Versao 1.3 do Aperio GT 450 Leica

EIDSYSTEMS

COMUNICADO AO CLIENTE

1. Introducao

O objetivo de um Comunicado ao cliente € providenciar uma comunicagao oportuna sobre atualizagdes nos
manuais do usuario do produto Leica Biosystems. Este Comunicado ao cliente contém informagoes sobre
seu produto Leica Biosystems que serdo incluidas em um langamento futuro de um ou mais manuais do
usudrio do produto. Essas informagdes podem incluir novos contetdos educativos, especificagoes
atualizadas ou informacgdes adicionais sobre o0 uso e o cuidado com o produto. Use este documento como
informacao complementar até que 0s manuais do usudrio revisados estejam disponiveis.

Este Comunicado ao cliente fornece informagoes e instrugoes sobre o0 uso de novos recursos oferecidos com
a Aperio GT 450 versao 1.3.

Este documento contém estas segoes:

1. Introducgéo

2. Aperio GT 450 Visdo geral da versdo 1.3

3. Configurar as definicdes de digitalizagdo padrdo no SAM

4. Digitalizagdo com ampliagéo de 20x

5. Digitalizagdo de Z-stack

6. Configure a digitalizacdo de Auto Narrow Stripe (Faixa estreita automatica) no SAM
7. Aperio GT 450 Atualizagdo de DICOM opcional

8. Atualizacdes das especificacoes

Produtos afetados
Aperio GT 450 Digitalizador, Aperio GT 450 Software e Aperio GT 450 Controlador na versao 1.3.

Manuais do usuario afetados

As informacdes disponiveis neste documento serdo incorporadas aos seguintes manuais do usuario no
proximo grande langcamento programado:

Titulo do documento Nimero do documento base

Guia do usuario do Aperio GT 450 MAN-0391
Guia do administrador de laboratorio e do gerente de Tl do Aperio GT 450 MAN-0394
Especificacdes do digitalizador Aperio GT450 MAN-0393
Guia de referéncia rapida do Aperio GT 450 MAN-0392
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2. Aperio GT 450 Visdo geral da versao 1.3

A Aperio GT 450 versdo 1.3 inclui 0s novos recursos e atualizagoes a sequir:

Digitalizagcao com ampliacdo de 20x

Antes da Aperio GT 450 verséo 1.3, 0 Aperio GT 450 digitalizador digitalizava todas as laminas com
ampliacédo de 40x. Com a Aperio GT 450 versdo 1.3, vocé tera a opgéo de digitalizar laminas com ampliagdo
de 20x ou 40x, dependendo das necessidades de sua organiza¢ao ou projeto especifico.

O principal beneficio da digitalizagdo em 20x € reduzir o tamanho do arquivo de imagem, aumentando sua
capacidade de armazenamento de imagens. Ao digitalizar laminas com ampliagao de 20x em vez de 40x, 0
tamanho da imagem sera aproximadamente 71% menor do que uma lamina digitalizada com ampliagéo de
40x.

Para obter mais informagdes sobre como configurar e usar a ampliagdo de 20x, consulte Digitalizagao com
ampliagdo de 20x (na pagina 4).

Digitalizacdo de Z-stack

A digitalizagdo de Z-stack possibilita digitalizar uma lamina de vidro em diferentes planos focais no eixo Z
vertical e empilhar as imagens umas sobre as outras para produzir uma imagem multiplano 3D composta. Os
patologistas podem avaliar amostras de laminas em diversas "profundidades” usando um ajuste de foco por
software, comparavel ao botdo de foco fino de um microscopio Optico convencional. Para visualizar imagens
de Z-stack, use o visualizador Aperio ImageScope.

Para obter mais informag@es, consulte Digitalizacdo de Z-stack (na pagina 7).

Verificagao de qualidade e nova digitalizacao de Auto Narrow Stripe
(Faixa estreita automatica)

0 recurso de digitalizagdo de Auto Narrow Stripe (Faixa estreita automatica) ajuda a mitigar potenciais
problemas de qualidade da imagem possibilitando que o digitalizador automaticamente realize a nova
digitalizacéo da lamina usando um processo de digitalizagdo alternativo, digitalizagdo de Auto Narrow Stripe
(Faixa estreita automatica), quando o sistema detecta uma inclinagdo excessiva do tecido da ldmina. A
inclinacdo excessiva do tecido da lamina pode ocorrer quando a lamina ndo esta posicionada de maneira
nivelada na bandeja de lamina, ou quando o tecido ndo € posicionado de maneira plana na superficie de vidro
ao longo do eixo curto (eixo indice) da lamina devido a ma preparacéo da lamina. A digitalizagdo de Auto
Narrow Stripe (Faixa estreita automatica) ndo estd disponivel durante a digitalizagdo de imagens de Z-stack.

