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6.3 verzid

1. Hasznalt szimbodlumok

Szimbolum

Megjegyzések

Az ISO 15223-1:2021 szabvany szerinti szimbolumok

IVD

Vigyazat

A szabvanyos Vigydzat szimbdlummal és a VIGYAZAT! kifejezéssel
jelolt szévegdobozok olyan potenciadlisan veszélyes helyzetet
jeleznek, amely, ha nem keruljuk el, karosithatja maganak a
szoftver telepitésének vagy az orvostechnikai eszkdzzel generalt
adatoknak az integritasat.

A szbvegdobozok a szabvanyos Vigydzat szimbdlummal vannak
jelélve, amelyet a FIGYELEM! kifejezés kovet, és nagy
korultekintéssel kell elolvasni, hogy megel8zzuk a szoftverrel vagy
a  csatlakoztatott  szabvanyos  hardverrel  kapcsolatos
problémakat.

Konzultaljon a haszndlati utasitdssal / Konzultaljon az elektronikus
hasznalati utasitdssal

Az orvostechnikai eszk6z gyadrtdsi orszdga és gydrtdsi datuma
Gydrtd orszdg - Németorszdg (kétbetlis orszdgkdd az ISO 3166-1 szabvdny szerint),

/////

megadni.

Forgalmazd

In Vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

Gyarto

info@metasystems-international.com
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X Forditds - Ezt a szimbdlumot a forditasi tevékenységeért felel&s
'}@ szervezet neve és cime kiséri.

Az (EU) 98/79/EK irdnyelv (EU IVDD) szerinti szimbélum.

"CE-jeldlés" - A CE-jeldlés az Eurdpai Unid in vitro diagnosztikai
C € iranyelvének valo megfelelést jelzi.

Tovabbi szimbolum

Az ezzel az informacids jellel jeldlt szévegdobozok fontos miszaki
informacidkat vagy a szoftver Uj vagy médositott funkcidira vagy
beallitdsaira vonatkoz6 tanacsokat tartalmaznak.
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2. Altalanos

Hasznalati utasitas (IFU)

Az lkaros 6.3 hasznalati utasitasa kétféle dokumentumtipus kompromisszumat jelenti:

IFU

Gyors utmutaté

Kézikonyvek/
Sugofajlok

Tovabbi példanyok

Meghatarozas

Tomor hasznalati utasitds (IFU): termékleirasok, beleértve a
rendeltetésszer( hasznalatot, a biztonsagi utasitasokat, a beallitasra
és mulkodésre vonatkoz6 megjegyzéseket, valamint az alapvetd
hasznalati utasitasokat és a hibaelharitast.

Atfogé hasznalati utasitas (IFU): termékleirasok, beleértve a
rendeltetési célt, biztonsagi utasitasokat, valamint részletes
hasznalati és konfiguracios utasitasokat. Az egy szoftververziéhoz
tartoz6 kézikdonyvek és sugoéfajlok tartalma azonos (a kisebb
formatumspecifikus modositasoktdl eltekintve):

8] A kézikonyvek PDF fajlként kerulnek kiadasra, amelyek megfelel6
olvasoprogrammal (nem MetaSystems termék) megtekinthetdk
és kinyomtathatdk. A kézikdnyv tartalma megegyezik a megfelel
sugofajllal (kisebb formatum-specifikus kiigazitasoktol
eltekintve).

8] A sugoéfijlok CHM fajlokként vannak megadva, amelyek

kdzvetlenul az Ikarosbdl nyithatok meg. Nincs szukség kulon
megjelenitd szoftverre.

A Gyors utmutaté tovabbi példanyai PDF-fajlként vagy nyomtatott formaban is elérhetdk.
Kérjuk, kaldjon e-mailben kérést a MetaSystems részére a dokumentum szamanak
megadasaval (ldsd a cimlapon).

,7(,

MetaSystems
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Elozetes ismeretekre vonatkozo feltételezések
Az IFU feltételezi, hogy On rendelkezik:

8] Alapvetd szamitdgépes ismeretek, beleértve az adattarolas, a fajlatvitel, valamint a
masolas és beillesztés altalanos ismeretét.

8] A MetaSystems Ikaros szoftver altal generalt képek értelmezéséhez elegendd ismeret az
alkalmazandé laboratériumi technikakrol.

