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Aperio GT 450 DX — Tekniset tiedot

Tama kayttoopas koskee Aperio GT 450 DX -ohjainta, Aperio GT 450 DX -konsolia ja Aperio GT 450 DX SAM DX
-versiota 1.1 ja uudempia
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Huomautukset

Huomautukset

Versiohistoria

Huhtikuu 2022 All (Kaikki) Uusi versio tuotteelle Aperio GT 450 DX. Pohjautuu
olemassa oleviin Aperio GT 450 DX -skannerin
teknisiin tietoihin, MAN-0444, versio B.

Varotoimenpiteet ja huomautukset

4

Vakavista haittatapahtumista raportoiminen - Kaikki mahdolliset Aperio GT 450 DX:dan liittyvat vakavat tapahtumat
on raportoitava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.

Tekniset tiedot ja suorituskyky - Lisdtietoja laitteen teknisista tiedoista ja suorituskykyominaisuuksista loytyy tasta
asiakirjasta: Aperio GT 450 DX -laitteen tekniset tiedot.

Asennus - Aperio GT 450 DX:n saa asentaa koulutettu Leica Biosystems -tekniikkapalvelun edustaja.

Korjaus - Korjauksen saa suorittaa vain koulutettu Leica Biosystems -tekniikkapalvelun edustaja. Kun korjaukset
on suoritettu, pyyda Leica Biosystemsin teknikkoa suorittamaan toimintatarkistukset varmistaaksesi, ettd tuote on
hyvéssd toimintakunnossa.

Lisavarusteet - Lisatietoja Aperio GT 450 DX:n kayttamisesta muiden valmistajien lisavarusteiden, kuten sellaisten
laboratoriotietojarjestelman (LIS) kanssa, jota Leica Biosystems ei ole toimittanut, saat ottamalla yhteyttd Leica
Biosystems -tekniikkapalvelun edustajaan.

Laadunvalvonta - Lisatietoja kuvanlaatutarkastuksista [oytyy Aperio GT 450 DX -kédyttooppaasta.

Kyberturvallisuus - Huomaa, etta tydasemat ovat alttiita haittaohjelmille, viruksille, tietojen korruptoitumiselle ja
tietosuojarikkomuksille. Tee yhteistyota IT-jarjestelmanvalvojien kanssa tydasemien suojaamiseksi noudattamalla
laitoksesi salasana- ja suojauskaytantoja. Katso Aperio-suositukset tydasemien ja palvelimien suojaamiseksi /T
johtajien ja laboratorion valvojien Aperio GT 450 DX -oppaasta.

Ota yhteyttd Leica Biosystems -tekniikkapalveluun, jos epailty Aperio GT 450 DX -laitteen
kyberturvallisuushaavoittuvuus tai -hairio havaitaan.

muita tarkempia ohjeita.

Suojaus - Jos laitetta kdytetddn muuten kuin valmistajan maarittamalld tavalla, sen suojaus voi heikentya.

Lisédtietoja tasta tuotteesta, mukaan lukien kayttotarkoitus ja symbolisanasto, 6ytyy ensisijaisista kayttdohjeista
eli Aperio GT 450 DX -kayttooppaasta.
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Johdanto

Aperio GT 450 DX on suorituskykyinen kokonaisten naytelasien kirkaskenttaskanneri, johon kuuluu jatkuvasti lataava 450
ndytelasin kapasiteetti 15 telineelld, telineiden skannaus tarkeysjarjestyksesséd, automatisoitu kuvanlaadun tarkistus, ja ~32
sekunnin skannausnopeus 15 mm x 15 mm:n alueen 40-kertaisella skannaussuurennuksella.

Aperio GT 450 DX on tarkoitettu koulutettujen kliinisen patologian histoteknikoiden kayttoon, kun taas Aperio GT 450 DX SAM
DX -ohjelmisto on tarkoitettu IT-ammattilaisten ja laboratorion valvojien kayttoon.

Aperio GT 450 DX on tarkoitettu kdytettavaksi keskikokoisissa ja suurissa kliinisen patologian laboratorioissa, jotka tukevat
patologiapalveluja sairaalassa, viitelaboratoriossa tai muussa kliinisessa laitoksessa.