Para obter mais informag@es, consulte Configure a digitalizagao de Auto Narrow Stripe (Faixa estreita
automatica) no SAM (na pagina 11).

Visdo geral da atualizagao de DICOM opcional

Aperio GT 450 Versdes 1.3 e posteriores suportam um pacote de recursos DICOM opcional que possibilita
que desenvolvedores de terceiros obtenham imagens (e metadados) de Iaminas digitais criadas pelo Aperio
GT 450 digitalizador para uso em seus visualizadores ou produtos LIS (Sistema de informacdes
laboratoriais).
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Quando o pacote de recursos DICOM € ativado, o Aperio GT 450 digitalizador cria imagens compativeis com
SVS e DICOM. O formato .SVS é o padréao.

O pacote de recursos DICOM néo é compativel com digitalizagdo com ampliagéo de 20x,
digitalizagdo de Z-stack ou com os recursos de digitalizagdo de Auto Narrow Stripe (Faixa

estreita automatica).

Para obter mais informagdes, consulte Aperio GT 450 Atualizagdo de DICOM opcional (na pagina 13).

3. ggm‘igurar as definigOes de digitalizagao padrao no

A pagina Configure Scan Settings (Configurar as definigdes de digitalizagdo) no SAM possibilita definir a
ampliacéo de digitalizacéo padrdo, definir as op¢des de digitalizagao de Z-stack e ativar ou desativar o
recurso de Auto Narrow Stripe (Faixa estreita automatica).

Somente o usudrio com a fungdo de Lab Admin (Administrador de laboratdrio) pode fazer alteragdes na
configuragao.

Para configurar as defini¢cdes de digitalizagdo de um digitalizador, siga estas etapas:
1. Faga login no software SAM.

2. Quando a Tela inicial do SAM for exibida, confirme se o icone Scanners (Digitalizadores) no cabegalho
estd selecionado e se a pdgina mostra a lista de digitalizadores. Clique no icone Scanners (Escaneres)
para exibir a lista, se necessario.

Scanners Users )
Aperio GT 450 SAM Software | UDI: 00815477020471(8012) 1.3
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3. Clique no icone Configuration (Configuragéo) a direita do digitalizador que deseja configurar.
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4. No painel esquerdo, clique em Scan Settings (Definicdes de digitalizagdo) para abrir a pagina Configure
Scan Settings (Configurar definigées de digitalizagao).
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5. Para alterar as definicdes de digitalizagdo, clique em Edit (Editar).

6. Para salvar as alteragdes, clique em Save (Salvar).

Para obter mais informagoes e instrugdes sobre como ajustar definicdes especificas, consulte:

« Digitalizagdo com ampliagdo de 20x (na pagina 4)

« Digitalizagdo de Z-stack (na pagina 7)

« Configure a digitalizagdo de Auto Narrow Stripe (Faixa estreita automética) no SAM (na pagina 11)

4. Digitalizagao com ampliagao de 20x

Esta secdo contém instrugdes sobre a configuragdo do padrao de ampliagédo de digitalizagdo no SAM e a
realizacao de digitalizacdes em nivel de rack com ampliagao de 20x ou 40x.

Seu Aperio GT 450 digitalizador € inicialmente configurado para digitalizar todos os racks usando ampliagao
de 40x. Se desejar que o digitalizador digitalize usando a ampliacdo de 20x como padréo, ative a opcédo
DEFAULT TO 20X SCANNING (Padréo de digitalizagdo em 20x) no SAM.

Ao digitalizar laminas, € possivel ignorar a ampliagdo de digitalizagdo padrdo usando as configuragoes de

rack no console do digitalizador.
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Definir a ampliacdo de digitalizagdo padrdo no SAM

Siga as etapas abaixo para definir a ampliagao de digitalizacdo padréo de um digitalizador Aperio GT 450
especifico:

1. Facgalogin no SAM.

2. Confirme se o icone Scanners (Escaneres) no cabecalho estd selecionado e se a pagina mostra a lista
de digitalizadores. (Veja um exemplo em Configurar as definigoes de digitalizagdo padrdo no SAM (na

pagina 3).)
3. Clique no icone Configuration (Configuragéo) a direita do digitalizador.
4. Clique em Scan Settings (Definicdes de digitalizacdo) na barra do menu lateral.

