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Rev. no. Motif du changement Valable a partir de
1.0 Nouveau document - pour la libération du conformément a I'IVDD ; modifications | 2022 - 05 - 25
requises pour la libération dans I'UE en tant que systéme et en tant que "logiciel
uniquement" (SaMD - software as a medical device').
2.0 Changement d'adresse Amplitech SAS 2022-12-13

,7(1 info@metasystems-international.com

MetaSystems www.metasystems-international.com



Version 6.3

Guide rapide | Ikaros Page 1 de 22

1. Symboles utilisés

Symbole

Remarques

Symboles selon la norme ISO 15223-1:2021

>

=

G

&

IVD

YYYY-MM

Précaution

Les zones de texte marquées du symbole normalisé Précaution
suivi du terme PRECAUTION ! indiquent une situation
potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut
nuire a l'intégrité de l'installation logicielle elle-méme ou des
données générees par le dispositif médical.

Les encadrés marqués du symbole normalisé Attention suivi du
terme ATTENTION ! et doivent étre lus avec beaucoup d'attention
pour éviter tout probleme avec le logiciel ou le matériel standard
connecté.

Consulter le mode d'emploi / Consulter le mode d'emploi électronique

Pays de fabrication et date de fabrication du dispositif médical

Pays de fabrication - Allemagne (code pays a deux lettres selon la norme ISO 3166-
1), suivi de la date de fabrication, qui est indiquée comme suit : Année (AAAA) - Mois
(MM)

Distributeur

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Fabricant
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[Al-{]

Traduction - Ce symbole est accompagné du nom et de I'adresse
de I'entité responsable de I'activité de traduction.

Symbole conforme a la directive (UE) 98/79/CE (EU IVDD)

q

Marquage CE - Le marquage CE indique la conformité avec la
directive de ['Union européenne sur le diagnostic in vitro.

Symbole supplémentaire

Les zones de texte marquées de ce signe d'information
contiennent des informations techniques importantes ou des
conseils sur les fonctionnalités ou les parametres nouveaux ou
révisés du logiciel.
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2. Généralités

Instructions d'utilisation (IFU)
Le mode d'emploi d'lkaros 6.3 comprend deux types de documents :
IFU Définition

Guide rapide Instructions d'utilisation concises (IFU) : descriptions du produit
incluant I'utilisation prévue, les instructions de sécurité, les notes sur
la configuration et opération, ainsi que les instructions de base pour
I'utilisation et le dépannage.

Manuels/ Instructions d'utilisation complétes (IFU) : descriptions du produit, y
Fichiers d'aide compris l'utilisation prévue, les instructions de sécurité et les
instructions détaillées d'utilisation et de configuration. Les manuels
et les fichiers d'aide d'une méme version logicielle ont un contenu
identique (a I'exception de modifications mineures liées au format) :

8] Les manuels sont fournis sous forme de fichier PDF, qui peut
étre visualisé et imprimé avec un logiciel de lecture approprié
(qui n'est pas un produit MetaSystems). Le contenu du manuel
est identique a celui du fichier d'aide correspondant (a
I'exception d'adaptations mineures spécifiques au format).

8] Les fichiers d'aide sont fournis sous forme de fichiers CHM, qui
peuvent étre ouverts directement depuis Ikaros. Aucun logiciel
de visualisation séparé n'est nécessaire.

Copies supplémentaires

Des copies supplémentaires du Guide rapide sont disponibles en tant que fichiers PDF ou
d'impressions. Vous pouvez envoyer une demande par e-mail a MetaSystems. Veuillez
indiquer le numéro du document (voir page de garde) dans votre demande.
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Suppositions sur les connaissances préalables

L'IFU suppose que vous avez :

8] Des connaissances informatiques de base, y compris une compréhension générale du
stockage des données, des transferts de fichiers et du copier-coller.

8] Des connaissances suffisantes des techniques de laboratoire applicables pour
interpréter les images générées par le logiciel MetaSystems lkaros.

Comment obtenir plus d'informations et du support

Représentants de MetaSystems

MetaSystems est une société internationale avec des bureaux en Allemagne (siege social),
en Argentine (Buenos Aires), a Hong Kong, en Inde (Bangalore), en Italie (Milan) et aux Etats-
Unis (Boston). En outre, MetaSystems est fier d'avoir un réseau mondial de partenaires, qui
couvre les activités locales dans presque toutes les régions du monde. Veuillez-vous référer
a la premiére page de ce guide rapide pour les coordonnées de votre représentant local de
MetaSystems ou visitez www.metasystems-international.com.

