Jeica

BIOSYSTEMS

Aperio GT 450 DX

Anvandarmanual

c € MAN-0475-sv, Revision B | Maj 2022



Aperio GT 450 DX anvandarmanual

Detta dokument galler Aperio GT 450 DX Kontrollenhet, Aperio GT 450 DX Konsol och Aperio GT 450 DX SAM DX
versioner 1.1 och senare

Copyright-meddelande

» Copyright © 2022 Leica Biosystems Imaging, Inc. Med ensamrétt. LEICA och Leica-logotypen ar registrerade varumarken som tillhor
Leica Microsystems IR GmbH. Aperio, GT och GT 450 ar registrerade varumarken som tillhor Leica Biosystems Imaging i USA och
eventuellt i andra lander. Andra logotyper, produkter och/eller foretagsnamn kan vara varumarken som tillhor respektive dgare.

» Denna produkt ar skyddad av registrerade patent. Kontakta Leica Biosystems for en lista 6ver patent.

Kundresurser
» For den senaste informationen om Leica Biosystems Aperio-produkter och tjanster besoker du www.LeicaBiosystems.com/Aperio.

Kontaktuppgifter - Leica Biosystems Imaging, Inc.

Huvudkontor

wl

Leica Biosystems Imaging, Inc.

1360 Park Center Drive

Vista, CA 92081

USA

Tel: +1 (866) 478-4111 (gratisnummer)
Direkt internationell tel: +1 (760) 539 1100

Kundsupport Allman information
Kontakta din lokala USA/Kanada tel: +1 (866) 478-4111
supportrepresentant om du har (gratisnummer)
frgor och servicedrenden. Direkt internationell tel: +1 (760) 539 1100

https://www.leicabiosystems.com/
service-support/technical-support/

E-post: ePathology@LeicaBiosystems.com

Auktoriserad EU-representant
CEpartner4U

Esdoornlaan 13
3951 DB Maarn
Nederldnderna

Ansvarig person i Storbritannien

Leica Microsystems (UK) Limited
Larch House, Woodlands Business Park
Milton Keynes, England, Storbritannien, MK14 6FG

Importera

Leica Biosystems Deutschland GmbH

@ Heidelberger Straflte 17-19
69226 Nussloch, Tyskland

Leica Microsystems (UK) Limited
Larch House, Woodlands Business Park
Milton Keynes, England, Storbritannien, MK14 6FG

IVD

C€E &

ubD

REF

00815477020297, 00815477020389

23GT450DXIVD, 23SAMSWDXIVD

Anvandarmanual for Aperio GT 450 DX, revidering B © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022




Innehall

Meddelanden......... .o it eeteeeee et eeneeeeesenessesesannsnseeennnsssseannsssesennsnnssennnnns 7
REVISIONSRISTONIK ......eieieieee ettt et e st e b e e st e s et eseenseeneenseenees 7
FOrsiktighet 0Ch NOTEIINGAT.........ooouiiiee e e 7
AVSEAd @NVANANING ..ottt et e et e e ste e e b e e eaaeebeeesbeeseeenseesaeenbeessseenseesnneans 8
SYMDOIET <.ttt et e e e et b e et e bt e e b e e beeenbeeetaeenbaeeabeeaeeenbeennaeans 8

KundtjanSthkontakter...........coee o iiiieeniiiieieeeeeecerreeeccereeeeeceeneeeeesennssseseanssssssennsssssennssssssannnns 11

T INOAUKRION. ...ttt reee e e et eeenaneeeeeeeeeeeeennsssssssassseesennsssssssssseennnnnnnnnns 13
T U £ USSR 14
VAN ...ttt e ettt e e e ettt e e e eeatbe e e e e etaaeeeeaabaaaeeeettaaaeeeaaabaaeeeabbaaeeeataaeeeeearaaeeeaanraees 14

Elektromagnetiska VarningQar............coveiiiiiie ettt et e et e et eae e et e e ar e e eaeeeaaeereens 14
INSTTUMENTIVAIMINGAD ..eeiiiiiiiie et e e e et e e e e eetr e e e e sratraeeeessetsaeaeeasssraeeeaassssaeessrssseeens 15
Varningar om utbyte av komponenter 0Ch delar..............covieiiiiiiiciiceceee e 15
OverensstammelSeSPECITIKAtIONET..............c.oivieieeeeeeeeeeeeeeeeeee et 15
INSTAIATION ...ttt ettt et e et e bt et e e st et e et e eneesbeenteeneenae e 16
Bortskaffande av APerio GT 450 DX .....ccuviiuieieieieeeieeee ettt ettt et te et e ereeaeennaas 17
ENNELENS VSIANGM ...ttt e et e s ebeesaeeebeesnaeens 17
Anvisningar om SKaNNErSAKEINET .........c..oiiiiiiiieee et 17

2 Oversikt aV APerio GT 450 DX .......cccueeeeueeiereieeeeeereeeseeessreessseeessseessseeesssesssseessssessssesssseens 20
FUNKLHIONSTEOTI ...ttt st e et ettt et e e e st e s bt enbeentesaeenseeneenneans 20
SKANNEIOVEISIKE ...ttt ettt et e et e st e et essbeeseeeabeessaeesbeessseeseessseeseeenseas 21

Stanga av 0Cch 1A PA SKANNEIN .......oviiiiiciicecee ettt 22
Oversikt over pekSKArMSGrANSSNITIET..........c.eiieeeeeeeeie ettt 22
SHAMTSKAIM ...ttt et st e st e et eeta e s ae e se e beesbe e st e sseenseesaeeaeeseenseeseeneennans 23
Hjalpvideor 0ch VAQIEANINGAT..........oooiiiee et ettt eveeeaeeens 25
ViKEGa FUNKLONET ..ottt ettt et e e e e e te e e aaeeereeese e e 25
Kontinuerligt laddningSarbetSIOde ...........c.eeiviiieieieeeecee e 25
SKANMINGS-TOISTOMING ....eeveieeeeieeee ettt ettt ettt et e e eaeeteeaeeeteeseessesseennaas 25
Automatisk kontroll av bildKValitet..............ooouiieiiie e 25
BildtyPEr SOM STOUS ... .eeeieeiieeie ettt et e et e et e b e e seeenseenneeenne 26
Objektglastyper SOM STOAS.......ccveriieiieiecieie ettt ettt e st e te e e eaeesaeesseeseensesneeseens 26

Anvandarmanual for Aperio GT 450 DX, revidering B © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022 3



Innehall

TACKGIAS ..ottt et et e e et e e ete e et e e e e e et e e e b e eteeeaaeeeteeeaeeereeans 26
Godkanda objektglasStall.............coueiiiiiiiieeee e 26
ObjektglaskaPaCTeL.......c..eoieiieeee et ens 26
StreckkOdStyPer SOM STOUS .........eiiiieiieeie ettt ettt e e e sbeesaeeeaeeenaeens 26

3 Preparering av objektglas ..........cccouueiiiieeniiiiiie e e e e e e eene e e e e e a e e e e e nnnans 27
VaAVNAASPIEPATEIING....c..vievie e eetee ettt et et e ettt e et e et e et e e eteeeaeeeaeeeteeeaseeeseeeaseeessseseesaseeeseeeaseenaseennas 27
FATGNING <ottt ettt et e e et e e st e e e e ba e e eatbeeetbee e tbe e e tbee e abee e nbeeeenbaeeetaeeataeeenrreeenreas 27
Riktlinjer for preparering av 0bjeKtglas ..........oooveieiiieieeece e 27
Placering @V VAVNAG .........ccuoiiiiiieeie ettt ettt et e et e aae e ae e naeeteeeareens 28
Korrigera fel i preparering av objektglas ...........cooouiiiiiiiiieieeee e 28
TACKGIAS ..ttt ettt ettt bt e b et e ae e bttt ea e e bt e bt et e eat e bt et e et e eheennes 28
B KBTI ..ttt et e b et b e e r b e ae e be e b e eaa e teenbeesaeereenreeneenns 29
SHTECKKOTET ...ttt ettt et e et e s ae e s e essesbeesbeesseesaebeenseessessaenseensesneensas 30
4  Skanna obJeKtglas ...........eeiiiiiiiiiiiiiiiir e 31
SKANNINGKONCEPT.....eeeeee ettt ettt ettt h et et e eatesbe et e eneesbeebeensesneenees 31
Arbetsflode vid SKaNMING........c.oouiiiii e e 31
ROLAtioN @V KATUSEIIEN ...ttt ettt esae e e e e eeeenns 32
Logga in pd och 10gga ut fran SKANNEIN ..........c.ooiieieeeeeeeeeeeeeee et eaea 32
Ladda objektglas i STAIET............ocviiiieeeeeeee ettt ettt 33
Ladda STall i KArUSEIEN.........ccueeeeeee ettt ettt et esseesae e e sneenneens 34
PrIONEESSKANMING ..ottt ettt e s e e te e e taeeeaeeense e aaeenreenns 36
Rotera ett stall till laddningsomradet fOr StAll .............ocooeiiioieieeee e 37
Lasta ur StAll fran KArUSEIIEN .............oveiieeeeeeeeee ettt ettt s s eae e 39
Kontrollera SKanningSStatUs. ........coueiuiiriiiiieee ettt ettt nae e 40
KONTrOHEra STAIISTATUS. ... .ccueeeieieceie ettt ettt e s e reesbeenaeenaesaeenns 40
Fel i stall for aktuell SKaNNMING .........cc.oiiiiiieee et e 41

Se objektglasstatus for ett StAll.............cccooeiiiiii e 41
Se makrobilder av skannade 0bjektglas ...........ccooovieiuiiiiiieeee e 42
Se skanningsordning @V STall.............cooiiiiiiii e 42
SHAIIVAININGAT ...ttt e et e e et eeabe e teeeas e e abeesseeenbeesaseesaeesseeseeenneenneeans 43
Skanna hela objektglaset for hela STAllet ............ccooiiiiiii e 45
Kontroll av bildkvalitet for histotekniker och patologer ............ooooiiiiiiiiiiee e 46
GeNOMSOKNINGSSTAtISTIK .....ocviieiiieiee ettt et 46
5 UNAEINAIL.......eeeeeeeeeeeeeeeeeeeceeeeteeeee e e e e eeee s nnnenereeeeesesssssssssssnnnnseeeeaessassssssssnnnnnnnnenes 47
UNAErRAIISSCREMAL. .......viiiiieiiiiieeee ettt ettt eb et b e se s ss e ese s 47
Serienummer OCh fITMWATEVEISION .........cuieuiiiiieiiei ettt ettt ettt e et eae e e aeeeaeeaseeneas 48
SEANGA AV SKANMNMEIM ...ttt ettt ettt b e et e e st e bt et e e st e e beebeeaeesnean 48
Oppna skannerns hélje for att komma &t komponenterna pa inSidan..............ccocoooeeeveeeveeeeeeeeenn, 49

4 Anvandarmanual for Aperio GT 450 DX, revidering B © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022



Innehall

Rekommenderat dagligt Underhall..............ccoouiiiiiiiieeee e 50
STArta OM SKANNEIN ...ttt e et e et e e te e s s e e s sseesaesnseenseeesseensneans 50
SexmaAnAderSUNAEINAIL ............cooiiiiiieie ettt ettt 51
Rengora objektivet 0Ch KOBNIET ...........ooviieiieeeee e 51
Material SOM DENOVS........ccueieieii ettt ettt e et esaeeseenaeeneennas 51
Rengora bordets objektglashricka ............ccooouiiiiiiiicc e 54
RENGOTA KATUSEIIEN ...ttt ettt e et e s e e beeeeseeseeenseeees 95
RENGOTA fIAKEAIIET ...ttt ettt ettt ene e 56
Rengora objektglasStallen....... ..o e 58
ReNgOra SKanNeINS NI .......ooeieeie e ettt es 58
RENQOTa PEKSKATMEN ......oeieeiiceeecee et ettt ettt e et e et e e eteeeateeeaeeenaeeenes 58
Starta om skannern efter underhall avinsidan .............cccocooiiiiiiiiiieicceeee e 59
Transportera eller flytta APerio GT 450 DX ....c..ooiiiiieiieeece e e 60
LANGSIKEIG FOIVAIING. ...ttt ettt ettt e e s e et e eaeeteeaeensensenseseneas 60
6 FEISOKNING ......ooeeneiiiiiiieiieicee et e cretnee e teeaeeeeeeeaneeeeennsesessanssssesenssssssesnsssssssnssnssssnnnnns 61
Personlig SKyddSUtTUSTNING.......cc.iiiiiieiieie ettt ettt e eeseesaeeaesraenaeens 61
Roda blinkande [ampor PA KATUSEIIEN ...........oouioeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eaea 61
Anvanda felSOKNINGSSTEGEN ......c.vviiiie ettt ettt e et et e et e b e e s aee e 61
Utfora en sdker omstart fter et fel .........ooeioii s 62
Felkoder 0Ch IOSNINGAT ......cc.oiiiiieee ettt et esab e et e e aaeeeneeeaseestaeenreenns 64
TO00: INEEINE FRI ...ttt et et b e et et e e e aeeeaeenseeneeeaeenns 64
1007: Skannern Kan inte iNItIEra...........coovieeiieiece ettt ae e e eees 66
1002: Karusellen Kan inte FOTEIa ..........oevieiiieiece ettt 68
1003: Karusellen kan inte rotera. Hinder i karusellens klampunkt. .............ccccoooiiiiiiiiiiiiceecee 70
1007: Internt minne fullt. Kan inte skicka bilder till DICOM-omvandlaren.............cccccoevveeienienieeiennne. 70
2000: Objektglashanteringsfel vid objektglasbordet, stall eller matare.............cccocooveeeiieiiiciecie, 70
2001: Objektglashanteringsfel vid stallgrepp, lyft eller karusell. ............cccoeeoiiiiiiiie e, 73
9000: SKANNErhOIJE AT OPPEL....cveieiieeie ettt et e e et e e e st eeaeesaeeenseeeneeens 75
Stallvarningar 0Ch GUGATAET ...........ooviieiieiiieeeeee ettt b et et sae e ese s saeneas 75
1005: Kan inte bearbeta Stall...........oooiiiioiiieee e e 75
1006: Det gar inte att bearbeta ett eller flera objektglas i stallet. ...........cocoovviiiiiiieiiiiee 76
Objektglasfel 0Ch LOSNINGA..........ccviiieiieieciecie ettt e b e s e sbaenaeeeaan 77
LUtAt OBJEKEGIAS ..ottt ereennas 77
INGEN STTECKKOT ...ttt et e e te e et eeeteeeaaeens 78
INGEN VAVNAU ...ttt et et e et e et e e e abeeeteeenseeesaeenbeessseeseesaneans 78
INGEE MAKIOTOKUS........iieiieiiee ettt ettt ettt ettt te e eaaeeaeennas 78
BIlAKVAITET ...ttt ettt e et e et e e sbeesaeeesbeessseenseessneens 79
Bildoverforingsfel — invantar nytt fOrSOK ...........cooiiiriiiiieieeee e 80

30 o L o =1 o SRS 80
Meddelandet Borttagen visas pa alla objektglas............cocveievieeiiiiieiceceeeeee e 81

Anvandarmanual for Aperio GT 450 DX, revidering B © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022 5



Innehall

Y01 (o T Yot R 1o = =] OO TOO 82
SKaNNEIN STAMTAT INTE ....eeeeeeieeeee ettt ettt e et eeneesaeesseeneeeseenseeneas 82
Pekskarmen svarar inte Pa DEIOMING.........c.ooviiuiiieeeee et 82
PEKSKEIMEN A1 SVAM ...ttt ettt et et e st et et e et eeseesseeneeeneeneeenes 82
Trasiga objektglas inuti SKANNEMN .........oouiiiiieee e 83
Forlorad internetanSIutNiNG .........covoiiiiie e e 83

A Information om prestanda.................iiiiiiiiiiiiiiiceeereereee e e e e e e e e e e naa e e e e e eeeennnnes 84

ANalytiska PreSTANUA. ......cc.oiiiiiieee ettt et enns 84
RIKEGRET ettt et et e et e e et e s e e beeeabeesaseesbeeesseenseeenseennes 84
Precision (repeterbarhet och reproducerbarhet) ............cccooevveiiiiiniciiieeeee e 85
Noggrannhet (som &r ett resultat av riktighet och precision) .............cccoooveieiieneiieieceee 85

KIINISKA PreSTANA. ......ooieiieeei ettt e et et e et e e e e eaeeeteeeaeeereens 86

REGISTEN ... . ieeeeeiiiieeeetreeeeetteeeeeeereeneeeeereneseestennssssseenssssssennssssseanssssssensssssssnnssssssnnssssssennanes 87

6 Anvandarmanual for Aperio GT 450 DX, revidering B © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022



Meddelanden

Revisionshistorik

. Paverkade
Rev.  Emitterad .
avsnitt
B Maj 2022 Sida 75 Rattade flera typografiska fel.
A April 2022 Alla Ny version for Aperio GT 450 DX-produkt. Baserat pa befintlig

Aperio GT 450 DX-skanner anvdandarmanual, MAN-0458,
revision A. Ej oversatt.

