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Specifikéacie Aperio GT 450 DX

Tento navod sa vztahuje na ovladac Aperio GT 450 DX Controller, konzolu GT 450 DX Console a Aperio GT 450 DX
SAM DX verzie 1.1 a novSie
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Oznamenia

Oznamenia

Zaznam revizie

A april 2022 Vsetky Nova verzia pre produkt Aperio GT 450 DX. Na
zaklade existujlcich Specifikacii skenera Aperio

GT 450 DX Aperio GT 450 DX Scanner Specifications,
MAN-0444, revizia B.

Upozornenia a poznamky

»  Hlasenie zavaznych incidentov - kazdy zdvazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pristrojom Aperio GT 450 DX,
sa musi nahlasit vyrobcovi a prislu$nému organu clenského §tétu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient vedeny.

»  Specifikacie a vykon - $pecifikacie zariadenia a informécie o vjkonnostnych charakteristikach néjdete v tomto
dokumente Aperio GT 450 DX Specifications.

»  Instalacia - Aperio GT 450 DX musf inStalovat vyskoleny zastupca Leica Biosystems Technical Services.

»  Oprava - opravy moze vykonavat len vyskoleny zastupca Leica Biosystems Technical Services. Po vykonani opravy
poziadajte technika spolocnosti Leica Biosystems, aby vykonal kontrolu prevadzky s ciefom zistit, ¢i je vyrobok v
dobrom prevadzkovom stave.

»  PrisluSenstvo - informdcie o pouzivani Aperio GT 450 DX s prisluSenstvom tretich stran, ako je napriklad laboratérny
informacny systém (LIS), ktory nedodava spolocnost Leica Biosystems, ziskate od zastupcu technickych sluzieb
spolocnosti Leica Biosystems.

> Kontrola kvality - informdcie o kontrole kvality snimky najdete v UZivatelskej prirucke k zariadeniu Aperio GT 450 DX.

»  Udrzba a rieSenie problémov - informacie o Gdrzbe a rieSeni problémov najdete v PouzZivatelskej prirucke k
zariadeniu Aperio GT 450 DX.

»  Kyberneticka bezpeénost - uvedomte si, Ze u pracovnych stanic je riziko vyskytu $kodlivého softvéru, virusov,
poskodenia ddajov a naruSenia stikromia. Spolupracujte so spravcami IT na ochrane pracovnych stanic a
dodrziavajte zdsady hesiel a zabezpecenia va$ej instittcie. Odporicania spolocnosti Aperio tykajtce sa ochrany
pracovnych stanic a serverov ndjdete v dokumente Aperio GT 450 DX IT Manager and Lab Administrator Guide.

Ak sa zisti podozrenie na oslabend bezpecnost alebo incident kybernetickej bezpecnosti zariadenia Aperio GT 450 DX,
kontaktujte technické sluzby Leica Biosystems a poziadajte o pomoc.

»  Skolenie - tato prirucka nenahradza podrobné $kolenie obsluhy poskytované spoloénostou Leica Biosystems ani iné
rozsirené pokyny.

»  Bezpecnost - bezpecnostna ochrana moze byt narusend, ak sa toto zariadenie pouziva spdsobom, ktory nie je
Specifikovany vyrobcom.

Dalsie informéacie o tomto vyrobku vratane zamyslaného pouZitia a slovnika symbolov najdete v zakladnom
0 navode na pouZitie, Aperio GT 450 DX User's Guide.
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Uvod
Aperio GT 450 DX je vysokovykonny skener celych sklicok so svetelnym pofom, ktory zahfiia nepreruSované vkladanie

s kapacitou 450 sklicok v 15 nosicoch, prioritné skenovanie z nosica, automatickud kontrolu kvality snimky a rychlostou
skenovania ~32 sekund pri 40-nasobnom zvacéseni skenovania na ploche 15 mm x 15 mm.

Aperio GT 450 DX je ureny na pouzivanie vySkolenymi histotechnikmi klinickej patoldgie, zatial' o softvér Aperio GT 450
SAM DX je ur€eny na pouzivanie odbornikmi v oblasti IT a administratormi laboratérii.

