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Notificari
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B - - Netradus

Atentionari si note

Raportarea incidentelor grave - Orice incident grav survenit in legatura cu Aperio GT 450 DX trebuie raportat
producadtorului si autoritatii competente din statul membru in care utilizatorul si/sau pacientul isi are domiciliul.

Specificatii si performantd — Pentru specificatiile dispozitivului si caracteristicile de performantd, consultati
documentul Specificatii pentru Aperio GT 450 DX.

Instalarea — Aperio GT 450 DX trebuie instalat de un reprezentant instruit al Serviciilor tehnice Leica Biosystems.

Repararea - Reparatiile pot fi efectuate exclusiv de un reprezentant instruit al Serviciilor tehnice Leica
Biosystems. Dupa finalizarea reparatiilor, solicitati-i tehnicianului Leica Biosystems sa efectueze verificari de
functionare pentru a stabili daca produsul este in stare buna de functionare.

Accesoriile - Pentru informatii despre utilizarea Aperio GT 450 DX cu accesorii externe, cum ar fi Sistemul de
informatii al laboratorului (LIS), care nu sunt furnizate de Leica Biosystems, contactati reprezentantul local al
Serviciilor tehnice Leica Biosystems.

Controlul calitatii - Pentru informatii despre verificarile pentru calitatea imaginii, consultati Ghidul utilizatorului
Aperio GT 450 DX.

Intretinerea si depanarea - Pentru informatii despre intretinere si depanare, consultati Ghidul utilizatorului Aperio
GT 450 DX.

Securitatea cibernetica — Retineti cd statiile de lucru sunt vulnerabile la malware, virusi, deteriorarea datelor si
incalcari ale confidentialitatii. Colaborati cu administratorii IT pentru a proteja statiile de lucru, prin respectarea
politicilor institutiei dvs privind parolele si securitatea.

Pentru recomandarile Aperio privind protejarea statiilor de lucru si a serverelor, consultati documentul Ghid
pentru manageri IT si administratorul de laborator Aperio GT 450 DX.

Dacad este detectat(d) o posibild vulnerabilitate sau un posibil incident de securitate ciberneticd la Aperio GT 450
DX, contactati Serviciile Tehnice Leica Biosystems pentru asistenta.

Instruirea — Acest manual nu inlocuieste instruirea detaliatd a operatorilor oferitd de Leica Biosystems sau alt
instructaj avansat.

Siguranta - Protectia de siguranta poate fi afectatd dacd acest dispozitiv este utilizat intr-o maniera
nespecificatd de producator.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la acest produs, inclusiv domeniul de utilizare si glosarul de
simboluri, consultati instructiunile de utilizare principale, Ghidul utilizatorului Aperio GT 450 DX.
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Introducere

Aperio GT 450 DX este un scaner de lame de camp luminos de inalta performanta ce include incdrcarea continua cu o
capacitate de 450 de lame din 15 suporturi, scanare prioritard a suportului, verificare automata a calitatii imaginii si 0
viteza de scanare de ~32 secunde la 0 magnificare de scanare de 40x pentru o suprafatd de 15 x 15 mm.

Aperio GT 450 DX este destinat utilizarii de histotehnicieni instruiti in patologie clinica, in timp ce software-ul Aperio GT
450SAM DX este destinat utilizarii de profesionisti IT si administratori de laborator.

Aperio GT 450 DX este destinat utilizarii in laboratoarele de patologie clinica de volum mediu si mare care sprijind
serviciile de patologie ale unui spital, laborator de referinta sau alta unitate clinica.

Este responsabilitate patologilor sa utilizeze proceduri si masuri de securitate corespunzatoare pentru a asigura
validitatea interpretdrilor imaginilor obtine cu ajutorul sistemul Aperio GT 450 DX. Patologii ar trebui sa isi exercite
judecata profesionald in fiecare situatie clinicd si sa examineze lamele de sticla prin microscopie conventionald, in cazul
in care existd indoieli cu privire la capacitatea de a face o interpretare precisa folosind doar acest dispozitiv.

Asigurati-va cd respectati bunele practici de laborator adecvate si politicile si procedurile solicitate de institutia dvs.
pentru pregatirea, procesarea, depozitarea si eliminarea lamelor. Utilizati acest echipament numai in acest scop siin
modul descris in Ghidul utilizatorului Aperio GT 450 DX.