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 utbildad representant for Leica Biosystems tekniska service.

> Reparation - Reparationer far endast utforas 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 dr gjorda.

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

> Kvalitetskontroll - For information om kvalitetskontroller av bilder, se "Kontroll av bildkvalitet for histotekniker och
patologer” pa sidan 46.

»  Underhall och felsokning - Information om underhall finns pa "Kapitel 5: Underhall” pa sidan 47. Information
om felsokning av problem finns pa "Kapitel 6: Felsokning” pa sidan 61.

P Cybersikerhet - Observera att arbetsstationer &r kdnsliga for skadlig programvara, virus, datakorruption och
dataintrang. Arbeta med dina IT-administratgrer for att skydda arbetsstationer genom att félja din institutions
Iosenord och sakerhetspolicyer.

For att skydda arbetsstationer fran intrang av skadlig programvara, var forsiktig nar du satter i USB-enheter

och andra flyttbara enheter. Overvg att inaktivera USB-portar som inte anvands. Om du ansluter en USB-enhet
eller annan flyttbar enhet bor du skanna enheterna med ett verktyg mot skadlig programvara. For Aperio-
rekommendationer for att skydda dina arbetsstationer och servrar, se dokumentet Aperio GT 450 DX Vagledning for
IT-chefer och labbadministratorer.

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

>  Utbildning - Denna manual ersatter inte den detaljerade operatorsuthildningen som tillhandahélls av Leica
Biosystems eller annan avancerad instruktion.

> Sikerhet - Sakerhetsskyddet kan forsdmras om denna enhet anvénds pa ett sétt som inte specificerats av tillverkaren.
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Avsedd anvandning

Aperio GT 450 DX &r en enhet for att skapa digitala bilder av skannade objektglas for kirurgisk patologi som framstllts av
formalinfixerad, paraffininbaddad (FFPE) vdvnad som annars skulle vara lamplig fér manuell visualisering med konventionell
ljusmikroskopi. Aperio GT 450 DX &r avsedd for in vitro-diagnostik med kompatibel programvara och display som har
validerats for anvandning med denna skanner som ett hjdlpmedel for patologen vid kvalitativ granskning och tolkning av
digitala bilder.

Aperio GT 450 DX &r inte avsedd att anvdndas med frysta sektion, cytologi eller icke-FFPE-hematopatologiprov. Det &r den
kvalificerade patologens ansvar att anvanda lampliga procedurer och skydd for att sakerstélla validiteten i tolkningen av de
bilder som inhamtats med Aperio GT 450 DX.

Symboler

Foljande symboler kan visas pa produktetiketten eller i den har anvandarmanualen.

Forordning/
Standard

Beskrivning

ISO 15223-1-5.4.3 Se bruksanvisningen.

ISO 15223-1-5.1.1 Tillverkare

ISO 15223-1-5.1.3 Tillverkningsdatum

IS0 15223-1-5.1.2 Auktoriserad EU-representant
ISO 15223-1-5.1.8 Importor

Enheten uppfyller kraven (sdkerhet och EMC) fran Australian Communications

AS/NZS 4417.1 Media Authority (ACMA) f6r Australien och Nya Zeeland.

ISO 15223-1-5.1.7 Serienummer
1ISO 15223-1 - 5.5.1 Medicinteknisk enhet for in vitro-diagnostik.
ISO 15223-1-5.1.6 Katalognummer

SO 15223-1 - 5.7.10 Unik enhetsidentifierare

EHE%@@E&L@

EU 2017/746 Enheten &r CE-markt (Conformité Européenne) och uppfyller kraven i
Artikel 18 EU-forordning 2017/746.

m
m
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Forordning/

Beskrivnin
Standard 9
UK Forordningar om
Cn medicintekniska Enheten uppfyller kraven for bedémning av overensstammelse i Storbritannien.
produkter 2002

IS0 15223-1-5.4.4 Forsiktighet

A S0 7010 - WO001 Allman varning

TUV Product Services har certifierat att de listade produkterna uppfyller bade

IEC 61010-1 amerikanska och kanadensiska sakerhetskrav.

[rp——— IEC 60417 - 5031 Den har enheten &r endast lamplig for likstrom.

PA. | syfte att indikera anslutning till elnatet, &tminstone nar det galler

IEC 60417 -5007 natstrombrytare eller deras positioner, och i de fall dar sékerheten &r inblandad.

Av. | syfte att indikera avstangning frén elnatet, atminstone nar det géller

IEC 60417 -5008 natstrombrytare, och i alla de fall dar sakerhet ar inblandad.

ISO 15523-1 5.7.3 Temperaturgrans

[SO 15223-15.3.8 Luftfuktighetsgrans

Enheten regleras av 2012/19/EU (WEEE-direktivet) for avfall av elektrisk och

2012/19/EU elektronisk utrustning och maste kasseras under sarskilda villkor.
Folkrepubliken Enheten innehéller vissa giftiga eller farliga @mnen och kan anvandas pé ett
Kinas standard for sdkert satt under den period da den anvénds for att skydda miljén. Siffran i
elektronisk industri mitten av logotypen anger produktens anvandningstid for miljoskydd (i ar).
SJ/T11364 Den yttre cirkeln visar att produkten kan &tervinnas.
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Forordning/
Standard

Beskrivning

(" CcLASS 1 LASER PRODUCT )

EC 803251 2014 . , '
COMPLES WITH 21 CFR 104010 | EC 608251 Enheten ar en laserprodukt av klass 1 som uppfyller internationella standarder
E¥CEPT FOR DEVIATICNS och amerikanska krav.

PURSUIANT TO LASER NOTICE

km 58 DATED MAY 3, 3019

(Info for USA only. California Proposition 65\

Denna produkt kan utsatta dig for kemikalier som enligt staten Kalifornien &r

WARNING " - . ) . ) )
Cancer & Reproductive Harm CA Proposition 65 kanda for att orsaka cancer och reproduktionsskador. F6r mer information,
g W PoSWamings.ca.gov besok https://www.P65Warnings.ca.gov.
Made in USA of US and
foreign components Ej tillampligt Enheten &r tillverkad i USA av amerikanska och utlandska komponenter.
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Kundtjanstkontakter

Kontakta kontoret i ditt land for teknisk assistans.

Australien:

96 Ricketts Road

Mount Waverly, VIC 3149

AUSTRALIEN

Tel: 1800 625 286 (avgiftsfritt)

Mellan 8:30-17:00, mandag-fredag, AEST
E-post: Ibs-anz-service@leicabiosystems.com

Osterrike:

Leica Biosystems Nussloch GmbH
Technical Assistance Center
Heidelberger Strasse 17

Nussloch 69226

TYSKLAND

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +43 1 486 80 50 50
E-post: support.at@Ileicabiosystems.com

Belgien:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +32 2 790 98 50

E-post: support.be@leicabiosystems.com

Kanada:

Tel: +1 844 534 2262 (avgiftsfritt)

Direkt internationell tel: +1 760 539 1150
E-post: TechServices@leicabiosystems.com

Kina:

17F, SML Center No. 610 Xu Jia Hui Road, Huangpu
District

Shanghai, PRC PC:200025

KINA

Tel: +86 4008208932

Fax: +86 21 6384 1389

E-post: service.cn@leica-microsystems.com

E-post for fjdrrhantering: tac.cn@Ileica-microsystems.

com

Danmark:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +45 44 54 01 01

E-post: support.dk@Ileicabiosystems.com

Tyskland:

Leica Biosystems Nussloch GmbH
Technical Assistance Center
Heidelberger Strasse 17

Nussloch 69226

TYSKLAND

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +49 6441 29 4555
E-post: support.de@leicabiosystems.com

Irland:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +44 1908 577 650
E-post: support.ie@leicabiosystems.com

Spanien:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +34 902 119 094

E-post: support.spain@leicabiosystems.com

Frankrike:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +33 811 000 664
E-post: support.fr@leicabiosystems.com

Italien:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +39 0257 486 509

E-post: support.italy@leicabiosystems.com

Japan:

1-29-9 Takadanobaba, Shinjuku-ku
Tokyo 169-0075

JAPAN

Nederlanderna:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +31 70 413 21 00
E-post: support.nl@leicabiosystems.com
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Nya Zeeland:

96 Ricketts Road

Mount Waverly, VIC 3149

AUSTRALIEN

Tel: 0800 400 589 (avgiftsfritt)

Mellan 8:30-17:00, mandag-fredag, AEST
E-post: Ibs-anz-service@leicabiosystems.com

Portugal:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +35 1 21 388 9112
E-post: support.pt@leicabiosystems.com

Ryska federationen

BioLine LLC

Pinsky lane 3 letter A

Saint Petersburg 197101

RYSKA FEDERATIONEN

Tel: 8-800-555-49-40 (avgiftsfritt)
Tel inom landet: +7 812 320 49 49
E-post: main@bioline.ru

Sverige:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +46 8 625 45 45

E-post: support.se@leicabiosystems.com

Schweiz:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +41 71 726 3434

E-post: support.ch@leicabiosystems.com

Storbritannien:

Tel: 0080052700527 (avgiftsfritt)

Tel inom landet: +44 1908 577 650
E-post: support.uk@leicabiosystems.com

USA:

Tel: +1 844 534 2262 (avgiftsfritt)

Direkt internationell tel: +1 760 539 1150
E-post: TechServices@leicabiosystems.com
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Introduktion

Aperio GT 450 DX &r 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 hdg 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 omdéme i varje klinisk
situation och undersoka objektglasen med konventionell mikroskopi om det finns tvivel om formagan att gdra en korrekt
tolkning enbart med hjélp av denna apparat.

Anvandningen av Aperio GT 450 DX-skannern kraver foljande komponenter.

Komponent Beskrivning

Scanner Administration Manager DX- SAM DX-servern ansluter till flera Aperio GT 450 DX-skannrar och kor SAM DX-
server (SAM DX) tillampningsprogramvaran.

Programvaran for Scanner Administration Tillampningsprogramvaran for SAM-klienten m&jliggor implementering av IT,
Manager DX (SAM) PIN-kodskonfiguration och servicedtkomst till flera skannrar fran en enskild
klientdator for IT-personal.

Arbetsstation, bildskarm och tangenthord 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.

Se Specifikationer for Aperio GT 450 DX for mer information om dessa komponenter.
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 den har handboken.
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Kapitel 1: Introduktion

Resurser

Aperio GT 450 DX anvandarmanual Innehaller hanvisningsuppgifter och anvisningar for skanning, felsdkning och
underhall.

Snabbreferensguide for Innehaller snabbinstruktioner for skanning, grundldaggande felsdkning och

Aperio GT 450 DX underhall. Vi rekommenderar att denna tryckta vagledning férvaras vid skannern.
En elektronisk version av snabbreferensguiden finns tillganglig i omradet Help
(Hjalp) pa skannerns pekskarmsgranssnitt.

Aperio GT 450 DX Vagledning for IT- Innehaller information och instruktioner angaende IT-administration av skannern,

chefer och labbadministratorer inklusive natverksadministration och konfiguration.

Specifikationer for Aperio GT 450 DX  Ger detaljerade specifikationer for skannern.

Instruktionsvideor Videoinstruktioner om hur olika uppgifter utfors. Dessa videor kan ses fran
omradet Help (Hjélp) pa skannerns pekskarmsgranssnitt.

Kundsupport Kontakta Leica Biosystems Technical Services om du har problem med
skannern som du inte kan I8sa sjalv. Se "Kundtjénstkontakter” pa sidan 11 for
kontaktinformation.

Utbildning Leica Biosystems erbjuder utbildningskurser bade i klassrum och som virtuell
utbildning. Kontakta Leica Biosystems Imaging Customer Support for information
om utbildningsalternativ.

Varningar

Det har avsnittet innehdller viktiga varningar for sékerhet och drift. Se &ven "Anvisningar om skannersékerhet” pa sidan 17.

Elektromagnetiska varningar

Om skannern anvands pa ett sdtt som inte specificeras i denna dokumentation, kan det skydd som utrustningen ger
forsamras.

externa antenner) far inte anvandas narmare @n 30 cm (12 tum) frdn ndgon del av skannern, inklusive kablar

2 FORSIKTIGHET: Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
som specificeras av tillverkaren. Detta kan annars leda till férsdmrad prestanda for denna utrustning.

Den har enheten uppfyller de krav pa emissioner och immunitet som anges i EN/1EC 61326-serien av
produktfamiljestandarder for en "grundldggande elektromagnetisk miljg”. Sadan utrustning férses direkt med lagspanning
fran det allmanna elnatet. Den har utrustningen ar inte avsedd for bostader.

Den hér enheten genererar, anvander och kan utstrala oavsiktlig radiofrekvens (RF)-energi. Om den har enheten inte installeras
och anvands pa ratt satt kan denna RF-energi orsaka storningar i annan utrustning. Det ar slutanvandarens ansvar att se till
att en kompatibel elektromagnetisk miljo for enheten kan uppratthallas sa att enheten fungerar som avsett.
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Utrustningen &r avsedd for anvandning i en PROFESSIONELL HALSO- OCH SJUKVARDSMILJO. Den fungerar sannolikt inte
ordentligt om den anvands i en HEMSJUKVARDSMILJO. Om man missténker att prestandan paverkas av elektromagnetisk
storning kan korrekt funktion terstéllas genom att oka avstandet mellan utrustningen och stérningskallan.

Dessutom kan annan utrustning utstrala RF-energi som den har enheten &r kénslig for. Om man misstanker storningar mellan
den har enheten och annan utrustning rekommenderar Leica Biosystems fdljande atgarder for att korrigera storningarna:

> Utvédrdera den elektromagnetiska miljon innan du installerar och anvander den har enheten.

»  Anvand inte denna enhet i ndrheten av kallor till stark elektromagnetisk stralning (t.ex. oskdrmade riktade RF-kllor)
eftersom dessa kan stora anvandningen. Exempel pa oskdrmade avsiktliga stralare ar handhallna radiosandare,
tradlosa telefoner och mobiltelefoner.

