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1. Anvendte symboler

Symbol

Bemaerkninger

Symboler i henhold til ISO 15223-1:2021

>

G

R =

IVD

AAAA-MM

Advarsel

Tekstfelter markeret med det standardiserede symbol Caution
efterfulgt af udtrykket ADVARSEL! angiver en potentielt farlig
situation, som, hvis den ikke undgas, kan forstyrre integriteten af
selve softwareinstallationen eller data genereret med det
medicinske udstyr.

Tekstfelter, der er markeret med det standardiserede symbol
Caution efterfulgt af udtrykket OPMARKSOMHED! og skal lzeses
med stor forsigtighed for at undga problemer med software eller
tilsluttet standardhardware.

Se brugsanvisning / Se elektronisk brugsanvisning

Fremstillingsland og dato for fremstilling af det medicinske udstyr
Fremstillingsland - Tyskland (landekode pd to bogstaver i henhold til ISO 3166-1),
efterfulgt of fremstillingsdatoen, som angives som dr (AA44) - méaned (MM)

Distributar

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Producent
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[Al-{]

Overscettelse - Dette symbol ledsages af navn og adresse pa den
enhed, der er ansvarlig for oversaettelsesaktiviteten.

Symbol i henhold til direktiv (EU) 98/79/EF (EU IVDD)

q

"CE-maerket" - CE-maerket angiver overensstemmelse med EU's
direktiv om in vitro-diagnostik.

Yderligere symbol

Tekstbokse markeret med dette informationstegn indeholder
vigtige tekniske oplysninger eller tips om nye eller reviderede
softwarefunktioner eller indstillinger.
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2. Generelt

Brugsanvisning (IFU)

Brugsanvisninger til Ikaros 6.3 er et kompromis mellem to typer dokumenter:

IFU Definition

Hurtig vejledning  Kortfattede brugsanvisninger (IFU): produktbeskrivelser, herunder
patenkt anvendelse, sikkerhedsinstruktioner, bemarkninger om
opsaetning og drift samt grundlaeggende brugsanvisninger og

fejlfinding.
Handbager/ Omfattende brugsanvisninger (IFU): produktbeskrivelser, herunder
Hjeelp-filer formdl, sikkerhedsinstruktioner og omfattende brugs- og

konfigurationsvejledninger. Manualer og hjaelpefiler til en
softwareversion har identisk indhold (bortset fra mindre
formatspecifikke endringer):

8] Manualerne leveres som PDF-filer, som kan ses og udskrives
med en passende laesesoftware (ikke et MetaSystems-produkt).
Indholdet af manualen er identisk med den tilsvarende hjzelpefil
(bortset fra mindre formatspecifikke tilpasninger).

5] Hjaelpefiler leveres som CHM-filer, som kan dbnes direkte fra
Ikaros. Der kraeves ingen separat visningssoftware.

Yderligere eksemplarer

Yderligere eksemplarer af Quick Guide kan fas som PDF-filer eller som trykte eksemplarer.
Send venligst en anmodning pr. e-mail til MetaSystems med angivelse af
dokumentnummeret (se forsiden).
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Antagelser om tidligere viden
[FU'en forudseetter, at du har:

5] Grundleggende computerfaerdigheder, herunder en generel forstaelse af datalagring,
filoverfarsler og kopiering og indseettelse af filer.

8] Tilstraekkeligt kendskab til geeldende laboratorieteknikker til at fortolke billeder, der
genereres af MetaSystems lkaros-software.

Sadan far du flere oplysninger og mere stotte

Repraesentanter for MetaSystems

MetaSystems er en international virksomhed med kontorer i Tyskland (hovedkvarter),
Argentina (Buenos Aires), Hongkong, Indien (Bangalore), Italien (Milano) og USA (Boston).
Derudover er MetaSystems stolt af at have et globalt netvaerk af partnere, som daekker den
lokale forretning i naesten alle regioner i verden. Se forsiden af denne Quick Guide for
kontaktoplysninger ~om  din lokale  MetaSystems-repraesentant eller besag
www.metasystems-international.com.

Fejl og forslag

Du kan til enhver tid indsende elektroniske kommentarer og forslag til IFU'en til
MetaSystems (se nedenfor), som virksomheden kan tage hensyn til. MetaSystems kan fgrst
reagere pa kommentarer, nar dokumentet revideres eller opdateres naeste gang.