Erreurs et suggestions

Vous pouvez a tout moment soumettre a MetaSystems (voir ci-dessous) des commentaires
et des suggestions par voie électronique sur les IFU, afin qu'ils soient évalués par I'entreprise.
MetaSystems pourrait ne donner suite aux commentaires qu'au moment de la prochaine
révision ou mise a jour du document.

Signalement des incidents graves

Si un incident grave se produit en relation avec lkaros 6.3, l'incident doit étre signalé a
MetaSystems, et a 'autorité compétente de votre pays.
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3. Description du produit
Utilisation prévue

Mode monochrome (Ikaros)

Le systeme lkaros est destiné a étre utilisé pour le caryotypage a partir dimages de
microscope en temps réel de préparations de cellules cultivées et colorées en métaphase.
En transférant les images des étalements chromosomiques du microscope vers un
ordinateur, le traitement manuel des photographies, qui demande beaucoup de travail, est
éliminé. Les caryotypes sont composés par l'opérateur avec l'aide d'applications de
traitement d'images. Les résultats sont documentés sur papier et archivés pour un examen
ultérieur.

Le systeme fonctionne avec des préparations en fond clair et en fluorescence avec toutes les
techniques de marquage courants, y compris le G- et le Q-banding. Tous les échantillons
adaptés a l'analyse de bandes, y compris le liquide amniotique, le sang périphérique, les
villosités choriales, la moelle osseuse et les tissus, peuvent étre utilisés sans limitation a des
maladies spécifiques. Le caryotypage est normalement établi pour le diagnostic pré- et
postnatal des anomalies congénitales, des anomalies chromosomiques, des maladies
génétiques, du cancer et pour le suivi des traitements des cancers.

Mode couleur (Isis)

Le mode fluorescence en couleur (Isis) permet d'acquérir, de traiter, d'archiver et de
documenter rapidement et facilement des images microscopiques en fluorescence.
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Classification légale dans I'UE

lkaros porte un marquage CE auto-déclaré conformément a la directive
C € européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(DMDIV).

Neon est intégré dans les progiciels IVD Ikaros et Metafer, mais peut également étre utilisé comme un
module logiciel distinct. Dans ces conditions, Neon n'est pas classé comme un logiciel IVD.

Sur la base du "REGLEMENT (UE) 2022/112 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 25 janvier 2022 modifiant
le réglement (UE) 2017/746 en ce qui concerne les dispositions transitoires pour certains dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro et I'application différée des conditions pour les dispositifs internes", la phase de transition de
I'IVDR ((UE 2017/946) a été modifiée.

Les dispositifs pour lesquels la procédure d'évaluation de la conformité en vertu de la directive 98/79/CE ne
nécessitait pas l'intervention d'un organisme notifié, pour lesquels une déclaration de conformité a été
établie avant le 26 mai 2022 conformément a ladite directive, et pour lesquels la procédure d'évaluation de
la conformité en vertu du présent réglement nécessite I'intervention d'un organisme notifié, peuvent étre
mis sur le marché ou mis en service jusqu'aux dates suivantes : 26 mai 2026, pour les dispositifs de classe C.
(Remarque : MetaSystems s'attend a ce qu'lkaros devienne un dispositif de classe C dans le cadre de I'IlVDR).

Tous les systémes lkaros et Isis (y compris Neon) déja installés dans les laboratoires des clients a cette date,
peuvent étre utilisés dans le cadre du marquage CE d'origine. Veuillez-vous renseigner si vous avez des
questions sur le statut CE de votre/vos systeme(s).

IVD lkaros 6.3 a été classé comme un produit DIV selon I''VDD (98/79/EC).

Classification légale en dehors de I'UE

Les produits MetaSystems sont utilisés dans de nombreux pays du monde. En fonction de
la réglementation du pays ou de la région concernée, certains produits ne peuvent pas étre
utilisés pour le diagnostic clinique. Veuillez demander a notre contact local des informations
supplémentaires sur le statut réglementaire dans votre pays. Veuillez consulter le site
www.metasystems-international.com pour obtenir des informations sur les représentants
locaux de MetaSystems.

Protection des licences et contrdle des fonctionnalités logicielles par jeton matériel

Le logiciel MetaSystems nécessite la présence de modules matériels de protection contre la
copie, également appelés " dongles ", pour étre lancé et exécuté. Si le dongle n'est pas
branché, le logiciel ne fonctionnera pas. Un dongle de MetaSystems ne fonctionne pas
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seulement comme une clé de sécurité, mais aussi comme une clé de licence physique, qui
permet d'activer des fonctions particulieres du logiciel MetaSystems.
8] Chaque dongle a un numéro de série individuel.

8] Seules les fonctions activées par la clé de licence sont disponibles dans le logiciel
respectif. Toutes les autres fonctionnalités du logiciel sont désactivées, mais peuvent
étre activées apres avoir acheté la licence correspondante et reprogrammeé le dongle.