Aperio GT 450 DX je ureny na pouzivanie v klinickych patologickych laboratéridch so strednym az velkym objemom, ktoré
zabezpecuju poskytovanie patologickych sluzieb v nemocnici, referenénom laboratériu alebo inom klinickom zariadeni.

Kvalifikovany patoldg je zodpovedny za pouzitie vhodnych postupov a zabezpecenia na zaistenie platnosti interpretacie
snimok ziskanych pomocou systému Aperio GT 450 DX. Patoldgovia by mali v kaZdej klinickej situacii uplatnit profesionalny
isudok a v pripade pochybnosti o schopnosti presnej interpretacie len pomocou tohto zariadenia preskimat sklenené sklicka
klasickou mikroskopickou metédou.

Uistite sa, ze dodrziavate prislusné spravne laboratérne postupy a zasady a postupy vyzadované vasou institdciou pri priprave,
spracovani, skladovani a likvidacii sklicok. Tdto pomdcku pouzivajte iba na tento Géel a sposobom opisanym v Navode na
pouZivanie Aperio GT 450 DX.

o Specifikdcie monitorov a pracovnych stanic néjdete v priruckéch k digitalnemu prehliadacu snimok.

Komponenty Aperio GT 450 DX

Skener Aperio GT 450 DX vyZaduje na spravu tieto komponenty:

Server Scanner Administration Manager DX Server SAM DX sa pripaja k viacerym skenerom Aperio GT 450 DX a bezi
(SAM DX) na fiom klientsky aplikacny softvér SAM DX. Poziadavky na tento server
najdete v ¢asti ,Minimalne Specifikdcie servera Scanner Administration
Manager DX (SAM DX)" na strane 9.

Klientsky aplikacny softvér Scanner Klientsky aplikacny softvér SAM DX umoznuje odbornym pracovnikom v

Administration Manager DX (SAM DX) oblasti IT vykondvat implementaciu IT, konfiguraciu kodu PIN a pristup k

sluzbam viacerych skenerov z jedného umiestnenia klientskeho stolného
pocitaca.

Pracovna stanica, monitor a kldvesnica Ak chcete spravovat skenery GT 450 DX, k vasej lokalnej sieti musi byt
pripojena pracovna stanica, monitor a kldvesnica s pristupom k serveru
SAM DX.
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Specifikacie

Specifikacie skenera Aperio GT 450 DX

V nasledujtcich ¢astiach st uvedené $pecifikacie pre Aperio GT 450 DX.

VsSeobecné Specifikacie skenera

Funkcia Podrobnosti

Cislo dielu

23GT450DXIVD

Spinac zap./vyp. skenera

Nachdadza sa na pravej strane v blizkosti zadnej Casti skenera.

Oblast skenovania

<23,6 mm x 58 mm

SoSovky objektivu

Specidlna optika od spoloénosti Leica Microsystems pre nativne 40-ndsobné
skenovanie s FOV 1 mm (zorné pole).

Zobrazovanie so svetelnym pofom

4k trilinedrny fotoaparat

Vystup skenovania

SVS a DICOM’

Prehl'ad rozliSenia snimky

13 pm/pixel pre stitok, Ciarovy kdd a makro tkaniva (nahl'adova snimka).

Zobrazovanie Stitkov/Ciarovych
kddov

Hlavny zobrazovaci fotoaparat s vysokym rozliSenim pouzivany na snimanie oblasti
Stitkov/Ciarovych kddov.

Zaostrovaci systém

Automatické zaostrovanie v redlnom ¢ase (Americky patent 9841590B2).

Format suboru digitalnej snimky

Standardny pyramidovy dlazdicovy obrazovy stbor TIFF s kompresiou JPEG.

Osvetlenie

Biela LED di6da

Operacny systém

Linux

Pripojenia

Aperio GT 450 DX ma na zadnom paneli dva konektory: 1) napéjanie So skenerom

sa dodava vhodny napéjaci kabel urceny pre vasu zemepisnU oblast. Napajaci kabel

sa pripdja k adaptéru striedavého/jednosmerného pruidu, ktory sa pripaja k zadnému
panelu. PouzZivajte iba vyrobcom dodany schvéleny napéjaci kébel. 2) siet Potrebuijete si
zabezpecit vlastny sietovy kabel.