Rapportering af alvorlige handelser

Hvis der sker en alvorlig handelse i forbindelse med Ikaros 6.3, skal haendelsen rapporteres
til MetaSystems, den kompetente myndighed i dit land.
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3. Produktbeskrivelse

Pataenkt anvendelse

Monokrom tilstand (lkaros)

Ikaros-systemet er beregnet til karyotyping med realtidsmikroskopbilleder fra dyrkede og
farvede celleprgver i metafase. Ved at overfere billeder af kromosomspredninger fra
mikroskopet til en computer elimineres den arbejdskreevende manuelle behandling af
fotografierne.  Karyotyperne sammensaettes af operatgren med stgtte fra
billedbehandlingssoftware. Resultaterne dokumenteres i papirudgave og arkiveres med
henblik pa senere gennemgang.

Systemet fungerer med brightfield- og fluorescerende prgver med alle de aktuelt anvendte
banding-teknikker, herunder G- og Q-banding. Alle prgver, der er egnede til bandinganalyse,
herunder fostervand, perifert blod, chorioncillus villus, knoglemarv og veev, kan anvendes
uden begraensning til specifikke sygdomme. Karyotyping anvendes normalt til prae- og
postnatal diagnose af fgadselsdefekter, kromosomafvigelser, genetiske sygdomme, kraeft og
til opfelgning af kraeftbehandling.

Farve (Isis) Mode

Farvefluorescenstilstanden (Isis) giver mulighed for hurtig og nem registrering, behandling,
arkivering og dokumentation af fluorescerende mikroskopiske billeder.
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Juridisk klassificering i EU

lkaros har et selvdeklareret CE-meaerke i henhold til EU-direktiv 98/79/EF om
C € medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (IVDD).

Neon er integreret i IVD-softwarepakkerne lkaros og Metafer, men kan ogsa bruges som et separat
softwaremodul. Pa disse betingelser er Neon ikke klassificeret som IVD-software.

P& grundlag af "EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2022/112 af 25. januar 2022 om cendring
af forordning (EU) 2017/746 for sa vidt angar overgangsbestemmelser for visse former for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og den udsatte anvendelse af betingelser for internt udstyr" blev overgangsfasen i IVDR ((EU
2017/946) eendret.

Udstyr, for hvilket overensstemmelsesvurderingsproceduren i henhold til direktiv 98/79/EF ikke kraevede
inddragelse af et bemyndiget organ, og for hvilket der er udarbejdet en overensstemmelseserklaering for
den 26. maj 2022 i overensstemmelse med navnte direktiv, og for  hvilket
overensstemmelsesvurderingsproceduren i henhold til denne forordning kreever inddragelse af et
bemyndiget organ, kan markedsfgres eller tages i brug indtil felgende datoer: 26. maj 2026 for udstyr i klasse
C. (Bemaerk: MetaSystems forventer, at Ikaros bliver et klasse C-udstyr i henhold til IVDR).

Alle Ikaros- og Isis-systemer (herunder Neon), der allerede er installereti kundernes laboratorier inden denne
dato, kan anvendes inden for rammerne af det oprindelige CE-meaerke. Kontakt os venligst, hvis du har
spergsmal om CE-status for dine systemer.

IVD Ikaros 6.3 er blevet klassificeret som et IVD-produkt i henhold til IVDD (98/79/EF).

Juridisk klassificering uden for EU

MetaSystems produkter anvendes i mange lande verden over. Afhaengigt af
bestemmelserne i det pagaeldende land eller omrade ma nogle produkter ikke anvendes til
klinisk diagnostisk brug. Sparg venligst vores lokale kontaktperson for yderligere oplysninger
om den lovgivningsmaessige status i dit land. Besag www.metasystems-international.com for
at fa oplysninger om lokale MetaSystems-reprasentanter.

Licensbeskyttelse og kontrol af softwarefunktioner ved hjaelp af hardware-token

MetaSystems-software kraever tilstedevaerelsen af hardware-kopibeskyttelsesmoduler, ogsa
kendt som "dongles", for at kunne startes og udferes. Hvis donglen ikke saettes i, vil
softwaren ikke kunne kgre. En MetaSystems-dongle fungerer ikke kun som en
sikkerhedsnagle, men ogsa som en fysisk licensnggle, som aktiverer bestemte funktioner i
MetaSystems-softwaren.
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81 Hver dongle har et individuelt serienummer.
B Kun funktioner, der er aktiveret af licensngglen, er tilgaengelige i den pagzeldende

software. Alle andre softwarefunktioner er deaktiveret, men kan aktiveres efter kgb af
den pagzeldende licens og omprogrammering af donglen.

Softwaren kontrollerer jeevnligt, om der er en gyldig dongle og licensnagle.

Den kraevede udlebsdato for opdateringer til Ikaros 6.3 er juni 2021 (0621).

L= =
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4. Sikkerhedsoplysninger

Generelle forholdsregler

Kun til professionel laboratoriebrug.

