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Meddelanden

Meddelanden

Revisionshistorik

April 2022 Alla Ny version for Aperio GT 450 DX-produkt. Baserat
pa befintliga Specifikationer for Aperio GT 450 DX-
skanner, MAN-0444, Rev B.

Forsiktighet och noteringar

»

Rapportering av allvarliga tillbud - Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med Aperio GT 450 DX ska
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

Specifikationer och prestanda - For enhetsspecifikationer och prestandaegenskaper, se dokumentet Specifikationer
for Aperio GT 450 DX.

Installation - Aperio GT 450 DX maste installeras av en uthildad representant for Leica Biosystems tekniska service.

Reparation - Reparationer far endast utféras av en utbildad representant for Leica Biosystems tekniska service.
Be Leica Biosystems tekniker utfora funktionskontroller for att faststélla att produkten ar i gott skick efter att
reparationerna ar gjorda.

Tillbehor - Kontakta din Leica Biosystems tekniska servicerepresentant fér information om hur du anvander Aperio
GT 450 DX med tillbehor fran tredje part sasom ett Laboratory Information System (LIS) som inte tillhandahélls av
Leica Biosystems.

Kvalitetskontroll - For information om bildkvalitetskontroller, se Aperio GT 450 DX anvandarmanual.
Underhall och felsokning - Information om underhall och felsckning av problem finns i Aperio GT 450 DX anvandarmanual.

Cybersakerhet - Observera att arbetsstationer ar kdnsliga for skadlig programvara, virus, datakorruption och
dataintrang. Arbeta med dina IT-administratorer for att skydda arbetsstationer genom att félja din institutions
I6senord och sakerhetspolicyer. For Aperio-rekommendationer for att skydda dina arbetsstationer och servrar, se
dokumentet Aperio GT 450 DX Vagledning for IT-chefer och labbadministratérer.

Om en misstéankt Aperio GT 450 DX cybersakerhetssarbarhet eller incident upptacks, kontakta Leica Biosystems
tekniska service for hjalp.

Uthildning - Denna manual ersétter inte den detaljerade operatdrsuthildningen som tillhandahalls av Leica
Biosystems eller annan avancerad instruktion.

Sikerhet - Sakerhetsskyddet kan forsamras om denna enhet anvands pa ett satt som inte specificerats av tillverkaren.

For ytterligare information om denna produkt, inklusive avsedd anvdndning och symbolordlista, se den priméra
bruksanvisningen, Aperio GT 450 DX anvandarmanual.
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Inledning

Aperio GT 450 DX ar en hogpresterande ljusfaltsskanner for hela objektglas, med kontinuerlig laddning med kapacitet for
450 objektglas i 15 stéll, prioritetsskanning av stall, automatisk kontroll av bildkvalitet och en skanningshastighet pa cirka
32 sekunder vid en skanningsforstoring pa 40x for ett omrade pa 15 mm x 15 mm.

Aperio GT 450 DX &r avsedd att anvandas av utbildade histotekniker inom klinisk patologi, medan Aperio GT 450 SAM DX-
programvaran ar avsedd att anvandas av IT-personal och laboratorieadministratorer.

Aperio GT 450 DX &r avsedd for anvandning i kliniska patologilaboratorier med medelhdg till hog volym som stdder
patologitjansterna pa ett sjukhus, referenslaboratorium eller annan klinisk anlaggning.

Det dr den kvalificerade patologens ansvar att anvanda lampliga procedurer och skydd for att sakerstalla validiteten i
tolkningen av de bilder som inhdmtats med Aperio GT 450 DX. Patologer ska utdva professionellt omddme i varje klinisk
situation och undersoka objektglasen med konventionell mikroskopi om det finns tvivel om formagan att gora en korrekt
tolkning enbart med hjélp av denna apparat.

Du maste sdkerstilla att du fdljer lamplig god laboratoriesed och andra policyer och rutiner som krévs av din institution for att
preparera, bearbeta, forvara och kassera objektglas. Anvand endast denna utrustning for detta andamal och pa det satt som
beskrivs i Anvandarmanual for Aperio GT 450 DX.

o Se handbdckerna till din digitala bildvisare for specifikationer for bildskdrmar och arbetsstationer.