Tovabbi informacidk és tamogatas igénybevétele

MetaSystems képvisel6k

A MetaSystems egy nemzetkdzi vallalat, amelynek irodai Németorszagban (székhely),
Argentinaban (Buenos Aires), Hongkongban, Indiaban (Bangalore), Olaszorszagban (Miland)
és az Egyesilt Allamokban (Boston) taldlhatok. Emellett a MetaSystems biiszke arra, hogy
Uzletet. A helyi MetaSystems-képvisel§ elérhetéségét megtaldlja a Gyorstajékoztatd elsé
oldalan, vagy latogasson el a www.metasystems-international.com weboldalra.

Hibak és javaslatok

Az IFU-val kapcsolatos észrevételeket és javaslatokat barmikor benyujthatja elektronikus
uton a MetaSystemsnek (1asd alabb). Az észrevételeket a MetaSystems csak a dokumentum
kdvetkez§ felulvizsgalatanak vagy frissitésének idépontjaig tudja figyelembe venni.

Sulyos incidensek jelentése

Ha az lkaros 6.3-mal kapcsolatban barmilyen sulyos incidens torténik, az incidenst jelenteni
kell a MetaSystemsnek, az On orszaganak illetékes hatosaganak.
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3. Termék leirasa

Rendeltetésszeri hasznalat

Monokrom (lkaros) izemmad

Az lkaros rendszer kariotipizalasra szolgal, a metafazisban |év6 tenyésztett és festett
sejtmintakrdl készult valds idejld mikroszképos képekkel. A kromoszdédmaeloszlasokrol
készult képek mikroszkoprol szamitdégépre torténd atvitelével megszinik a fényképek
munkaigényes kézi feldolgozasa. A kariotipusokat a kezel§ a képfeldolgozd szoftver
tamogatasaval allitia 6ssze. Az eredményeket nyomtatott formaban dokumentaljak és
archivaljak a késébbi felulvizsgalat céljabol.

A rendszer fénymez8s és fluoreszcens mintakkal mikodik, az dsszes jelenleg alkalmazott
savozasi technikaval, beleértve a G- és Q-savozast is. Minden savelemzésre alkalmas minta,
beleértve a magzatvizet, a periférias vért, a chorionvilluszt, a csontveldt és a szdveteket,
specifikus betegségekre vald korlatozas nélkul hasznalhat6. A kariotipizalast altalaban
szuletés el6tti és utani diagnosztikaban alkalmazzadk szuletési rendellenességek,
kromoszoma-rendellenességek, genetikai betegségek, rakos megbetegedések és a
rakkezelés nyomon kdvetésére.

Szines (Isis) mod

A szines fluoreszcencia (Isis) Uzemmadd lehetévé teszi a fluoreszcens mikroszképos képek
gyors és egyszer(i felvételét, feldolgozasat, archivalasat és dokumentalasat.
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Jogi besorolas az EU-ban

Az Ikaros az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 98/79/EK unids
C € iranyelv szerinti CE-jeldléssel rendelkezik.

A Neon integralva van az lkaros és a Metafer IVD szoftvercsomagokba, de kilénallé szoftvermodulként is
hasznalhaté. llyen feltételek mellett a Neon nem mindsul IVD-szoftvernek.

"AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2022/112 RENDELETE (EU) 2022. janudr 25., az (EU) 2017/746
rendeletnek egyes in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdkre vonatkozd dtmeneti rendelkezések és a hdzon
beliili eszk6zdkre vonatkozd feltételek halasztott alkalmazdsa tekintetében térténé mddositdsdrdl" alapjan az IVDR
atmeneti szakasza ((EU 2017/946) mddositasra kerlt.

Azok az eszkdzOk, amelyek esetében a 98/79/EK iranyelv szerinti megfelel6ségértékelési eljaras nem
kovetelte meg bejelentett szervezet bevonasat, amelyek esetében a megfeleldségi nyilatkozatot 2022. majus
26. el6tt allitottdk ki az emlitett irdnyelvvel &sszhangban, és amelyek esetében az e rendelet szerinti
megfelel8ségértékelési eljaras megkoveteli bejelentett szervezet bevonasat, a kovetkezd id8pontokig
hozhaték forgalomba vagy helyezhet8k izembe: majus 26. 2026. majus 26. a C osztalyu eszkdzok esetében.
(Megjegyzés: a MetaSystems arra szamit, hogy az Ikaros az IVDR értelmében C osztalyu eszkdzzé valik).

Minden Ikaros és Isis rendszer (beleértve a Neont is), amelyet ezen idépontig az Ugyfelek laboratériumaiban
mar telepitettek, az eredeti CE-jel6lés hatalya alatt hasznalhat6. Kérjik, érdeklédjon, ha barmilyen kérdése
van a rendszer(ek) CE statuszaval kapcsolatban.

IVD Az lkaros 6.3 az IVDD (98/79/EK) szerint IVD terméknek mind&sul.