>  Placera inte enheten i ndrheten av medicinteknisk elektrisk utrustning som kan vara kanslig for fel som orsakas av
narhet till elektromagnetiska falt.

> Den hér enheten har konstruerats och testats enligt CISPR 11 klass A gransvarden for utsldpp. | en hemmiljo kan den
har enheten orsaka radiostorningar, och i sa fall maste du vidta atgarder for att minska storningarna.

Instrumentvarningar

VARNING! For att minska risken for brand eller elstotar far skannern inte utsattas for regn eller fukt.

Missbruk av elektrisk utrustning kan orsaka dodsfall genom elektriska stotar, brannskada, brand och
andra faror.

Varningar om utbyte av komponenter och delar

Skannern Aperio GT 450 DX har inte nagra delar eller komponenter som anvandaren kan byta. Byte av delar eller komponenter
i Aperio GT 450 DX maste utforas av kvalificerad personal fran Leica Biosystems tekniska service med hjélp av Leica
Biosystems specificerade delar.

tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan resultera i 6kad elektromagnetisk emission eller

2 FORSIKTIGHET: Anvéndning av andra tillbehér, transducers eller kablar &n de som specificeras eller
minskad elektromagnetisk immunitet av denna utrustning och resultera i felfunktion.

Overensstimmelsespecifikationer

Denna enhet dverensstimmer med del 15 i FCC-reglerna. Anvandning maste ske under foljande 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 utvdrderats mot och uppfyller féljande standarder:
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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
CISPR11:2015
FCC del 15 delavsnitt B
ICES-003 utgivning 6: 2016
CNS13438: 2006
KN 32:2015-12
KN 35:2015-12

Installation

A VARNING! Det krdvs tva personer for att lyfta skannern.

Installation och konfiguration av skannern bor endast utforas av en uthildad Leica Biosystems servicerepresentant.
Efter installationen kommer Leica Biosystems servicerepresentant att kontrollera att skannern fungerar korrekt.

VARNING! Felaktig installation kan leda till allvarlig skada pa operatoren eller ergonomisk belastning.
Se Specifikationer for Aperio GT 450 DX, MAN-0479 for specifikationer for arbetsyta och drift.

Nar du forst far Aperio GT 450 DX och tillbehdren ska du kontrollera att pallen och de bifogade ladorna inte dr skadade.Om
paketet har synliga skador fran transporten ska du kontakta Leica Biosystems kundtjanst for hjalp.
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Bortskaffande av Aperio GT 450 DX

Aperio GT 450 DX regleras som avfall av elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) enligt 2012/19/EU och maste kasseras
pa sarskilda villkor. Kontakta Leica Biosystems, Inc. for hjalp eller fragor om bortskaffande av enheten.

Enhetens livslangd
Aperio GT 450 DX har en livslangd pa tio ar.

Anvisningar om skannersakerhet

Detta avsnitt innehaller viktig sdkerhetsinformation for Aperio GT 450 DX.

Vid anvandning av skannern maste de grundldggande sdkerhetsforeskrifterna, inklusive alla som anges nedan, alltid fdljas.

»

4
4
4

Las alla instruktioner - Alla sakerhets- och anvéandningsinstruktioner maste ldsas innan produkten anvénds.

Behall alla instruktioner - Alla sdkerhets- och anvandningsinstruktioner maste behallas for framtida referens.

Var uppmarksam pa alla varningar - Alla varningar pa skannern och de som anges i bruksanvisningen maste foljas.
Folj alla instruktioner - Alla anvandningsinstruktioner och skanneranvandningsinstruktioner maste foljas.

Virme - Skannern maste placeras pa avstand fran eventuella varmekallor sdsom varmeelement, varmeregister,
spisar eller andra produkter som framstaller varme.

Ventilation - Skaror och 6ppningar i skannern &r avsedda for ventilation. De sakerstaller tillforlitlig drift av
produkten och hindrar den fran att dverhettas. Dessa 6ppningar fér inte blockeras eller tackas under driften. Hall
luftoppningarna fria fran ludd, har, etc. Denna produkt bor inte placeras i ett stéll om inte tillrdcklig ventilation kan
tillhandahallas genom att f6lja tillverkarens rekommenderade installationsprocedurer.

Procedurer for biosakerhet - Se din institutions riktlinjer for biosdkerhet och rutiner angaende rétt hantering av
vdvnad och andra potentiellt farliga material i samband med anvandning av denna enhet.

Vatten och fukt - Anvand inte skannern i narheten av vatten, till exempel néra ett vattenbad, handfat, diskbank eller
tvattbalja, i en fuktig kallare; eller i narheten av en 6ppen bassang med vatten eller liknande. Om skannern blir vét
ska du koppla fran den innan du ror den.

Miljo - Den héar enheten ar endast avsedd for anvandning inomhus.

Tillbehor - Anvand inga tillbehor som inte rekommenderas av produkttillverkaren, eftersom dessa kan orsaka
problem.

Stromkallor - Skannern maste anvandas med den typ av stromkélla som anges pa etiketten och i
installationsanvisningarna. Om du inte &r saker pa vilken typ av el som levereras till din institution ska du kontakta
ditt lokala elbolag. Kontrollera att natspanningen stammer med den elektriska matningsspanningen.

Jordning och polarisering — Skannerns vaxelstroms-/likstromsadapter dr utrustad med en polariserad
véxelstromskontakt med inbyggt jordningsstift. Koppla inte fran sakerhetsjordningen pa nagot sitt.

Kabelskydd - Sikra alla externa kablar for att undvika att operatdren skadas.
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10. Natsladdsskydd - Natsladdar maste dras sa att de inte riskerar att bli trampade pa eller klammas av foremal som
placeras pa eller mot dem. Var sarskilt uppmarksam pa sladdarna vid vagguttag for vaxelstrom och honuttag och
vid den punkt dar sladden gar in i vaxelstroms-/likstromsadaptern. Enhetens kopplare pa den externa AC/DC-
stromforsorjningen betraktas som en avskiljare av natet.

11. Blixtnedslag - For okat skydd for denna skanner under dskvéder, eller ndr den lamnas utan tillsyn eller oanvéand
under en langre tid, ska den kopplas ur fran vagguttaget med vaxelstrom. Detta forhindrar skada pa produkten pa
grund av blixtnedslag och stromrusning.

12. Overbelastning - Overbelasta inte végguttag, férlangningssladdar eller inbyggda uttag eftersom detta kan leda till
brand eller elektriska stotar.

13. Driftsmijo - Folj dessa grundldggande sakerhetskrav: Anvand inte skannern utomhus.
»  Anvénd inte ddr aerosolsprayer anvands eller dar syrgas ges.
»  Latinte skannern eller dess kablar eller tillbehdr komma i kontakt med ytor som ar for varma att vidrora.
»  Placera ingenting ovanpa skannern.

14. Tillforsel av foremal eller vatska - Tryck aldrig in eventuella féremal i skannern genom oppningar eftersom de
kan vidrora farliga spanningspunkter eller kortsluta delar, vilket kan leda till brand eller elektriska stotar. Spill aldrig
vatska av nagot slag pa skannern.

15. Tillbehor - Placera inte skannern pa en instabil vagn, ett still, ett stativ, ett faste eller ett bord, eftersom skannern
kan falla och orsaka allvarlig skada och skada pa produkten. All montering av skannern maste fdlja tillverkarens
installationsanvisningar. Placera ingenting ovanpa skannern.

VARNING! Anvandning av den har utrustningen i narheten av eller staplad pa annan utrustning ska
undvikas eftersom det kan resultera i felaktig drift.

16. Forflyttning - Var forsiktig om du behover skjuta runt skannern pa arbetshanken. Om du behdver lyfta upp skannern
for att flytta den fran arbetsbanken sa kontakta Leica Biosystems Technical Services. Om dy flyttar skannern kan det
upphava gallande produktgaranti - kontakta Leica Biosystems for rad.

17. Servicearbete - All service bor utforas av kvalificerad servicepersonal.

18. Skador som kraver service - Koppla ur skannern ur vagguttaget och lamna den till kvalificerad servicepersonal
under fdljande forhallanden:

Nar natsladden eller vaxelstroms-/likstromsadapter dr skadad.

Om vétska har spillts eller foremal har kommit in i skannern.

Om skannern har utsatts for regn eller vatten.

Om skannern inte fungerar normalt (nar du féljer bruksanvisningen).

Om skannern har tappats eller skadats pa nagot sétt.

v Vv Vv Vv VvV VY

Nér skannern uppvisar en tydlig fordndring i prestanda. Detta indikerar ett servicebehov.
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19. Reservdelar - Nar reservdelar behdvs, kontrollera att serviceteknikern har anvant reservdelar som anges av
tillverkaren. Obehoriga utbyten kan leda till brand, elektriska stotar eller andra risker och kan paverka produktens
overensstammelse.

Objektivet i GT 450 DX-skannern har utformats sarskilt for denna enhet. Erséatt den inte med en annan typ av mal.

VARNING! Anvandning av andra tillbehdr, transducers eller kablar @n de som specificeras
eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan resultera i 6kad elektromagnetisk
emission eller minskad elektromagnetisk immunitet av denna utrustning och resultera i
felfunktion. Obehoriga utbyten kan leda till brand, elektriska stotar eller andra risker och kan
paverka produktens Gverensstammelse.

20. Funktionskontroll - Vid utforandet av eventuella reparationer av denna skanner, be teknikern att utfora
funktionskontroller for att faststélla att produkten ar i funktionsdugligt skick.

21. Rengoring - Tillsdtt det rekommenderade rengoringsmedlet till en ren trasa som du anvander till att rengora
utrustningen. Anvand inte nagot rengdringsmedel direkt pa utrustningen.
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Oversikt av Aperio GT 450 DX

Det har avsnittet innehéller en dversikt av Aperio GT 450 DX-skannern.

Funktionsteori

Aperio GT 450 DX-skannern innehaller ett delsystem for automatiserad objektglasladdning som &r konstruerad for att
behandla standardmikroskopglas pa 2,54 cm x 7,62 cm (1 x 3 tum).

Skannern laddar automatiskt in objektglasen fran de objektglasstall som teknikern laddat in i skannerkarusellen. Objektglasen
flyttas till skanningsplattformen baserat pa den automatiserade behandlingen och kdbildning i stllen.

Nar objektglaset ar pa palttformen borjar avbildningsprocessen med att ta makrobilden, automatiskt upptécka vavnad,
automatiskt placera de forsta fokuspunkterna (och referensremsans placering), ta etikettebilden (inklusive eventuell
streckkod) och bildinsamlingen inleds.

Processen for att hitta och skanna vavnader ar automatiserad utan att anvandaren behover manipulera de objektglas

som bearbetas. Om det finns ett behov baserat pa kvalitetsgranskningen av den skannade bilden eller resultaten fran
vavnadssdkaren kan apparaten starta om skanningen med ett annat av anvandaren valt lage (skanning av hela objektglaset).
Enheten avbildar objektglaset med hjilp av dverfort ljus fran Koehler-ljuskéllan genom provet till den optiska vagen
(inklusive objektivet, tublinsen, blandare och speglar). | denna punkt gar ljuset till linjeskanningskameran dar bilddata
fangas och bearbetas. Aperio GT 450 DX-skannern tar bilder i rdnder nar rérelsedelarna forflyttar diabilden 6ver Koehler-

och optiska banan. Dessa datastrommar bearbetas i kontroll-VPU:n och skickas till en databas for att anvéndas i senare
steg i patologiarbetsflodet. Nar objektglaset har skannats fardigt tas den automatiskt bort fran plattformen och &terfors till
objektglasstillet, och nasta objektglas laddas in.
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Skanneroversikt

| avsnittet beskrivs de delar av skannern som anvéands i den dagliga driften.

Framsida Baksida

Pekskarm
granssnitt

Karusell

Statuslampor (6) Strémbrytare J

Stalladdningsomrade (framre 6) Strom-/natverksanslutningar

Foljande avsnitt beskriver huvuddelarna i skannern:

Anvandning: Mer information:
Pekskarmsgranssnitt Se status for stéll, instéllning av alternativ for stall Se “Oversikt dver
samt se dvriga upplysningar. pekskdrmsgréanssnittet” pa
sidan 22.
Karusell Karusellen har 15 stéllspar. Nar du har laddat Se "Rotation av karusellen” pa
stéll i karusellen roterar karusellen stallen till sidan 32.

skanningsomradet och stélladdningsomradet.

Omrade for laddning av Ger atkomst till karusellen for att ladda och lasta ur Se "Ladda stall i karusellen” pa
stall objektglasstall. Det har omradet kallas dven "framre sidan 34.

sex” eftersom laddningsomradet for stall ger atkomst

till sex stéllspar i taget.

Sikerhetsljusrida Sakerhetsridan av infrarott ljus identifierar foremal i Se "Rotation av karusellen” pa
stdlladdningsomradet. Karusellen roterar endast nar ~ sidan 32.
omradet for sakerhetsljusridan ar fritt.

Statuslampor Statuslamporna &r placerade under stéllsparen Se "Kontrollera skanningsstatus” pa
i laddningsomradet for stéll. De anger status sidan 40.
fro de frimsta sex stéllen och skannern.
Férgen pa statuslamporna stdmmer Gverens
med teckenfdorklaringen for stéllstatusen pa
pekskarmsgranssnittet.

Se "Roda blinkande lampor pé
karusellen” pé sidan 61.
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Anvandning: Mer information:
Flaktfilter Flaktfiltret &r placerat pa skannerns baksida. Rengor ~ Se "Rengora flaktfiltret” pa
flaktfiltret minst var sjatte manad. Du kan sétta i sidan 56.

flaktfiltret fran vanster sida, hoger sida eller fran
ovansidan (krdver en annan flaktfilterhallare).

Stanga av och sla pa skannern
Strombrytaren &r placerad pa hoger sida, nara skannerns baksida.

> Pa=1LAv=0.

F6lj nedanstaende procedurer, beroende pa situation, nar du stanger av eller slar pa skannern:
»  “Stdnga av skannern” pa sidan 48.
> “Starta om skannern efter underhall av insidan” pa sidan 59.

> "Utfora en siker omstart efter ett fel” pa sidan 62.

Oversikt dver pekskarmsgranssnittet

Pekskarmsgranssnittet ar omradet dar du ser skanningsstatus och interagerar med skannern. Tryck pa omradet pa
pekskarmsgranssnittet for att se information eller utfra en atgard.
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Startskarm

Startskarmen (karusellvy) ar platsen dér du ser status for stéll och objektglas. Knapparna hdgst upp ger dig tillgang till andra
omraden sasom Hjalp och Underhall.

Hjalpvideor och vdgledningar
Underhallsomrade
Skanningsstatistik
Startskarm
(karusellvy) Kirual | Sk sl b
@ u[h % 6)) 12:28 | 24 oktober 2019 —
APERIO GT 450 DX tatus for karusell och status i |

TECKENFORKLARING | 12 | STALLVY
1 k

Logga in till skannern

Stallvy
Objektglasvy
Stallordning

Tom Valt stall
Invéntar skanning 10 14
Hjélptext for stéllets —H® skanning
status ) 9 | | 7~ Al g
Sutford - R/ —Stallatgarder
® Varing Prioritet  Rotera
8 .
Prioritet ¢ Invéntar skanning Otl)ljekth!asvyr .
— Installningar for stall stéllordning, stallvy
Instéliningar| visas har
g 2
6 3
5 4

[
Startskarm (karusellvy), statistik 6ver skannern, hjélpvideor och vagledningar visas har

Foljande avsnitt beskriver elementen pa startskarmen.