Tabel: Generelle forholdsregler

A

A

>

ADVARSEL: Stremtilslutning! Computeren, der kgrer Ikaros 6.3, ma kun tilsluttes
korrekt jordede stikkontakter. Se ogsa sikkerhedsinstruktionen i den
produktinformation, der fglger med alle elektriske instrumenter og komponenter.

ADVARSEL: Betjening kun af kvalificeret personale! Softwaren ma kun
betjenes af kvalificeret og uddannet laboratoriepersonale.

ADVARSEL: Risiko for ineffektive sikkerhedsforanstaltninger! Hvis det
konstateres, at beskyttelsesforanstaltningerne ikke laengere er effektive, skal
apparatet tages ud af drift og sikres mod utilsigtet betjening for at undga risiko
for personskade. Kontakt MetaSystems eller dets repraesentant for at fa enheden
repareret.

OPMARKSOMHED! Se laboratoriets sikkerhedsretningslinjer og
brugsanvisninger for alle installerede hardwarekomponenter! For Ikaros
tages i brug, er det vigtigt at gere sig bekendt med alle galdende
sikkerhedsretningslinjer og -bestemmelser for laboratorier i deres seneste
versioner og  brugsanvisningerne  (IFU'er) for alle installerede
hardwarekomponenter.

Overhold retningslinjerne for cytogenetiske analyser

Cytogenetiske foreninger og rad i forskellige lande har offentliggjort retningslinjer for,
hvordan cytogenetiske analyser skal udferes. Disse retningslinjer understreger i faellesskab
den rolle og det ansvar, som erfarne cytogenetikere spiller i forbindelse med fastlaeggelsen
af den endelige diagnose, f.eks. den europaiske cytogenetikerforening:
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Det er vigtigt, at alle tilfeelde kontrolleres af en anden kvalificeret cytogenetiker. Denne uafhcengige kontrol bar mindst omfatte en
enkelt sammenligning af hvert scet homologer i den kvalitet, der kreeves af hensyn til henvisningsdrsagen). De samme celler som
den primcere analytiker kan anvendes til kontrollen. En ledende tilsynsferende eller en erfaren cytogenetiker skal kontrollere
analysen. Det anbefales at foretage en uafheengig "blind" analyse, hvor kontrollaren ikke kender den forste analytikers resultat.
()

Interfase-FISH-resultater skal vurderes uafheengigt af en beherigt uddannet person. Kontrolleren bar undersege 30-70 % af de
samlede celler, som den primcere analytiker har anvendt. Hvis analytikeren og kontrollgrens primaere score er meget forskellige,
skal en tredje person (om nadvendigt fra et andet laboratorium) tilkaldes for at finde en lgsning. Denne person skal normalt
informeres om de tidligere resultater. Ved metafase-FISH skal der anvendes de samme procedurer som ved kontrol af
konventionelle kromosomanalyser. (...)

Fortolkning af resultaterne krecever tilsyn af en beharigt uddannet lcege eller cytogenetiker.
ECA's generelle retningslinjer og kvalitetssikring for cytogenetik (2012)

Beskyttelse af personoplysninger

MetaSystems garanterer fortrolighed af alle medicinske eller patientrelaterede data og
bekreefter hermed at opfylde kravene i henhold til forordning (EU) 2016/679 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger (generel forordning om
databeskyttelse) som falger:

Personoplysningerne vil blive:
B] Behandles lovligt, retfeerdigt og pa en gennemsigtig made i forhold til den registrerede.

5] Indsamles til bestemte, udtrykkelige og legitime formal og ikke behandles yderligere pa
en made, der er uforenelig med disse formal.

8] De skal veere tilstraekkelige, relevante og begraensede til det, der er ngdvendigt i forhold
til de formal, hvortil de behandles.

8] opbevaresien form, der gagr det muligt at identificere de registrerede i ikke leengere tid,
end det er ngdvendigt for de formal, hvortil personoplysningerne behandles.

5] Behandles pa en made, der sikrer passende sikkerhed for personoplysningerne,
herunder beskyttelse mod uautoriseret eller ulovlig behandling og mod haendeligt tab,
gdelaeggelse eller beskadigelse ved hjaelp af passende tekniske eller organisatoriske
foranstaltninger.

Hvis du har spargsmal vedrerende MetaSystems' erklaering om privatlivspolitik, bedes du
kontakte MetaSystems.
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Cybersikkerhed

Understottet operativsystem

OPMARKSOMHED! Ikaros 6.3 er udviklet og testet udelukkende til brug med
Windows™ 10/64-bit og Windows™ 11/64-bit operativsystemer (OS).