Consultati manualele pentru vizualizatorul dvs. de lame digitale pentru specificatiile pentru monitoare
si statii de lucru.
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Componentele Aperio GT 450 DX

Aperio GT 450 DX are nevoie de aceste componente pentru administrarea scanerului:

Componenta Descriere

Server Scanner Administration Manager ~ Serverul SAM DX se conecteaza la mai multe scanere Aperio GT 450 DX si

DX (SAM DX) ruleaza software-ul aplicatiei client SAM DX. Pentru cerintele pentru acest
server, consultati Specificatiile minime ale serverului Scanner
Administration Manager DX (SAM DX) (la pagina 14).

Software-ul aplicatiei client Scanner Software-ul aplicatiei client SAM DX permite implementarea IT,
Administration Manager DX (SAM DX) configurarea codului PIN si acces de service la mai multe scanere de la 0
singura locatie client de desktop pentru profesionistii IT.

Statie de lucru, monitor si tastatura La reteaua dvs. locala trebuie conectate o statie de lucru, un monitor si o
tastaturd, cu acces la serverul SAM DX pentru administrarea scanerelor
Aperio GT 450 DX.
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Specificatiile scanerului Aperio GT 450

DX

Urmatoarele sectiuni contin specificatii pentru Aperio GT 450 DX.

Specificatiile generale ale scanerului

Cod de produs

Comutator de
pornire/oprire a
scanerului

Regiune de scanare

Lentile obiective

Imagistica in camp
luminos

lesire scaner

Rezolutia imaginii de
ansamblu

Imagisticd eticheta/cod
de bare

Sistem de focalizare

Format de fisier pentru
lama digitalad

lluminare

Sistem de operare

23GT450DXIVD

Situat in partea din dreapta, aproape de spatele scanerului.

<23,6mmx 58 mm

Lentile speciale create de Leica Microsystems pentru scanarea adaptata la 40x cu T mm
FOV (Field of View — Camp vizual).

Camera 4k triliniara

SVS si DICOM!

13 um/pixel pentru etichetd, cod de bare si fotografie macro a tesutului (imagine de
ansamblu).

Camerd principala de imagistica de inalta rezolutie utilizata pentru a imortaliza regiunea
etichetei/codului de bare.

Focalizare automata in timp real (brevet S.U.A. 9841590B2).

TIFF cu stratificare piramidala standard cu comprimare a imaginilor JPEG.

LED alb

Linux

1 Pentru a utiliza formatul de fisier DICOM, aceasta caracteristica trebuie activata pentru scanerul dvs. pe SAM DX.

Consultati Ghidul managerului IT si administratorului de laborator Aperio GT 450 DX pentru detalii. De asemenea, mediul

dvs. IT trebuie sd indeplineasca cerintele detaliate in Declaratia Aperio de conformitate cu DICOM.
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T ™

Conexiuni Aperio GT 450 DX dispune de doi conectori pe panoul posterior:

 Alimentare. Cablul de alimentare adecvat pentru regiunea dvs. geografica este
livrat impreuna cu scanerul. Cablul de alimentare se conecteaza la adaptorul
c.a./c.c., care se conecteaza la panoul posterior. Utilizati numai cablul de
alimentare aprobat furnizat de producator.

* Retea. Va trebui sa furnizati propriul cablu de retea.

( CLASS 1 LASER PRODUCT \ Conformitatea laser. Acest simbol indica faptul cd produsul este un produs laser de clasa

IEC 608251 2014 1 si este in conformitate cu standardele internationale si cu cerintele S.U.A.
COMPLIES WITH 21 CFR 1040.10

EXCEPT FORDEVIATIONS

PURSUANT TO LASER NOTICE

NO. 56 DATED MAY 8,2019

Caracteristicile Aperio GT 450 DX

Prioritate de scanare Dupa suport, pana la 3 suporturi simultan.

Incarcare continua Incarcarea continud a suportului fard intreruperea scandrii.
Incarcarea lamei Automata: pana la 450 de lame de 2,54 cm x 7,62 cm (T in x 3in).
Calibrare lama Fiecare scanare a lamei este calibrata automat.

Verificare automata a Fiecare imagine de scanat este verificatd automat privind calitatea imaginii in timpul
calitatii imaginii scanarii.

Gasire tesut Automat

Ecran tactil  Diagonala de 10,1%, IPS, 16:10, rezolutie de 1280 x 800
 Unghiuri de vizualizare: 85/85/85/85
e Raport de contrast: 800:1

Unitate incorporatd de  VPU este un procesor incorporat ce ruleaza software-ul de controler Aperio GT 450 DX.
procesare vizuald (VPU)  Pentru instructiuni privind determinarea versiunii de software inclusd in aceasta unitate,
consultati Ghidul managerului IT si administratorului de laborator Aperio GT 450 DX.