Anvandning: For mer information, se:
Hjalptext for stdllets | Teckenforklaring definierar farger och ikoner "Kontrollera skanningsstatus” pa
status som anger stillets status. Statusfarger visas pa sidan 40.

stéllspérpositioner pa pekskarmsgranssnittet och pa
statuslamporna pa karusellens framsida.

0bs! Teckenfdrklaringen &r endast upplysande och ar
inte interaktiv.

Skanningsstatistik Tryck pa Statistik for att se "Genomsdokningsstatistik” pa sidan 46.
skanningsstatistik som t.ex. antal
objektglas eller stéll skannade under en viss

tidsperiod.

Underhall Tryck pa Underhall om du behgver starta Q "Serienummer och firmwareversion” pa
om skannern eller se serienummer och /{ sidan 48.
maskinvaru- eller firmwareversioner for "Stéinga av skannern” pé sidan 48,
skannern.

"Starta om skannern” pa sidan 50.
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Hjalp

Anvandning:

Tryck pa Hjilp for att se utbildnings- och
underhallsvideor, eller for atkomst till en
online-version av snabbreferensguiden.

For mer information, se:

"Hjalpvideor och végledningar” pa
sidan 25.

Status for karusell
och status

Anvand karusell- och stallposition pa
pekskarmsgranssnittet for att:

* Se stallstatus, angivet med fargen for
stéllets position.

* Tryck pa en stéllposition for att vlja
stall.

e Aktivera en dtgard for valt still, sdsom
Priority (Prioritet) eller Rotate (Rotera)
(beskrivs harnast).

"Rotation av karusellen” pa sidan 32.

"Kontrollera skanningsstatus” pa
sidan 40.

Stallatgarder
Obs! Stéllaktivet visas
nér du valjer ett stall.

Vilj ett stall och tryck pa Prioritet for att
flytta stallet Iangst fram i skanningskaon.

Tryck pa Rotate (Rotera) for att vrida stéllet
till laddningsomradet.

"Prioritetsskanning” pa sidan 36.

"Rotera ett stall till laddningsomradet for
stéll” pa sidan 37.

Installningar for stall

Vilj ett stall och tryck pa Installningar for
att vélja och tillampa instéllningar for stall.

£ Q-

”

"Skanna hela objektglaset for hela stallet
pa sidan 45.

0bs! Instéllningar

for stall visas nér du

véljer ett stéll.

Logga in och Tryck pa Logga in for att fa fram en “Logga in pa och logga ut fran skannern”

logga ut knappsats och for att ange din l6senkod till ﬁ pa sidan 32.
skannern.
Tryck pa Logga ut for att |asa dtkomsten till
skannerns pekskarmsgranssnitt. L«}

Stillvy Vilj ett stall och tryck pa Stallvy for att se =— | "Se objektglasstatus for ett stall” pa
skanningsstatus for objektglasen i stllet. E <= | sidan 41.

Objektglasvy Vilj ett stall och tryck pa Slide View ,ﬁ.. "Se makrobilder av skannade objektglas”
(Objektglasvy) for att se makrobilder for -Ll pa sidan 42.
objektglasen.

Stallordning Tryck pa Stillordning for att se E 1 "Se skanningsordning av stéll” pa
skanningsordning och status for stallen. sidan 42.
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Kapitel 2: Oversikt av Aperio GT 450 DX

Hjalpvideor och vagledningar
Du har tillgang till dvningsvideor och Snabbreferensguide for Aperio GT 450 DX direkt fran pekskarmsgranssnittet.
Vi rekommenderar att du tittar pa utbildningsfilmerna innan du anvander skannern for forsta gangen.

1. Tryck pa Hjalp och tryck darefter pa den video eller vdgledning du vill se.

APERIO GT 450 DX
TECKENFORKLARING

Tom

Invantar skanning

N
® Sskanning Karusell Statistik Underhl Hiilp
Q)

@ oy X O

APERIO GT 450 DX °.

a0 e A - e $ 090 e

Varning

Prioritet

Snabbguide

Viktiga funktioner

Det har avsnittet beskriver nagra av de viktigaste funktionerna for Aperio GT 450 DX.

Kontinuerligt laddningsarbetsflode

Du kan kontinuerligt ladda nya stéll och lasta ur fardiga stéll utan avbrott.

Skannings-forstoring

Anpassad optik for 40x skanningsforstorning.

Automatisk kontroll av bildkvalitet

Auto-Image kvalitetskontroll kontrollerar automatiskt skanningskvaliteten. Om skanningsstatusen ar gron for "fardig” var
skanning och kvalitetskontrollen av bilder lyckad. Systemet varnar dig om det ar problem med skanningskvaliteten for ett
objektglas.
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Kapitel 2: Oversikt av Aperio GT 450 DX

Bildtyper som stods

Aperio GT 450 DX skapar SVS-filer och DICOM-kompatibla bilder. Om du vill att dina skannade bilder ska vara i DICOM-format
maste detta vara aktiverat i SAM DX och din IT-miljo maste uppfylla de krav som anges i Forklaring om Gverensstimmelse

for Aperio DICOM. Information om hur du aktiverar DICOM-formatet finns i Aperio GT 450 DX Végledning for IT-chefer och
labbadministratorer.

Objektglastyper som stods
Skannern har stod for 2,54 x 7,62 cm (1 x 3 tum) stora objektglas (i enlighet med 1SO 8037/1).

Tackglas

Tdckglasen mdste vara helt hiardade. Aperio GT 450 DX har stdd for i branschen vanliga tackglas som anvénds for
2,54 x 7,62 cm (1 x 3 tum) stora objektglas.

Godkanda objektglasstall

Leica HistoCore SPECTRA-stall (fargmaskin och tackglasmonterare) ar optimerade och rekommenderade for anvandning i
Leica GT450, vilket omfattar Leica universalstéall med en kapacitet pa 30 objektglas (artikelnummer 23RACKGT450). Sakura
Prisma fargmaskin och tackglasmonterare med stéll (kapacitet 20 objektglas) accepteras ocksa.

Objektglaskapacitet
Hogsta antal objektglaskapacitet beror pa vilket stall som anvands:

> Stéll for 20 objektglas — rymmer upp till 300 objektglas.
> Stéll for 30 objektglas — kan ta upp till 450 objektglas.

Streckkodstyper som stods
Aperio GT 450 DX har stod for foljande streckkoder:

* NW7 * Kod 39

* QR-kod * Kod 128

¢ Data Matrix * PDF417

* Interleaved 2 of 5 * MicroPDF41
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Preparering av objektglas

o Vid preparering av objektglas for skanning méaste procedurerna féljas som krévs av séljaren av de infargningskit och
reagenser du anvander.

Vil preparerade objektglas dr avgorande for en lyckad skanning. Om du efter att ha |dst detta avsnitt har nagra fragor om
huruvida dina objektglasprepareringstekniker ger god skanningskvalitet, kontakta Leica Biosystems Technical Services for
rad.

Se alltid sakerhetsdatabladen for de infargningskit och reagenser du anvander, samt institutionens policy angaende
biosakerhet och forfaranden for saker hantering av biologiska material.

Det dr laboratoriet som ansvarar for att kvaliteten av vdvnadsprepareringen, objektglasets fysiska egenskaper och
infargningens kvalitet kontrolleras.

FORSIKTIGHET: Se till att de objektglas och still du anvéander uppfyller Aperio GT 450 DX-specifikationerna.
Se Specifikationer for Aperio GT 450 DX, MAN-0479.

Vavnadspreparering

For att erhalla optimal skanningsprestanda maste objektglas vara valpreparerade.

Fargning
Reproducerbarhet av objektglasets infargning ar viktig for en konsekvent och korrekt diagnos.
P Setill att variationerna av infargningsprocessen ar kontrollerad och eliminerad i sa stor grad som majligt.

»  Anvinda lampliga morfologiska studier och kontroller, enligt specifikationer i instruktionerna fran reagensens
tillverkare.

»  Undvik overblivna rester fran infargningen eftersom det kan paverka skannerprestandan.

Riktlinjer for preparering av objektglas
Manga skanningsproblem kan undvikas genom att kontrollera objektglasets kvalitet. Sakerstall foljande:

> Objektglasen ar mycket rena och i gott skick. Torka av dem med en ren bomullstrasa (anvand inte kemiska
rengoringsmedel). Se till att objektglasen inte &r smutsiga, inte har nagra fingeravtryck, markningar, skrift, extra
monteringsmedia, inte ar trasiga, inte ar flisiga eller repade, med mera.

> Objektglasen ar fullstandigt hardade (ej "vata”).

Anvandarmanual for Aperio GT 450 DX, revidering B © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022 27



Kapitel 3: Preparering av objektglas

»  Alla objektglas har tackglas. Anvandning av tackglas ar obligatoriskt vid anvandning av Aperio GT 450 DX-skannern.

»  Det finns inte inget monteringslim runt kanterna pa objektglaset. Det kan orsaka att det fastnar i eller repar
skannerns bordsomrade.

& FORSIKTIGHET: Forsok inte skanna skadade eller trasiga objektglas, eftersom det kan skada skannern.

Placering av vavnad

Vavnaden ska placeras i mitten av objektglaset, pa avstand fran objektglasets kanter, etikett och andra markeringar. Sakerstall
foljande:

> Tackglaset tacker dver all vdavnad.
> Etiketten tacker inte Gver nagon vavnad.
Exemplet som visas ned visar minsta avstand fran sido- och underkanterna pa ett objektglas med matten 26 mm x 76 mm.

|-z 0,77 mm

|-z1,61 mm

For mer information om specifikationerna for objektglas, se “Streckkodstyper som stods” pa sidan 26.

Korrigera fel i preparering av objektglas

Vissa mekaniska problem med ett objektglas kan [6sas genom att rengora objektglaset med en luddfri duk eller genom att
skéra sidorna med ett rakblad. Permanenta problem med ett objektglas kan kréva att ett nytt objektglas prepareras.

Tackglas

Anvindning av tackglas ar obligatoriskt vid anvandning av Aperio GT 450 DX-skannern. De maste vara fullstandigt hardade
och slutforda i torkningen hos en automatiserad tackglasmonterare som exempelvis Leica Biosystems HistoCore SPECTRA
tackglasmonterare.

Aperio GT 450 DX har stod for i branschen vanliga tackglas, i glas eller plast, som anvéands for 2,54 cm x 7,62 cm
(1-tums x 3-tums) stora objektglas. Se Specifikationer fér Aperio GT 450 for specifikationer om tackglas.
(Tdckglas av glas rekommenderas.)
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Kapitel 3: Preparering av objektglas

Skanningens kvalitet paverkas av tackglasets tillstand.

»  Anvind s lite monteringsmedia som mdjligt for att fasta tackglaset till objektglaset. Overflodigt monteringsmedia
gor det svart for vavnadssokaren att skilja mellan verklig vavnad och monteringsmediet.

P Setill att det inte finns nagra luftfickor under tackglaset.

> For att uppna bésta resultat ska du inte markera eller skriva pa tackglaset.

P Tidckglaset far inte hdnga over sidan pa objektglaset.

> Kontrollera att det bara finns ett tackglas pa objektglaset.

> Torka rent tackglaset fran smuts och fingeravtryck innan objektglaset laddas i skannern.

Etiketter

Aperio GT 450 DX har stod for vanliga industridetiketter som anvands for objektglas pa 2,54 cm x 7,62 cm (1 x 3 tum).
Felaktigt applicerade objektglasetiketter kan gora att objektglasen fastnar.

Sakerstall foljande:

»

v v Vv Vv Vv

Anvind inte flera etiketter pa samma objektglas - detta kan orsaka att objektglaset Gverskrider specifikationen for
objektglastjocklek. Se Specifikationer for Aperio GT 450 for specifikationer om objektglas.

Etiketter skjuter inte ut Gver kanterna pa objektglaset och tacker inte nagon vavnad.
Inga etiketter under tackglaset.

Etiketter sitter fast ordentligt.

Fast inte etiketter pa objektglasets undersida.

Sétt alltid in objektglasen i stéllet med etiketten vand utat och uppat, som visas pa “Ladda objektglas i stallet” pa
sidan 33.

Nedan visas exempel pd ett objektglas dar flera etiketter orsakar att objektglaset Gverskrider den tillatna maximala tjockleken
och ett objektglas dér etiketten faller av objektglaset:
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Kapitel 3: Preparering av objektglas

Streckkoder

En lista dver streckkoder som stdds finns pa "Streckkodstyper som stods” pa sidan 26. For basta prestanda rekommenderar
vi att anvdnda streckkoder som har vit bakgrund med svart tryck.

2

Felaktigt applicerade streckkoder pa objektglas kan gora att objektglasen fastnar. Sakerstall foljande:

4

v Vv Vv v Vw9

30

Streckkodsetiketter uppfyller samma tillampningskrav som etiketter till objektglas. Se “Etiketter” pa sidan 29.
Anvinda streckkodsetiketter pa objektglasets omrade for etiketter.

Det maste finnas ett avstand pa minst 0,5 mm mellan varje sida av streckkoden och etikettens kant.

Anvand endast en streckkodsetikett per objektglas.

Anvind endast de streckkodsetiketter som det finns stod for. (Se “Streckkodstyper som stods” pa sidan 26.)

Anvind endast streckkoder av hog utskriftskvalitet.
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Skanna objektglas

Detta kapitel visar hur du skannar objektglas.

Skanningkoncept

Detta avsnitt innehéller grundlaggande koncept angéende arbetsflodet for skanning och karusellrotationens funktioner. Vi
rekommenderar att detta avsnitt Idses innan skannern anvénds.

Arbetsflode vid skanning

Aperio GT 450 DX &r en skanner med kontinuerlig laddning. Du kan ladda in nya stéll och lasta ur fardiga stall kontinuerligt,
som nedan:

Skanner pé Objektglas laddade Stéll laddat

...-...--......-...--.4....-...--......-...--..o

\

-...-..’...-' IEEEEEEXY. =

1

Stall vridet Skanning startar Skanning och kontroll
automatiskt av bildkvalitet klar

Utfor manual < o e
bildkontroll ceeeee

? Om den manuella
bildkontrollen misslyckas,

skanna bilden igen
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Rotation av karusellen

Ga igenom foljande upplysningar for att forsta karusellrotations- och sakerhetsfunktioner.

Karusellen roterar automatiskt efter att stallen har laddats: . _ Séakerhetsljusrida
1. Stéllen roteras till

10-sekunders timer innan skanningsomradet i den

Sielllleettits karusellen roterar: ordning de laddades sakerhetsljusrida som
identifierar foremal i

laddningsomradet:

En osynlig

Om ett foremal bryter
2. Hogsta méngd tomma ljusridan:
stallplatser roterade till karusellen roterar
framsidan inte
10-sekunderstimern
startas pa nytt

VARNING! Hall handerna borta fran karusellen och omraden for klamrisk
nar karusellen roterar.

Logga in pa och logga ut fran skannern

Din labbadministrator konfigurerar I6senkoder till skannern och tidsgransperioden for ditt laboratorium med
klienttillampningsprogrammet SAM. Du maste logga in till skannern for att kunna interagera med pekskarmsgranssnittet. Du
behover inte logga in for att ladda och lasta ur stall for skanning.