On patevén patologin vastuulla varmistaa GT 450 DX -ohjelmistoa kayttamalla saatujen kuvien tulkinnan validiteetti
asianmukaisten menetelmien ja suojausten avulla. Patologin tulee parhaan ammattitaitonsa mukaan tutkia naytelasit
tavallisen mikroskoopin avulla jokaisessa kliinisessa tilanteessa, jos on pienintdkdan epailysta siitd, etta vain tahan
laitteeseen perustuva tulkinta ei ole tarkka.

Varmista, ettd noudatat asianmukaisia hyvia laboratoriokdytantoja seka laitoksesi edellyttamia naytelasin valmistelu-,
kdsittely-, tallennus- ja havittamiskaytantoja ja -toimenpiteitd. Kayta tata laitteistoa vain tahan tarkoitukseen ja Aperio GT 450
DX -kayttooppaassa kuvatulla tavalla.

o Tutustu digitaalisen néytelasien katseluohjelman kayttdoppaisiin, jos haluat lisatietoja monitoreista ja tydasemista.

Aperio GT 450 DX - Komponentit

Aperio GT 450 DX tarvitsee nditd komponentteja skannerin hallinnoimiseen:

Scanner Administration Manager DX (SAM DX) | SAM DX -palvelin on yhteydessa useisiin Aperio GT 450 DX -skannereihin
-palvelin ja kayttdaa SAM DX -asiakassovellusohjelmistoa. Katso palvelimen
vaatimukset kohdasta "Scanner Administration Manager DX (SAM DX)
-palvelimen vdhimmaisvaatimukset” sivulla 9.

Scanner Administration Manager DX (SAM DX) | SAM DX -asiakassovellusohjelmisto mahdollistaa IT-henkilgstolle IT-
-asiakassovellusohjelmisto toteutukset, PIN-maaritykset ja useita skannereita kattavat huoltopalvelut
yhdestad tietokoneesta kasin.

Tyoasema, monitori ja ndppdimisto Tyoaseman, monitorin ja nappaimiston on oltava yhteydessd SAM DX
-palvelimeen paikallisen alueverkon kautta toimiakseen GT 450 DX
-skannereiden kanssa.
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Tekniset tiedot

Aperio GT 450 DX -skannerin tekniset tiedot

Seuraavat osiot sisaltdvat Aperio GT 450 DX -laitteen teknisia tietoja.

Skannerin yleiset tiedot

Osanumero

23GT450DXIVD

Skannerin virtakytkin

Sijaitsee oikealla puolella I3hella skannerin takaosaa.

Skannattava alue

< 23,6 mm x 58 mm

Objektiivin linssi

Leica Microsystemsin mukautettu optiikka 40-kertaiseen natiiviskannaukseen 1 mm:n
nakokentalla.

Kirkaskenttakuvantaminen

4k trilineaarinen kamera

Skannaustuloste

SVS ja DICOM'

Yleinen kuvan resoluutio

13 pm/pikseli tarroille, viivakoodeille ja kudoksen makrokuville (yleiskuva).

Tarra-/
viivakoodikuvantaminen

Korkean resoluution paakuvantamiskameralla kuvataan tarran/viivakoodin alue.

Tarkennusjarjestelma

Reaaliaikainen automaattinen tarkennus (Yhdysvaltain patentti 9841590B2).

Digitaalisen naytelasin
tiedostomuoto

Tavallinen pyramidilaattainen TIFF JPEG-kuvapakkauksella.

Valaistus

Valkoinen LED

Kayttojarjestelma

Linux

Liitannat

Aperio GT 450 DX -laitteen takapaneelissa on kaksi liitdntda: 1) Virta. Maantieteelliseen
sijaintiisi sopiva virtajohto toimitetaan skannerin mukana. Virtajohto sopii AC/DC-adapteriin,
joka liitetddn takapaneeliin. Kdytd vain valmistajan toimittamaa virtajohtoa. 2) Verkko. Tarvitset
oman verkkokaapelin.