Specificatii pentru Aperio GT 450 DX, MAN-0479-ro Versiunea C
Copyright © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2023



Specificatii de performanta
| Canacteristioa | Dewi

Viteza de scanare <32 sec/lamd, 15 mm x 15 mm la 40x.
Capacitate Capacitate continud de 81 lame pe ord 15 mm x 15 mm (40x).

Rezolutie de scanare 0,26 ym/pixel la 40x.
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Specificatii de putere
| Caracterisci | Demi

Tensiune de intrare

Consum de putere

Sursa de alimentare
neintreruptibild (UPS)

Adaptor c.a./c.c. extern (unitate de alimentare cu energie): 100-240 V, 50/60 Hz, 5 A max;

Instrument; 24V === 10,5 A.
+24Vc.c. @ 10,5ARMS

Pentru a proteja scanerul, Leica Biosystems recomanda utilizarea unui UPS calibrat la
2200 VA cu conditionator de putere, ce protejeaza sarcinile conectate impotriva
supratensiunilor electrice, fulgerelor si altor perturbatii ale sursei de alimentare. UPS
permite scanerului sa mai functioneze timp de 20 - 30 de minute suplimentare, oferindu-
va timpul necesar pentru a-l opri in siguranta.

Specificatiile lamei si ale suportului
| Canacteristic | Dewi

Lame acceptate

Lamele acceptate

Aperio GT 450 DX este optimizat pentru scanarea lamelor de sticla cu lamele incorporate
cu suporturi de montare.

e Lame de sticla de 2,54 cm x 7,62 cm (1 in x 3 in). Masuratorile respecta 1SO
8037/1.

« Dimensiune minima a lamei: 25 mm (I4time) x 75 mm (lungime)
 Dimensiune maximd a lamei: 26 mm (Idtime) x 76 mm (lungime)

 Grosime: optimizat pentru 0 gama de la 0,9 mm pand la 1,1 mm, cu exceptia
lamelelor

Lamela/eticheta nu va depasi marginea lamei de sticla. Intreaga lamel si eticheta trebuie
lipite de lama de sticld. Nu trebuie sa existe margini sau parti ridicate ale
lamelei/etichetei. Suprafata exterioard a lamei trebuie sd fie uscata.

Lamele sunt pregatite de obicei utilizand:
» Lamele de sticld cu suport de montare, precum Eukitt
 Lamele cu peliculd cu adeziv integrat
Grosimea maxima a tesutului (inclusiv suport de montare) este optimizatad pentru 3-5 pm.

Optimizat pentru lameld cu grosimea de 0,17 mm, realizata din material specific pentru
lamele: sticld de acoperire standard pentru microscop sau folie de triacetat de celuloza
(folie de acoperire pentru microscop).

Specificatii pentru Aperio GT 450 DX, MAN-0479-ro Versiunea C
Copyright © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2023



T ™

Suporturi acceptate

Suporturi furnizate

Suprafata etichetei

Coduri de bare
acceptate

Optimizat si recomandat pentru utilizarea cu suporturile de statii de lucru Leica HistoCore
Spectra (dispozitive de colorare si dispozitivele de preparare a probelor de laborator pe
lamele), care includ 30 de lame a suportului universal Leica. Sunt acceptate si dispozitivul
de colorare Sakura Prisma si suporturile cu capacitatea de 20 de lame ale suportului
pentru dispozitivele de preparare a probelor de laborator pe lamele.

Sunt furnizate 15 suporturi universale Leica, cu capacitatea de 30 de lame (cod de produs
23RACKGT450), cu Aperio GT 450 DX.

25 mm x 25 mm. Autocolant mat (reflectorizant asemanator hartiei), scris de
mana/imprimat si netransparent.

Etichetele nu vor depdsi marginea lamelor si nu vor fi ridicate.

Etichetele nu vor fi atasate pe partea inferioard a lamei, acestea vor fi atasate doar pe
partea cu lamela a lamei.

Grosimea maxima a etichetei este de 200 microni
Dimensiunea minima a etichetei este de 12 mm x 25 mm

Trebuie sd existe o distantd minima de 0,5 mm intre fiecare parte a codului de bare i
marginea etichetei.