Som en sadkerhetsétgard loggar skannern ut dig efter en viss tid och kraver att du anger lI6senkoden.
1. Tryck pa Logga in i pekskdrmsgranssnittet.
In
Lr

S
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Kapitel 4: Skanna objektglas

2. Nar skdarmen med en knappsats visas, ange din femsiffriga I6senkod.

ANGE PIN-KOD
&
1 2 3
4 5 6
7 8 9
0

Logga ut:
Nar du loggar ut lases pekskarmsgranssnittet tills en giltig [6senkod anges.

1. Tryck pa Logga ut i pekskdarmsgranssnittet.
[
3

Ladda objektglas i stallet
For en lyckad skanning, se till att objektglasen och stéllet vander korrekt.

For att ladda objektglas i stallet:

1. Placera stéllet sa att Leica-logotypen och "SIDE UP" &r vand uppat.
2. Forin objektglasen som visat med etiketten vand utat och uppat.

3. Tryck in vart och ett av objektglasen i stéllet tills det tar emot langs in i
stéllet och se till att alla objektglas ar fullstandigt inskjutna i stallet.

FORSIKTIGHET: Var forsiktig nér du lagger in objektglas i ett stall
for att undvika felaktig orientering av objektglasen eller skadade

objektglas. Anvand aldrig skadade objektglas i skannern.
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Ladda stall i karusellen

Objektglasen skannas i den ordning de har laddats.
1. Placera det laddade stillet i ett 6ppet spar i karusellen.

2. Skjut stallet framat tills det tar stopp och du hor ett klick.

Nar stllet dr helt infort hor du ett "klick™ljud och stéllets position pa Startskarmen blir ljusblatt.

13
12 14

3. Fortsatt att mata i stéll efter behov eller tills du har fyllt de framre sex stéllsparen.

4. Nardu ar klar med att ladda den forsta omgangen stall:
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> Det forsta stallet vrids till skanningomradet.

P Alla tomma stéllspar vrids till laddningsomradet.

VARNING! Hall handerna borta fran karusellen och omraden for klamrisk for att forhindra skada
nar karusellen roterar. Rotera aldrig karusellen manuellt om du inte utfér underhall och om inte
skannern &r avstangd, vilket beskrivs i “Kapitel 5: Underhall” pa sidan 47.

5. Nar ett stéll har skannats utan problem &ndras stéllets status till gront.

14 1
13 12

6. Du kan lasta ur fardiga stall och fortsatta ladda nya stall.

Om det fardiga stallet befinner sig pa baksidan av karusellen kan du vrida det till laddningsomradet for stall.
Se "Rotera ett stall till laddningsomradet for stéll” pa sidan 37.
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Prioritetsskanning

Anvénd Prioritet for att flytta ett stéll langst fram i skanningskon. Du kan anvénda prioritetsfunktionen pa upp till tre stall at
gangen.

1. Tryck pa stillets position.

Prioritetsalternativet dyker upp nér du véljer stéllets position.

2. Tryck pd Prioritet.

)
6
7
7~
! 8
Rotera
1
15

14
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Prioritetsikonen och konumret for skanningen visas pa stillets position:

®

B

Det rack som har forsta nivas prioritet flyttas langst fram i skanningskon och blir bearbetad nér det aktiva stallet ar
slutfort. Se “Se skanningsordning av stall” pa sidan 42 for skanningsordning av stéll.

o En prioritet kan bara avbrytas genom att ta bort stallet.

Rotera ett still till laddningsomradet for stall

Huvudorsaken for att anvanda rotationsfunktionen &r att vrida ett fardigt stall till laddningsomradet. Om du forsdker vrida ett
stdll som blir skannat sa ber systemet dig att bekrafta detta innan du kan fortsétta.

Rotera ett stéll till laddningsomradet for stall:

1. Tryck pa stillets position.

4
3 5
6
N ~
R/
e Lo Rotera
A 'O
EY

Rotationssalternativet dyker upp nar du véljer stéllets position.
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2. Tryck pa Rotera for att vrida stéllet till laddningsomradet.

4

Instéllningar

13

an

3. Efter att stallet har roterats till framsidan kan du avldgsna stallet. (Statuslampan i laddningsomradet blinkar for att
indikera platsen for det stall som roterar.)
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Lasta ur stall fran karusellen

FORSIKTIGHET: Var forsiktig nér du lastar av stéll fran karusellen och nér du lastar av objektglas fran ett stall for
att undvika att objektglas skadas eller att operatdren skadas. Anvand aldrig skadade objektglas i skannern.

Lasta ur stéll fran karusellen:

1. Setill att alla objektglas i stillet har skannats utan problem (stéllets status ar gron). Om stéllstatusen &r orange, se
"Stéllvarningar” pa sidan 43.

2. Om stillet ar i laddningsomradet ska det forsiktigt avlagsnas fran stallsparet.

3. Om stdllet inte ar i laddningsomradet kan du vrida det till framsidan:

a. Tryck pa stéllets position. b. Tryck pa Rotera.

4 3 4

: / 7~ 7
/ f}\ ~ 7 RS
N s Roter
4,\ Rotera 15 :\
5 ‘\ A% \

1 3 i ‘ T }8
.‘*4 o Instéliningar >,

o Om du forsoker vrida ett stall som blir skannat sa ber systemet dig att bekrafta detta.

4. Efter att stéllet har roterats till laddningsomradet kan du avlagsna stéllet.
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Kontrollera skanningsstatus

| detta avsnitt beskrivs de olika satten som finns for att kontrollera skanningsstatus.

FORSIKTIGHET: Om du méste ta bort ett still innan alla objektglas i stéllet har skannats sa gor en anteckning
om statusen for stéll och objektglas. Efter borttagningen ar stéllets skanningsstatus inte ldngre tillgangligt.

Kontrollera stallstatus

Kontrollera skanningens status for ett stall:

1. Kontrollera statusen for stéllets position i teckenforklaringen:

Karusell Statistk Underhall Hislp

@ aly
APERIO GT 450 DX

TECKENFORKLARING
Tom
Invéntar skanning

@ Skaning o e o
Slutférd

Varning

2. Status for stall:

Prioritet e © © o o o

D -
% @ 12:28 | 24 oktober 2019

STALLVY

@

.o Invantar skanning

--------

Tom Stallet dr tomt och tillgangligt for anvandning.

Slutford Alla objektglas i stéllet har skannats utan problem och klarat kvalitetskontrollen
av bilder. Skannade bilder har sparats pa angiven plats.

. Skanning Stallet skannas for tillfallet.

Invéntar Stallet ar laddat och vantar pa att bli skannat.

skanning

Varning Det dr problem med stillet eller ett eller flera objektglas i stallet. Om du far en
stallvarning, se sidan 43.

Prioritet Stallet har stillts in for prioritetsskanning. (Se "Prioritetsskanning” pa sidan 36.)
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Kapitel 4: Skanna objektglas

Fel i stall for aktuell skanning

Om det ar fel pa minst ett objektglas i det stall som for tillfallet skannas sa blinkar stéllpositionen blatt och orange. Se

"Stéllvarningar” pa sidan 43.

Se objektglasstatus for ett stall

Se status for objektglas i ett stall:

1. Tryck pa stéllpositionen pa pekskdrmsgréanssnittet.

2. Tryck pa ikonen Stillvy.

Karusell Statistik Underhall Hjélp
m h %
APERIO GT 450 DX
TECKENFORKLARING

Tom

Invéntar skanning
@ Skanning
Slutford
Varning

Prioritet

Q

Rotera

13:06 | 28 oktober 2019

Stall3 40X

?

Statusfarg for objektglasen svarar till teckenforklaringen:

- Objektglaset skannas.

Objektglaset invdntar skanning.

Objektglassparet ar tomt.

Den skannade bilden har dverforts till angiven bildplats.

Ingen skannad bild skapades. (Se sidan 43.)

bildplats.

Objektglaset har skannats utan problem klarat kvalitetskontrollen for bilder och har dverforts till angiven

Det finns en skanningsvarning for objektglaset. (Se sidan 43.)
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Se makrobilder av skannade objektglas
Se en makrobild av ett skannat objektglas:
1. Tryck pa stéllpositionen pa pekskarmsgranssnittet.

2. Tryck pa ikonen Objektglasvy for att se enskilda bilder for det valda stéllet.

B:= Hl

STALL3 OBJEKTGLAS 1

e Tryck pa och for att se andra objektglas i stallet.

* Om det finns vdvnad utanfor skanningsomradet sa kan du trycka pa Skanna hela
objektglaset for att skanna hela objektglaset igen.

* Om det uppstod ett fel vid skanning av objektglaset visas ett meddelande i rutan.
Se "Objektglasfel och Lésningar” pa sidan 77.

Skanna hela

Se skanningsordning av stall

1. Tryck pa ikonen Stillordning for att visa i vilken ordning stallen skannas.

TR e Still i listan visas i skanningsordning.

STALLORDNING * Skanningsstatus anges for vart och ett av stillen.

| * | exemplet ar stall 3 installt som prioritet.
4

R L I S R R

42 Anvandarmanual for Aperio GT 450 DX, revidering B © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022



Kapitel 4: Skanna objektglas

Stallvarningar
Ett stall har en varning om statusfargen &r orange eller om stéllpositionen blinkar blatt och orange.
Kontrollera fel i stéllet:

1. Tryck pa den stallposition du vill kontrollera.

2. Om det ar problem med stéllet visas ett meddelande liknande det i nedanstaende exempel.

Karusell Statistik Underhll Hidlp Logga ut
) 5
m UUD ¥ D 1409 | 28 oktober 2019 3
APERIO GT 450 DX g Al
TECKENFORKLARING 14 STALLVY
13 15
Tom
Invéntar skanning 12
1
@ Skanning L
1 7~
Slutford | &)
Rotera
Varning I
10
Prioritet Upp och ner-vént eller
okant stall
(felkod: 1005)
J 4
g 5
7 6

2

3. Notera felkod och meddelande. Information och atgarder for att I6sa stéllfelet finns pa “Stéllvarningar och atgarder”
pa sidan 75.

4. 0Om det ar problem med ett eller flera objektglas i stéllet visas en varningsikon bredvid objektglaset i Stallvy:

) Skannern skapade en bild men det finns ett fel.

O Ett fel forhindrade att skannern kunde skapa en bild.

| exemplet nedan har objektglas 7 i valt stéll en varning.
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Karusall Statistik Underhall Hjélp
) :
() nﬂq 32 14:52 | 28 oktober 2019
APERIO GT 450 DX =
TECKENFORKLARING =] Stall 1 40X
15 >
Tom 2
-]
Invéntar skanning 14 3 5
l o1
® Skanning
7~ 4
Slutférd R
Rotera
Varning
12
Prioritet ¢ 5
Instélininaar
Il 6
10 7
9 8

Tryck pa ikonen Objektglasvy for att se makrobilden for det objektglas som har en varning.

Karusell Statistik Underhall Hjilp

m
APERIO GT 450 DX

TECKENFORKLARING

Tom

Invéintar skanning
@ Skanning

Slutfdrd

Varning

Prioritet

Logga ut
% @ 1426 | 28 de octubre de 2019 (3
H= o Hl
S STALL1 OBJEKTGLAS 7
15 —]
14 3
~ 1
RS
Rotera
y
12 5
Q Lutat objektglas
(Felkod: 1006)
Instéliningar
1 5
10 7
9 8 I—

o

6. Notera felkod och meddelande. Information och atgarder for att I6sa felet finns pa “Objektglasfel och Losningar” pa

sidan 77.
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Skanna hela objektglaset for hela stallet

Med den har funktionen kan du skanna hela objektglasomradet for ett helt stéll med objektglas.

—
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Ladda bara objektglas som kraver en fullstéandig skanning av objektglaset i stéllet.

Ladda stéllet i karusellen.

Tryck for att valja stallposition.

Tryck pa Installningar&# och tryck sedan pa Skanna hela objektglaset.

6
5
4
I

3 -~
o | &
Prioritet Rotera

2 b

\
15
14 13

0

Skanna hela
objektglaset

"

Alternativet "Skanna hela objektglaset” viljs och ikonen "Instéllningar” ¥ visas pa stéllpositionen.

6
5
4
I

3 ] ~
- | &
Prioritet Rotera

2 b

\ﬂ

15

1
Skanna hela
objektglaset

n
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Kapitel 4: Skanna objektglas

Kontroll av bildkvalitet for histotekniker och patologer

i [l Nar du har skannat objektglas ar det viktigt att granska de digitala objektglasen for att se till
STALL3 OBJEKTGLAS1 att bilderna ar av god kvalitet. Det r alltid upp till patologen att titta pa de digitala bilderna
for att kontrollera att de &r av tillrdcklig kvalitet for att utfora sin uppgift. Dessutom bor
skanneroperatdrer kontrollera kvaliteten pa digitala objektglas efter skanning.

De kvalitetskriterier som &r viktiga for primardiagnosen och som ska kontrolleras av
skanneroperatorerna &r féljande: 1) att hela vavnadsprovet har skannats och 2) att vdvnaden ar i
fokus.

Aperio-skannrar ger en makrobild, en bild med 1dg upplosning av hela diabilden, som ocksa ger
en gron kontur av den skannade bilden. Kontrollera bilden med avseende pa de kvalitetskriterier
som namns ovan.

Skanna om objektglas som inte skannades eller som misslyckades med

e
bildkvalitetsgranskningen.

For ytterligare instruktioner om beddémning av bildkvalitet, se anvandarmanual for din visare.

Genomsokningsstatistik

Aperio GT 450 DX tillhandahaller skanningsstatistik, t.ex. antalet objektglas eller stall som skannats per dag, per vecka, 0.s.v.
Tryck pa Statistik for att visa statistik for Senaste 7 dagarna, Senaste 12 manadernaeller Livstid per ar.

Karusell Statistik Underhall Hialp

m oy X O

~—

APERIO GT 4
TECKENFORKLAR
/-." Karusell ‘Statistik Underhll Hjalp s R
. ) ; Jeica
Tom @ Uuu % Q‘) 12:44 | 24 oktober 2019 6 —
Invéntar skanning APERIO GT 450 DX
Sena ILLTCILEN  Senaste 12 manaderna Livslangd per ér
X 46
Antal skannade objektg!
Slutférd tal skannado objektglas
99.8 sekunder
Varning
637.7 e
Prioritet

35.2 sekunder

Owms

Senaste objektglasdata v
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Underhall

Det har kapitlet innehaller ett underhallsschema och procedurer fér underhall av Aperio GT 450 DX-skanner.

Ring Leica Biosystems Technical Services om du inte kan utfora en underhallsrutin eller om du upptacker ett problem med

skannern.

Innan du utfor underhall rekommenderar vi att du tittar pa de underhallsvideor som finns tillgangliga pa pekskarmen.
Se "Hjélpvideor och végledningar” pa sidan 25.

FORSIKTIGHET: Det ir viktigt att du regelbundet utfor de underhélisétgarder som anges nedan. Om du inte
gor det kan det leda till felinstallning av skannern, vilket kan forsamra bildkvaliteten.

Underhallsschema

F6lj nedanstaende underhallsrutiner for att halla Aperio GT 450 DX-skanner i ett optimalt tillstand.

Frekvens

Dagligen
(rekommenderas)

Underhallsatgard

Starta om skannern.

Procedur

"Starta om skannern” pa sidan 50.