Jogi besorolas az EU-n kiviil

A MetaSystems termékeket vilagszerte szamos orszagban hasznaljak. Az adott orszag vagy
régio szabalyozasatdl fluggben egyes termékek nem hasznalhatok klinikai diagnosztikai
célokra. Kérjuk, kérje helyi kapcsolattartdinkat tovabbi informaciékért az On orszagaban
érvényes szabalyozassal kapcsolatban. A MetaSystems helyi képvisel8ivel kapcsolatos
informaciokeért kérjuk, latogasson el a www.metasystems-international.com weboldalra.

Licencvédelem és szoftverfunkcié-ellendrzés hardveres token segitségével

A MetaSystems szoftverek inditasahoz és futtatasahoz hardveres masolasvédelmi modulok,
mas néven "dongle"-ok jelenlétére van szukség. A dongle csatlakoztatasanak elmulasztasa
azt eredményezi, hogy a szoftver nem fut. A MetaSystems dongle nem csak biztonsagi
kulcsként, hanem fizikai licenckulcsként is mikodik, amely a MetaSystems szoftver bizonyos
funkcidit teszi lehet6vé.

,7(1 info@metasystems-international.com
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8] Minden dongle egyedi sorozatszammal rendelkezik.

8] Az adott szoftverben csak a licenckulcs altal engedélyezett funkcidk allnak
rendelkezésre. Minden mas szoftverfunkcio letiltva van, de a megfeleld licenc
megvasarlasa és a dongle dtprogramozasa utan engedélyezhet®.

8] A szoftver rendszeresen ellenérzi az érvényes dongle és licenckulcs meglétét.

8] Az lkaros 6.3 szukséges frissités lejarati datuma 2021. junius (0621).

/7‘* info@metasystems-international.com
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4. Biztonsagi informaciok

Altalanos 6vintézkedések

Kizarélag professzionalis laboratériumi hasznalatra.

Asztal: Altaldnos dvintézkedések

A

A

>

YA

VIGYAZAT: Power Point! Az Ikaros 6.3-at futtatd szamitdgépet csak megfeleléen
foldelt elektromos csatlakozdaljzathoz szabad csatlakoztatni. Olvassa el az 6sszes
elektromos mdszerrel és alkatrésszel egyutt szallitott termékismertetben
talalhato biztonsagi utasitasokat is.

VIGYAZAT: Kizarélag szakképzett személyzet altal torténé mikodtetés! A
szoftvert csak képzett és kiképzett laboratériumi személyzet kezelheti.

VIGYAZAT: A biztonsagi intézkedések hatastalansaganak kockazata! Ha
megallapitast nyer, hogy a védéintézkedések mar nem hatékonyak, a
sérulésveszély elkerulése érdekében a készuléket ki kell vonni a forgalombdl és
biztositani kell a véletlenszerld mukodés ellen. A készulék javitasa érdekében
lépjen kapcsolatba a MetaSystems-szel vagy annak képviseldjével.

FIGYELEM! Olvassa el a laboratériumi biztonsagi iranyelveket és a hasznalati
utasitasokat az 6sszes beszerelt hardverkomponensre vonatkozéan! Az
Ikaros hasznalata el6tt feltétlentil meg kell ismernie az ©sszes vonatkozé
laboratériumi biztonsagi iranyelvet és elGirast a legfrissebb valtozatukban,
valamint az Osszes beépitett hardverkomponens hasznalati utasitasat (IFU).
Kérjuk, tanulmanyozza at a komponensekhez mellékelt hasznalati utasitasokat.

A citogenetikai elemzésekre vonatkozé iranymutatasok betartasa

A kuldnb6z8 orszagok citogenetikai egyesuletei és bizottsagai iranymutatasokat tettek kozzé
a citogenetikai elemzések elvégzésére vonatkozdan. Ezek az iranymutatasok egységesen a
tapasztalt citogenetikusok szerepét és felel6sségét hangsulyozzak a végsé diagndzis
felallitdsaban, példaul az Eurdpai Citogenetikusok Szdvetsége:

/7‘* info@metasystems-international.com
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Az Osszes esetnek egy mdsodik képzett citogenetikus dltal torténé ellenérzése elengedhetetlen. Ennek a fiiggetlen ellenGrzésnek
magdban kell foglalnia minden egyes homoléghalmaz egyszeri 6sszehasonlitdsdt, legaldbb a beutaldsi oknak megfelel6
mindségben.) Az ellenérzéshez ugyanazokat a sejteket lehet haszndlni, mint az els6dleges elemzd. Az elemzést egy vezetb
feltigyelének vagy egy tapasztalt citogenetikusnak kell ellenériznie. Ajdnlott a fiiggetlen "vak" elemzés, amikor az ellen6r nem ismeri
0z elsé elemz6 eredményeét. (...)