Aperio GT 450 DX-komponenter

Aperio GT 450 DX kraver dessa komponenter for att kunna administrera skannern:

Scanner Administration Manager DX-server SAM DX-servern ansluter till flera Aperio GT 450 DX-skannrar och kor
(SAM DX) SAM-klienttillampningsprogramvaran. For krav for den har servern, se
“Minimispecifikationer for Scanner Administration Manager DX-servern
(SAM DX)" pa sidan 10.

Tillampningsprogramvaran for Scanner Tillampningsprogramvaran for SAM-klienten mdjliggdr implementering
Administration Manager DX-klient (SAM) av IT, PIN-kodskonfiguration och serviceatkomst till flera skannrar fran en
enskild klientdator for IT-personal.

Arbetsstation, bildskarm och tangentbord En arbetsstation, en bildskarm och ett tangentbord maste vara
anslutna till ditt lokala natverk med tillgang till SAM DX-servern for att
administrera GT 450 DX-skannrarna.
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Specifikationer

Specifikationer for Aperio GT 450 DX skanner

Foljande avsnitt innehaller specifikationer for Aperio GT 450 DX.

Allmanna specifikationer for skannern

Funktion Detaljinformation

Artikelnummer

23GT450DXIVD

Skannerns strombrytare

Placerad pé hoger sida, nara skannerns baksida.

Skanningsomrade

<23,6 mm x 58 mm

Objektivlins

Anpassad optik av Leica Microsystems for egen 40x-skanning med 1 mm bildfalt
(Field of View, FOV).

Bildbehandling med
ljusfalt

4k trilinjar kamera

Skanningsutmatning

SVS och DICOM’

Uppldsning for 13 um/pixel for etikett, streckkod och vavnadsmakro (dversiktsbild).
oversiktsbild
Etikett/ Huvudbildatergivningskamera med hog uppldsning, anvands for att ta bilder i omradet for

streckkodsbildatergivning

etiketter/streckkoder.

Fokuseringssystem

Realtids, automatisk fokusering (Patent 9841590B2 i USA).

Filformat for digitalt

Standardpyramid, TIFF sida vid sida, med JPEG-bildkomprimering.

objektglas
Belysning Vit lysdiod
Operativsystem Linux

Anslutningar

Aperio GT 450 DX har tva kontakter pa baksidan: 1) Effekt. Den lampliga natsladden for ditt
geografiska omrade levereras tillsammans med skannern. Natsladden ansluts till AC/DC-
adaptern som ansluts till baksidan. Anvéand endast den godkénda natsladd som tillhandahalls
av tillverkaren. 2) Natverk. Du maste tillhandahalla din egen natverkskabel.

Laseroverensstaimmelse. Den hdr symbolen visar att produkten &r en laserprodukt av klass 1
och uppfyller internationella standarder och amerikanska krav.

1. Om du vill anvanda DICOM-filformatet méste denna funktion vara aktiverad for din skanner i SAM DX. Se Aperio GT 450 DX Végledning
for IT-chefer och labbadministratérer for mer information. Dessutom méste din IT-miljc uppfylla de krav som beskrivs i Férklaring om
dverensstammelse for Aperio DICOM.
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Specifikationer

Aperio GT 450 DX-funktioner

Funktion

Detaljinformation

Skanningsprioritet

Per still, upp till 3 stall at gangen.

Kontinuerlig laddning

Kontinuerlig laddning, utan skanningsavbrott.

Laddning av objektglas

Automatiskt: upp till 450 objektglas i storleken 2,54 cm x 7,62 cm (1 tum x 3 tum).

Kalibrering av objektglas

Alla objektglas kalibreras automatiskt under skanning.

Automatisk kvalitetskontroll av bilder | Bildkvalitetskontroll for alla objektglas sker automatiskt under skanning.

Vavnadssdkning

Automatisk

Pekskarm * 10,1 tum diagonal, IPS, 16:10, uppldsning 1 280 x 800

* Visningsvinklar: 85/85/85/85

* Kontrastforhéllande: 800:1
Embedded Vision Processing Unit VPU:n &r en inbyggd processor som kor kontrollenhetens programvara i Aperio GT
(VPU) 450 DX. Se Aperio GT 450 DX Végledning for IT-chefer och labbadministratérer for

anvisningar for hur man ser vilken programvaruversion som ingar i denna enhet.