(( cLass1LASERPRODUCT )

IEC 60825-1 2014

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

Kompatibilita s laserom. Tento symbol oznacuje, ze pomdcka je laserovy produkt triedy
1, ktory je v stlade s medzinarodnymi normami a poziadavkami USA.

Vlastnosti Aperio GT 450 DX

Funkcia Podrobnosti

Priorita skenovania

Podl'a nosiéa, az 3 nosice naraz.

NepreruSované vkladanie

NepreruSované vkladanie nosicov bez prerusenia skenovania.

Vkladanie sklicok

Automatické: az 450 sklicok s velkostou 1 palec x 3 palce (2,54 cm x 7,62 cm).

Kalibracia sklicka

Kazdé skenovanie sklicka je automaticky kalibrované.

1. Ak cheete pouzivat format siborov DICOM, tato funkcia musi byt pre vés skener povolend v systéme SAM DX. Podrobnosti néjdete v
Sprievodcovi pre sprdvcu IT a administratora laboratéria Aperio GT 450 DX IT Manager and Lab Administrator Guide . VaSe IT prostredie
tiez musi splnat poziadavky podrobne popisané vo vyhldseni o zhode Aperio DICOM Conformance Statement.

Specifikécie Aperio GT 450 DX, revizia A © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022



Specifikacie

Funkcia Podrobnosti

Automaticka kontrola kvality snimky | Pocas skenovania sa u kazdej skenovanej snimky automaticky kontroluje kvalita

snimky.
Vyhladavanie tkaniva Automatické
Dotykova obrazovka * 10,1 uhlopriecka, IPS, 16:10, rozliSenie 1280 x 800

* Pozorovacie uhly 85-85-85-85
¢ Kontrastny pomer: 800:1

Integrovana jednotka na spracovanie | VPU je zabudovany procesor, na ktorom beZi softvér riadiacej jednotky Aperio GT
obrazu (VPU) 450 DX. Pokyny na urcenie verzie softvéru, ktory je sii¢astou tejto jednotky, najdete
v sprievodcovi pre spravcu IT a administratora laboratéria Aperio GT 450 DX IT
Manager and Lab Administrator Guide.

Vykonnostné Specifikacie

Funkcia Podrobnosti
Rychlost skenovania <32 s/sklicko, 15 mm x 15 mm pri 40-ndsobnom zvacsSeni.
Priepustnost Trvala priepustnost 81 sklicok za hodinu 15 mm x 15 mm (40x).

RozliSenie skenovania 0,26 pym/pixel pri 40-ndsobnom zvacseni.

Specifikacie napéjania

Funkcia Podrobnosti

Vstupné napéjanie Externy adaptér striedavého/jednosmerného priddu (napdjacia jednotka): 100 - 240 V, 50/60 Hz,
max. 5 A
Pristroj: 24V ===10,5 A.

Spotreba energie +24 V DC pri 10,5 A RMS

Zdroj nepretrzitého Spolocnost Leica Biosystems odporica pouzivat na ochranu skenera napajaci zdroj s vykonom

napéjania (UPS) 2200V A s Upravou energie, ktory chrani pripojené zataze pred vykyvmi napatia a $pickami,
bleskami a inymi poruchami napdjania. Jednotka UPS umoziuje, aby skener bezal d'alSich
20 - 30 minGt, vd'aka Comu mate ¢as na jeho bezpecné vypnutie.

Specifikdcie Aperio GT 450 DX, revizia A © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022 7



Specifikacie

Specifikécie sklicok a nosi¢ov

Funkcia Podrobnosti

Akceptované sklicka Aperio GT 450 DX je optimalizovany na skenovanie sklenenych sklicok s krycimi sklickami
pripevnenymi pomocou montovacieho média.