Microsoft™ har ophgrt med at understgtte alle versioner af styresystemer for Windows™ 10.
Disse versioner modtager ikke lsengere opdateringer og sikkerhedspatches og er meget
sarbare over for cybersikkerhedstrusler. Vi anbefaler udtrykkeligt, at vores software kun
kerer pa computere med Windows™ 10/64-bit.

Selv om vores software teknisk set kan kere pa zldre styresystemer (f.eks. Windows™ 7), er
det helt pa egen risiko. MetaSystems patager sig intet ansvar for fejl, der opstar som felge af
brugen af ikke-godkendte styresystemer.

Brugeradgang

MetaSystems tilbyder forskellige niveauer af brugerlogintilstande. Afhaengigt af
sikkerhedspolitikkerne i den institution, hvor lkaros er installeret, kan der veelges
brugeradgangsmader fra lav til hgj sikkerhed. For narmere oplysninger om logintilstandene
henvises til produktets hjeelp eller manual.

Lokal tilstand

Hvis netvaerksressourcerne, der hoster sagsdataene eller den delte konfigurationsmappe, er
(midlertidigt) utilgaengelige, kan lkaros 6.3 drives i en "lokal ngdtilstand". Denne tilstand gar
det muligt at fortseette med at arbejde med data, der er gemt pa den lokale computer. Nar
den normale driftstilstand er blevet genoprettet, kan dataene overfgres manuelt til den
foretrukne datalagringssted.
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Hardware

Krav til hardware

Tabel: Minimale hardwarekrav til en computer, der karer Ikaros V6.3

Hardware- .
Beskrivelse
komponent
PC Standard-pc (processorhastighed: 2 GHz, RAM-stgrrelse: 2 GB
systemhukommelse, harddiskplads: 32 GB, skaerm: 1920 x 1080)
Skaerm Mindste oplgsning: Full HD (1920 x 1080)
Mus 3-knaps mus (eller tilsvarende ergonomisk indtastningsenhed)

Understottede standardhardwarekomponenter

Tabel: Et udvalg af standardhardwarekomponenter, der understattes af lkaros V6.3

Hardware-komponent Beskrivelse

PC Specifikationer for PC-modellen:
Intel Core i5-10505 CPU (6 kerner, 3,2 til 4,65 GHz), HD Graphics 630), 8 GB
DDR4 SDRAM 2666 MHz Non-ECC Dual Channel, 512 GB M.2 PCle-NVMe-SSD-
drev; DVD +/-RW; 260W stremforsyning, standardtastatur.
Bemaerk: Andre pc-modeller med lignende specifikationer kan ogsa veere
velegnede. Standard-pc-hardware kan fas fra veletablerede producenter som
Dell, HP, Lenovo og andre.

Skaerm Specifikationer for skeermmodellen:
61 cm (24") LED-skerm med en oplgsning pa 1920 x 1080 pixel,
skaermindstillinger kalibreret
Bemaerk: Andre skeermmodeller med tilsvarende specifikationer kan ogsa
veere velegnede.

Kopibeskyttelsesanordning Forprogrammeret WibuKey Codemeter CM-
(dongle) kopibeskyttelsesanordning (USB Type-A-stik).
Grafikkort CUDA-aktiveret GPU-kort 4GB Single Slot / Double Slot.
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Hardware-komponent Beskrivelse

CoolCube 1 CoolCube Tm / CoolCube 1c*

CoolCube 1P CoolCube 1Pm / CoolCube 1Pc*

CoolCube 4 (TEC) / 4P CoolCube 4m (TEC) / CoolCube 4c (TEC) og CoolCube 4Pm /

CoolCube 4Pc*

(F&s med passiv (standard) eller termoelektrisk (TEC) kaling)

FastWheel Udvendigt filterhjul til mikroskoper.
Der findes forskellige produktvarianter, som adskiller sig fra hinanden med
hensyn til filterdiameter (25/32 mm) og antal filteroptagelser (8/10), USB2.0-
grenseflade (USB2COM-adapter i stik); monteringsadaptere (flanger) fas til de
sterste mikroskopmeaerker.

Tango Skridmotorkontroller til 1, 2 eller 3 akser, f.eks. til

Controller motoriserede trin.
(Fas som intern (PCle-kort) eller ekstern enhed; 1,25A; RS232)

* m: monokrom version / c: farveversion (med Bayer RGB-filtermaske).

Mikroskoper

Mikroskoper er ikke en del af MetaSystems-systemer. Kameraet og mikroskopet skal
forbindes ved hjaelp af en C-mount-adapter til CCD-kameraer (medfelger ikke). Kontakt din
repreesentant for mikroskoper for at fa neermere oplysninger. MetaSystems software
understotter en raekke motoriserede mikroskoper. Egnede styrekabler fas fra
mikroskopproducenterne (medfglger ikke).