5. Na pégina Configure Scan Settings (Configurar definicdes de digitalizacdo), clique em Edit (Editar).

Configure Scan Settings

0.1

6. Para definir a ampliagdo de digitalizagdo padrao como 20x, clique para ativar a opgao DEFAULT TO 20X
SCANNING (Padréo de digitalizagdo em 20x). (Se essa definicédo for desativada, o digitalizador usaré o
padrdo de ampliagao de 40x.)

Configure Scan Settings

| OK:
7. Para salvar as definigdes, clique em Save (Salvar).

Altere a ampliacao de digitalizacdo em um rack de l[aminas

Para cada Aperio GT 450 digitalizador, o administrador do laboratério tem a opgéo de alterar a ampliagdo de
digitalizagdo padréo de 40x para 20x no software SAM. Esta se¢gdo mostra como ignorar o padrao durante a
digitalizagéo e alterar manualmente a ampliagéo de digitalizagdo em um rack de laminas.

Esse procedimento descreve como digitalizar um rack de laminas com ampliacédo de 40x quando a ampliagéo
de digitalizagdo padréo esté definida como 20x. (Se a ampliagdo de digitalizagdo padrdo esta definida como
40x, use 0 mesmo processo para digitalizar um rack de laminas com ampliagdo de 20x.)

Comunicado ao cliente da verséo 1.3 do Aperio GT 450, CN-0001-pt-BR Revisdo A 5
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Para digitalizar um rack de laminas em 40x quando a ampliagéo de digitalizacéo esta definida como 20x, siga
estas etapas:

1. Carregue o rack apenas com as laminas que deseja digitalizar em 40x.

2. Toque na posicao do rack que contém as laminas que foram carregadas.
R

10
9 11

3. Toque em Settings (Definicdes e em Scan at 40X (Digitalizar em 40x).

12

!
Priority

Scan at 40X Scan Entire Slide

A opgéo Scan at 40x (Digitalizar em 40x) € selecionada e 40x é exibido na posicdo do rack.

2
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Durante a digitalizagao, a Visualizagédo do rack indica que o digitalizador esta digitalizando este rack
com ampliacdo de 40x.

EF=I | M < |
RACK 2 40X
S —

5. Digitalizacao de Z-stack

O digitalizador pode criar multiplas imagens digitais do tecido da lamina digitalizado em diferentes distancias
focais, criando uma imagem multiplano 3D composta pela qual € possivel navegar visualmente assim como é
possivel navegar por diferentes distancias focais de tecido em um microscopio usando os ajustes fino e
grosso da objetiva do microscopio. Essa capacidade de criar uma imagem 3D é chamada de digitalizacéo de
"Z-stack”.

Os patologistas podem avaliar amostras de laminas em diversas "profundidades” usando um ajuste de foco
por software, comparavel ao botdo de foco fino de um microscopio dptico convencional. O recurso de
digitalizacéo de Z-stack é especialmente util em citologia e dermatopatologia.

Em todos os tipos de digitalizagao, o digitalizador determina a camada no tecido que proporcionara o foco
ideal — chamada de camada de melhor foco. Na digitalizagao de Z-stack, a camada de melhor foco é
posicionada por padrdo no meio da Z-stack, com um numero igual de camadas acima e abaixo.

Como descrito na secdo a seguir, configure as definicdes padrao de digitalizagao de Z-stack indicando
quantas camadas deseja digitalizar e a distancia entre as camadas (separagdo das camadas) em microns.
Por exemplo, se a Z-stack for configurada para usar 5 camadas separadas por 0,5 microns, havera duas
camadas acima da camada de melhor foco e duas camadas abaixo dela.

Configure os parametros de Z-stack no SAM

Siga as etapas abaixo para definir os parametros padréo de Z-stack:

1. Fagalogin no SAM.

2. Confirme se o icone Scanners (Escaneres) no cabegalho esté selecionado e se a pagina mostra a lista
de digitalizadores. (Veja um exemplo em Configurar as definigdes de digitalizagdo padrdo no SAM (na

pagina 3).)
3. Clique no icone Configuration (Configuragédo) a direita do digitalizador.

4. Clique em Scan Settings (Definicoes de digitalizagdo) na barra do menu lateral.

Comunicado ao cliente da verséo 1.3 do Aperio GT 450, CN-0001-pt-BR Revisdo A 7
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5. Na pégina Configure Scan Settings (Configurar definicdes de digitalizacdo), clique em Edit (Editar).