Specifikationer for prestanda

Funktion

Skanningshastighet

Detaljinformation

< 32 sek/objektglas, 15 mm x 15 mm vid 40x.

Genomflode

Kontinuerligt genomflode 81 objektglas per timme 15 mm x 15 mm (40x).

Skanningsuppldsning

0,26 um/pixel vid 40x.

Energispecifikationer

Funktion

Detaljinformation

Ineffekt

Extern AC/DC-adapter (stromforsorjningsenhet): 100-240 V, 50/60 Hz, 5 A max;
Instrument: 24V ===10,5A.

Energiforbrukning

+24vdc @ 10,5 ampere RMS

Avbrottsfri
stromforsdrjning (UPS)

For att skydda skannern rekommenderar Leica Biosystems att du anvander en UPS (avbrottsfri
stromforsorjning) dimensionerad for 2 200 VA med effektkonditionering som skyddar anslutna
laster fran Gverspanning och spikar, blixtnedslag och andra strémstdrningar. Det avbrottsfria
kraftaggregatet gor att skannern kan koras ytterligare 20-30 minuter, vilket ger dig tid att
stdnga av den pa ett sdkert sitt.
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Specifikationer

Specifikationer for objektglas och stall

Funktion Detaljinformation

Godkéanda objektglas Aperio GT 450 DX &r optimerad for att skanna objektglas med tackglas som fasts med ett
monteringsmedium.

* 2,54 cmx7,62cm (1tum x 3 tum) objektglas. Matten uppfyller kraven i 1ISO 8037/1.
* Minsta storlek pa objektglas: 25 mm (bredd) x 75 mm (langd)

* Storsta storlek pa objektglas: 26 mm (bredd) x 76 mm (langd)

* Tjocklek: Optimerad for ett intervall pa 0,9 till 1,1, mm, ej omfattande tackglas

Tackglaset/etiketten ska inte sticka ut utanfor mikroskopobjektglasets kant. Hela tackglaset
och etiketten maste vara limmade till mikroskopobjektglaset. Det far inte finnas nagra ojamna
kanter eller delar av tackglaset/etiketten. Objektglasets yttre yta ska vara torrt.

Objektglasen prepareras vanligtvis med:

* Tackglas med monteringsmedium, exempelvis Eukitt
* Tunn film med integrerat lim

Maximal vévnadstjocklek (inklusive monteringsmedia) optimerat for vavnadstjocklek pa 3-5 pm.

Godkéanda tackglas Stoder tackglas med tjockleken 0,17 mm, tillverkat av vanligt tackglasmaterial:
Standardtackglas for mikroskop eller cellulosatriacetatfilm (tackfilm for mikroskop).

Godkanda stall Optimerade och rekommenderade for anvandning med Leica HistoCore Spectra
arbetsstationsstéll (farg- och monteringsinstrument) vilket omfattar Leica Universal Rack
(universalstall) med en kapacitet pa 30 objektglas. Sakura Prisma Stainer (fargmaskin) och
Coverslipper Rack (tdckglasmonterare med stall) (kapacitet 20 objektglas) accepteras ocksa.

Medfdljande stall 15 st Leica universalstall med kapacitet for 30 objektglas (artikelnummer 23RACKGT450)
levereras tillsammans med Aperio GT 450 DX.

Etikettomrade 25 mm x 25 mm. Handskriven/tryckt ogenomskinlig, matt (papperslikt reflekterande)
sjlvhaftande etikett.

Etiketter far inte sticka ut utanfor objektglasens kanter eller vara upphojda.

Etiketter far inte fastas pa undersidan av objektglaset utan far endast fastas pa tackglassidan
av objektglaset.

Maximal etikettjocklek 200 mikrometer
Minsta etikettstorlek 12 mm x 25 mm

Det maste vara minst 0,5 mm mellan varje sida av streckkoden och etikettens kant.