5] Le logiciel effectue périodiquement des contrdles pour vérifier la validité du dongle et
de la clé de licence.

5] La date d'expiration de la mise a jour requise pour Ikaros 6.3 est juin 2021 (0621).
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4. Informations sur la sécurité

Précautions générales

Pour un usage professionnel en laboratoire uniquement.

Table : Précautions générales

A

A

>

PRECAUTION : Point d'alimentation ! L'ordinateur exécutant Ikaros 6.3 doit étre
connecté uniquement a des prises électriques correctement mises a la terre.
Consultez également les consignes de sécurité figurant dans l'information produit
fournie avec tous les instruments et composants électriques.

PRECAUTION : Utilisation par du personnel qualifié uniquement ! Le logiciel
ne doit étre utilisé que par un personnel de laboratoire qualifié et formé.

PRECAUTION : Risque d'inefficacité des mesures de sécurité ! S'il est
déterminé que les mesures de protection ne sont plus efficaces, I'appareil doit
étre mis hors service et sécurisé contre toute utilisation involontaire, afin d'éviter
tout risque de blessure. Contactez MetaSystems ou son représentant pour faire
réparer l'appareil.

ATTENTION : Consultez les directives de sécurité du laboratoire et les
instructions d'utilisation de tous les composants matériels installés ! Avant
d'utiliser lkaros, il est essentiel de se familiariser avec toutes les directives et
réglementations de sécurité de laboratoire applicables dans leurs dernieres
versions, ainsi qu'avec les instructions d'utilisation (IFU) de tous les composants
matériels installés.

Respecter les directives relatives aux analyses cytogénétiques

Les associations et conseils de cytogénétique de différents pays ont publié des directives sur
la maniére de réaliser des analyses cytogénétiques. A l'unisson, ces directives soulignent le
réle et la responsabilité d'une cytogénéticienne expérimentée dans |'établissement du
diagnostic final, par exemple I'Association européenne des cytogénéticiens :
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La vérification de tous les dossiers par un second cytogénéticien est essentielle. Ce contréle indépendant doit comporter une
comparaison individuelle de chaque ensemble d'homologues, au minimum au niveau de qualité requis par la référence. Les mémes
cellules analysées par I'analyste principal peuvent étre utilisées pour la vérification. Un superviseur ou cytogénéticien expérimenté
doit vérifier I'analyse. Il est recommandé de procéder a une analyse indépendante "en aveugle", ou le vérificateur ne connait pas
les résultats du premier analyste. (...)

Les résultats de la FISH interphasique doivent étre évalués de maniére indépendante par une personne ayant recu une formation
appropriée. Le vérificateur doit examiner 30 & 70 % des cellules examinées par I'analyste primaire. Si les comptages de I'analyste
primaire et du vérificateur différent de maniere significative, il faut faire appel a une troisiéme personne (si nécessaire, d'un autre
laboratoire) pour trancher. Cette personne doit en principe étre informée des comptages précédents. Pour la FISH métaphasique,
les mémes procédures que pour la vérification de I'analyse chromosomique conventionnelle doivent étre utilisées. {(...)

L'interprétation des résultats nécessite la supervision d'un médecin ou d'un cytogénéticien diment formé.
Directives générales de la CCE et assurance qualité pour la cytogénétique (2012)

Protection des données personnelles

MetaSystems garantit la confidentialité de toutes les données médicales ou relatives aux
patients et confirme par la présente remplir les exigences selon le Reglement (UE) 2016/679
relatif a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractére
personnel (Réglement général sur la protection des données) comme suit :

Les données personnelles seront :

8] Traitées de maniére licite, loyale et transparente a I'égard de la personne concernée.

8] Collectées pour des finalités déterminées, explicites et légitimes et ne faisant pas I'objet
d'un traitement ultérieur incompatible avec ces finalités.

8] Adéquates, pertinentes et limitées a ce qui est nécessaire au regard des finalités pour
lesquelles elles sont traitées.

8] Conserveées sous une forme permettant l'identification des personnes concernées
pendant une durée n'excédant pas celle nécessaire a la réalisation des finalités pour
lesquelles ces données sont traitées.

8] Traitées de maniére a garantir une sécurité appropriée des données a caractére
personnel, y compris la protection contre le traitement non autorisé ou illégal et contre
la perte, la destruction ou les dommages accidentels, a I'aide de mesures techniques ou
organisationnelles appropriées.

Si vous avez des questions concernant la déclaration de politique de confidentialité de
MetaSystems, veuillez contacter MetaSystems.
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Cybersécurité

Systéme d'exploitation pris en charge

ATTENTION ! Ikaros 6.3 a été développé et testé exclusivement pour étre utilisé
avec le systeme d'exploitation (OS) Windows™ 10/64 bits et Windows™ 11/64
bits.