Az interfdzisu FISH-eredményeket egy megfelelben képzett személynek fiiggetleniil kell értékelnie. Az ellenérnek az elsédleges
elemzé dltal haszndlt ésszes sejt 30-70%-dt kell megvizsgdinia. Ha az elemz6 és az ellen6rék els6dleges pontszdmai jelentésen
eltérnek, akkor egy harmadik személyt (sziikség esetén egy mdsik laboratdériumbdl) kell bevonni a megolddshoz. Ezt a személyt
dltaldban tdjékoztatni kell az el6z6 pontszdmokrdl. A metafdzis FISH esetében ugyanazokat az eljardasokat kell alkalmazni, mint a
hagyomdnyos kromoszémaelemzés ellenérzésénél. (...)

Az eredmények értelmezéséhez megfelel6en képzett orvos vagy citogenetikus feliigyelete sziikséges.

ECA dltaldnos iranymutatdsok és min6ségbiztositds a citogenetikai vizsgdlatokhoz (2012)

A személyes adatok védelme

A MetaSystems garantalja az orvosi vagy betegekkel kapcsolatos valamennyi adat bizalmas
kezelését, és ezUton megerdsiti, hogy teljesiti a természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténd védelmérdl szolé (EU) 2016/679 rendelet (altalanos adatvédelmi
rendelet) szerinti kdvetelményeket az alabbiak szerint:

A személyes adatok:

8] Az adatkezelés jogszerden, tisztességesen és az érintett személy vonatkozasaban
atldthatdé modon toérténik.

8] Meghatarozott, egyértelmd és jogszerl célokbodl gy(ijtdtt adatok, és nem kerulnek
tovabbi feldolgozasra az emlitett célokkal 6sszeegyeztethetetlen modon.

5] Megfelel6ek, relevansak és a feldolgozas céljai szempontjabol szikséges mértékre
korlatozédnak.

8] Az érintettek azonositasat lehetévé tevd formaban, legfeljebb a személyes adatok
kezelésének céljaihoz szUkséges ideig taroljak.

8] Olyan moédon kezelik, amely megfeleld technikai vagy szervezési intézkedések
alkalmazasaval biztositja a személyes adatok megfelel6 biztonsagat, beleértve a
jogosulatlan vagy jogellenes adatkezeléssel, valamint a véletlen elvesztéssel,
megsemmistléssel vagy karosodassal szembeni védelmet.

Ha barmilyen kérdése van a MetaSystems adatvédelmi nyilatkozataval kapcsolatban, kérjuk,
forduljon a MetaSystemshez.
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Kiberbiztonsag

Tamogatott operacids rendszer

FIGYELEM! Az Ikaros 6.3 kizarélag Windows™ 10/64-bites és Windows™ 11/64-
bites operacids rendszerrel (OS) valé hasznalatra lett kifejlesztve és tesztelve.

A Microsoft™ megszintette a Windows™ 10 el6tti operacios rendszerek tamogatasat. Ezek a
verziok mar nem kapnak frissitéseket és biztonsagi javitasokat, és nagyfoku sebezhetdséget
hordoznak a kiberbiztonsagi szalakkal szemben. Kifejezetten javasoljuk, hogy szoftverinket
csak Windows™ 10/64 bites szamitogépeken futtassuk.

Bar a szoftverunk technikailag képes lehet a régebbi operaciés rendszereken (példaul
Windows™ 7) is futni, ez kizardlag az On sajat kockazatara torténik. A MetaSystems nem vallal
felel8sséget a nem jovahagyott operacios rendszerek hasznalatabél ered6 hibakért.

Felhasznaloi hozzaférés

A MetaSystems kulonb6z6 szintl felhasznaldi bejelentkezési mddokat kinal. Az Ikaros
telepitési helyéul szolgal6 intézmény biztonsagi politikajatol figgden a felhasznalbi belépési
modok az alacsony és a magas biztonsagi szintek kozott valaszthatok. A bejelentkezési
modokkal kapcsolatos részletekért kérjuk, olvassa el a termék sugojat vagy kézikonyvét.

Helyi izemméd

Ha az esetadatokat vagy a megosztott konfiguracios mappat tarolé haldzati eréforrasok
(atmenetileg) nem elérhetdk, az Ikaros 6.3 "helyi vészhelyzeti Gzemmaodban" mikodtethetd.
Ez az uzemmdd lehetdvé teszi a munka folytatasat a helyi szamitégépen tarolt adatokkal. A
normal tzemmad helyreallitdsa utan az adatok manualisan atvihetdk a kivant adattarold
helyre.