Var sjitte manad

Rengora objektivet och Koehler

"Rengdra objektivet och Koehler” pa sidan 51

Rengor bordets objektglasbricka

"Rengdra bordets objektglasbricka” pa sidan 54

Rengor karusellen

"Rengdra karusellen” pa sidan 55

Rengdr objektglasstallen

"Rengdra objektglasstéllen” pa sidan 58

Rengor flaktfiltret

"Rengéra fldktfiltret” pa sidan 56

Rengor pekskarmen

"Rengéra pekskdrmen” pa sidan 58

N g &k iw b=

Rengdr skannerns holje

"Rengdra skannerns hélje” pa sidan 58

En gang om aret

Planera in ett arligt underhallshesok av
Leica Biosystems Technical Services.

Ring Leica Biosystems Technical Services.

Se "Kundtjanstkontakter” pa sidan 11.
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Serienummer och firmwareversion

Du behdver serienummer och aktuell programvaruversion nar du ringer till Leica Biosystems Technical Support. Tryck pa
Underhall pa pekskarmens granssnitt for att se serienummer, maskinprogramvaruversion och annan systeminformation.

Karusell Statistik Underhdl .

@ DD[] % 6) 12:50 | 24 oktober 2019 %:!
APERIO GT 450 DX

Serienummer alphas

Hardvaruversion 1.0.1 Q\

Kontrallversion 1.0.1.65 /

Konsolversion 1.0.2.61 ‘

STU-fjérr version 1.0.1.784 Underhallsvideor

Dokumentversion 1.0.1.143

G5 maskinprogramvaruversion 1.0.1.5050 Starta om skannem

Plattformsversion 4.4.0-138-generic

Installationsdatum 5mars 2018 Sténga av skannemn

GT 450 uppdateringsnyheter www.leicabiosystems.com

Stanga av skannern
Folj nedanstaende steg for att stanga av skannern.

1. Tryck pa Underhall pa pekskarmsgranssnittet.

Karusell Statistik Underhall Hilp .
@ DU[] % 6) 1250 | 24 oktober 2019 G _:i‘ff'
APERIO GT 450 DX
Serienummer alphas
Hardvaruversion 1.0.1 Q\
Kontrollversion 1.0.1.65 /
Konsolversion 1.0.2.61 ‘
STU-fjarr version 1.0.1.784 Underhallsvideor
Dokumentversion 1.0.1.143
G5 maskinprogramvaruversion 1.0.1.5050 Starta om skannerm
Plattformsversion 4.4.0-138-generic
Installationsdatum 5 mars 2018 Sténga av skannermn
GT 450 uppdateringsnyheter www.leicabiosystems.com

2. Tryck pa Stdnga av skannern.

3. Efter att pekskarmen slackts stanger du av skannern med strombrytaren.
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Oppna skannerns hilje for att komma at komponenterna pa insidan

Utfor dessa steg for att komma at skannerns insida for underhall eller felsokning.

o Om du utf6r underhall pa skannern ska du forst avlagsna eventuella stall fran karusellen.

1. Stdng av skannern genom att anvanda stegen pa "Stinga av skannern” pa sidan 48.

2. Tatagilocket med hjilp av handtagets fordjupningar:

3. Skjut ut holjet tills det nar den punkt som visas nedan.

—

4. Vrid VPU-laset 180 grader till 6ppen position, se nedan.
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5. Vrid VPU:n forsiktigt utat, enligt bilden:

6. Du har nu dtkomst till skannerns inre komponenter, for underhalls- och felsdkningséandamal.

Rekommenderat dagligt underhall

Detta avsnitt innehéller procedurer for det rekommenderade dagliga underhallet.

Starta om skannern

»  Frekvens: dagligen och vid behov for att I6sa problem med skanner.

Vid en omstart av skannern initieras styrenheten och kamera, bord och den automatiska laddaren fors till deras startpositioner.

A FORSIKTIGHET: Om skannern startas om med ett objektglas pa bordet kan objektglaset skadas.

1. Sakerstall foljande innan du startar skannern:
»  Alla stéll ar urlastade fran karusellen.
» Inga objektglas skannas.
» Detvisas inte nagra fel i systemet.

2. Tryck pa Underhall pa pekskdarmsgranssnittet och tryck darefter pa Starta om skanner.
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Karusell Statistik [T
@ Uﬂﬂ % 1280 | domber2is (Y SR
APERIO GT 450 DX
Serienummer alphab
Hardvaruversion 1.01 Q\
Kontrollversion 1.0.1.65 /y\
Konsolversion 1.0.261 ‘
STU-fjérr version 1.0.1.784 Underhallsvideor
Dokumentversion 1.0.1.143
G5 maskinprogramvaruversion 1.0.1.5050 Starta om skannern
Plattfarmsversion 4.4.0-138-generic
Installationsdatum 5 mars 2018 Sténga av skannemn
GT 450 uppdateringsnyheter www.leicabiosystems.com

Du kan anvdnda skannern igen nar initieringen &r slutford och Startskarmen visas.

Sexmanadersunderhall

Detta avsnitt innehdller procedurer for sexmanadersunderhallet. Syftet med sexmanadersunderhallet &r att rengdra skannerns
komponenter.

Rengora objektivet och Koehler

»  Frekvens: minst var sjatte manad.

FORSIKTIGHET: Vid rengéring av skannerns objektiv:
* Avldgsna inte objektivet.

* Anvand endast rekommenderad rengdringsduk och rengoringsldsning pa objektivet. Annars kan det
skada objektivet och paverka bildkvaliteten.

* Dra inte nagonting (inklusive linspapper) dver linsens yta med storre kraft. Det kan skada linsen.

Material som behovs
> Texwipe TX404 Absorbond syntetiska dukar (rengoringsdukar av luddfritt mikrofiber for rengéring av lins).

» Laboratoriehandskar.
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Att rengora objektivet och Koehler:
1. Se till att skannern ar avstangd. (For instruktioner, se "Stdnga av och sld pa skannern” pa sidan 22)

2. Oppna holjet for dtkomst till insidan:

a. Oppna skannerns hélje. b.  Vrid VPU-laset. c. Vrid VPU:n utat

For detaljerade steg, se “Oppna skannerns hélje fér att komma &t komponenterna pé insidan” pa sidan 49.

3. Objektivet och Koehler visas i bltt pa bilden nedan:
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4. Positionera objektglasbordet manuellt, sa att du har tydlig atkomst till objektivet, se bilden nedan.

FORSIKTIGHET: Objektivet kan eventuellt forflyttas nér du rengér det.

5. Anvand handskar nar du rengor objektivet.

6. Rengor objektivet med sma cirkelrrelser med den rekommenderade luddfria mikrofibertrasan.
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7. Regnor Koehler genom att anvanda en ren luddfri mikrofiberduk och samma teknik som beskrivs i steg 6. Koehler
finns bakom objektivet som ar inringad med vitt pa nedan bild.

8. Om du utfor hela sexmanadersunderhallet ska du fortsitta till nasta procedur.

9. Omdu arredo att stdnga skannerhdljet och starta om skannern foljer du stegen i “Starta om skannern efter underhall
av insidan” pa sidan 59.

Rengora bordets objektglasbricka
»  Frekvens: minst var sjitte manad.
Rengor bordets objektglasbricka:
1. Om skannern &r pa ska du stanga av skannern genom att folja stegen i,”Stanga av skannern” pa sidan 48.

2. Oppna holjet fér dtkomst till insidan.

a. Oppna skannerns hélje. b.  Vrid VPU-laset. c. Vrid VPU:n utat

For detaljerade steg, se “Oppna skannerns hélje fér att komma &t komponenterna pé insidan” pé sidan 49.

A FORSIKTIGHET: Objektglasbrickan &r inte avtagbar. Forsok inte ta bort den.
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3. Torka forsiktigt av objektglasbrickan (visad i blatt) bakifran och framat med en luddfri duk.

FORSIKTIGHET: Se till att inte komma &t lysdioden eller objektivet (rédmarkerat).

4. Torka av objektglaset igen bakifran och framat med en mikrofiberduk.

5.  Om det behovs kan du anvanda ett milt [osningsmedel som denaturerad alkohol for att avldgsna eventuellt
kvarvarande rester.

6. Om du utfor hela sexmanadersunderhallet ska du fortsitta till nasta procedur.

7. Omdu &rredo att stanga skannerhdljet och starta om skannern foljer du stegen i “Starta om skannern efter underhall
av insidan” pa sidan 59.

Rengora karusellen
> Frekvens: minst var sjatte manad.

For att rengora karusellen:
1. Om skannern &r pa ska du stdanga av skannern genom att fdlja stegen i,"Stanga av skannern” pa sidan 48.
2. Avldgsna alla objektglasstall fran karusellen.

3. Rengor karusellen noggrant med en bomullspinne fuktad med ett rengdringsmedel som t.ex. denaturerad alkohol.
Se till att rengora insidan av objektglasstéllens spar.

FORSIKTIGHET: Fatta tag i det gronmarkerade omrédet nar du vrider karusellen manuellt. Ta inte fatt
i omradet markerat med rétt.
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Vrid karusellen manuellt for att fa atkomst till de bakre spéren i objektglasstallet.
Upprepa rengoringsstegen tills du har rengjort alla spar i objektglasstallet.

Om du utfor hela sexmanadersunderhallet ska du fortsatta till nasta procedur.

N g &

Om du &r redo att stanga skannerhéljet och starta om skannern féljer du stegen i “Starta om skannern efter underhall
av insidan” pd sidan 59.

Rengora flaktfiltret
Flaktfiltret ar placerat pa skannerns baksida. Du kan behdva vrida skannern for att komma &t flaktfiltret.
»  Frekvens: minst var sjitte manad.
For att rengora flaktfiltret:
1. Om skannern dr pa ska du stdnga av skannern genom att f6lja stegen i,"Stdanga av skannern” pa sidan 48.

2. Avlagsna flaktfiltret genom att ta fatt i handtaget (visat i blatt) och skjuta det at vanster, hoger eller uppat, beroende
pa hur din skanner ar konfigurerad.

56 Anvandarmanual for Aperio GT 450 DX, revidering B © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022



Kapitel 5: Underhall

3. Narfiltrets framsida vander upp mot kranen (se nedan) skdljer du det med varmt vatten.

4. Skaka bort dverflodigt vatten.

5. Torka filtret noggrant med en ren trasa eller en torkmaskin

FORSIKTIGHET: Se till att filtret &r helt torrt innan du sitter i det i skannern

6. Nar filtret ar helt torrt ska det skjutas tillbaka pa plats.

7. Om du utfor hela sexménadersunderhallet ska du fortsatta till ndsta procedur.

8. Omdu ar redo att stanga skannerhdljet och starta om skannern fljer du stegen i “Starta om skannern efter underhall
av insidan” pa sidan 59.
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Rengora objektglasstallen
»  Frekvens: minst var sjitte manad.

For att rengora objektglasstallen:
1. Kontrollera sd att stéllen inte ar skadade eller har damm eller monteringsmedia pa glasen.
2. Om stallet ar skadat ska det omedelbart bytas ut.

3. Anvénd tryckluft eller rengoringsmedel for att rengdra alla spar i stallen och se till att stéllen &r rena och glatta. (Vi
rekommenderar rengdringsmedlet Xylene.)

4. Om du utfor hela sexmanadersunderhallet ska du fortsatta till nasta procedur.

5. Om du &r redo att stanga skannerhaljet och starta om skannern foljer du stegen i “Starta om skannern efter underhall
av insidan” pa sidan 59.

Rengora skannerns holje
»  Frekvens: minst var sjatte manad.
For att rengora skannerns holje:
1. Torka av utsidan av skannerns holje med en fuktig trasa.

2. Torka omedelbart holjet med en torr trasa.

Rengora pekskarmen
»  Frekvens: minst var sjatte manad.
For att rengora pekskarmen:

1. Spreja ett vanligt rengéringsmedel for skarmar direkt pa en ren, mjuk trasa. (Spreja inte direkt pa pekskarmen for att
undvika att vatska tranger in i skannern).

2. Torka av pekskarmen noggrant med trasan.

3. Omdu arredo att stanga skannerhdljet och starta om skannern foljer du stegen i “Starta om skannern efter underhall
av insidan” pa sidan 59.
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Starta om skannern efter underhall av insidan

Folj dessa steg for att starta om skannern efter att du har fatt tillgang till skannerns insida.

1. Vrid VPU:n till stangd position.

3. Skjut skannerns hdlje tillbaka pa plats sa att det ar i linje med de bakre Iasen och klickar pa plats.

4. Starta skannern.
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Transportera eller flytta Aperio GT 450 DX

Kontakta Leica Biosystems Technical Services om du ska flytta skannern. Observera att om du flyttar skannern sjalv kan det
leda till att garantin for maskinvaran upphor att galla.

Langsiktig forvaring

Stéang av och koppla ur skannern om den inte ska anvandas under en langre tid. Stdng av skannern genom att folja stegen i
"Stanga av skannern” pa sidan 48.

Om du vill forvara den ska du kontakta Leica Biosystems Technical Services for att fa hjalp.

Information om hur du gor dig av med skannern finns pa “Bortskaffande av Aperio GT 450 DX” pa sidan 17.
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Felsokning

Det har kapitlet innehaller information och anvisningar som hjélper dig att |6sa felsokningsproblem pa din skanner. For
problem med Scanner Administration Manager, se Aperio GT 450 DX skanner Vagledning for IT-chefer och labbadministratorer.

VARNING! Forsok inte att utfora felsokningsprocedurer som inte visas i detta kapitel. Kontakta Leica
Biosystems Technical Services for ytterligare felsokning.

Personlig skyddsutrustning

Om du behver komma &t insidan av skannern vid felsokning av ett problem ska du félja de policyer och procedurer som finns
pd din klinik, inklusive anvdndning av personlig skyddsutrustning.

Roda blinkande lampor pa karusellen

Om lamporna pa framsidan av karusellen blinkar r6tt kraver skannern uppmarksamhet. Om det ar problem med ett still i
laddningsomrdadet sa blinkar lampan under stéllet ifraga rétt. Se nésta avsnitt for mer detaljer angdende hur problem med
skannern loses.

Anvanda felsokningsstegen

I nedanstaende tabell forklaras det hur du hittar ratt felsokningsavsnitt:

. Skannerns Steg for att losa
D EVAGE ) :
status: problemet:
En felmeddelanderuta liknande den i detta exempel visas pd | Tills felet &r atgardat: | 1 py kan trycka pd == for att
pekskarmsgranssnittet: e Dukan inte minimera meddelanderutan.
””” i interagera med . .
= A KARUSELLEN KAN INTE ROTERA (FELKOD: 1002) = | oo g Detta gor att du kan visa
APERIO GT 450 DX : A karusellen =
TECKENFORKLARING Ta bort hinder i stéllmatningsomrédet. Se till att stéllen &r heltinférdai 40X raCkStatus OCh Oppna
o falsarna. Se till att objektglasen &r helt isatta i stéllen. E j ° Skannern kan hjﬁlpresurserna.
Invéintar skanning Se "Felskning” | skannerns : . .
® suming [ mkte fortsétta att 2. Se "Felkoder och losningar”
s : skanna. pé sidan 64 for atgarder for
© Varnin
. 8 att I6sa det specifika felet.
7 h 2
6 3
5 4
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: Skannerns Steg for att losa
Typ av fel: . .
status: problemet:
En stéllvarning och felmeddelande liknande det i detta Det dr problem med Se "Stéllvarningar och atgarder”
exempel visas pa pekskarmsgranssnittet: stéllet eller ett eller péd sidan 75 for atgarder for att
flera objektglas i |6sa det specifika felet.
APERIO GT 450 DX g f Al stéllet.
TECKENFORKLARING » 14 - STALLVY Det gér inte att

Tom

— 2 fortsdtta skanna andra

® S @ stll eller objektglas.
1 ~ ‘
@ Slutford 2824
Rotera 0

© Varning

Upp och ner-vant eller
okant stall
(felkod: 1005)

Prioritet

Varken meddelande eller varning visas pa Varierar med Se "Symtom och atgérder” pa
pekskarmsgranssnittet, men det ar problem med skannern. situationen. sidan 82.
Till exempel sa startar inte skannern nar du slar pa den.