Microsoft™ a cessé de prendre en charge toutes les versions du systéeme d'exploitation
antérieures a Windows™ 10. Ces versions ne recoivent plus de mises a jour et de correctifs
de sécurité et portent un haut niveau de vulnérabilité face aux menaces de cybersécurité.
Nous recommandons explicitement d'exécuter notre logiciel uniquement sur des
ordinateurs équipés de Windows™ 10/64-bit.

Bien que notre logiciel puisse techniquement fonctionner sur des systemes d'exploitation
plus anciens (par exemple Windows™ 7), ce sera entiéerement a vos risques et périls.
MetaSystems ne prend aucune responsabilité pour les erreurs découlant de |'utilisation de
systemes d'exploitation non approuveés.

Acceés des utilisateurs

MetaSystems propose différents niveaux de modes d'acces pour les utilisateurs. En fonction
des politiques de sécurité de l'institution ou lkaros est installé, les modes d'acces des
utilisateurs peuvent étre sélectionnés de basse a haute sécurité. Pour plus de détails sur les
modes de connexion, veuillez-vous référer a I'aide ou au manuel du produit.

Mode local

Si les ressources du réseau hébergeant les données des dossiers ou le répertoire de
configuration partagé ne sont pas (temporairement) accessibles, Ikaros 6.3 peut étre utilisé
dans un 'mode local d'urgence'. Ce mode permet de continuer a travailler avec les données
stockées sur l'ordinateur local. Une fois le mode de fonctionnement normal rétabli, les
données peuvent étre transférées manuellement vers l'emplacement de stockage de
données habituel.
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Matériel informatique

Exigences matérielles

Tableau : Configuration matérielle minimale requise pour un ordinateur exécutant lkaros V6.3

Composant Description

PC PC standard (vitesse du processeur : 2 GHz, taille de la RAM : 2 Go,
espace du disque dur : 32 Go, affichage : 1920 x 1080)

Moniteur Résolution minimale : Full HD (1920 x 1080)

Souris Souris a 3 boutons (ou dispositif de saisie ergonomique équivalent)

Composants matériels standard pris en charge

Tableau : Une sélection de composants matériels standard pris en charge par lkaros V6.3

Composant Description

PC Spécifications du modele de PC:
CPU Intel Core i5-10505 (6 cceurs, 3,2 a 4,65 GHz), HD Graphics 630), 8 Go DDR4 SDRAM
2666 MHz Non-ECC Dual Channel, lecteur PCle-NVMe-SSD 512 Go M.2 ; DVD +/-RW ; bloc
d'alimentation 260W, clavier standard.
Note : D'autres modeles de PC avec des spécifications similaires peuvent également
convenir. Le matériel PC standard peut étre obtenu aupres de fabricants bien établis tels
que Dell, HP, Lenovo, et autres.

Moniteur Spécifications du modele de I'écran:
Ecran LED de 61 cm (24") avec une résolution de 1920 x 1080 pixels, parametres du
moniteur calibrés
Remarque : d'autres modeéles de moniteurs aux spécifications équivalentes peuvent
également convenir.

Dispositif de
protection contre
la copie (Dongle)

Dispositif anti-copie préprogrammeé WibuKey Codemeter CM (prise
USB Type-A).

Carte graphique Carte GPU compatible CUDA 4GB Single Slot / Double Slot.

CoolCube 1 CoolCube Tm / CoolCube 1c*
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Composant Description
CoolCube 1P CoolCube 1Pm / CoolCube 1Pc*

CoolCube 4 (TEC) / CoolCube 4m (TEC) / CoolCube 4c (TEC) et CoolCube 4Pm /
4P CoolCube 4Pc*.

(Disponible avec refroidissement passif (standard) ou thermoélectrique (TEC))

FastWheel Roue a filtre externe pour microscopes.
Différentes variantes de produits disponibles, qui différent par le diamétre du filtre
(25/32mm) et le nombre de réceptacles de filtres (8/10), I'interface USB2.0 (adaptateur
USB2COM dans le connecteur) ; adaptateurs de montage (brides) disponibles pour les
principales marques de microscopes.

Carte contrdleur Contrbleur moteur pas a pas pour 1, 2 ou 3 axes, par exemple

Tango pour des platines motorisées.
(Disponible comme unité interne (carte PCle) ou externe ; 1,25A ; RS232)

* m : version monochrome / ¢ : version couleur (avec masque de filtre Bayer RGB).