,7(1 info@metasystems-international.com
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Hardver

Hardverkévetelmények

Asztal: Minimdlis hardverkévetelmények az Ikaros V6.3-t futtaté szamitégéphez

Hardveres -
Leiras
komponensek
PC Standard PC (processzor sebessége: 2 GHz, RAM mérete: 2 GB
rendszermemoria, merevlemeztertlet: 32 GB, kijelzd: 1920 x 1080)
Monitor Minimalis felbontas: HD (1920 x 1080)
Egér 3 gombos egér (vagy ezzel egyenérték( ergonomikus beviteli eszk6z)

Tamogatott szabvanyos hardverkomponensek

Asztal: Az Ikaros V6.3 dltal tdmogatott szabvdnyos hardverkomponensek kivdlasztdsa

Hardveres -
Leiras
komponensek
PC PC-modell specifikacioi:
Intel Core i5-10505 CPU (6 mag, 3,2-4,65 GHz), HD Graphics 630), 8 GB DDR4 SDRAM 2666
MHz Non-ECC Dual Channel, 512 GB M.2 PCle-NVMe-SSD meghaijté; DVD +/-RW; 260 W-0s
tapegység, szabvanyos billentylizet.
Megjegyzés: Mas, hasonl6 specifikacioju PC modellek is alkalmasak lehetnek. A
szabvanyos PC hardverek beszerezhet6k olyan jél ismert gyartéktdl, mint a Dell, HP,
Lenovo és masok.
Monitor Monitor modell specifikacioi:
61 cm (24") LED monitor 1920 x 1080 pixel felbontassal, a monitor beallitdsai kalibralva
vannak.
Megjegyzés: Mas, azonos specifikaciéju monitor modellek is alkalmasak lehetnek.
Masolasvédelmi El6re programozott WibuKey Codemeter CM masolasvédelmi
eszkdz (Dongle) eszkdz (USB Type-A csatlakozo).
Grafikus kartya CUDA-kompatibilis GPU kartya 4GB Single Slot / Double Slot.

/7‘* info@metasystems-international.com

MetaSystems www.metasystems-international.com



6.3 verzid

Oldal 12 of 22 Gyors utmutato | lkaros
Hardveres s
Leiras
komponensek
CoolCube 1 CoolCube Tm / CoolCube 1c*
CoolCube 1P CoolCube 1Pm / CoolCube 1Pc*

CoolCube 4 (TEC) / CoolCube 4m (TEC) / CoolCube 4c (TEC) és CoolCube 4Pm /
4p CoolCube 4Pc*

(Passziv (standard) vagy termoelektromos (TEC) h(itéssel kaphato)

FastWheel Kulsé szlrdkerék mikroszkdépokhoz.
Kulénb6z6 termékvaltozatok alinak rendelkezésre, amelyek kilénbdznek a
szUréatmérBben (25/32 mm) és a szlirécsatlakozok szamaban (8/10), USB2.0 interfészben
(USB2COM adapter a csatlakozéban); a fébb mikroszképmarkakhoz kaphato rogzité
adapterek (karimak).

Tango Vezérl6 Lépésmotor-vezérl6 1, 2 vagy 3 tengelyhez, pl. motoros

szinpadokhoz.
(Kaphaté belsé (PCle kartya) vagy kulsd egységként; 1,25A; RS232)

* m: monokrém valtozat / ¢: szines valtozat (Bayer RGB sz(iré maszkkal).

Mikroszképok

A mikroszkopok nem részei a MetaSystems rendszereknek. A kamerat és a mikroszképot
CCD-kamerakhoz valé C-mount adapterrel kell 6sszekdtni (nem tartozék). A részletekért
forduljon a mikroszkép képviseljéhez. A MetaSystems szoftver szamos motoros
mikroszkopot tamogat. A mikroszképok gyartoitdl kaphatok megfeleld vezérl6kabelek (nem
tartozék).

A hardverkomponensek gyartéinak cimeit az Ikaros 6.3 SUgé / Kézikonyvben talalja meg (C13).
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Miszaki és kérnyezeti adatok

Az ebben a fejezetben szerepld el6irasok csak az Ikaros rendszerekre vonatkoznak.