Users

3

Scanners

3

5545021 GT 450

Images
Configure Scan Settings
DSR
Event Handling
PIN Management
Backup & Restore
Message Debugger
Power Control o1
RTF Report

Time Zone

Test Utility

Aperio GT 450 SAM Software | UDI: 00815477020471(8012) 1.3

LeicaAdmin ~

® - — o —
l - — o —
- — L
System Event Logs Configuration
Information

6. No campo Number of Layers (Nimero de camadas), insira o nimero padrdo de camadas (planos
focais) usado na digitalizagdo de imagens de Z-stack. E possivel selecionar de 3 a 25 camadas. (0
nimero de camadas inclui apenas nimeros impares). Normalmente, o nimero de camadas
selecionado dependera do tipo de tecido que sera digitalizado. O operador do digitalizador pode ajustar
essa configuragao no console do digitalizador ao digitalizar um rack de laminas.

Observe que o tempo de digitalizacdo e o tamanho do arquivo aumentardo de acordo com o numero de

planos focais selecionados.

7. No campo Layer Separation (Separagdo das camadas), insira a distancia padrdo entre os planos de
0,25 a 1,0 microns. Essa configuracdo controla o deslocamento de foco entre as camadas. O operador
do digitalizador pode ajustar essa configuragao no console do digitalizador ao digitalizar um rack de

laminas.

8. Para salvar as alteragdes, clique em Save (Salvar).

Digitalize um rack de laminas usando a digitalizacao Z-stack

Os administradores do laboratério definem o nimero padréo de camadas e a distancia entre as camadas (em
microns) de cada digitalizador. E possivel ajustar essas definigdes no console do digitalizador em cada rack

de laminas digitalizadas.
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Ao usar a digitalizagao de Z-stack, observe:
 Orecurso de Auto Narrow Stripe (Faixa estreita automatica) ndo € usado para
digitalizar imagens de Z-stack. Se o recurso de digitalizagdo de Auto Narrow Stripe

(Faixa estreita automatica) estiver ativado em SAM, o sistema desativara essa fungéo
durante a digitalizacdo de Z-stack.

» Ao usar a digitalizacéo de Z-stack, o tempo de digitalizacéo e o tamanho do arquivo
poderdo aumentar dependendo do nimero de camadas e da distancia entre as
camadas.

Para digitalizar um rack de laminas usando a digitalizagdo de Z-stack, siga estas etapas:

1. Carregue o rack apenas com as laminas que deseja digitalizar como imagens de Z-stack. Carregue
laminas de tipos de tecido parecidos no mesmo rack. Isso se deve ao fato de que o nimero de
camadas que serdo usadas € selecionado com base no tipo de tecido sendo digitalizado.

2. Toque na posicao do rack que contém as laminas que foram carregadas.

3. Toque em Settings (Definigoes) ﬁ e em Z-Stack.

11
10 12

13

!
Priority

Scan at 20X Scan Entire Slide

Atela Z-STACK OPTIONS (Opgdes de Z-stack) é exibida com o nimero padrdo de camadas e a
separagdo das camadas (microns) definidas anteriormente no SAM pelo administrador do laboratério.
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Z-STACK OPTIONS © X

Number of layers
=
Layer separation (pm)

=0

* When a rack is scanned with 2-Stack, the Auto Narrow Stripe feature will not be used.

m Apply Z-Stack Settings

4. Siga estas etapas para ajustar as configuragoes de digitalizacao de Z-stack do rack sendo digitalizado:

a. Para ajustar o Number of layers (NUmero de camadas), toque nos botdes Minus (Menos) e Plus
(Mais) até obter o nimero desejado de camadas. Também é possivel usar o teclado numérico
para inserir os valores desejados diretamente. Toque no campo Number of layers (Nimero de
camadas) para ativar o teclado. (O nimero de camadas deve ser um nimero impar.)

b. Para ajustar aLayer separation (Separagdo das camadas), toque nos botdes Minus (Menos) e
Plus (Mais) até obter o nimero desejado (em microns). Como descrito na etapa acima, também
é possivel usar o teclado numérico para inserir os valores desejados diretamente.

5. Toque em Apply Z-Stack Settings (Aplicar configuragdes de Z-stack) para iniciar a digitalizagdo do rack
especificado de laminas.