(C cLAss1LASERPRODUCT )

IEC 60325-1 2014

COMPLIES WITH 21 CFR 1040.10
EXCEPT FOR DEVIATIONS
PURSUANT TO LASER NOTICE

MNO. 56 DATED MAY 5, 2019 y

Laserin vaatimustenmukaisuus. Tama symboli osoittaa, etta tuote on luokan 1 laserlaite, ja se
on kansainvalisten standardien ja Yhdysvaltain vaatimusten mukainen.

Aperio GT 450 DX -

Ominaisuudet

Skannauksen tarkeysjarjestys

Telinekohtainen, enintdan 3 telinetta kerralla.

Jatkuva lataus

Jatkuva telineen lataus ilman skannauksen keskeytymista.

Naytealuslasien lataaminen

Automaattinen: jopa 450 ndytelasia koossa 1" x 3" (2,54 cm x 7,62 cm).

1. DICOM-tiedostomuodon kayttamiseksi ominaisuus on otettava kayttoon skannerissa SAM DX:n kautta. Lisatietoja 0ytyy IT-johtajien ja
laboratorion valvojien Aperio GT 450 DX -oppaasta. Lisaksi IT-ymparistsi on tdytettdva vaatimukset, jotka on kuvattu Aperio DICOM

-vastaavuuslausunnossa.
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Tekniset tiedot

Ominaisuus

Tiedot

Naytelasin kalibrointi

Jokainen néytelasi kalibroidaan automaattisesti.

Automatisoitu kuvanlaadun tarkistus | Jokaisen skannatun kuvan laatu tarkistetaan automaattisesti skannauksen aikana.

Kudosten I6ytdminen

Automaattinen

Kosketusndytto

* 10,1" (diagonaalinen), IPS, 16:10, resoluutio 1280 x 800
e Katselukulmat: 85/85/85/85
e Kontrastisuhde: 800:1

Sisdanrakennettu VPU

VPU on sisdanrakennettu prosessori, joka kayttaa Aperio GT 450 DX
-hallintaohjelmistoa. Aperio GT 450 DX -opas IT-johtajille ja laboratorion valvojille
sisaltda ohjeet tassa yksikossa olevan ohjelmistoversion maarittamiseen.

Suorituskykya koskevat tiedot

Ominaisuus

Tiedot

Skannausnopeus

< 32 sek/naytelasi, 15 mm x 15 mm, 40x.

Suorituskyky

Kestava suorituskyky 81 ndytelasia tunnissa 15 mm x 15 mm (40x).

Skannauksen resoluutio

0,26 pm/pikseli, 40x.

Sahkovirtaan liittyvat tekniset tiedot

Ominaisuus

Tiedot

Ottoteho

Ulkoinen AC/DC-adapteri (virtalahde): 100-240V, 50/60Hz, 5A max:
Laite: 24V ===10,5A.

Virrankulutus

+24v dc, 10,5 A (RMS)

Katkeamaton
virransyotto (UPS)

Skannerin suojaamiseksi Leica Biosystems suosittelee 2200 VA-luokitellun UPS:n kayttoa
virransyotolld, joka suojaa liitettyja kuormia sahkopiikeiltd, ukkoselta ja muilta virtahairiilta.
UPS mahdollistaa skannerin kayttamisen vield 20-30 minuutin ajan, joten sen ehtii sammuttaa
turvallisesti.
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Tekniset tiedot

Naytelasien ja telineiden tekniset tiedot

Hyvaksytyt naytelasit Aperio GT 450 DX on optimoitu skannaamaan lasisia naytelaseja, joihin on liitetty peitelasit
kiinnitysaineella.

° 1"x3"(2,54 cm x 7,62 cm) lasiset néytelasit. Mitat noudattavat ISO 8037/1 -standardia.
* Naytelasin vahimmaiskoko: 25 mm (leveys) x 75 mm (pituus)

* Naytelasin enimmaiskoko: 26 mm (leveys) x 76 mm (pituus)

* Paksuus: Optimoitu 0,9 mm=-1,1 mm valille ilman peitelasia

Peitelasi/tarra ei saa tydntya ndytelasin reunan yli. Koko peitelasin ja tarran on oltava
kiinnitettyna nadytelasiin. Peitelasin/tarran reunat tai osat eivat saa olla koholla. Naytelasin
ulkopinnan on oltava kuiva.