Microscopes

Les microscopes ne font pas partie des systemes MetaSystems. La caméra et le microscope
doivent étre reliés par un adaptateur C-mount pour caméras CCD (non inclus). Veuillez
contacter le représentant de votre microscope pour plus de détails. Le logiciel MetaSystems
prend en charge un certain nombre de microscopes motorisés. Des cables de contrdle
adaptés sont disponibles aupres des fabricants de microscopes (non inclus).

Pour les adresses des fabricants de composants matériels, veuillez-vous référer a I'aide / au
manuel d'lkaros 6.3 (C1i).
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Données techniques et environnementales

Les spécifications de ce chapitre s'appliquent uniquement aux systemes lkaros.

Dimensions (I x p x h) (selon la configuration) : 90-120cmx60cm x63cm-75cm
Poids (selon la configuration ; sans microscope) : max. 30 kg

Conditions ambiantes
Transport (dans I'emballage)

Température ambiante admissible : -20°C-+60 °C
Stockage :

Température ambiante admissible : +10°C-+35°C
Humidité relative admissible (sans condensation) : max. 75 % a 35°C
Opération :

Température ambiante admissible : +10°C-+35°C
Humidité relative admissible : max. 75 % a 35°C
Pression atmosphérique 800 hPa - 1060 hPa
Altitude max. 2000 m
Degré de pollution 2
Environnement de travail Salle fermée
Classe de protection I
Type de protection IP 20
Sécurité électrique conforme a la norme DIN EN 61010-1 (IEC 61010-1)
Catégorie de surtension I
Suppression des interférences radio selon a la norme EN 55011 Classe B
Immunité au bruit selon la norme DIN EN 61326-1
Tension de ligne 100V a127Vet200Va240V 10 %.
Fréquence de ligne 50 Hz - 60 Hz

Consommation électrique (en fonction de la configuration)typique : 150 - 300 W, max. 800 W
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5. Exigences de pré-installation

Exigences en matiére d'espace de travail

5] Préparer les espaces de travail - S'assurer que 'emplacement est propre et vide et
que tous les objets non requis pour la mise en place des dispositifs MetaSystems sont
retirés.

5] Fournir une alimentation électrique - Fournir une prise CEE 7/4 (Schuko) avec 100V-
240V, 50-60Hz ou un adaptateur respectif pour chaque ordinateur.

5] Assurez-vous que l'espace est suffisant - La recommandation pour un simple poste
de travail informatique est un espace de travail de 90 x 70 cm (I x p). Si le poste de
travail est combiné avec un microscope, I'espace de travail disponible ne doit pas étre
inférieur a 130 x 80 cm (I x p). Veuillez également respecter les réglementations
nationales applicables aux postes de travail pour données visuelles et la norme EN ISO
9241-1.

5] Informez-nous de votre (vos) microscope(s) existant(s) - Si un microscope existant
doit étre utilisé avec lkaros, veuillez fournir quelques détails avant l'installation : (i) la
marque et le modele du microscope, (ii) les dispositifs d'éclairage, (iii) les objectifs, (iv)
I'adaptateur de caméra, et (v) le cas échéant, les filtres de fluorescence disponibles.

5] Exigences en matiére d'infrastructure informatique - Vous allez générer des images
et des données de dossiers avec Ikaros. Veuillez-vous assurer qu'il y a suffisamment
d'espace de stockage disponible sur votre serveur de données. Le tableau ci-dessous
vous donne une estimation de la quantité de données a prévoir :

Tableau : Estimations de données générées par Ikaros V6.3)

Scénario N° de scans/images Espace minimal requis
Dossier caryotypage 20 - 25 images ~20-25 MB

Dossier caryotypage
(avec lames 5scans + 20 - 25 images ~100-120 MB
scannées (Metafer))
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Nous vous recommandons d'estimer votre charge de travail hebdomadaire/mensuelle
et les besoins en espace de stockage sur le serveur. Veuillez impliquer votre service
informatique.

8] Gestion des données - Les données sont indexées automatiquement a I'aide d'un
logiciel appelé NeonServer qui tourne comme un service Windows.
Pour toutes les installations, a I'exception d'un poste isolé, NeonServer doit étre installé
sur un PC séparé avec au moins 4 coeurs, 16 Go de RAM et 100 Go d'espace disque. Un
PC serveur dédié n'est pas obligatoire, mais recommandeé. Le réseau informatique doit
permettre un transfert de données rapide (1 Gb/faible latence).
Pour des informations plus détaillées, veuillez-vous référer a ces documents : Exigences
de pré-installation de MetaSystems et Systeme d'exploitation supporté pour les appareils
MetaSystems dans leur version actuelle. Veuillez contacter MetaSystems
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6. Installation
8] Désignez des "super-utilisateurs” - Déterminez une ou deux personnes comme

responsables des systémes et qui seront disponibles comme personnes de référence.
Ces personnes doivent étre autorisées a coordonner et a communiquer les demandes
et les souhaits des utilisateurs et a prendre des décisions a court terme concernant la
configuration du systéeme.