Méretek (b x t x h (konfiguraciétdl fuggden): 60 cm x 63 cm - 75 cm (méret: 90 - 120 cm x 60
cmx 63 cm-75cm).
Sualy (konfiguraciétdl fuggéen; mikroszkdp nélkul): max. 30 kg

Kornyezeti feltételek
Szallitas (csomagolasban)

Megengedett kornyezeti h6mérséklet: -20°C-+60°C
Tarolas:

Megengedett kornyezeti hémérséklet: +10°C-+35°C
Megengedett relativ paratartalom (kondenzacié nélkul): max. 75 % 35°C-on
Mdvelet:

Megengedett kdrnyezeti hémérséklet: +10°C-+35°C
Megengedett relativ paratartalom: max. 75 % 35°C-on
Légkori nyomas 800 hPa - 1060 hPa
Magassag maximalis 2000 m
Szennyezettségi fok 2
Mdkodési kornyezetZart helyiség
Védelmi osztaly I
Védelem tipusa IP20
Elektromos biztonsag a DIN EN 61010-1 (IEC 61010-1) szabvanynak megfelel6en.
Kategdriaju tulfesziltség Il
Radidzavar-elharitas az EN 55011 szabvany B osztalya szerint.
Zajérzékenység a DIN EN 61326-1 szabvany szerint
Vonali feszultség 100 V-127 V és 200 V-240 V £ 10 %
Vonali frekvencia 50 Hz - 60 Hz
Energiafogyasztas (konfiguraciétol fuggden) tipikus: 50 - 300 W, max. 800 W
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5. Telepités elotti kovetelmények

Munkateriilet kovetelmények

|

A munkateriiletek el6készitése - Gy6z6djon meg arrdl, hogy a telepitési hely tiszta és
ures, és hogy minden olyan objektumot eltavolitott, amely nem sztkséges a
MetaSystems eszkdzdk beallitdsahoz.

Tapegység biztositasa - Minden szamitégéphez biztositson egy CEE 7/4-es aljzatot
(Schuko) 100V-240V, 50-60Hz vagy egy megfeleld adaptert.

Gy6z6djon meg réla, hogy elegendé hely all rendelkezésre - Egy szamitégépes
munkaallomas esetében a 90 x 70 cm-es (szélesség x magassag) munkaterulet az
ajanlott. Ha a munkaallomas mikroszképpal van kombinalva, a rendelkezésre all6
munkaterulet nem lehet kisebb 130 x 80 cm-nél (b x t). Kérjuk, vegye figyelembe a
vizualis adatfeldolgozd munkahelyekre vonatkozd nemzeti el6irasokat és az EN ISO
9241-1 szabvanyt is.

a4

Tajékoztasson minket a meglévé mikroszkép(ok)rél - Ha egy meglévd mikroszképot
kivan hasznalni az lkaros-szal, kérjuk, a telepités el6tt adjon meg néhany adatot: (i) a
mikroszkop markaja és modellje, (i) a megvilagitod eszkdzdk, (iii) az objektivlencsék, (iv) a
kameraadapter, és (v) adott esetben a rendelkezésre all6 fluoreszcens sz(rok.

Informatikai infrastruktura-kévetelmények - Az lkaros segitségével kép- és
esetadatokat fog generalni. Kérjuk, gy6z6djon meg arrél, hogy elegendé tarhely all
rendelkezésre az adatkiszolgalon. Az alabbi tablazat becslést ad a varhat6
adatmennyiségrol:

Asztal: A digitdlis tdrolohely becsiilt értéke esetenként
Forgatokényv Szkennelések/képek szama Min. Helyigény
Karyotipizalas Eset 20 - 25 kép ~20-25 MB
Karyotipizalas Eset

(szkennelt targylemezekkel 5 szkennelés + 20-25 kép ~100-120 MB
(Metafer))
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Javasoljuk, hogy becslilje meg a heti/havi munkaterhelést és a szerveren 1évd
tarhelyigényt. Kérjuk, vonja be az informatikai osztalyat.

Adatkezelés - Az adatok indexelése automatikusan torténik a NeonServer nevi szoftver
segitségével, amely Windows szolgaltatasként fut. Az

onalloé szamitogépek kivételével minden telepités esetén a NeonServer-t egy kulonallé
szamitogépre kell telepiteni, amely legalabb 4 maggal, 16 GB RAM-mal és 100 GB
lemezhelyiséggel rendelkezik. Dedikalt szerver hardver nem sztikséges, de ajanlott. A
szamitogépes halézatnak gyors adatatvitelt kell lehetévé tennie (1 Gb/alacsony
késleltetés).

Részletesebb informacidkért kérjuk, olvassa el ezeket a dokumentumokat: MetaSystems
elbtelepitési kbvetelmények és a MetaSystems eszkdzok tamogatott operdcios rendszere az
aktualis verzidjukban. Kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a MetaSystems-szel.
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6.

