(2) 800GB SSD SATA Mix Use 6Gbps 512n 2.5in Hot-plug Drive, Hawk-M4E, 3 DWPD,4380 TBW

Pamét

Pamét typu DIMM a Speed Quantity: (2) 16GB 2666MT/s RDIMMs

Sitové karta

Intel Ethernet Converged Network Adapter X550-T2 2-port 1/10Gb Base-T network adapter - PCle 3

Operacni systém

Windows Server 2019

10

Aperio GT 450 DX Specifikace, Revize A © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022



Specifikace

Aperio GT 450 DX Specifikace shody s predpisy

Toto zafizeni vyhovuje ¢ésti 15 predpisi FCC. Jeho provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam: (1) Toto zafizeni nesmi
zplsobovat skodlivé ruseni a (2) toto zafizeni musi pfijimat veskeré ruseni, véetné ruseni, které by mohlo zplisobovat jeho
nezadouci Cinnost. Tento pfistroj byl hodnocen a vyhovuje nésledujicim normam:

Charakteristika Podrobné informace

Bezpecnost

IEC 61010-1:2010

IEC 61010-1: 2010/AMD1:2016

IEC 61010-2-101: 2018

CAN/CSA C22.2 No. 61010-1:2012/A1:2018
CAN/CSA C22.2 No. 61010-2-101:2019

UL 61010-1:2012/R2019-07

UL 61010-2-101:2019

EN 61010-1:2010/A1:2019

EN 61010-2-101:2017

EMC Smérnice EMC (Smérnice 2014/30/EU)

EN 61326-1:2013

CISPR 11: 2015

FCC cast 15, dilci ¢ast B

ICES-003 Vydani 6: 2016

CNS13438: 2006

KN 32:2015-12

KN 35:2015-12
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Specifikace

Aperio GT 450 DX Doporucena sitova konfigurace

Tato Cést popisuje doporuceny zplisob zapojeni Aperio GT 450 DX do vaseho IT prostredi, pro dosazeni optimalni vykonnosti.

vvvvv

0 Selhani IT sité muze vést ke zpozdéni diagnozy/progndzy do doby obnoveni provozu sité.

12

o Aperio GT 450 DX Skener

Data snimkii | Konfiguraéni datovy Port metadat Datové porty
TCP 2762 port 44386 Port pro synchronizaci snimki 44386 udalosti 6662, 6663
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Specifikace

Data snimku

Skener odesila data DICOM snimki do konvertoru DICOM. Data jsou posilana s pouzitim TCP 2762
TLS Sifrovani.

Komunikaci mezi skenerem a konvertorem DICOM nakonfigurujte pomoci nastaveni
Hostname (Nazev hostitele) a Port na konfiguraéni strdnce Images (Snimky).

DICOM konvertor odesila data snimki (bud jako konvertovany SVS soubor, nebo jako UDP 137,
nezpracovana DICOM data) do systému pro spravu snimki a dat (IDMS) na DSR serveru. 138

Data jsou posilana s pouzitim SMB3 Sifrovani. TCP 139,

Komunikaci mezi konvertorem DICOM a DSR nakonfigurujte pomoci nastaveni File 445

Location (Umisténi soubor() na strance Images (Snimky).

Snimky mohou byt odesilany do prohlizecich stanic spojenych s DSR. 80, 443
Konfiguraéni data  Skener odesila volani do SAM DX DataServeru, kterym pozaduje konfiguraéni data. 44386

skeneru

SAM DX DataServer vraci konfiguracni data skeneru. Data jsou posilana s pouzitim
TLS Sifrovani. Komunikace mezi skenerem a SAM DX DataServerem se konfiguruje na
skeneru.

SAM DX DataServer uklada konfiguraéni data do databaze SQL Server Database na SAM
DX Serveru.

SAM DX DataServer zobrazuje konfiguraéni data prostrednictvim webové stranky SAM DX.

Synchronizace
casu

Synchronizace ¢asu mezi SAM DX a vice skenery se udrZuje pomoci ¢asového protokolu  UDP 123
sité.

Metadata snimku

Skener odesild metadata snimki do SAM DX DataServeru. Data jsou posilana s pouzitim 44386
TLS Sifrovani. Komunikace mezi skenerem a SAM DX DataServerem se konfiguruje na
skeneru.

SAM DX DataServer odesila metadata snimkl do IDMS nachazejiciho se na DSR. Data
jsou posildna s pouzitim TLS Sifrovani.

Komunikaci mezi SAM DX DataServerem a skenerem nakonfigurujte pomoci nastaveni
Hostname (Nd4zev hostitele) a Port na konfiguraéni strance DSR.

Zasilani zprav
a data udalosti

Skener odesilé protokoly a data udalosti do serveru Mirth Connect. Nejsou pfenasend 6662, 6663
Zadna citliva data.

Komunikaci mezi skenerem a serverem Mirth Connect nakonfigurujte na konfiguracni

strance Event Handling (Nakladani s udalostmi).

Server Mirth Connect kopiruje data kritickych udalosti a chyb na SAM DX DataServer,
poté SAM DX DataServer tato data odesild do SQL databdaze. Tato data jsou pak
reportovana pres protokoly udalosti SAM DX.

SAM DX DataServer zobrazuje data udalosti prostfednictvim webové stranky SAM DX.

Server Mirth Connect zpracovava data protokold a pfipojuje protokol udalosti, ktery
se nachdzi v systému soubord. Komunikace mezi Mirth a protokolem udalosti se
konfiguruje v rdmci nastaveni aplikace Mirth. Ta neni prostfednictvim SAM DX pfistupna.
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