Fournir une assistance informatique - Assurez-vous que le personnel informatique
est disponible pendant toute la durée de I'installation pour répondre rapidement a tout
probléme lié a l'infrastructure informatique.

Fournir un compte administrateur temporaire - Pendant la phase d'installation, nos
employés ont besoin d'un acceés administrateur temporaire. Cet acces peut étre
désactivé apres l'installation et est utilisé pour effectuer les installations nécessaires et
pour tester l'interopérabilité des systémes.

Installation et formation par le personnel de MetaSystems - Nous proposons
I'installation et la formation du personnel de laboratoire comme un service.

Nous sommes conscients que l'installation et la formation peuvent interférer d'une
maniere ou d'une autre avec votre routine de laboratoire. C'est pourquoi nous vous
suggérons de prendre les dispositions nécessaires pour que votre personnel puisse
assister aux sessions de formation. Ensemble, nous pouvons établir a I'avance un plan
de formation pour répondre aux besoins de formation généraux et particuliers de
chaque opérateur du logiciel Ikaros.

Fournir des échantillons appropriés - Idéalement, nous utilisons vos propres
échantillons pour créer des exemples de cas aussi proches que possible de votre travail
de routine. Cela permettra également de personnaliser les parametres du logiciel pour
obtenir de bons résultats.

Portée de la formation lkaros - En bref, la formation couvre :

21 Démarrer et quitter Ikaros / login utilisateur.

21 Parameétres - Répertoires de données, chemins, paramétres de sécurité, groupes
d'utilisateurs, rapports.

21 Navigation - création d'un dossier, importation de données de dossier.
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L=

Dossier - Afficher, rechercher, filtrer, trier et groupez les dossiers.

=

Dossiers - Renommer, supprimer vers la "corbeille" et restaurer depuis la "corbeille".

=

Feuille de données - Saisir les données, personnaliser la feuille de données

=

Structure du dossier - Niveaux hiérarchiques : dossier, scans, cellules, culture, lame,
région ; données sur chaque niveau hiérarchique.

=

Historique de dossier

=

Cellules - Liste de cellules, galerie de cellules et caryogramme combiné.

L=

Flux de travail - Progression manuelle / automatique (déclenchée/conditionnelle).

L=

Rapports -Différents types de rapports, impression et personnalisation des
rapports.

L=

Problémes - résoudre les problémes et signaler les problémes insolubles (XReports).

L=

Obtenir de I'aide - Recherche de raccourcis, ouverture / navigation / recherche dans
le fichier d'aide.

L'installation et la formation sont documentées - Pour votre et notre référence,
nous vous demanderons de signer un rapport d'installation / de service apres la
formation afin de documenter les fonctionnalités du logiciel formés (Rapport
d'installation / de service du systéme). Ce méme rapport est également utilisé pour
documenter tout travail de service / maintenance, si nécessaire.

Sauvegardes des installations logicielles - Le logiciel MetaSystems est doté de
routines intégrées de sauvegardes de l'installation logicielle actuelle. Les sauvegardes
sont stockées (a) localement sur 'ordinateur exécutant Ikaros, (b) sur une ressource
réseau choisie par le client, et (¢) chez MetaSystems. Cette derniére copie de sauvegarde
nous aide a rechercher les détails de la configuration, méme si une assistance a
distance n'est pas possible.

L'installation du logiciel peut étre restaurée a partir des sauvegardes.

Utilisation d'lkaros - Veuillez-vous référer au :

21 Manuel / Aide lkaros 6.3 pour une couverture approfondie des fonctions du
programme Ikaros pour l'acquisition d'images, le traitement d'images et le
caryotypage.

&1 Manuel / Aide de Neon 1.3 pour une description détaillée de la gestion des dossiers,
de la gestion des données et des options pour des rapports.
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7.

|

Post-installation

Permettez-nous de vous assister a distance - Pour une assistance en ligne rapide et
professionnelle, nous proposons un outil logiciel d'assistance a distance TeamViewer
(sous la marque "MetaSystemsQS"). Veuillez noter que |'assistance a distance par
MetaSystems nécessite un formulaire d'accord d'assistance a distance signé disponible
sur demande (MSC-Remote Support Agreement).

TeamViewer est une solution de télémaintenance hautement sécurisée qui utilise des canaux de données entiérement cryptés.