Telepités

5] Jeléljon ki "szuperfelhasznalékat" - Hatarozzon meg egy vagy két személyt a

L |

felhasznaldk kozul, akik felel6sek a rendszerekért, és akik kapcsolattartéként allnak
rendelkezésunkre. Ezeknek a személyeknek lehet6vé kell tenni, hogy koordinaljak és
kommunikaljak a felhasznalok kéréseit és kivansagait, és rovid tava dontéseket

W4

Informatikai tamogatas biztositasa - Biztositani kell, hogy az informatikai személyzet
a telepités id6tartama alatt rendelkezésre alljon, hogy gyorsan reagalhasson az
informatikai infrastruktdraval kapcsolatos problémakra.

Ideiglenes rendszergazdai fiok biztositasa - A telepitési fazisban munkatarsainknak
ideiglenes rendszergazdai hozzaférésre van szukséguk. Ez a hozzaférés a telepités utan
deaktivalhatd, és a szikséges telepitések elvégzésére, valamint a rendszerek
atjarhatdsaganak tesztelésére szolgal.

Telepités és képzés a MetaSystems munkatarsai altal - Szolgaltatasként kinaljuk a
laboratériumi személyzet telepitését és képzését.

Tisztaban vagyunk azzal, hogy a telepités és a képzés igy vagy ugy, de zavarhatja az On
napi laboratoriumi rutinjat. Ezért javasoljuk, hogy hozzon megfeleld intézkedéseket,
amelyek lehet6vé teszik, hogy az On személyzete részt vehessen a képzésen. El6zetesen
kozosen osszeallithatunk egy képzési tervet, amely az lkaros szoftver minden egyes
kezel6jének altalanos és specialis képzési kovetelményeit tartalmazza.

Megfelel6 mintak biztositasa - Idedlis esetben az On sajat mintait hasznaljuk fel, hogy
a lehet6 legkozelebb alljunk az On rutinmunkajahoz. Ez lehet6vé teszi a szoftveren
belUli paraméterek testreszabasat is a j6 eredmények elérése érdekében.

A képzés terjedelme Ikaros - Roviden, a képzés a kovetkezbket foglalja magaban:

Ikaros / felhasznal6i bejelentkezés megkezdése és befejezése.
Beallitasok - Adatmappak, elérési utak, biztonsagi beallitasok, felhasznaloi
csoportok, jelentéskészités.

Navigacio - eset |étrehozasa, esetadatok importalasa.

Ugyek - Ugyek megtekintése, keresése, szlirése, rendezése és csoportositasa.
Esetek - Atnevezés, torlés a "szemetesbe", és visszaallitas a "szemetesbdl
Case adatlap - Adatok megadasa, adatlap testreszabasa

= L=

ELELELE
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Az eset strukturaja - Hierarchikus szintek: eset, szkennelések, sejtek, tenyészet,
targylemez, régio;

adatok minden hierarchikus szinten.

Esettorténet

Sejtek - Sejtlista, Sejtgaléria és kombinalt karyogram

Munkafolyamatok - Kézi / automatikus (kivaltott / feltételes) munkafolyamatok
elérehaladasa

Jelentések - Jelentések nyomtatasa, kuldnb6z6 jelentéstipusok, jelentések
testreszabasa

Problémak - problémak megoldasa és a megoldhatatlan problémak jelentése
(XReports)

Sugo lekérése - Roviditések keresése, Sugofajl megnyitasa / navigalas / keresés

A telepités és a képzés dokumentalva van - Az On és a mi referenciank érdekében a
képzés befejezése utan megkérjuk, hogy irjon ala egy telepitési/szolgaltatasi jelentést,
amely dokumentalja a betanitott szoftverfunkcidkat (Rendszer telepitési/szolgaltatdsi

jelentés). Ugyanez a jelentés szolgal szUkség esetén a szervizelési / karbantartasi munkak

dokumentélasara is.

Szoftver telepitések biztonsagi mentések - A MetaSystems szoftver beépitett
rutinokkal rendelkezik az aktualis szoftver telepités biztonsagi mentések készitéséhez. A
biztonsagi masolatokat (a) helyileg az Ikarost futtaté szamitégépen, (b) az ugyfél altal
kivalasztott halézati er6forrason és (c) a MetaSystemsnél taroljak. Ez utdbbi biztonsagi
masolat segit a konfiguracié részleteinek visszakeresésében, még akkor is, ha a tavoli
tamogatas nem valodsithaté meg.

A szoftver telepitése a biztonsagi mentésekbdl visszaallithaté.