NW7

QR Code

Data Matrix
Interleaved 2 of 5
Code 39

Code 128
PDF417
MicroPDF417

Specificatii de mediu

Dimensiuni
Greutate

Specificatii ale
suprafetei de lucru si
clearance necesar

52,83 cm (20,8") latime x 71,12 cm (28") adancime x 49,53 cm (19,5") indltime
63,5 kg (140 Ibs)

Banc standard de lucru pentru laborator cu o dimensiune de cel putin 61 cm (24") latime x
71,12 cm péana la 81,28 cm (28" pand la 32") adancime x 74,3 cm (29,25") indltime, zona
deschisa nivelata la + 1,0 grade. Asigurati-va cd lasati un spatiu de 33 cm (13 in) in partea
din stanga a scanerului, pentru a oferi acces la activitatile de intretinere si8 cm - 10 cm
(3 - 4in)in partea din dreapta a scanerului, pentru acces la comutatorul de pornire/oprire.
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Conditii de functionare

Conditii de depozitare
Conditii de transport

Disiparea caldurii din
sistem

Altitudine maxima
Grad de poluare

Specificatii de mediu

Aperio GT 450 DX este proiectat pentru a fi utilizat in urmatoarele conditii de mediu:

o Utilizare in interior
« Categorie de supratensiune |l
o Umiditate relativd 20-80 %, fara condens

« Temperaturd de functionare: 15-30 °C (59-86 °F)
intre 0 si 50 °C, intre 25 si 95 % RH, fard condens
intre -30 si 50 °C, intre 25 $i 95 % RH, fara condens
Maxim 870 BTU/ora.

10.000 ft (3.048 m)
2

Respecta RoHS (Restriction of Hazardous Substances - Restrictia substantelor
periculoase) conform Directivei 2011/65/UE

Specificatii de retea
| Canacteristic | Dewi

Interfata retea

Cerinte privind latimea
de banda

Ethernet de 1 gigabit pe secunda

Pentru conexiunea dintre Aperio GT 450 DX si serverul SAM DX, Iatimea de banda minima
obligatorie este un Gigabit Ethernet cu o vitezd mai mare sau egald cu 1 gigabit pe
secunda (Gbps). Pentru conexiunea dintre serverul SAM DX si depozitul de imagini (DSR),
latimea de banda minima obligatorie este de 10 gigabiti pe secunda.

Un reprezentant de service al Leica Biosystems va solicita configurarea rutinei si verificarea functionala dupa expediere.
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Specificatiile minime ale serverului
Scanner Administration Manager DX
(SAM DX)

Aceasta sectiune cuprinde specificatiile minime pentru serverul care gazduieste software-ul aplicatiei SAM DX. Serverul
dumneavoastra SAM DX trebuie sd indeplineasca sau sa depdseasca aceste cerinte.

adaugate mai multe servere SAM DX in retea.

‘ Scanner Administration Manager DX (SAM DX) acceptd pana la 4 scanere Aperio GT 450 DX. Pot fi

Pentru informatii privind configuratia recomandatd a retelei si fluxul de date pentru Aperio GT 450 DX, consultati
Configuratia de retea recomandatd pentru Aperio GT 450 DX (la pagina 16) si Ghidul managerului IT si administratorului
de laborator Aperio GT 450 DX.

™

CPU Intel Xeon Silver 4114 2,2 G, 10 nuclee/20 de fire de executie, 9,6 GT/s, 14 M memorie cache,
Turbo, HT (85 W) DDR4-2400

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

TBW

Memorie Memorie tip DIMM si viteza: (2) 16 GB 2666 MT/s RDIMM-uri

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

Sistem de operare  Windows Server 2019
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Aperio GT 450 DX Specificatii privind
conformitatea

Acest dispozitiv respectd Partea a 15-a a regulilor FCC. Operatiunea face obiectul urmatoarelor doua conditii:

» acest dispozitiv nu trebuie sd provoace interferente ddundtoare i

» Qacest dispozitiv trebuie sad accepte orice interferentd receptionatd, inclusiv interferentele care pot cauza o
functionare nedorita.

Acest dispozitiv a fost evaluat si respecta urmatoarele standarde:

Caracteristica Detalii

Siguranta c €
¢ Sy ys

IEC 61010-1:2010

IEC 61010-1: 2010/AMD1:2016
EN61010-2-101: 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 Directiva EMC (Directiva 2014/30/UE)
EN 61326-1:2013
CISPR 11: 2015
Partea 15 FCC Capitolul B
ICES-003 Issue 6: 2016
CNS13438:2006
KN 32:2015-12
KN 35:2015-12
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Configuratia de retea recomandata
pentru Aperio GT 450 DX

Aceasta sectiune descrie modul recomandat de a conecta Aperio GT 450 DX |la mediul dumneavoastra IT pentru a
obtine performante optime. Pentru mai multe detalii despre acest subiect, consultati Ghidul managerului IT si

administratorului de laborator Aperio GT 450 DX.