Du kan finde adresser pa producenter af hardwarekomponenter i lkaros 6.3 Hjaelp / Manual
(C).
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Tekniske og miljemaessige data

Specifikationerne i dette kapitel gaelder kun for Ikaros-systemer.

Dimensioner (b x d x h (afhaengig af konfiguration): 90-120cm x 60 cm x 63 cm -75cm
Vaegt (afhaengig af konfiguration; uden mikroskop): max. 30 kg

Omgivende forhold
Transport (i emballage)

Tilladt omgivelsestemperatur: -20°C-+60 °C
Opbevaring:

Tilladt omgivelsestemperatur: +10°C-+35°C
Tilladt relativ luftfugtighed (ingen kondensering): max. 75 % ved 35 °C
Drift:

Tilladt omgivelsestemperatur: +10°C-+35°C
Tilladt relativ luftfugtighed: max. 75 % ved 35 °C
Atmosfaerisk tryk 800 hPa - 1060 hPa
Hgjde, maksimal 2000 m
Forureningsgrad 2
Driftsmilj@ Sluttet rum
Beskyttelsesklasse I
BeskyttelsestypelP 20
Elektrisk sikkerhed i overensstemmelse med DIN EN 61010-1 (IEC 61010-1)
Overspaending kategori Il
Undertrykkelse af radiointerferens i overensstemmelse med EN 55011 klasse B
Stgjimmunitet i overensstemmelse med DIN EN 61326-1
Ledningsspaending 100 V til 127 V og 200 V til 240V + 10 %
Linjefrekvens 50 Hz - 60 Hz
Stremforbrug (afhaengigt af konfiguration) typisk: 150 - 300 W, maks. 800 W
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5

. Krav for installation

Krav til arbejdsomradet

5] Forbered arbejdsomraderne - Sgrg for, at installationsstedet er rent og tomt, og at alle

objekter, som ikke er ngdvendige for at konfigurere MetaSystems-enhederne, er fjernet.

5] Sorg for stremforsyning - Serg for en CEE 7/4-stikdase (Schuko) med 100V-240V, 50-

60Hz eller en tilsvarende adapter til hver computer.

5] Sorg for, at der er nok plads - Anbefalingen for en computerarbejdsplads er en

arbejdsplads pa 90 x 70 cm (b x d). Hvis arbejdsstationen kombineres med et
mikroskop, bar den tilgeengelige arbejdsplads ikke vaere mindre end 130 x 80 cm (b x d).
Vaer ogsad opmaerksom pa de gaeldende nationale bestemmelser for visuelle
dataarbejdspladser og EN ISO 9241-1.

5] Oplys os om dine eksisterende mikroskop(er) - Hvis et eksisterende mikroskop skal

bruges med lkaros, bedes du give os nogle oplysninger inden installationen: (i)
mikroskopets maerke og model, (ii) belysningsenhederne, (iii) objektivobjektiverne, (iv)
kameraadapteren og (v) evt. de tilgaengelige fluorescensfiltre.

Krav til it-infrastruktur - Du vil generere nogle billed- og sagsdata med lkaros. Serg
for, at der er tilstraekkelig lagerplads til radighed pa din dataserver. Nedenstaende tabel
giver dig et overslag over den maengde data, du kan forvente:

Tabel: Standardhardwarekomponenter understottet af Ikaros V6.3)

Scenarie Antal scanninger/billeder Min. Pladskrav
Karyotyping Case 20 - 25 billeder ~20-25 MB

Karyotyping Case
(med scannede 5 scanninger + 20 - 25 billeder ~100-120 MB
objektglas (Metafer))

Vi anbefaler, at du vurderer din ugentlige/manedlige arbejdsbyrde og behovet for
lagerplads pa serveren. Du bedes inddrage din it-afdeling.
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8] Datastyring - Data indekseres automatisk ved hjaelp af en software kaldet NeonServer,
der kgrer som en Windows-tjeneste.
For alle installationer, undtagen for en stand-alone computer, skal NeonServer
installeres pa en separat pc med mindst 4 kerner, 16 GB RAM og 100 GB diskplads.
Dedikeret serverhardware er ikke pakraevet, men anbefales. Computernetvaerket skal
tillade hurtig dataoverfersel (1 Gb/low-latency).
For mere detaljerede oplysninger henvises til disse dokumenter: MetaSystems Pre-
installation Requirements og Supported Operating System for MetaSystems Devices i deres
aktuelle version. Kontakt venligst MetaSystems
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6. Installation
8] Udpeg "superbrugere" - Udpeg en eller to personer blandt brugerne, som er ansvarlige

for systemerne og star til radighed som vores kontaktpersoner. Disse personer skal
have lov til at koordinere og formidle brugernes anmodninger og gnsker og til at traeffe
kortsigtede beslutninger om systemkonfigurationen.