* 1-palcové x 3-palcové (2,54 cm x 7,62 cm) sklenené sklicka. Rozmery su v stlade s
normou ISO 8037/1.

* Minimalna velkost sklicka: 25 mm (§irka) x 75 mm (dizka)
* Maximalna velkost sklicka: 26 mm (Sirka) x 76 mm (dizka)
* Hrabka: Optimalizované pre rozsah 0,9 mm az 1,1 mm bez krycieho sklicka

Krycie sklicko/stitok nesmie vyénievat za okraj skleneného sklicka. Celé krycie sklicko a
Stitok musia byt prilepené k sklenenému sklicku. Na krycom sklicku/$titku nesma byt Ziadne
zdvihnuté okraje ani Casti. Vonkajsi povrch sklicka musi byt suchy.

Sklicka sa zvycajne pripravuji pomocou:
* Skleneného krycieho sklicka s montovacim médiom , napr. Eukitt
¢ filmového krycieho sklitka s integrovanym lepidlom
Maximalna hribka tkaniva (vratane montovacieho média) optimalizovana na 3 - 5 pym.

Akceptované krycie Optimalizované pre krycie sklicko s hrabkou 0,17 mm, vyrobené z typického krycieho
sklicka materidlu: Standardné krycie sklo pre mikroskopy alebo celul6zova trojacetatova félia (krycia
folia pre mikroskopy).

Akceptované nosice Optimalizované a odporucané na pouzitie s nosi¢mi pracovnych stanic Leica HistoCore
Spectra (podévac farbiva a krycich skli¢ok) vratane univerzalneho nosica Leica s
kapacitou 30 sklicok. Akceptované su aj prizmové podavace farbiva a podavace nosicov
krycich sklicok s kapacitou 20 sklicok.

Dodévané nosice So systémom Aperio GT 450 DX sa doddva 15 univerzalnych nosiCov Leica s kapacitou
30 sklicok (Cislo dielu 23RACKGT450).
Oblast $titka 25 mm x 25 mm. Rucne popisana/potlacend nepriehladnd, matna (s podobnym

odrazom ako papier) nélepka.

Stitky nesmu vycnievat za okraj sklicok alebo byt zdvihnuté.

Stitky sa nesmd umiestfiovat na spodnu Cast sklicka, ale pripeviiuju sa iba na kryciu
stranu sklicka.

Maximalna hrubka Stitka 200 mikronov

Minimdlna velkost $titka 12 mm x 25 mm

Medzi kazdou stranou ¢iarového kddu a okrajom Stitka musi byt minimalne 0,5 mm.
Podporované Ciarové NW7

kody QR Code (QR kéd)

Datova matica

Interleaved 2 of 5 (Prekladané 2 z 5)

Code (Kdd) 39

Code (Kdd) 128

PDF417

MicroPDF417
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Specifikacie

Specifikacie prostredia

Funkcia Podrobnosti

Rozmery

Sirka 20,8" (52,83 cm) x hibka 28” (71,12 cm) x vyska 19,5 (49,53 cm)

Hmotnost

140 1b (63,5 kg)

Specifikécie pracovnych
povrchov a poZzadované
vzdialenosti

Standardny laboratérny pracovny stol s nasledujdcimi miniméalnymi rozmermi: $irka 24

(61 cm) x hibka 28" a7 32 (71,12 cm a7 81,28 cm) x vy$ka 29,25" (74,3 cm), otvorend plocha
vyrovnana na +/-1,0 stupia. Uistite sa, Ze je na lavej strane kazdého skenera ponechany volny
priestor13 palcov (33 cm), aby ste mali pristup pri vykonavani Gdrzby, a na pravej strane kazdého
skenera ponechajte 3 - 4 palce (8 cm - 10 cm), aby ste mali pristup k vypinacu napéjania.