Ap6s tocar em Apply Z-Stack Settings (Aplicar configuragées de Z-stack), o icone Z—stack@ sera

exibido na posicdo do rack.
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Durante a digitalizacéo, o icone Z-stack@ sera exibido na Visualizagdo do rack para indicar que o

digitalizador esta digitalizando este rack como imagens de Z-stack.

= B Al

Rack2 40X £

Visualizar imagens de Z-stack

Para visualizar as imagens tridimensionais de Z-stack, é necessario usar um visualizador de lamina digital
compativel com a visualizagdo de Z-stack. Para obter informagoes sobre a visualizagdo de imagens de Z-
stack, consulte o Aperio ImageScopeGuia do usudrio ou 0 manual do usuario do visualizador.

6. Configure a digitalizagdo de Auto Narrow Stripe (Faixa
estreita automatica) no SAM

0 recurso de digitalizagdo de Auto Narrow Stripe (Faixa estreita automatica) ajuda a mitigar potenciais
problemas de qualidade da imagem possibilitando que o digitalizador automaticamente realize a nova
digitalizacéo da lamina usando um processo de digitalizagdo alternativo, digitalizacao de Auto Narrow Stripe
(Faixa estreita automatica), quando o sistema detecta uma inclinagdo excessiva do tecido da lamina. A
inclinagdo excessiva do tecido da lamina pode ocorrer quando a lamina ndo esta posicionada de maneira
nivelada na bandeja de lamina, ou quando o tecido ndo € posicionado de maneira plana na superficie de vidro
ao longo do eixo curto (eixo indice) da Iamina devido a ma preparagao da lamina.

Este recurso funciona com um limite de inclinagéo definido no SAM. Quando a digitalizac&o de Auto Narrow
Stripe (Faixa estreita automatica) é ativada no SAM, o sistema avalia todas as laminas durante o processo de
digitalizagdo de acordo com o limite de inclinagéo. Se a lamina exceder o limite de inclinagéo, o digitalizador
automaticamente realizara a nova digitalizacéo da lamina usando a digitalizagdo de Auto Narrow Stripe
(Faixa estreita automatica).

O representante de Servigos técnicos da Leica Biosystems pode ajustar o valor de limite de inclinagdo de
acordo com as necessidades de sua organizagao.

0 recurso de digitalizagdo de Auto Narrow Stripe (Faixa estreita automatica) nao esta disponivel durante a
digitalizagdo de imagens de Z-stack.

Observe que o tempo total de digitalizagdo aumenta quando o digitalizador realiza a nova
digitalizagdo de uma ou mais laminas usando a digitalizagdo de Auto Narrow Stripe (Faixa

estreita automatica).

O representante de Servicos técnicos da Leica Biosystems pode ajustar o limite de inclinacado definido de
acordo com as necessidades de sua organizagao.
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Siga as etapas abaixo para ativar a Auto Narrow Stripe (Faixa estreita automética) no SAM:

1. Fagalogin no SAM.

2. Confirme se o icone Scanners (Escaneres) no cabegalho esté selecionado e se a pagina mostra a lista
de digitalizadores. (Veja um exemplo em Configurar as definigdes de digitalizagdo padrdo no SAM (na

pagina 3).)
3. Clique no icone Configuration (Configuragédo) a direita do digitalizador.

4. Clique em Scan Settings (Defini¢oes de digitalizagdo) na barra do menu lateral.

5. Na pagina Configure Scan Settings (Configurar definicdes de digitalizacéo), clique em Edit (Editar).

Scanners Users
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6. Clique no botdo ENABLE AUTO NARROW STRIPE (Ativar faixa estreita automatica) para ativar o
recurso de fluxo de trabalho Auto Narrow Stripe (Faixa estreita automaética).

7. Para salvar as alteragdes, clique em SAVE (Salvar).
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7. Aperio GT 450 Atualizacdo de DICOM opcional

O Aperio GT 450 tem a capacidade de criar arquivos de imagem nos formatos SVS ou DICOM. (O formato de
arquivo de imagem padrdo é .SVS). O recurso DICOM opcional é adquirido e instalado separadamente em
cada digitalizador Aperio GT 450. E necessario usar o SAM para configurar o local de armazenamento final
das imagens DICOM (PACS, IMS ou compartilhamento de arquivo).

Antes de habilitar a criacdo de imagens DICOM, o ambiente de Tl deve atender aos requisitos descritos na
Declaracéo de conformidade do Aperio DICOM. Além disso, o representante de Servigos técnicos da Leica
Biosystems precisara fazer login no SAM como um administrador da Leica e habilitar os Recursos opcionais
do digitalizador que vocé deseja configurar para DICOM.