Tilvejebring IT-support - Serg for, at IT-medarbejdere er til radighed i hele
installationsperioden for at kunne reagere hurtigt pa eventuelle problemer i forbindelse
med IT-infrastrukturen.

Giv midlertidig administratorkonto - | installationsfasen har vores medarbejdere
brug for midlertidig administratoradgang. Denne adgang kan deaktiveres efter
installationen og bruges til at udfere de ngdvendige installationer og til at teste
systemernes interoperabilitet.

Installation og uddannelse af MetaSystems personale - Vi tilbyder installation og
uddannelse af laboratoriepersonale som en service.

Vi er klar over, at installation og traening kan forstyrre din daglige laboratorierutine pa
den ene eller anden made. Derfor foreslar vi, at der traeffes passende foranstaltninger,
som ger det muligt for dit personale at deltage i traeningsm@derne. Sammen kan vi pa
forhand udarbejde en uddannelsesplan, der tager hajde for de generelle og sarlige
uddannelseskrav til hver enkelt operategr af Ikaros-softwaren.

Giv os passende eksempler - Ideelt set bruger vi dine egne eksempler for at skabe
treeningscases, der ligger sa taeet som muligt pa dit rutinearbejde. Dette vil ogsa gere det
muligt at tilpasse parametre i softwaren for at opna gode resultater.

Uddannelsens omfang lkaros - Kort fortalt deekker uddannelsen:

Start og slut Ikaros / brugerlogin.

Indstillinger - Datamapper, stier, sikkerhedsindstillinger, brugergrupper,
rapportering.

Navigation - oprette en sag, import af sagsdata.

Sager - Vis, sag, filtrer, sorter og gruppér sager.

Sager - Omdab, slet til "papirkurven”, og gendan fra "papirkurven
Sagsdatablad - Indtast data, tilpas datablad

= L=

ELELELE
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Sagsstruktur - hierarkiske niveauer: sag, scanninger, celler, kultur, objektglas,
region;

data pa hvert hierarkisk niveau

Sagsbeskrivelse

Celler - Celleliste, Cellegalleri og kombineret karyogram

Arbejdsgange - Manuel/automatisk (udlgst/betinget) arbejdsgangsforlagb
Rapportering - Udskrivning af rapporter, forskellige rapporttyper, tilpasning af
rapporter

Problemer - |gser problemer og rapporterer ulgselige problemer (XReports)
Fa hjaelp - SI3 genveje op, abn / naviger / seg i hjelpefilen

ELELELE

= L=

Installation og uddannelse er dokumenteret - Til din og vores reference vil vi bede
dig underskrive en installations-/servicerapport efter endt uddannelse for at
dokumentere de uddannede softwarefunktioner (System Installation/Servicerapport).
Samme rapport bruges ogsa til at dokumentere eventuelt service-
/vedligeholdelsesarbejde, hvis det er ngdvendigt.

Sikkerhedskopiering af softwareinstallationer - MetaSystems software leveres med
indbyggede rutiner til at oprette sikkerhedskopier af den aktuelle softwareinstallation.
Sikkerhedskopier gemmes (a) lokalt pa den computer, der kgrer lkaros, (b) pa en
netvaerksressource valgt af kunden og (¢) hos MetaSystems. Sidstnaevnte sikkerhedskopi
hjeelper os med at sla op i konfigurationsdetaljer, selv hvis fjernsupport ikke er mulig.
Softwareinstallation kan gendannes fra sikkerhedskopier.

Brug af Ikaros - Se venligst:

2] |karos 6.3 Manual / Hjaelp for en dybdegaende daekning af Ikaros-programmets
funktioner til billedindsamling, billedbehandling og karyotyping.

21 Neon 1.3 Manual / Hjzelp for en detaljeret beskrivelse af mulighederne for
sagsstyring, datastyring og rapportering.
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7.