Prevadzkové podmienky

Aperio GT 450 DX je navrhnuty na prevadzku v nasledujicich podmienkach prostredia:
* Pouzitie v interiéri
* Kategodria prepatia |l
* Vlhkost 0 - 80 %, bez kondenzécie

* Prevadzkova teplota: 15-30 °C

Podmienky skladovania

+5 az 40 °C, relativna vihkost 5 az 85 %

Prepravné podmienky

0 - 50 °C, vihkost 10 - 95 %, bez kondenzécie

Odvod tepla zo systému | Maximalne 870 BTU/hod.
Maximalne prevysSenie 3048 m (10 000 stop)
Stupen znecistenia 2

Prostredie

V silade s RoHS (obmedzenie nebezpeénych I4tok) podla smernice 2011/65/EU

Specifikacie siete

Funkcia Podrobnosti

Sietové rozhranie

Ethernet, 1 gigabit za sekundu

Poziadavky na Sirku
pasma

Na spojenie medzi Aperio GT 450 DX a serverom SAM DX je poZadovanou minimalnou Sirkou
pasma gigabitovy ethernet s rychlostou najmenej 1 gigabit za sekundu (Gb/s). Na spojenie
medzi serverom SAM DX a repozitdrom snimok (DSR) sa pozaduije Sirka pasma minimalne
10 gigabitov za sekundu.

Rutinné nastavenie a funkéné overenie musi po dodani vykonat servisny zdstupca spolocnosti Leica Biosystems.

Minimalne Specifikacie servera Scanner Administration Manager DX (SAM DX)

V tejto ¢asti st uvedené minimdlne Specifikacie servera, ktory je hostitelom aplikaéného softvéru SAM DX. Server SAM DX
musi spifiat alebo prekracovat tieto poZiadavky. Spoloénost Leica Biosystems neodporica pouzivat virtualizované (VM)
konfiguracie servera SAM DX.

Specifikdcie Aperio GT 450 DX, revizia A © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022 9



Specifikacie

Scanner Administration Manager DX (SAM DX) podporuje aZ 4 skenery Aperio GT 450 DX. Do siete je mozZné pridat
0 viacero serverov SAM DX.

Informécie o odporicanej konfigurdcii siete a toku Gidajov pre Aperio GT 450 DX ndjdete v,Odportcana sietova konfiguracia
skenera Aperio GT 450 DX" na strane 12 a Sprievodcovi pre spravcu IT a administratora laboratdria pre skener Aperio GT
450 DX Aperio GT 450 DX IT Manager and Lab Administrator Guide.

Funkcia Podrobnosti

PROCESOR (CPU)

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

Miesto na pevnom
disku

(2) 800 GB SSD SATA na zmiesané pouZitie, 6 Gbps 512n 2,5" Hot-plug jednotka, Hawk-M4E, 3 DWPD,
4380 TBW

Pamat

Typ a rychlost objemu paméte DIMM: (2) 16 GB 2666MT/s RDIMM

Sietovéa karta

Sietovy konvergovany adaptér Intel Ethernet X550-T2 s 2 portami 1/10Gb Base-T - PCle 3

Operacny systém

Windows Server 2019

10
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Specifikacie

Specifikacie zhody Aperio GT 450 DX

Toto zariadenie je v stlade s ¢astou 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha nasledujicim dvom podmienkam: (1) Toto
zariadenie nesmie spdsobovat Skodlivé rusenie a (2) toto zariadenie musi akceptovat akékolvek prijaté rusenie vratane

ru$enia, ktoré moZe spdsobit neZiaduce fungovanie. Toto zariadenie bolo hodnotené a je v stlade s nasledujtcimi §tandardmi:

Funkcia Podrobnosti

Bezpecnost

IEC 61010-1:2010

IEC 61010-1: 2010/AMD1:2016

IEC 61010-2-101: 2018

CAN/CSA C22.2 €. 61010-1:2012/A1:2018
CAN/CSA C22.2 ¢. 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

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Smernica EMC (Smernica 2014/30/EU)
EN 61326-1:2013

CISPR 11: 2015

FCC cast 15, pododdiel B

ICES-003 vydanie 6: 2016

CNS13438: 2006

KN 32:2015-12

KN 35:2015-12

Specifikdcie Aperio GT 450 DX, revizia A © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022
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Specifikacie

Odporacana sietovd konfigurdcia skenera Aperio GT 450 DX

V tejto Casti je opisany odpordcany sposob pripojenia Aperio GT 450 DX do vasho IT prostredia na dosiahnutie optimalneho
vykonu. Dalsie podrobnosti o tejto téme najdete v sprievodcovi pre spravcu IT a administratora laboratéria pre Aperio GT 450
DX Aperio GT 450 DX IT Manager and Lab Administrator Guide.