Para obter informacdes especificas para configurar a Aperio GT 450 atualizacédo de DICOM, incluindo como
configurar o Aperio SAM para DICOM, consulte o Aperio GT 450 guia de atualizagdo de DICOM.

Esta secdo inclui atualizagdes dos Aperio GT 450 manuais do usuario para oferecer suporte a nova
atualizacdo de DICOM opcional.

Configuracao de rede recomendada

Esta secdo descreve a maneira recomendada de fazer a conexao com seu Aperio GT 450 ambiente de Tl para
obter o desempenho ideal. Inclui informages para os clientes que estdo usando a atualizacdo de DICOM
opcional.
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Figura 1: Configuragédo de rede recomendada

Digitalizador Aperio GT 450
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Legenda

1 Dados de imagem, TCP 2762, TLS

2 Metadados de imagem, Porta 44386,
HTTPS

3 Dados de configuragdo, Porta 44386,
HTTPS

4 Sincronizacao de horario, Porta 123

Registros de evento; Portas 6662, 6663

6 Dados de registro

7 Eventos, HTTPS 44386, TLS

8 Dados de configuragdo

9 WebApp, HTTPS 443

10 Metadados de imagem, HTTPS 44386

11 Dados de imagem; SMB3 (usa UDP 137, 138; TCP

139, 445)

12 Dados de imagem; TCP 2762 (stunnel opcional)
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Dados de imagem

Dados de
configuragdo do
digitalizador

Sincronizagéo de
hordrio

Por padrao, o digitalizador envia dados de imagem DICOM para o
conversor DICOM. Os dados sdo enviados usando criptografia TLS.

Configure a comunicagdo entre o digitalizador e o conversor DICOM
usando as configuragdes de Nome de host e Porta na pagina de
configuragdo Images (Imagens).

Por padréo, o conversor DICOM envia os dados de imagem (como um
arquivo SVS convertido ou como dados DICOM brutos) para o sistema
de gerenciamento de imagens e dados (IDMS) no Servidor DSR. Os
dados sao enviados usando a criptografia SMB3.

Configure a comunicagdo entre o conversor DICOM e o DSR usando a
configuragdo Local do arquivo na pagina Images (Imagens).

O digitalizador também pode enviar dados de imagem para 0 modulo
Sectra, ignorando o conversor DICOM. Essa opcao so esta disponivel
para 0 uso do modulo de patologia digital Sectra.

Essa conexdo nao é criptografada por padréo. Para proteger essa
conexdo, configure o stunnel para criar um canal de comunicagao
segura entre 0 Sectra e o digitalizador.

A comunicagao DICOM C-Store entre o digitalizador e o Sectra €
configurada no SAM DX.

E possivel enviar imagens para estacdes de visualizagdo conectadas
ao DSR.

O digitalizador envia uma chamada ao SAM DataServer para solicitar
dados de configuragdo. O SAM DataServer retorna os dados de
configuragado ao digitalizador. Os dados sé&o enviados usando
criptografia TLS. A comunicagao entre o digitalizador e 0 SAM
DataServer € configurada no digitalizador.

0 SAM software armazena os dados de configuracéo no banco de
dados do SQL Serverno SAM Servidor.

0 SAM DataServer exibe os dados de configuragdo pela SAMpagina
web.

A sincronizacao de horario entre 0 SAM e multiplos digitalizadores é
mantida usando o protocolo de horario da rede.
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Ao usar o Aperio eSlide Manager: o digitalizador envia metadados de HTTPS
imagem ao SAM DataServer usando criptografia TLS. A comunicagdo 44386
entre o digitalizador e 0 SAM DataServer é configurada no SAM. O SAM
DataServer envia metadados de imagem ao local do IDMS no DSR.

Configure a comunicagdo entre 0 SAM DataServer usando as

configuragdes de Nome de host e Porta na pagina de DSR SAM.

Ao usar o modulo de patologia digital Sectra: os metadados de imagem
sdo incorporados diretamente nas imagens DICOM enviadas ao
madulo Sectra.

Dados delog e O digitalizador envia logs e dados de eventos para o Mirth Connect
eventos Server. Nenhum dado confidencial é transferido.

Configure a comunicagdo entre o escaner e o servidor do Mirth Connect
na pagina de configuragdo Event Handling (Gest&o de Eventos).