Utfora en saker omstart efter ett fel

| vissa procedurer i detta avsnitt anges det att du ska starta om skannern. Vid en omstart av skannern initieras styrenheten
och bordet och den automatiska laddaren fors till deras startpositioner. Innan du startar om skannern maste du se till att det
inte finns nagot objektglas pa bordet.

Folj dessa steg for att starta om skannern pa ett sakert sitt efter ett fel:
1. Oppna héljet for dtkomst till insidan:

a. Oppna skannerns hélje. b. Vrid VPU-laset. c. Vrid VPU:n utét

For detaljerade steg, se “Oppna skannerns hélje for att komma &t komponenterna p& insidan” pa sidan 49.
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2. Se efter om det finns ndgot objektglas pa bordet eller delvis pa bordet.

A FORSIKTIGHET: Om skannern startas om med ett objektglas pa bordet kan objektglaset skadas.

3. Om det ligger ett objektglas pa bordet ska det forsiktigt avldgsnas fran bordet utan att vidréra de omgivande
komponenterna.
4. Fortillbaka mataren till indragen (séker) position.
a. Rikta in matartdanderna mot objektglasbordets b.  Skjut bordet till skannerns bakre del enligt bilden:
skaror:

c. Skjut mataren till den framre delen av skannern, se bilden langst till hoger nedan. Hall mataren i ett av de
omringade omradena nedan. Undvik att vidrora lysdioden och objektivet.

‘0 8 ]

=

| —
_—
=
"
i
(==
—
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5. Stdng skannerns holje:

a. Vrid VPU:n tillbaka b. Vrid VPU-Iaset. c. Skjut hdljet pa plats tills du hor
pa plats. ett klickande ljud.

-

For detaljerade steg, se "Starta om skannern efter underhéll av insidan” pa sidan 59.

6. Tryck pa Underhall pa pekskarmgranssnittet och tryck darefter pa Starta om skannern. Vanta pa att skannern ska
slutfora omstarten.

Felkoder och losningar

Om en felmeddelanderuta visas pa pekskarmen maste du losa felet innan du kan fortsatta skanna. Det har avsnittet innehaller
felkoder och meddelanden med felsokningssteg.

1000: Internt fel

»  Orsak: En ovantad handelse intrdffade i systemet och forhindrar fortsatt drift.
Folj dessa steg:
1. Oppna héljet for atkomst till insidan:

a. Oppna skannerns hélje. b. Vrid VPU-laset. c. Vrid VPU:n utat

For detaljerade steg, se “Oppna skannerns hélje fér att komma &t komponenterna pé insidan” pa sidan 49.

2. Tabilder pa alla hinder. Leica Biosystems Technical Services kan fraga efter bilder om du behdver ytterligare hjalp
efter att foljande steg har genomforts.
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3. Se efter om det finns ndgot objektglas pa bordet eller delvis pa bordet.

A FORSIKTIGHET: Om skannern startas om med ett objektglas pa bordet kan objektglaset skadas.

4. Om det ligger ett objektglas pa bordet ska det forsiktigt avldgsnas fran bordet utan att vidréra de omgivande
komponenterna.

5. Om mataren ar utskjuten ska den foras tillbaka till den sdkra positionen.
a. Rikta in matartanderna mot objektglasbordets b.  Skjut bordet till skannerns bakre del enligt bilden:

skaror:

c. Skjut mataren till den framre delen av skannern, se bilden langst till hoger nedan. Hall mataren i ett av de
omringade omradena nedan. Undvik att vidrora lysdioden och objektivet.

\t) )
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6. Stdng skannerns holje:

a. Vrid VPU:n tillbaka b. Vrid VPU-Iaset. c. Skjut hdljet pa plats tills du hor
pa plats. ett klickande ljud.

For detaljerade steg, se "Starta om skannern efter underhéll av insidan” pa sidan 59.

7. Tryck pa Starta om skannern pa pekskarmsgranssnittet och vanta pa att skannern ska slutféra omstarten.

8. Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar.

1001: Skannern kan inte initiera

> Orsak: Skannern kan inte slutfora initieringen.
Folj dessa steg:

1. Oppna héljet for atkomst till insidan:

a. Oppna skannerns hélje. b.  Vrid VPU-laset. c. Vrid VPU:n utat

For detaljerade steg, se “Oppna skannerns hélje fér att komma &t komponenterna pé insidan” pa sidan 49.

2. Se efter om det finns nagot objektglas pa bordet eller delvis pa bordet.
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A FORSIKTIGHET: Om skannern startas om med ett objektglas pa bordet kan objektglaset skadas.

3. Om det ligger ett objektglas pa bordet ska det forsiktigt avldgsnas fran bordet utan att vidréra de omgivande
komponenterna.
4. Om mataren ar utskjuten ska den foras tillbaka till den sakra positionen.

a. Rikta in matartanderna mot objektglasbordets b.  Skjut bordet till skannerns bakre del enligt bilden:
skaror:

c.  Skjut mataren till den framre delen av skannern, se bilden ldngst till hoger nedan. Hall mataren i ett av de
omringade omrddena nedan. Undvik att vidrora lysdioden och objektivet.

Rl

= 3

e
=
e -
P
==
e
——

L}

-

-

==

-

Anvandarmanual for Aperio GT 450 DX, revidering B © Leica Biosystems Imaging, Inc. 2022 67



Kapitel 6: Felsokning

5. Stdng skannerns holje:

a. Vrid VPU:n tillbaka b.  Vrid VPU-l3set. c. Skjut hdljet pa plats tills du
pa plats. hor ett klickande ljud.

For detaljerade steg, se "Starta om skannern efter underhéll av insidan” pa sidan 59.

6. Stang av skannern genom att anvanda stegen pa "Stanga av skannern” pa sidan 48.
7. Starta skannern och vdnta pa att initieringen slutfors.

8. Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar.

1002: Karusellen kan inte rotera
»  Orsak: Nagot blockerar ljusridan.
Folj dessa steg i ratt ordning tills felet ar atgardat och felmeddelandet forsvinner:

1. Kontrollera att det inte finns nagra ovantade foremal i omradet for laddning av stll och vid klampunkter.

Omradet for laddning av stéll med ljusrida Klampunkter pa var sida om
ar markerat: laddningsomradet for still:
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2. Setill att stéllen i laddningsomradet for stéll har forts in korrekt:

Leica-logotypen vander utat och uppat: Stallet helt inskjutet i sparet:

3. Nérdu skjuter in stéllet, sakerstall att lampan for stéllposition och stallstatus lyser blatt (vantar pa att skanna):

Tomt spar i stallet: Stall infort och vantar pa att skannas:

4. Seftill att alla objektglas ar helt inforda sa att de vidror stallets baksida.

5. Om det inte finns nagra hinder och karusellen fortfarande inte roterar ska skannern startas om. Se “Utféra en saker
omstart efter ett fel” pa sidan 62.

6. Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar.
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1003: Karusellen kan inte rotera. Hinder i karusellens klampunkt.
»  Orsak: Det finns ett hinder vid en klampunkt.
F6lj dessa steg i ratt ordning tills felet ar dtgardat och felmeddelandet forsvinner:

1. Kontrollera sa att det inte finns ndgra ovéntade foremal i omrddet for laddning av stéll och vid klampunkter som kan
bryta ljusridan.

Omradet for laddning av stall med ljusrida Klampunkter pa var sida om
ar markerat: laddningsomradet for stall:

2. Om det inte finns nagra hinder och karusellen fortfarande inte roterar, ska du starta om skannern genom att fdlja
stegen i “Utfora en sdker omstart efter ett fel” pa sidan 62.

3. Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar.

1007: Internt minne fullt. Kan inte skicka bilder till DICOM-omvandlaren.

»  Orsak: Om internminnet &r fullt kan systemet inte skicka bilder till DICOM-omvandlaren.
Labbadministratdren ska utfora dessa steg:

1. Setill att LAN-kablarna &r anslutna till skannerns LAN-port och SAM-servern.
Kor en natverksdiagnostik.

Se till att DICOM-servern kor. Om nddvandigt, starta om DICOM-servern.

El

Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar.

2000: Objektglashanteringsfel vid objektglasbordet, stall eller matare.

> Orsak: Det finns ett hinder vid objektglasbordet, stll eller matare.
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Folj dessa steg i rétt ordning tills felet dr tgérdat:

1. Oppna héljet for atkomst till insidan:

a. Oppna skannerns hélje. b.  Vrid VPU-l3set. c. Vrid VPU:n utat

For detaljerade steg, se “Oppna skannerns hélje fér att komma &t komponenterna pd insidan” pa sidan 49.

2. Tabilder av hindret. Leica Biosystems Technical Services kan fraga efter bilder om du behover ytterligare hjalp efter
att foljande steg har genomforts.

3. Se efter om det finns nagot objektglas pa bordet eller delvis pa bordet.

& FORSIKTIGHET: Om skannern startas om med ett objektglas pa bordet kan objektglaset skadas.

4. Om det ligger ett objektglas pa bordet ska det forsiktigt avldgsnas fran bordet utan att vidréra de omgivande
komponenterna.

5. Kontrollera om det finns nagra hinder i narheten av objektglasets bord, still eller matare.
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6. Om mdojligt, avlagsna forsiktigt det objektglas som orsakar blockeringen.

A VARNING! Forsok inte att avldgsna trasiga objektglas. Ring Leica Biosystems Technical Services.

7. Kontrollera om objektglasen har nagra prepareringsfel, sdsom dverhangande tackglas eller etikettfel.

»  Om det inte finns nagra uppenbara prepareringsfel kan objektglaset sattas tillbaka i ett tillgangligt stall efter
omstart av skannern.

»  Om det finns prepareringsfel ska problemen med objektglaset korrigeras innan det skannas pa nytt.

8. Om mataren &r utskjuten ska den foras tillbaka till den sékra positionen.

a. Rikta in matartanderna mot objektglasbordets b.  Skjut bordet till skannerns bakre del enligt bilden:
skaror:

c.  Skjut mataren till den framre delen av skannern, se hilden langst till hoger nedan. Hall mataren i ett av de
omringade omradena nedan. Undvik att vidrdra lysdioden och objektivet.
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9. Stdng skannerns holje:

a. Vrid VPU:n tillbaka b. Vrid VPU-laset. c. Skjut holjet pa plats tills du hor
pa plats. ett klickande ljud.

For detaljerade steg, se "Starta om skannern efter underhéll av insidan” pa sidan 59.

10. Tryck pa Starta om skannern pa pekskarmsgranssnittet och vénta pa att skannern ska slutféra omstarten.

11. Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar.

2001: Objektglashanteringsfel vid stallgrepp, lyft eller karusell.

> Orsak: Kontrollera om det finns nagra hinder i narheten av stéllgrepp, lyft eller karusell.
Folj dessa steg tills problemet har I6sts:

1. Oppna héljet for tkomst till insidan:

a. Oppna skannerns hélje. b. Vrid VPU-laset. c. Vrid VPU:n utét

g

For detaljerade steg, se "Oppna skannerns hélje for att komma &t komponenterna pé insidan” p& sidan 49.

2. Tabilder av hindret.

A VARNING! Forsok inte att avldgsna trasiga objektglas. Ring Leica Biosystems Technical Services.
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3. Se efter om det finns ndgot objektglas pa bordet eller delvis pé bordet.

FORSIKTIGHET: Om skannern startas om med ett objektglas pa bordet kan objektglaset skadas.

4. Om det ligger ett objektglas pa bordet ska det forsiktigt avldgsnas fran bordet utan att vidréra de omgivande
komponenterna.

5. Kontrollera om det finns nagra hinder i narheten av stéllgrepp, lyft eller karusell.

6. Stdng skannerns holje:

a. Vrid VPU:n tillbaka b. Vrid VPU-laset. c. Skjut hdljet pa plats tills du hor
pa plats. ett klickande ljud.

For detaljerade steg, se "Starta om skannern efter underhéll av insidan” pa sidan 59.

7. Kontakta Leica Biosystems Technical Services.
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9000: Skannerholje ar oppet

»  Skannerns holje har inte stangts ordentligt.

Folj dessa steg tills problemet har 16sts:

1. Skjut holjet till stangd position och se till att hdljet ar i linje med de bakre lasen och snapper pa plats:

Stillvarningar och atgarder

Stéllvarningar visar att det ar problem med stillet eller med ett eller flera objektglas i stéllet. Det gar att fortsatta skanna nar
en stallvarning visas.

C FORSIKTIGHET: Om du behdver ta bort ett still innan alla objektglas i stéllet har skannats sa gor forst en

anteckning om statusen for stéll och objektglas. Efter att du tagit bort ett stéll ar stallets skanningsstatus inte
langre tillgangligt pa Startskarmen.

1005: Kan inte bearbeta stall.

> Orsak: Det har uppstatt ett problem med ett stéll som gor att det inte kan skannas.
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Folj dessa steq i ratt ordning tills felet &r atgardat:

1.
2.

Rotera stéllet till laddningsomradet for stll. (Se “Rotera ett stall till laddningsomrédet for stéll” pa sidan 37.)

Se till att stallet har forts in korrekt:

Leica-logotypen vander utat och uppat: Stall infort helt i karusellen:

e

Avldgsna stéllet och kontrollera foljande:

*  Duanvénder ett stéll som stods. (Se “Godkanda objektglasstéll” pa sidan 26.)

e Stillet har inte skadats eller modifierats.

Bekrifta att felet endast har uppstatt for ett stall.

*  Om felet endast géller ett stall ska du ga till steg 5.

*  Kontakta Leica Biosystems om felet har uppstatt for flera stall.

Om stéllet stods och inte har nagra skador ska de foras in pa nytt i karusellen fér skanning.

Om skannern fortfarande inte kan bearbeta stéllet forsoker du starta om skannern genom att folja stegen i “Utféra en
saker omstart efter ett fel” pa sidan 62.

Avldgsna stéllet och kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar.

1006: Det gar inte att bearbeta ett eller flera objektglas i stallet.

4

Orsak: Det &r problem med ett eller flera objektglas i stéllet.

Folj dessa steg i ratt ordning tills felet &r atgardat:

76

1.

Pa peskarmen trycker du pa platsen pa stallet som har felet och tryck sedan pa Stallvy for att identifiera vilka
objektglas som har felet.

Tryck pa Slide View (Objektglasvy) for att visa makrobilden av bilden och kontrollera om det finns ett felmeddelande.
Ga till det avsnitt som stimmer med felet for objektglaset:

> ’Lutat objektglas” pa sidan 77

»  “Ingen streckkod” pa sidan 78
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“Ingen vavnad” pa sidan 78
“Inget makrofokus” pa sidan 78
"Bildkvalitet” pa sidan 79

"Bildoverforingsfel - invantar nytt forsok” pa sidan 80

v Vv Vv Vv Vv

"Borttagen” pa sidan 80

4. Om felet kvarstar efter att relevant procedur har féljts, ska objektglaset behallas for inspektion, samt kontakta Leica
Biosystems Technical Services.