Dans sa derniére version, elle inclut un cryptage basé sur un échange de clés privées/publiques RSA 2048 et un cryptage de

session AES (256 bits). Cette technologie est basée sur les mémes normes que https/SSL et répond aux standards actuels de

sécurité. L'échange de clés garantit également une protection totale des données de client a client. L'accés depuis I'extérieur

nécessite un jeton de session qui est généré au démarrage du module QuickSupport. Ce jeton n'est valable que pendant une

seule session, il n'est pas possible d'accéder a l'appareil de I'extérieur sans lui. Ne démarrez pas le module d'accés a distance,

sauf si un membre du personnel de MetaSystems vous le demande.

Vous pouvez télécharger I'outil sur le site web de MetaSystems :

1. Faites défiler I'écran jusqu'a la rubrique "Support" et cliquez sur "Outil de support en ligne"; le téléchargement démarrera
automatiquement.

2. Double-cliquez sur le fichier TeamViewerQS.exe pour l'installer. Suivez les instructions a I'écran.

Assurez-vous que votre/vos appareil(s) est/sont protégé(s) contre les logiciels
malveillants et les virus - De méme, nous soutenons l'installation et la maintenance
de logiciels anti-virus par I'intermédiaire de votre service informatique. Vous devez
également prendre toutes les mesures nécessaires pour protéger I'appareil et votre
réseau contre les influences nuisibles (par exemple, par un pare-feu réseau). Veuillez
noter que les mesures ci-dessus font partie de la maintenance du réseau sur site, et que
MetaSystems n'assume aucune responsabilité pour les dommages ou la perte de
données causés par une mesure de protection inadéquate.

Mises a jour logicielles correctives - Malgré notre régime de tests rigoureux,
certaines erreurs logicielles peuvent rester indétectées jusqu'a la sortie initiale
d'une version du logiciel. Nous nous engageons a corriger les erreurs logicielles
connues. A cette fin, nous publierons des mises a jour mineures du logiciel, indiquées
par la troisieme partie du numéro de version (par exemple, 6.3.0 -> 6.3.1).

Les problémes majeurs compromettant le bon fonctionnement d'lkaros doivent étre
signalés a I'organisme notifié et aux autorités compétentes, accompagnés d'un plan
d'actions correctives. Dans ce cas, vous serez informe.

Faites attention aux mises a jour régulieres des pilotes et des logiciels liés a la
sécurité - Nous vous recommandons vivement de mettre régulierement a jour vos
ordinateurs et de maintenir les pilotes et le systeme d'exploitation (OS) a jour. Si nous

,7(7 info@metasystems-international.com

MetaSystems www.metasystems-international.com



Version 6.3

Guide rapide | Ikaros Page 19 de 22

avons connaissance de correctifs du systeme d'exploitation susceptibles de
compromettre le fonctionnement de notre logiciel, nous vous en informerons et vous
recommanderons des mesures correctives.

Plans de service et de maintenance - Ikaros 6.3 ne nécessite pas de maintenance a
intervalles fixes.

MetaSystems et ses partenaires distributeurs proposent des plans de service et de
maintenance, qui comprennent l'installation de mises a jour mineures du logiciel et/ou
la maintenance préventive des composants matériels standard pris en charge (caméras,
microscopes, etc.). Veuillez-vous renseigner.
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8. Dépannage

Probléme

Guide rapide | Ikaros

Cause potentielle

Composants matériels standard associés

L'ordinateur ne fonctionne
pas.

L'ordinateur fonctionne,
mais l'application Meta-
Systems  déclenche des
messages d'erreur.

Le moniteur n'affiche pas
d'image.

Aucune image en direct ne
s'affiche lorsque "Capture"
est sélectionné.

La caméra est "perdue" : la

caméra fonctionnait
correctement, mais tout a
coup, elle n'est plus
reconnue.

L'image de la caméra en
direct s'affiche, mais |l

semble y avoir des "saletés"
dans le chemin lumineux.

Alimentation interrompue.
Le systéme n'est pas allumé.

Les pilotes des composants matériels
standard connectés ne sont pas
(correctement) installés.

Le ou les disques durs de l'ordinateur
local ou des ressources du réseau sont
presque pleins.

Les ressources réseau partagées ne sont
pas disponibles.

Le moniteur est éteint.

Le cable reliant le moniteur au PC n'est
pas branché correctement.

Le moniteur a été endommagé.

Les parametres du moniteur ont été
modifiés.

L'éclairage du microscope est éteint.

Le chemin lumineux vers la caméra est
fermé.

Le programme d'économie d'énergie fait
passer le port USB en mode "économie
d'énergie".

Les particules de poussiere peuvent se
déposer sur différentes surfaces dans le
microscope ou dans la caméra.

Action

Veuillez vérifier que tous les cordons
d'alimentation sont correctement connectés et
que tous les composants du systeme sont
allumés.