O servidor do Mirth Connect copia dados criticos de eventos e erros TCP
para 0 SAM DataServer e, em sequida, 0 SAM DataServer envia esses 6662,
dados para o banco de dados SQL. Esses sdo os dados reportados 6663
nos SAMIlogs de eventos.

O SAM DataServer exibe os dados do evento pela SAMpagina web. HTTPS
44386

0 servidor do Mirth Connect processa os dados do registroe anexao ~ HTTP(S)
registro de eventos, que se encontra no sistema de arquivos. A 80/443
comunicagdo entre o Mirth e o registro de eventos € definida na

configuragdo do aplicativo Mirth. Nao pode ser acessada através do

SAM.
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8. AtualizagOes das especificacoes

As especificacdes a sequir sdo novidades ou atualizagdes da Aperio GT 450 versao 1.3.
Especificacdes do digitalizador
Recurso Detalhes
Saida de digitalizacdo  SVS e DICOM!
Sistema de foco Foco automdtico em tempo real (Patente 984159082 dos EUA).

Digitalizagdo de Z-stack: foco de ponto automatico.

Laser de Classe 1 Conformidade do laser. Este simbolo indica que este € um produto a laser de
Classe 1 e esta em conformidade com os padrdes internacionais e com 0s
requisitos dos EUA.

r' CLASS 1 LASER PRODUCT ‘W

IEC 608251 2014

COMPLIES WITH 21 CFR 1040,10
EXCEPT FOR DEVIATIONS
PURSWANT TO LASER NOTICE
MO, 56 DATED MAY B, 2019

Especificagbes de desempenho

Recurso Detalhes

Resolucédo de 0,26 pm/pixel a 40x.
digitalizagao 0,52 um/pixel a 20x.
Especificagbes de conformidade

Este dispositivo esta de acordo com a Parte 15 das regras FCC. A operacéo esta sujeita as duas condigoes a
sequir: (1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial e (2) deve aceitar qualquer interferéncia
recebida, incluindo interferéncia que possa causar operacdes indesejadas.

Este dispositivo foi avaliado e estd em conformidade com as seguintes normas.

TPara usar o formato de arquivo DICOM, é necessario habilitar este recurso no digitalizador. Consulte 0
documento Aperio GT 450Atualizagédo de DICOM para obter mais informacdes. Além disso, o ambiente de Tl
deve atender aos requisitos descritos na Declaragédo de conformidade do Aperio DICOM. Observe que o
recurso DICOM ndo é compativel com digitalizagdo com ampliagdo de 20x, digitalizagdo de Z-stack ou com
os recursos de digitalizagdo de Auto Narrow Stripe (Faixa estreita automatica).
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Seguranca

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

Compatibilidade Diretriz de EMC (2014/30/UE)
eletromagnética EN 61326-1:2013
(EMC) CISPR 11:2015

Parte 15, subparte B do FCC
ICES-003 Edigao 6: 2016
CNS13438:2006

KN 32:2015-12

KN 35:2015-12

Mdgquinas e materiais  |EC 60825-1:2014 (laser de Classe 1)

2011/65/UE - Restri¢do do uso de certas substancias
perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos (RoHS
2)

2015/863 - Restrigdo do uso de certas substancias
perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos (RoHS
3)

2006/42/EC - Diretriz de maquinas
2014/35/UE - Diretriz de baixa tensao

Avisos de seguranca

 Este dispositivo deve ser usado apenas em ambiente interno.

 Aprotecdo de sequranga sera prejudicada em caso de uso de maneira nao especificada pelo
fabricante.
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AVISOS

CN-0001-pt-BR, Revisédo A | dezembro 2023
Este manual se aplica ao Aperio GT 450 Controller, Aperio GT 450 Console e Aperio GT 450SAM nas versdes 1.3 e posteriores

Instrugoes originais.

Aviso de direitos autorais

» Copyright © 2023 Leica Biosystems Imaging, Inc. Todos os direitos reservados. LEICA e o logotipo da Leica sdo marcas
comerciais registradas da Leica Microsystems IR GmbH., GT e GT 450 sdo marcas comerciais da Leica Biosystems
Imaging, Inc. nos EUA e opcionalmente em outros paises. Outros logotipos, produtos e/ou nomes de empresas podem ser
marcas comerciais de seus respectivos proprietarios.

« Este produto é protegido por patentes registradas. Para obter uma lista de patentes, entre em contato com a Leica
Biosystems.

Recursos de clientes

« Para obter as informagdes mais recentes sobreleica Biosystems produtos e servigos, visite LeicaBiosystems.com/Aperio.