Naytelasit valmistellaan yleensa kayttaen seuraavia:

* Lasinen peitelasi kiinnitysaineella, esim. Eukitt
* Kalvopeitelasi integroidulla liimalla

Kudoksen enimmaispaksuus (mukaan lukien kiinnitysaine) optimoitu 3-5 ym:lle.

Hyvaksytyt peitelasit Optimoitu peitelasille, jonka paksuus on 0,17 mm, tyypillistd peitelasimateriaalia: Tavanomainen
mikroskoopin peitelasi tai selluloosatriasetaattikalvo (mikroskoopin peitinkalvo).

Hyvaksytyt telineet Optimoitu ja suositellaan kaytettavaksi Leica HistoCore Spectra -tydasematelineiden kanssa
(varjadja ja peitelasi), joissa on Leica Universal Rack 30 ndytelasin kapasiteetti. Sakura
Prisma Stainer ja Coverslipper Rack 20 naytelasin kapasiteetilla hyvaksytaan myos.

Toimitetut telineet 15 Leica Universal -telinettd 30 naytelasin kapasiteetilla (osanumero 23RACKGT450)
toimitetaan Aperio GT 450 DX:n mukana.
Tarra-alue 25 mm x 25 mm. K&sin kirjoitettava / tulostettava, lapinakymattn, mattapintainen

(paperinomainen heijastavuus) tarra.
Tarrat eivdt saa tyontyd ndytelasin reunan yli tai olla koholla.

Tarroja ei saa kiinnittdd ndytelasin pohjaan vaan ne on kiinnitettdva peitelasin puolelle
ndytelasia.

Tarran enimmaispaksuus 200 mikronia
Tarran vahimmaiskoko 12 mm x 25 mm

Viivakoodin ja tarran reunojen valilla on oltava vahintdan 0,5 mm.

Tuetut viivakoodit NW7

QR-koodi
Datamatriisi
Interleaved 2 of 5
Koodi 39

Code 128
PDF417
MicroPDF417
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Tekniset tiedot

Ymparistotiedot

Ominaisuus Tiedot

Mitat

20,8" (52,83 cm) leveys x 28" (71,12 cm) syvyys x 19,5" (49,53 cm) korkeus

Paino

140 Ibs (63,5 kg)

TyoOalustan tekniset
tiedot ja tarvittava tila

Tavanomainen laboratorioluokan tyGpoytd, vahintdan 24" (61 cm) leveys x 28"-32" (71,12 cm-
81,28 cm) syvyys x 29,25" (74,3 cm) korkeus, avoin pinta-ala tasattu +/- 1,0 asteeseen. Varmista,
ettd jatdt 13 tuumaa (33 cm) tilaa kunkin skannerin vasemmalle puolelle huoltotoimenpiteita
varten ja 3-4 tuumaa (8-10 cm) kunkin skannerin oikealle puolelle virtakytkimen kaytt6a varten.

Kayttoolosuhteet

Aperio GT 450 DX on suunniteltu kdytettavaksi seuraavissa ymparistoolosuhteissa:
* Sisdkayttoon
* Ylijanniteluokka Il
¢ Kosteus 0-80 %, tiivistymaton

* Kayttlampotila: 15-30° C (59-86° F)

Sdilytysolosuhteet

+5-40° C, 5-85 % suhteellinen kosteus

Kuljetusolosuhteet

0-50 %, kosteus 10-95 %, tiivistymaton

Jarjestelman
lammonpoisto

Enintdan 870 BTU/h.

Enimmaiskorkeus

10 000 ft (3048 m)

Saastuttavuusluokka

2

Ymparisto

RoHS-vaatimukset tayttdva (vaarallisten aineiden kayton rajoittaminen) direktiivin 2011/65/EU
mukaisesti

Verkkoa koskevat tiedot

Verkkoliitanta

1 gigatavua sekunnissa Ethernet

Kaistanleveysvaatimukset

Aperio GT 450 DX:n ja SAM DX -palvelimen vilisen yhteyden edellyttdma
vahimmaiskaistanleveys on yhden gigatavun ethernet, jonka nopeus on vahintaan 1 gigatavu
sekunnissa (Gt/s). SAM DX -palvelimen ja kuvakirjaston (DSR) valisen yhteyden edellyttama
vahimmaiskaistanleveys on 10 gigatavua sekunnissa.