Ouvrez le Gestionnaire de périphériques,

vérifiez les probléemes indiqués (points
d'interrogation/exclamation jaunes).
Ouvrez le Poste de travail, ouvrez les

Propriétés des disques durs et vérifiez I'espace
disque libre disponible (> 10 % de l'espace
disque total) et les éventuels problemes
indiqués.

Ouvrez le centre réseau et de partage dans la
barre des taches et vérifiez les problémes
indiqués.

Veuillez vérifier que les cables d'alimentation
et du moniteur sont correctement branchés et
que le moniteur est allumé.

Vérifiez que le moniteur n'est pas endommagé.
Vérifiez le gestionnaire de périphériques /
moniteur pour des réglages corrects.

Vérifiez si le microscope est éteint.

Veuillez vérifier que la lampe du microscope
est allumée et que le chemin lumineux vers la
caméra est ouvert.

Pour les applications en fluorescence, veuillez
vérifier que le filtre correct est positionné dans
le trajet lumineux.

Allez dans le gestionnaire de périphériques de
Windows et désactivez toutes les options
d'économie d'énergie pour les connexions USB
(nécessite des droits d'administrateur).

Nettoyez les surfaces de verre facilement
accessibles comme décrit par le fabricant du
microscope.
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Probléme Cause potentielle

L'image en direct sous Le microscope n'est pas réglé
éclairage en champ clair correctement
manque de résolution et de

contraste.

Logiciel

Le logiciel ne peut pas se L'ordinateur qui exécute NeonServer

connecter au NeonServer n'est pas allumé et/ou n'est pas connecté
au réseau.

NeonServer n'est pas correctement
installé "en tant que service".
Le service NeonServer n'est pas démarré.

Le logiciel démarre, mais les L'ordinateur hébergeant les données
dossiers de données ne sont n'est pas allumé et/ou n'est pas connecté
pas accessibles. au réseau.

Votre compte d'utilisateur Windows ne
dispose pas d'un accés en lecture/écriture
aux ressources réseau correspondantes.
Problémes indiqués par le
logiciel

Logiciel apparemment figé  Bug du logiciel.
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Action

Lorsque le logiciel est en mode image en
direct:

Passez d'un objectif a I'autre : la poussiére est-
elle stationnaire (indépendamment des
différents grossissements) ? Si oui, cela exclut
les objectifs.

Pour vérifier si des particules de poussiére se
trouvent dans la caméra, procédez comme
suit : (i) faites une légére défocalisation, (ii)
déplacez la lame avec précaution. La poussiére
est-elle immobile ? Si oui, cela indique que la
poussiére se trouve a l'intérieur de la caméra.
Dans ce cas, veuillez contacter MetaSystems
pour le nettoyage de la caméra.

Veuillez consulter le manuel du microscope
pour les instructions relatives a l'illumination
Koehler.

Vérifiez si tous les composants optiques sont
correctement montés et fixés.

Démarrez I'ordinateur qui exécute NeonServer
avec le compte utilisateur correct.

Vérifiez si NeonServer est listé comme 'Service'
sous Windows. Si ce n'est pas le cas, réinstallez
NeonServer (nécessite des droits
d'administrateur).

Démarrez le service NeonServer.

Demandez a votre service informatique de
vérifier si cet ordinateur est correctement
connecté au domaine du réseau et si les
dossiers sont correctement partagés.
Demandez a votre service informatique de
mettre a jour vos droits d'utilisateur sur le
réseau en conséquence.

Ouvrez les Diagnostics (appuyez sur [F10]) et
vérifiez les détails des Problemes.

Vérifiez les licences disponibles sur le dongle.
Créer un rapport d'exception (XReport) et le
transmettre a  MetaSystems  (transfert
automatique, si configuré en conséquence).
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Probléme Cause potentielle Action

Mauvaise configuration. Ouvrez les Diagnostics (appuyez sur [F10]) et
vérifiez les détails des Problémes.
Redémarrez Ikaros.
Redémarrez I'ordinateur.
Relancez le pack d'installation de Neon.
Vérifiez les parameétres du programme.

Des dossiers semblent La liste des dossiers a été filtrée. Vérifiez si des conditions de filtre sont actives
manquer dans la liste des pour la liste des dossiers.
dossiers.

Les données ne sont pas entierement Rafraichir la liste des dossiers.

indexées. Vérifiez que le répertoire de données
physiques contient un sous-dossier du dossier.
Réindexer les données.

Des scans / cellules semblent Le dossier a été filtrée. Vérifiez si les conditions de filtre sont actives
manquer dans un dossier pour les cellules.

Les données ne sont pas entierement Réindexer le dossier.

indexées.

Si votre probléme n'est pas répertorié ici, veuillez consulter les manuels et le
I::Ei-:l fichier d'aide correspondant avant de contacter votre partenaire de distribution
MetaSystems local.
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