Streckkodstyper som NW7

stods QR-kod

Data Matrix
Interleaved 2 of 5
Kod 39

Kod 128

PDF417
MicroPDF417
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Specifikationer

Miljospecifikationer

Funktion Detaljinformation

Matt 52,83 c¢m (20,8") bred x 71,12 cm (28") djup x 49,53 cm (19,5") hdg
Vikt 63,5 kg (140 Ibs)
Specifikation for Standardklassad laboratoriearbetsbank med minsta matt 61 cm (24”) bred x 71,12 cm till

arbetsytor och krav pa
fritt utrymme

81,28 cm (28" till 32") djup x 74,3 cm (29,25") hég med det 6ppna omradet i niva med
+/-1,0 grader. Se till att det finns ett fritt omrade pa 33 cm (13 tum) till vdnster om varje
skanner for att ge dtkomst till underhallsarbeten. Ldmna &ven ett utrymme pé 8-10 cm
(3-4 tum) till hoger om varje skanner for atkomst till strombrytaren.

Driftforhéllanden

Aperio GT 450 DX &r framtagen for att anvandas under foljande omgivningsférhallanden:

e For inomhusbruk
* Qverspanningskategori Il
* 0 %-80 % luftfuktighet, icke-kondenserande

* Drifttemperatur: 15-30° C

Forvaringsforhallanden

+51ill 40 °C, 5 till 85 % RF

Transportforhallanden

0-50 °C, 10 %-95% luftfuktighet, icke-kondenserande

Systemets Hogst 870 BTU/tim
vdarmeavledning

Maximal hojd 3048 m (10 000 feet)
Fororeningsgrad 2

Milj6

Uppfyller RoHS (Restriction of Hazardous Substances) enligt EU-direktiv 2011/65/EG

Specifikationer for natverk

Funktion Detaljinformation

Natverksgranssnitt

1 gigabit per sekund Ethernet

Bandbreddskrav

For anslutning mellan Aperio GT 450 DX och SAM-servern dr den ldgsta bandbredden som
krédvs ett gigabit-Ethernet med en hastighet som &r lika med eller storre dn 1 gigabit per
sekund (Gbps). For anslutning mellan SAM-servern och bildarkivet (DSR) krévs det en
bandbredd pa minst 10 gigabit per sekund.

Rutinmassig instéllning och funktionell verifiering ska goras av ett ombud fran Leica Biosystems Service efter leverans.
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Specifikationer

Minimispecifikationer for Scanner Administration Manager DX-servern

(SAM DX)

Det har avsnittet innehaller minimispecifikationerna for servern som ar vard for SAM DX-programvaran. Din SAM DX-server
maste som minst uppfylla dessa krav. Leica Biosystems rekommenderar inte att virtualiserad (VM) konfiguration av SAM DX-

servrar anvands.

Scanner Administration Manager DX (SAM DX) har stad for upp till fyra Aperio GT 450 DX-skannrar. Flera SAM DX-
0 servrar kan ldggas till i ert natverk.

Information om rekommenderad natverkskonfiguration och dataflode for Aperio GT 450 DX finns p& "Rekommenderad
nétverkskonfiguration for Aperio GT 450 DX” pa sidan 12 och Aperio GT 450 DX Végledning for IT-chefer och labbadministratrer.

Funktion Detaljinformation

CPU

Intel Xeon Silver 4114 2,2 G, 10C/20T, 9,6 GT/s, 14 M Cache, Turbo, HT (85 W) DDR4-2400

Harddiskutrymme

(2) 800 GB SSD SATA Mix Use 6 Gbps 512n 2,5 tum Hot-plug-disk, Hawk-M4E,3 DWPD,4380 TBW

Minne

DIMM-minne, typ och hastighet: (2) 16 GB 2 666 MT/s RDIMM

Natverkskort

Intel Ethernet Converged Network Adapter X550-T2 Natverkskort med 2 portar 1/10Gb Base-T -
PCle 3

Operativsystem

Windows Server 2019

10
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Specifikationer

Overensstammelsespecifikationer for Aperio GT 450 DX

Denna enhet dverensstammer med del 15 i FCC-reglerna. Anvandning maste ske under féljande tva villkor: (1) Denna enhet
far inte orsaka skadliga storningar, och (2) denna enhet maste klara vilken som helst stérning som mottas, inklusive storning
som orsakar oonskad funktion. Denna enhet har utvérderats mot och uppfyller foljande standarder:

Funktion Detaljinformation

Sakerhet

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 EMC-direktiv (direktiv 2014/30/EU)
EN 61326-1:2013
CISPR 11: 2015
FCC del 15 delavsnitt B
ICES-003 utgivning 6: 2016
CNS13438: 2006
KN 32:2015-12
KN 35:2015-12
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Specifikationer

Rekommenderad natverkskonfiguration for Aperio GT 450 DX

| det har avsnittet beskrivs det rekommenderade séttet att ansluta din Aperio GT 450 DX till din IT-milj6 for optimal prestanda.
Mer information om detta amne finns i Aperio GT 450 DX Végledning for IT-chefer och labbadministratorer.

0 Om IT-nétverket inte fungerar kan det leda till att diagnosen/prognosen forsenas tills nétverket ar aterstallt.

Handelsedataportar
6662, 6663
Inga kénsliga uppgifter

12 Specifikationer for Aperio GT 450 DX Specifications, revision A © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022



Specifikationer

Dataytp Beskrivning Port
Bilddata Skannern skickar DICOM bilddata till DICOM-omvandlaren. Data skickas med TLS- TCP 2762
kryptering.

Konfigurera kommunikationen mellan skannern och DICOM-omvandlaren med det
Hostname (vdrdnamn) och portinstéllningar som finns pa sidan for konfigurationssidan
Images (Bilder).

DICOM-omvandlaren skickar bilddata (antingen som en konverterad SVS-fil eller somrda  UDP 137,
DICOM-data) till bild- och datahanteringssystemet (IDMS) pa DSR-servern. Data skickas 138

med SMB3-kryptering. TCP 139,

Konfigurera kommunikationen mellan DICOM-omvandlaren och DSR med den File 445

Location (filplats)-installning som finns pd sidan Images (Bilder).

Bilder kan skickas till visningsstationer anslutna till DSR. 80, 443
Konfigurationsdata Skannern skickar ett anrop till SAM DX DataServer for att begara konfigurationsdata. 44386
for skannern SAM DX DataServer skickar konfigurationsdata till skannern. Data skickas med TLS-

kryptering. Kommunikationen mellan skannern och SAM DX DataServer konfigureras pa

skannern.

SAM DX DataServer lagrar konfigurationsdata i SQL-serverns databas pa SAM-servern.
SAM DX DataServer visar konfigurationsdata via webbsidan for SAM DX.

Tidsynkronisering  Klocksynkronisering mellan SAM och flera skannrar vidmakthalls med ett tidsprotokoll UDP 123
for natverket.
Metadata for Skannern skickar metadata for bilder till SAM DX DataServer. Data skickas med TLS- 44386
bilder kryptering. Kommunikationen mellan skannern och SAM DX DataServer konfigureras pa
skannern.
SAM DX DataServer skickar bildmetadata till IDMS pa DSR. Data skickas med TLS-
kryptering.

Konfigurera kommunikationen mellan SAM DataServer och skannern med det Hostname
(vérdnamn) och de portinstallningar som finns pa DSR-sidan.

Meddelanden och  Skannern skickar loggar och handelsedata till Mirth Connect-servern. Inga kédnsliga data 6662, 6663
handelsedata overfors.

Konfigurera kommunikationen mellan skannern och Mirth Connect-servern pa
konfigurationssidan Event Handling (Handelsehantering).

Mirth Connect-servern kopierar kritiska handelser och feldata till SAM DataServer. SAM
DX DataServer skickar darefter dessa data till SQL-databasen. Det dr dessa data som
rapporteras ut via SAM DX-handelseloggar.

SAM DX DataServer visar handelsedata via webbsidan for SAM DX.
Mirth Connect-servern behandlar loggdata och lagger till handelseloggen som finns

i filsystemet. Kommunikationen mellan Mirth och handelseloggen konfigureras i
installningen for Mirth-applikationen. Den &r inte tillganglig via SAM DX.
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