‘ Esecul retelei IT poate duce la intarzierea diagnosticadrii/prognozei pand la restabilirea retelei.
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Scaner Aperio GT 450 DX

i
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?

SAM DX DataServer
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Convertor o
DICOM
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Sistem de fisiere
al serverului SAM
DX

SAM DX Server

Pagind web SAM DX

M
(102 : . o
> Sistemul de gestionare a imaginilor i Statii de
datelor vizualizare
N oy EESHE =
( ) Sistem de fisiere
| server imagine —
o g EXSRE £
DSR Server -
Legenda
1 Dateimagine, TCP 2762, TLS 7 Evenimente
2 Metadate imagine, port 44386, TLS 8 Date de configurare
3 Date de configurare, port 44386, TLS 9 Port securizat 443
4 Sincronizarea orei, port 123 10 Metadate imagine, port 44386, TLS
5 Date eveniment; porturi 6662, 6663; date care nu 11 Date imagine; UDP 137, 138; TCP 139, 445, SMB3

sunt sensibile

6 Datedinjurnal
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Date imagine Scanerul trimite datele imaginii DICOM cétre convertorul DICOM. Datele sunt TCP 2762
trimise utilizand criptarea TLS.

Configurati comunicarea dintre scaner si convertorul DICOM utilizand Hostname
(numele gazdei) si setarile Port (portului) de pe pagina de configurare a Images
(Imagini).

Convertorul DICOM trimite datele imaginii (fie ca fisier convertit SVS, fie ca date  UDP 137,
brute DICOM) catre sistemul de gestionare a imaginilor si datelor (IDMS) de pe 138

serverul DSR. Aceste date sunt trimise utilizand criptarea SMB3. TCP 139

Configurati comunicarea dintre convertorul DICOM si DSR utilizand setarea File 445
Location (locatia fisierului) de pe pagina Images (Imagini).

Imaginile pot fi trimise catre statiile de vizualizare conectate la DSR. 80, 443

Date de configurare  Scanerul trimite un semnal cdtre SAM DX DataServer pentru a solicita datele de 44386
a scanerului configurare. SAM DX DataServer returneaza datele de configurare scanerului.
Datele sunt trimise utilizdnd criptarea TLS. Comunicarea dintre scaner si SAM DX
DataServer este configuratd pe scaner.

SAM DX DataServer stocheaza datele de configurare in baza de date SQL Server
de pe serverul SAM DX.

SAM DX DataServer afiseaza datele de configurare prin pagina web SAM DX.

Sincronizarea orei Sincronizarea orei dintre SAM DX si mai multe scanere este mentinuta utilizand ~ UDP 123
protocolul de retea privind ora.

Scanerul trimite metadatele pentru imagine catre SAM DX DataServer. Datele
sunt trimise utilizdnd criptarea TLS. Comunicarea dintre scaner si SAM DX
DataServer este configuratd pe scaner.

SAM DX DataServer trimite metadatele imaginii catre IDMS-ul situat pe DSR. 44386
Datele sunt trimise utilizand criptarea TLS.

Configurati comunicarea dintre SAM DX DataServer si scaner utilizand numele
gazdei si setdrile portului de pe pagina DSR.
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Mesagerie si datele  Scanerul trimite jurnale si date despre evenimente catre serverul Mirth Connect. 6662, 6663
evenimentului Nu sunt transferate date sensibile.

Configurati comunicarea dintre scaner si serverul Mirth Connect pe pagina de
configurare Event Handling (Gestionarea evenimentelor).

Serverul Mirth Connect copiaza date esentiale despre evenimente si erori in SAM
DX DataServer, iar apoi SAM DX DataServer trimite datele catre baza de date SQL.
Acestea sunt datele raportate ca Event Logs (Jurnale de eveniment) SAM DX.

SAM DX DataServer afiseaza datele referitoare la eveniment prin pagina web SAM
DX.

Serverul Mirth Connect proceseaza datele Log (Jurnalului) si adauga Event Log
(Jurnalul de evenimente), care se afld in sistemul de fisiere. Comunicarea dintre
Mirth si Event Log (Jurnalul de evenimente) este configurata in setarea aplicatiei
Mirth. Nu se poate accesa prin SAM DX.
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