Objektglasfel och Losningar

Om det &r problem vid skanning av ett objektglas kan ett av foljande felmeddelanden visas i Slide View (Objektglasvy). Folj
dessa steg i ratt ordning tills felet &r atgardat. Kontakta Leica Biosystems Technical Services om du har foljt proceduren och
felet kvarstar.

0 Du kan tillfalligt délja felmeddelanden genom att trycka pa x i det Gvre hogra hérnet. Detta gor att du kan se
makrobilden.

Lutat objektglas

> Orsak: Objektglaset lutar mellan tva eller flera spar i stallet och kan inte skannas.
Folj dessa steg i denna ordning:

1. Taur stéllet fran karusellen och lokalisera det lutande objektglaset:

2. Sétt in objektglaset i det nya stéllet for skanning och var noga med att det ar jamnt horisontellt i ett spar.

3. Sattin stéllningen i ett tom stallplats for skanning.
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Ingen streckkod
»  Orsak: Skannern kan inte hitta nagon streckkod pa objektglaset.
Folj dessa steg i ratt ordning tills felet ar atgardat:
1. Kontrollera att objektglas och still har placerats korrekt:
»  Objektglasets etikett vander utdt och uppat.
» Leica-logotypen vander utat och uppat.
»  Sedven "Ladda objektglas i stallet” pa sidan 33.
2. Kontrollera att streckkoderna uppfyller specifikationerna. Se "Streckkodstyper som stdds” pa sidan 26.
3. Kontrollera att streckkoderna uppfyller de ldgsta kvalitetskraven. Se “Streckkoder” pa sidan 30.

4. Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar.

Ingen védvnad

»  Orsak: Skannern kan inte hitta ndgon vavnad pa objektglaset.
Folj dessa steg i ratt ordning tills felet dr atgardat:

1. Tryck pa stallpositionen med felet pa pekskarmsgranssnittet.

2. Tryck pa ikonen Objektglasvy for att se en makrobild av objektglaset.

| B=[E] A |

Tryck pa felmeddelandet for att ddlja det tillfalligt.

Verifiera att det finns vavnad pa objektglaset.

Anteckna objektglasets nummer.

Rotera och ta bort stillet for att komma &t objektglaset.

Ta bort objektglaset fran stillet och rengor sedan objektglaset.

Satt tillbaka objektglaset i ett nytt stéll och skanna det igen.

° ® N o o & w

Om problemet kvarstar sa kontrollera om det blev fel nar objektglaset preparerades. Se "Preparering av objektglas”
pa sidan 27.

10. Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar efter att de foregdende stegen har utforts.

Inget makrofokus

»  Orsak: Skannerns kamera kan inte fokusera pa vdvnaden.
Folj dessa stegq i ratt ordning tills felet &r atgardat:
1. Kontrollera om det finns nagra problem med inmatning av objektglas:
»  Objektglasen &r vanda at rétt hall med provsidan vand uppét. (Se "Ladda objektglas i stéllet” pa sidan 33.)
»  Objektglasbrickan &r ren.
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2. Kontrollera fargningskvaliteten.

3. Kontrollera att objektglasets och tackglasets tjocklek uppfyller kraven. Se Specifikationer for Aperio GT 450 DX-
skanner.

4. Kontrollera om det finns vanliga problem med preparering av objektglas och verifiera:
» Inget tackglas saknas eller hdnger 6ver objektglaset.
P Etiketter hanger inte Gver eller sitter pa fel sida.
>  Det finns bara en etikett pa objektglaset.
P Objektglaset ar rent.

5. Om alla objektglas har samma fel eller om problemet kvarstar efter att foregdende steg har féljts, ska du ringa till
Leica Biosystems Technical Services.

Bildkvalitet
> Orsak: Skannerns Auto-Image kvalitetskontrollfunktion har identifierat ett problem med bildkvaliteten.

Folj dessa steg i ratt ordning tills felet ar atgardat:

1.
2.

Granska den skannade objektglashilden i ditt visningsprogram.

Sok efter vanliga prepareringsfel av objektglas:

» Inget tackglas saknas eller hdnger 6ver objektglaset.

b Etiketter hanger inte Over eller sitter pa fel sida.

> Det finns bara en etikett pa objektglaset.

> Objektglaset ar rent.

Skanna objektglaset igen. Ta inte bort stéllet fran skannern nar skanningen ar slutford.
Granska den nyligen skannade objektglasbilden i ditt visningsprogram.

Om problemet kvarstar sa visa objektglaset i Objektglasvy och tryck pa Skanna hela objektglaset. (For att skanna
hela omradet for en stéllning med objektglas, se “"Skanna hela objektglaset for hela stéllet” pa sidan 45.)

Kontrollera om andra objektglas ar skarpa.
Om alla objektglas &r oskarpa, rengdr objektivet. (Se “Rengdra objektivet och Koehler” pa sidan 51.)

Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar efter att de foregdende stegen har utforts.
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Bildoverforingsfel — invantar nytt forsok

»  Orsak: Skannern kan inte overfora den skannade bilden till bildlagringsplatsen.

Folj lampliga nedan steg:

Det visas fel pa vissa objektglas:

Det visas fel pa alla objektglas:

Systemet Ioser ofta problemet utan anvandaratgard.

1. Om alla objektglas i stéllet har skannats klart sa ta bort
stallet.

2. Sok efter bilden i eSlide Manager.

3. Skanna bara, om det behdvs, de objektglas som saknas
i eSlide Manager igen.

Labbadministratoren ska:

1. Kontrollera anslutningsbarheten fran skannern till
DICOM-servern och DICOM-serverns till din anlaggnings
bildlagringsplats.

2. Kontrollera om din anlaggnings bildlagringsplats ar full.

3. Om problemet kvarstar sa radgor med din organisations
IT-avdelning innan du ringer till Leica Biosystems
Technical Services.

Borttagen

»  Orsak: Skannern kan inte skanna objektglaset.

Folj dessa steg i ratt ordning tills felet ar atgardat:

1. Om meddelandet "Aborted” (Avbruten) visas pa alla objektglas gar du till “Meddelandet Borttagen visas p4 alla
objektglas” pa sidan 81. Om meddelandet visas pa ett eller flera objektglas sa fortsitt till nasta steg.

2. Kontrollera sa att det inte finns nagra skador eller vanliga prepareringsfel av objektglas och verifiera:

» Inget tickglas saknas eller hanger 6ver objektglaset.

»  Etiketter hdnger inte dver eller sitter pa fel sida.
»  Det finns bara en etikett pa objektglaset.

»  Det finns bara ett tackglas pa objektglaset.

»  Objektglaset ar rent.

3. Rengor objektglaset.

4. Sitt objektglaset i ett annat stéll och skanna det igen.

5. Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar efter att de féregdende stegen har utforts.
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Meddelandet Borttagen visas pa alla objektglas
Folj dessa steg i ratt ordning tills felet ar atgardat:
1. Avldgsna alla slutforda objektglasstall fran karusellen.

2. Oppna holjet for dtkomst till insidan:

a. Oppna skannerns holje. b. Vrid VPU-laset. c. Vrid VPU:n utét

For detaljerade steg, se "Oppna skannerns hélje for att komma &t komponenterna p4 insidan” p& sidan 49.

3. Se efter om det finns nagot objektglas pa bordet eller delvis pa bordet.

A FORSIKTIGHET: Om skannern startas om med ett objektglas pa bordet kan objektglaset skadas.

4. Om det ligger ett objektglas pa bordet ska det forsiktigt avldgsnas fran bordet utan att vidréra de omgivande
komponenterna.

5. Stdng skannerns holje:

a. Vrid VPU:n tillbaka b. Vrid VPU-laset. c. Skjut hdljet pa plats tills du hor
pa plats. ett klickande ljud.

For detaljerade steg, se "Starta om skannern efter underhéll av insidan” pa sidan 59.
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A N

Stéang av skannern genom att trycka pa Underhall for att darefter trycka pa Stanga av skannern.
Nar pekskarmen blivit mork stanger du av skannern med strombrytaren.
Sla pa skannern igen med strémbrytaren.

Vinta tills skannern skannat eventuella aterstaende stall.

10. Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar.

Symtom och atgarder

Detta avsnitt innehaller felsokningsinformation organiserat efter symtom pa skannerfel som inte har nagot felmeddelande
eller kod.

Skannern startar inte

1.

S L R o

Se till att skannern ar paslagen.

Om du anvander en valfri avbrottsfri stromforsdrjning (UPS), kontrollera att den ar paslagen.
Kontrollera anslutningarna till vagguttaget samt Ethernet-kabeln som sitter pa baksidan av skannern.
Kontrollera att det finns strom dar skannern ar inkopplad.

Kontrollera att det finns en natverksanslutning till enheten.

Kontrollera att skannerns huvudhdlje ar helt stéangt.

Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar.

Pekskarmen svarar inte pa berdring

1.
2.
3.

Stéang av skannern genom att félja stegen i “Stanga av skannern” pa sidan 48.
Sla pa skannern.

Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar.

Pekskarmen ar svart

1.
2.
3.
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Stang av skannern genom att félja stegen i “Stanga av skannern” pa sidan 48.
Sla pa skannern.

Kontakta Leica Biosystems Technical Services om felet kvarstar.
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Trasiga objektglas inuti skannern

A VARNING! Forsok inte att avlagsna trasiga objektglas. Ring Leica Biosystems Technical Services.

1. Ta bilder pa platsen for skadan. Leica Biosystems Technical Services kan fraga efter bilder nér de erbjuder hjalp.

Forlorad internetanslutning

Aperio GT 450 DX mdste vara ansluten till Scanner Administration Manager (SAM DX) via ditt lokala natverk for att fungera.
Om den kontakten forsvinner ser du:

| A NO NETWORK CONNECTIV |
Emtor IP &
! 8 9
4 =] &
2 3
0
=i

Du kan forsoka ateruppratta natverksanslutningen genom att skriva in SAM DX-serverns IP-adress. (Kontakta din IT-personal
for att fa denna information.) Om detta inte leder till en natverksanslutning kontaktar du din IT-personal for att fa hjalp.
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Analytiska prestanda

| detta avsnitt ges en sammanfattning av studierna av Aperio GT 450 DX:s analytiska prestanda.

Riktighet

Test

Vadvnadssokare

Acceptanskriterier

* Systemet omfattar alla fargade delar av
vdvnadsblocket med definierad framgang
for FFPE H&E-fargade objektglas - 98 %
framgéngsfrekvens

* Systemet omfattar alla fargade delar av
vavnadsblocket med definierad framgang
for FFPE IHC-fargade objektglas — 90 %
framgangsfrekvens

* Systemet skannar < 30 % av overflodsytan med
en framgangsfrekvens pa 90 % for FFPE H&E-
fargade objektglas

* Systemet skannar < 30 % av overflodsytan med
en framgangsfrekvens pa 90 % for FFPE IHC-
fargade objektglas

Testets syfte

Visar att allt vavnadsprov pa objektglaset
finns med i den digitala bildfilen.

Fokusfel

Systemet har ett fokusfel inom de tillatna berdknade

granserna for bade automatisk fokusering och
skanning:
* Fokus lagt: -1,83 mikrometer

* Fokus hogt: 1,21 mikrometer

Visar att fokuskvaliteten hos Aperio GT 450
DX-skannern dr godtagbar &ven i narvaro av
ojamn vavnad.

Farg

Systemet tillhandahaller farghantering med hjalp av
en ICC-profil enligt etablerade branschriktlinjer.

Mater fargskillnaderna mellan de ingdende
fargstimuli och den digitala bildfilen som
matas ut.
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Test

Somningsfel

Acceptanskriterier

Systemet har > 85 % analysremsor for alla
objektglas pa alla tre Aperio GT 450 DX-
skannernheter och har faktiska sémningsfel som ar
mindre an specifikationen for somnadsfel.

Testets syfte

Analyserar potentiella kallor till

somfel, fangar bild-/remsdata, utfor
somningsalgoritmen och mater
somningsalgoritmens anpassning till de
etablerade bilddata som &r grundsékra
(perfekt sémning). Denna jamforelse

gors genom att jamfora statistiken Gver
overlappning av rander med de faktiska
data som genereras av somnadsalgoritmen.

Precision (repeterbarhet och reproducerbarhet)

Test

Repeterbarheten av
bilder

Acceptanskriterier

Repeterbarheten ar = 90 %.

Testets syfte

Utvarderar repeterbarheten av bildkvalitet,
vilket ar en viktig komponent for att
sdkerstalla att forsta skanningen blir
framgangsrik.

Reproducerbarhet av
bildkvalitet

Reproducerbarheten mellan enheterna &r > 90 % (90
av 100 objektglas maste ge ett godkant resultat).

Utvarderar reproducerbar bildkvalitet, vilket
ar en nyckelkomponent for att séakerstalla
att forsta skanningen lyckas.

Reproducerbarhet av
fokus

Systemen har en dvergripande dverensstammelse
inom systemet pa >85 %.

Bedomer att fokuskvaliteten inom
systemet for Aperio GT 450 DX-skannern &r
acceptabel dven i narvaro av ojamn vavnad.

Reproducerbarhet av
somning

Systemen har en dvergripande overenskommelse
inom systemet > 85 %.

Analyserar potentiella felkallor for
somning, fangar bild-/remsdata,

utfor somningsalgoritmen och mater
somningsalgoritmens anpassning

till de etablerade bilddata som ar
grundsakra (perfekt sémning) och jamfor
overenskommelsen inom systemet.

Noggrannhet (som &r ett resultat av riktighet och precision)

Acceptanskriterier

Rumslig uppldsning

Systemet har en funktion fér modulationséverforing
med MTF1/4 Nyquist >.70.

Testets syfte

Utvarderar den sammansatta optiska
prestandan hos alla komponenter i
bildinsamlingsfasen.
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Kliniska prestanda

Den kliniska prestandan baseras pa 6verensstammelsen mellan Aperio GT 450 DX och traditionell ljusmikroskopi.

Den kliniska prestandan for Aperio GT 450 DX baseras pa tillgdnglig vetenskaplig litteratur, eftersom det hittills inte finns
nagra kliniska studier, data fran rutinmassig diagnostisk testning eller andra kliniska prestandadata tillgangliga for Aperio GT
450 DX. En systematisk litteratursokning utfordes for att identifiera relevant litteratur som stoder Aperio GT 450 DX:s kliniska
prestanda.

Hanna et al. har visat att den kliniska prestandan, matt i termer av dverensstdmmelse av patologiska fynd mellan Aperio
GT 450 DX och traditionell ljusmikroskopi, ar god. 2020, som visade att Aperio GT 450 DX hade en storre diagnostisk
dverensstdmmelse pa 100 % och en mindre diagnostisk 6verensstammelse pa 98,8 %.

Pa det hela taget, baserat pa de kliniska resultat som finns tillgéngliga, kan Aperio GT 450 DX prestera enligt sitt avsedda
syfte i en klinisk miljo.

Resultaten fran de kliniska studier som rapporterats i litteraturen visas nedan.

Resultat av prestanda Jamforare Resultat Referens
Konkordans Mikroskopi med Overensstammelse med Hanna et al. 2020"
glasobjekt diagnostik 100 % (254/254)

Overensstammelse med mindre
diagnostik 98,8 % (251/254)

1 Hanna MG, Parwani A, Sirintrapun SJ: Whole Slide Imaging: Technology and Applications. Adv Anat Pathol, 27: 251-259, 2020
10.1097/pap.0000000000000273
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