Informacdes para contato — Leica Biosystems Imaging, Inc.

‘ Leica Biosystems Imaging, Inc. Entre em contato com o representante local de suporte se
1360 Park Center Drive tiver davidas ou se desejar solicitar um servigo.
Vista, California — 92081
EUA https://www.leicabiosystems.com/contact-us/

Tel: +1 (866) 478-4111 (ligagdo gratuita)
Telefone direto em outros paises:
+1(760) 539-1100

Para uso exclusivo em pesquisas. Ndo usar em procedimentos de diagndstico.

C€

815477020228, 815477020464, 815477020471, 815477020563

23GT450, 23GT450SAM, 23GT450SAMSW, 23GT450ZSTACKSW
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Simbolos

Os simbolos a seguir sdo exibidos na etiqueta de seu produto ou no guia do usuario:

(T3]
il
il

SN

REF

UDI

ISO 15223-1 - 5.4.3

ISO 15223-1 - 5.1.1

ISO 15223-1-5.1.3

ISO 15223-1 - 5.1.7

ISO 15223-1 - 5.1.6

ISO 156223-1 - 5.7.10

Diretriz de maquinas
2006/42/EC

ISO 15223-1 - 5.4.4

S0 7010 - W001

IEC 61010-1

IEC 60417 - 5031

IEC 60417 - 5007

Consulte as instrugdes de uso
Fabricante

Data de fabricacéo

Numero de série

Numero de catdlogo

Identificador exclusivo do dispositivo

0 dispositivo apresenta a marcagdo CE (Conformite
Européenne) e atende aos requisitos da Diretriz de
maquinas 2006/42/EC e diretrizes europeias
adicionais, como exibido Maquinas e materiais.

Precaucéo

Aviso geral

0 TUV Product Services certificou que os produtos
listados estdo em conformidade com os requisitos de
segurancga dos EUA e do Canada.

Este dispositivo é adequado apenas para corrente
continua.

Ligado. Para indicar conexdao com a rede elétrica, pelo
menos no caso de interruptores de rede ou suas
posicdes, e casos que envolvem questdes de
seguranca.
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IEC 60417 - 5008 Desligado. Para indicar desconexao com a rede
elétrica, pelo menos no caso de interruptores de rede, e
todos os casos que envolvem questdes de seguranca.

ISO 15523-1-5.7.3 Limite de temperatura

ISO 15223-1-5.3.8 Limitacdo de umidade

2012/19/UE O dispositivo € regulamentado sob a 2012/19/UE
(diretiva REEE) para Residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos e deve ser descartado em
condicdes especiais.

SJ/T11364 da pode ser usado com seguranca durante o periodo de

RepublicaPopular da China uso de prote¢do ambiental. O nimero na parte central
do logotipo indica o periodo de uso de protegao
ambiental (em anos) do produto. O circulo externo
indica que este produto é reciclavel.

@®
I
ﬁ Padrdo da industria eletronica O dispositivo contém elementos téxicos ou perigosos e

Padrao nacional dos O dispositivo contém elementos toxicos ou perigosos e
e requisitos da Republica pode ser usado com seguranca durante o periodo de
Popular da China para limites  uso de prote¢do ambiental. A letra "e" no circulo indica
de concentracdo de certas que o produto estd em conformidade com o0s requisitos
substancias restritas em de limites de concentragao de certas substancias em
produtos elétricos e produtos elétricos e eletronicos GB/T 26572-2011. 0
eletronicos GB/T 26572-201  circulo externo indica que o produto pode ser reciclado.
(ouassiuasereroouer ) |EC 60825-1 0 dispositivo € um produto a laser de Classe 1 que estd
COMPLIES WITH 21 GFR 1040.10 em conformidade com os padrdes internacionais e com
PURSUANT TO LASERNOTICE 0s requisitos dos EUA.
NO. 56 DATED MAY 8,2019
WARN!NG Proposta 65 do estado da Este produto pode expor o usuario a produtos quimicos
s g e CAIITOTNIA reconhecidos pelo Estado da Califérnia como
‘ai!?flfi'n"éiéif;é:‘&ﬂfl"ﬁfél‘icmhffm. cancerigenos e causadores de problemas reprodutivos.
s Para obter mais informagoes, acesse

https://www.P65Warnings.ca.gov.

Made in USAof US and N/D O dispositivo € produzido nos EUA com componentes
‘oreign components P .
S domésticos e estrangeiros.
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