Efter installationen

5] Tillad os at yde fjernsupport - For hurtig og professionel online support tilbyder vi et

fiernsupportsoftwarevaerkteaj TeamViewer (under navnet 'MetaSystemsQS'). Bemaerk
venligst, at fiernsupport fra MetaSystems kraever en underskrevet fjernsupportaftale,
som kan fas pa anmodning (Fjernsupportaftale - Remote Support Agreement).
TeamViewer er en meget sikker fjernvedligeholdelseslasning, der anvender fuldt krypterede datakanaler. | den nyeste version
indeholder den kryptering baseret pd 2048 RSA privat/offentlig negleudveksling og AES (256-bit) sessionskryptering. Denne
teknologi er baseret pG de samme standarder som https/SSL og opfylder nutidens standarder for sikkerhed.
Nagleudvekslingen garanterer ogsa fuld beskyttelse af data fra klient til klient. Adgang udefra kreever et sessionstoken, som
genereres ved opstart af QuickSupport-modulet. Dette token er kun gyldigt i en enkelt session; det er ikke muligt at fa adgang
til enheden udefra uden dette token. Start ikke modulet til fiernadgang, medmindre en medarbejder fra MetaSystems beder
dig om det.
Du kan downloade veerktgjet fra MetaSystems' websted:

1. Rul ned til Support, og klik pé Online Support Tool; download starter automatisk.
2. Dobbeltklik pa TeamViewerQS.exe for at installere. Falg instruktionerne pa skcermen.

Sorg for, at dine enheder er beskyttet mod malware og virus - vi stgtter ligeledes
installation og vedligeholdelse af antivirusprogrammer via din it-afdeling. Du ber ogsa
traeffe alle nedvendige foranstaltninger for at beskytte enheden og dit netveerk mod
skadelige pavirkninger (f.eks. ved hjeelp af en netveerksfirewall). Bemaerk venligst, at
ovennavnte foranstaltninger er en del af vedligeholdelse af netvaerket pa stedet, og at
MetaSystems ikke patager sig noget ansvar for skader eller tab af data, der skyldes
utilstreekkelige beskyttelsesforanstaltninger.

Softwareopdateringer Lesning af softwarefejl - Pa trods af vores grundige
testprogram kan visse softwarefejl forblive uopdagede indtil efter den forste
udgivelse af en softwareversion. Vi er forpligtet til at rette kendte softwarefejl.

Med henblik herpa udsender vi mindre softwareopdateringer, der er angivet ved den
tredje del af versionsnummeret (f.eks. 6.3.0 -> 6.3.1).

Starre problemer, der bringer den korrekte drift af Ikaros i fare, skal rapporteres til det
bemyndigede organ og til de kompetente myndigheder sammen med en plan for
korrigerende foranstaltninger. | dette tilfselde vil du blive informeret.

5] Vaer opmaerksom pa regelmaessige opdateringer af sikkerhedsrelevante drivere

og software - Vi anbefaler pa det kraftigste, at du opdaterer computere regelmaessigt
og holder drivere og styresystemet (OS) opdateret. Hvis vi bliver opmaerksomme pa OS-
patches, der kan kompromittere den tilsigtede funktion af vores software, vil vi
informere dig og anbefale korrigerende handlinger.
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5] Service- og vedligeholdelsesplaner - Ikaros 6.3 kraever ikke vedligeholdelse med faste
intervaller.
MetaSystems og dets distributionspartnere tilbyder service- og vedligeholdelsesplaner,
som omfatter installation af mindre softwareopdateringer og/eller forebyggende
vedligeholdelse af understgttede standardhardwarekomponenter (kameraer,
mikroskoper osv.). Foresparg venligst.
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8. Fejlfinding

Problem

Hurtig vejledning | Ikaros

Potentiel arsag

Tilknyttede standardhardwarekomponenter

Computeren virker ikke.

Computeren fungerer, men
MetaSystems-programmet
udlgser fejlmeddelelser.

Skaermen viser ikke et

billede.

Der vises ikke noget levende

billede, nar  "Capture"
(optage) er valgt.

Kameraet  bliver  "vaek™:
Kameraet har fungeret

korrekt, men bliver pludselig
ikke genkendt leengere

Afbrudt strem.
Systemet er ikke taendt.

Drivere til tilsluttede
standardhardwarekomponenter er ikke
(korrekt) installeret.

Harddisken(e) pa den lokale computer
eller pa netvaerksressourcerne er naesten
fuld.

Delte  netvaerksressourcer ikke

tilgeengelige.

er

Skaermen er slukket.
Kablet, der forbinder skeermen med
pc'en, er ikke sat korrekt i.

Skaermen er blevet beskadiget.

Skaermindstillingerne er blevet a&ndret.

Mikroskopbelysningen er slukket.
Lysvejen til kameraet er lukket.

Energibesparelsesordning sender USB-
porten til "stremsparetilstand”.

Handling

Kontroller, at alle stremkabler er korrekt
tilsluttet, og at alle systemkomponenter er
teendt.