Leica Biosystems -huoltoedustajan on suoritettava rutiiniasennus ja toiminnallisuuden vahvistus toimituksen jalkeen.

Scanner Administration Manager DX (SAM DX) -palvelimen
vahimmadisvaatimukset

Tassd osiossa kerrotaan SAM DX -sovellusohjelmiston palvelimen vahimmaisvaatimukset. SAM DX -palvelimen on taytettava
tai ylitettava ndma vaatimukset. Leica Biosystems ei suosittele virtuaalisia (VM) SAM DX -palvelinmaarityksia.
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Tekniset tiedot

Scanner Administration Manager DX (SAM DX) tukee enintdan neljaa Aperio GT 450 DX -skanneria. Verkkoon
0 voidaan lisdtéd useita SAM DX -palvelimia.

Tietoja suositelluista Aperio GT 450 DX:n verkkomaarityksista ja tiedonkulusta I6ytyy kohdasta”Johdanto” sivulla 5 ja
IT-johtajien ja laboratorion valvojien Aperio GT 450 DX -oppaasta.

Ominaisuus Tiedot

Suoritin Intel Xeon Silver 4114 2.2G, 10C/20T, 9.6GT/s, 14M Cache, Turbo, HT (85W) DDR4-2400
Kiintolevytila (2) 800GB SSD SATA Mix Use 6Gbps 512n 2.5in Hot-plug Drive, Hawk-M4E, 3 DWPD,4380 TBW
Muisti Muistin DIMM-tyyppi ja nopeuden maara: (2) 16GB 2666MT/s RDIMMs

Verkkokortti Intel Ethernet Converged Network Adapter X550-T2 2-port 1/10Gb Base-T network adapter - PCle 3
Kayttojarjestelma | Windows Server 2019

10 Aperio GT 450 DX - Tekniset tiedot, versio A © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022



Tekniset tiedot

Aperio GT 450 DX - Vaatimustenmukaisuustiedot

Laite vastaa Yhdysvaltojen telehallintoviranomaisen (Federal Communications Commission, FCC) sdantdjen osan 15
vaatimuksia. Kayttoa koskevat seuraavat ehdot: (1) laitteesta ei saa aiheutua haitallista hairiota ja (2) sen on kestettava
kaikenlaista hairiotd, myos sellaista, joka voi aiheuttaa ei toivottuja toimintoja. Tama laite on arvioitu seuraavan standardin
tdyttavaksi:

Ominaisuus Tiedot

Turvallisuus

IEC 61010-1:2010

IEC 61010-1: 2010/AMD1:2016

IEC 61010-2-101: 2018

CAN/CSA C22.2 nro 61010-1:2012/A1:2018
CAN/CSA C22.2 nro 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-direktiivi (direktiivi 2014/30/EU)
EN 61326-1:2013
CISPR 11: 2015
FCC osa 15 alaosa B
ICES-003 julkaisu 6: 2016
CNS13438: 2006
KN 32:2015-12
KN 35:2015-12

Aperio GT 450 DX - Tekniset tiedot, versio A © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022 11



Tekniset tiedot

Aperio GT 450 DX - Suositellut verkkomaaritykset

Tassa osiossa kuvataan suositeltava tapa liittaa Aperio GT 450 DX laitoksen IT-ymparistoon optimaalisen suorituskyvyn

saavuttamiseksi. Lisatietoja aiheesta |6ytyy IT-johtajien ja laboratorion valvojien Aperio GT 450 DX -oppaasta.

0 [T-verkkovirhe voi aiheuttaa viivastyksia diagnoosiin/prognoosiin, kunnes verkkoyhteys palautuu.