0 Zlyhanie IT siete moZe viest k oneskoreniu diagnostiky/prognézy, kym sa siet neobnovi.

o Skener Aperio GT 450 DX
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Specifikacie

Typ udajov

Udaje snimok

Skener odosiela idaje snimok DICOM do konvertora DICOM. Udaje sa odosielaju TCP 2762
pomocou Sifrovania TLS.

Nakonfigurujte komunikaciu medzi skenerom a konvertorom DICOM pomocou hastaveni
nazvu hostitel'a a portu na konfiguracnej stranke Images (Snimky).

Konvertor DICOM odosiela Gdaje snimok (bud’ ako skonvertovany stbor SVS, alebo ako ~ UDP 137,

nespracované tdaje DICOM) do systému na spravu snimok a Gdajov (IDMS) na serveri 138
DSR. Udaje sa odosielaji pomocou $ifrovania SMB3. TCP 139
Nakonfigurujte komunikéciu medzi konvertorom DICOM a DSR pomocou nastavenia 445

umiestnenia stborov na stranke Images (Snimky).

Snimky je mozné odosielat do zobrazovacich stanic pripojenych k DSR. 80, 443

Konfiguracné
Udaje skenera

Skener odosle volanie do SAM DX DataServer a poziada o konfiguracné tidaje. SAM DX 44386
DataServer vrati konfiguracné ddaje do skenera. Udaje sa odosielajii pomocou $ifrovania
TLS. Komunikdcia medzi skenerom a SAM DX DataServer je nakonfigurovana na skeneri.

SAM DX DataServer uklada konfiguracné udaje do databazy servera SQL na serveri SAM DX.

SAM DX DataServer zobrazuje konfiguracné tdaje prostrednictvom webovej stranky SAM.

Synchronizécia
casu

Synchronizacia ¢asovych hodin medzi SAM DX a viacerymi skenermi sa udrziava UDP 123
pomocou sietového ¢asového protokolu.

Metadata snimok

Skener odosiela metadata snimok do SAM DX DataServer. Udaje sa odosielaji pomocou 44386
Sifrovania TLS. Komunikécia medzi skenerom a SAM DX DataServer je nakonfigurovana
na skeneri.

Détovy server SAM DX Dataserver odosiela metadata snimok do systému IDMS
umiestneného v repozitarom snimok (DSR). Udaje sa odosielajii pomocou $ifrovania
TLS.

Nakonfigurujte komunikéaciu medzi SAM DX DataServer a skenerom pomocou nastaveni
nazvu hostitela a portu na konfiguracnej stranke DSR.

Spravy a Udaje
udalosti

Skener odosiela denniky a (idaje o udalostiach na server Mirth Connect. Neprend$aji sa 6662, 6663
Ziadne citlivé ddaje.

Nakonfigurujte komunikéciu medzi skenerom a serverom Mirth Connect na konfiguracnej

stranke Event Handling (Spracovanie udalosti).

Server Mirth Connect skopiruje tdaje o kritickych udalostiach a chybach na server SAM
DataServer, potom SAM DataServer odoSle tieto (daje do databdzy SQL. Toto su Gdaje
ohlasené prostrednictvom SAM DX Event Logs (Denniky udalosti).

SAM DX DataServer zobrazuje udaje o udalostiach prostrednictvom webovej stranky
SAM DX.

Server Mirth Connect spracuje tdaje dennika a pripoji Event Log (Dennik udalosti), ktory
sa nachadza v stiborovom systéme. Komunikacia medzi Mirth a Event Log (Dennikom
udalosti) sa konfiguruje v ramci nastavenia aplikacie Mirth. K dispozicii nie je pristup cez
SAM DX.
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