Abn Enhedshandtering, og kontrollér, om der
er problemer angivet (gule
spergsmal/udrabstegn).

Abn Min computer, abn Egenskaber for
harddiske, og kontrollér, om der er ledig
diskplads (> 10 % af den samlede diskplads), og
om der er angivet problemer.

Abn Netvaerks- og delingscenter i proceslinjen,
og tjek, om der er angivet problemer.

Kontroller, at stream- og skeermkablerne er sat
korrekt i stikket, og at skaermen er taendt.

Kontroller skaermen for skader.

Kontroller kontrolpanelet / displayet for
korrekte indstillinger

Kontroller, om mikroskopet er slukket.

Kontroller, at den ngdvendige
mikroskoplampe er taendt, og at lysvejen til
kameraet er aben.

Ved fluorescensapplikationer  skal  du
kontrollere, at det korrekte filter er placeret i
lysvejen.

Ga til Windows Enhedshandtering, og
deaktiver alle energibesparelsesindstillinger
for USB-forbindelser (kreever
administratorrettigheder).
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Problem Potentiel arsag Handling

Billedet af livekameraet Stgvpartikler kan szette sig pa forskellige Renger let tilgengelige glasoverflader som
vises, men der synes at veere overflader i mikroskopet eller i kameraet. beskrevet af mikroskopets fabrikant.
"snavs" i lysbanen

Mens softwaren er i live-billedtilstand:

Skift mellem objektiver: Er stgvet stationazert
(uanset de forskellige forsterrelser)? Hvis ja, vil
dette udelukke objektiverne.

For at kontrollere, om der er stegvpartikler i
kameraet, skal du gare falgende: (i) defokuser
lidt, (i) flyt forsigtigt diaset. Er stovet
stationaert? Hvis ja, tyder det pa, at stevet
befinder sig i kameraet. | sa fald bedes du
kontakte MetaSystems for at fa kameraet

renset.
Live-billede i lysfeltbelysning Mikroskopet er ikke indstillet korrekt Der henvises til mikroskopets manual for at fa
mangler  oplgsning  og vejledning om Koehler-belysning.
kontrast Kontroller, om alle optiske komponenter er

korrekt monteret og fastgjort.

Software

Software kan ikke oprette Computeren, der kerer NeonServer, er Start computeren, der kgrer NeonServer, med
forbindelse til NeonServer ikke teendt og/eller ikke forbundet til den korrekte brugerkonto.

netveerket.

NeonServer er ikke korrekt installeret

"som en tjeneste".

NeonServer-tjenesten er ikke startet.

Kontroller, om NeonServer er opfgrt som
"Service" under Windows. Hvis ikke, skal du
geninstallere NeonServer (kreever
administratorrettigheder).

Start NeonServer-tjenesten.

Softwaren starter, men der Computeren med data er ikke taendt Bed din it-afdeling om at kontrollere, om

er ikke adgang til og/eller ikke forbundet til netvaerket. denne computer er korrekt tilsluttet
datamapper netveerksdomaenet, og om mapperne er delt
korrekt.

Din Windows-brugerkonto har ikke laese- Bed din it-afdeling om at opgradere dine

/skriveadgang il de respektive brugerrettigheder pa netvaerket i
netvaerksressourcer. overensstemmelse hermed.
Software viste problemer Abn Diagnostics (tryk pa [F10]), og tjek

detaljerne om Problems.
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Problem Potentiel arsag

Software tilsyneladende Softwarefejl.

Forkert konfiguration.

Sager synes at mangle i Sagslisten er blevet filtreret.
sagslisten

Dataene er ikke fuldt indekseret.

Scanninger/celler synes at Sagen er blevet filtreret.
mangle i en sag

Dataene er ikke fuldt indekseret.

Handling

Kontroller dongle for tilgeengelige licenser.

Opret undtagelsesrapport (XReport) og
videresend den til MetaSystems (automatisk
overfgrsel, hvis den er konfigureret i
overensstemmelse hermed).

Abn Diagnostics (tryk pa& [F10]), og tjek
detaljerne om Problems.

Genstart lkaros.

Genstart computeren.

Genstart Neon-installationspakken igen.
Kontroller programindstillingerne.

Kontroller, om filterbetingelserne er aktive for
sagslisten.

Opdater sagsliste.

Kontroller, om der findes en undermappe med
sagsundermapper i den fysiske datamappe.
Reindexering af data.

Kontroller, om filterbetingelserne er aktive for
celler.

Reindexering af sagen.

Hvis dit problem ikke er anfgrt her, skal du se i manualerne og den tilhgrende
I__:Ei-:l hjeelpefil, far du kontakter din lokale MetaSystems-distributionspartner.
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