12

o Aperio GT 450 DX -skanneri

. 1 Kuvan Tapahtumadatan
Kuvadatan Maaritysdatan metadataportti | portit 6662, 6663
TCP 2762 portti 44386 Ajan 44386 Ei arkaluonteisia
TLS TLS synkronointiportti 123 TLS tietoja
v v v v
Mirth
T Tapahtumat Lokitie-
dostodata

Tapahtumat

—

Madritysdata

>

SAM-palvelin

tiedostojarjestelma

SAM-palvelimen

Suojattu portti 443

SAM-

verkkosivusto

¢ FE— > Kuvien ja tietojen hallinnan
uvan metadataportt iﬁrieslelmii
44386
LS <€
e

> Katseluasema

Kuvatiedot UDP 137, 138

;&PB?S' s Kuvapalvelimen Q—D
tiedostojarjestelma DSR-paIveIin

Katseluasema
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Tekniset tiedot

Kuvatiedot

Skanneri ldhettdaa DICOM-kuvatiedot DICOM-muuntimeen. Tiedot ldhetetdan TLS-
salattuina.

Madrita viestintd skannerin ja DICOM-muuntimen vélilla kdyttden isantanimead ja
porttiasetuksia Images (Kuvat) -maarityssivulla.

TCP 2762

DICOM-muunnin lahettad kuvatiedot (joko muunnettuna SVS-tiedostona tai DICOM-
raakadatana) DMS-palvelimella sijaitsevaan kuvien- ja tiedonhallintajarjestelmaan
(IDMS). Tiedot ldhetetdan SMB3-salattuina.

Maadritd viestintd DICOM-muuntimen ja DSR:n vililld kdyttden tiedostojen
sijaintiasetuksia Images (Kuvat) -sivulla.

UDP 137,
138

TCP 139,
445

Kuvia ei voida lahettdd DSR:dan kytkettyihin katseluasemiin.

80, 443

Skannerin
maadritystiedot

Skanneri ldhettda pyynnon SAM DX -datapalvelimelle ja pyytda maaritystietoja. SAM
DX -datapalvelin palauttaa madritystiedot skanneriin. Tiedot lahetetddn TLS-salattuina.
Skannerin ja SAM DX -datapalvelimen vilinen viestintd maaritetdan skannerissa.

SAM DX -datapalvelin tallentaa madritystiedot SAM DX -palvelimella sijaitsevaan SQL-
palvelintietokantaan.

SAM DX -datapalvelin ndyttad maaritystiedot SAM DX -verkkosivulla.

44386

Ajan synkronointi

Kellonajan synkronointi SAM DX:n ja useiden skannereiden vililld hoidetaan verkon
aikaprotokollan avulla.

UDP 123

Kuvan metatiedot

Skanneri ldhettdd kuvien metatiedot SAM DX -datapalvelimelle. Tiedot |ahetetadan
TLS-salattuina. Skannerin ja SAM DX -datapalvelimen valinen viestinta maaritetdan
skannerissa.

SAM DX -datapalvelin |ahettaa kuvien metatiedot DSR-palvelimella sijaitsevaan
IDMS:dan. Tiedot lahetetddn TLS-salattuina.

Madritd viestintd SAM DX -datapalvelimen ja skannerin valilla kayttden isantdnimed ja
porttiasetuksia DSR-sivulla.

44386

Viesti- ja
tapahtumatiedot

Skanneri lahettda loki- ja tapahtumatiedot Mirth Connect -palvelimelle. Arkaluonteisia
tietoja ei siirreta.

Madrita viestintd skannerin ja Mirth Connect -palvelimen vililla Event Handling
(Tapahtumien hallinta) -maarityssivulla.

Mirth Connect -palvelin kopioi kriittiset tapahtuma- ja virhetiedot SAM DX
-datapalvelimelle, minka jalkeen SAM DX -datapalvelin lahettad tiedot SQL-tietokantaan.
N&@ma tiedot raportoidaan SAM DX -tapahtumalokien avulla.

SAM DX -datapalvelin ndyttad tapahtumatiedot SAM DX -verkkosivulla.

Mirth Connect -palvelin késittelee lokitiedot ja lisaa ne tapahtumalokiin, joka sijaitsee
tiedostojdrjestelmassa. Mirthin ja tapahtumalokin vélinen viestinta maaritetadn Mirth-
sovelluksen asetuksissa. Sitd ei voi kayttaa SAM DX:n kautta.

6662, 6663
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