Az Ikaros hasznalata - Kérjuk, olvassa el a:

] |

|

Ilkaros 6.3 Kézikdnyv / Sugd az lkaros program képfelvételi, képfeldolgozasi és
kariotipizalasi funkcidinak részletes leirasahoz.

Neon 1.3 Kézikdnyv / SUgo az esetkezelési, adatkezelési és jelentési lehet&ségek
részletes leirasaért.
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7

. Telepités utani

5] Engedje meg, hogy tavolrél tamogassuk Ont - A gyors és professzionalis online

tdmogatashoz a TeamViewer (MetaSystemsQS markanév alatt) tavoli tamogatasi
szoftvert kinaljuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a MetaSystems altal nyujtott tavoli
tamogatashoz egy alairt Tavoli tamogatasi megallapodas nyomtatvany szukséges, amely
kérésre rendelkezésre all (Tdvoli tdmogatdsi megadllapodas - MSC-Tavoli tamogatasi
megdllapodas).

A TeamViewer egy rendkiviil biztonsdgos tdvkarbantartdsi megoldds, amely teljesen titkositott adatcsatorndkat haszndl.
Legtjabb verzidjaban 2048 RSA privdt/nyilvdnos kulcscserén alapuld titkositdst és AES (256 bites) munkamenet-titkositdst
tartalmaz. Ez a technolégia a https/SSL szabvdnyokon alapul, és megfelel a mai biztonsdgi eléirdsoknak. A kulcscsere emellett
teljes ugyfél-igyfél adatvédelmet is garantdl. A kiviilrél torténé hozzdféréshez munkamenet-token sziikséges, amely a
QuickSupport modul inditdsakor generdlddik. Ez a token csak egyetlen munkamenet alatt érvényes; nélkiile kiviilr6l nem lehet
hozzdférni a késziilékhez. Ne inditsa el a tdvoli hozzdférés modult, hacsak a MetaSystems munkatdrsa nem kéri erre.

Az eszkéz letblthetd a MetaSystems weboldaldrdl:

1. Gdrgessen le a Tdmogatds mentipontra, és kattintson az Online tdmogatdsi eszkézre; a letdltés automatikusan elindul.
2. Atelepitéshez kattintson dupldn a TeamViewerQS.exe fdjlra. Kévesse a képernyén megjelené utasitdsokat.

Va4

Gy6z6djon meg arrdl, hogy eszkdze(i) védve vannak a rosszindulati programok és
virusok ellen - Hasonl6képpen, tamogatjuk a virusirtd szoftverek telepitését és
karbantartasat az informatikai osztalyon keresztil. Emellett minden szukséges
intézkedést meg kell tennie annak érdekében, hogy megvédje a készuléket és a
haldzatot a karos hatasoktdl (pl. haldzati tlizfal segitségével). Felhivjuk figyelmét, hogy a
fenti intézkedések a helyszini hal6zatkarbantartas részét képezik, és hogy a
MetaSystems nem vallal felel6sséget a nem megfelel6 védelmi intézkedés miatt
bekovetkez6 karokeért vagy adatvesztésért.

Szoftverfrissitések Szoftverhibak javitasa - Az alapos tesztelési rendszeriink
ellenére bizonyos szoftverhibak észrevétlenek maradhatnak a szoftver
verziéjanak elsd kiadasa utanig. Elkotelezettek vagyunk az ismert szoftverhibak
kijavitasa irant. Ebbdl

a célbdl kisebb szoftverfrissitéseket adunk ki, amelyeket a verziészam harmadik része
jelez (pl. 6.3.0 -> 6.3.1).

Az Ikaros megfelel6 mikodését veszélyeztetd sulyos problémakat jelenteni kell a
bejelentett szervezetnek és a hataskorrel rendelkezé hatésagoknak, a korrekcios
intézkedésekre vonatkozo6 tervvel egyutt. Ebben az esetben tajékoztatni kell

Ugyeljen a biztonsag szempontjabél fontos illesztéprogramok és szoftverek
rendszeres frissitésére - Er6sen javasoljuk a szamitégépek rendszeres frissitését,
valamint az illesztéprogramok és az operacids rendszer (OS) naprakészen tartasat. Ha
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olyan operacids rendszer javitasokrol szereztink tudomast, amelyek veszélyeztethetik
szoftverink rendeltetésszer(i mikodését, tajékoztatni fogjuk Ont, és korrekcids
intézkedéseket fogunk javasolni.

8] Szerviz- és karbantartasi tervek - Az Ikaros 6.3 nem igényel meghatarozott
id6k6zonként karbantartast.
A MetaSystems és forgalmazo partnerei szerviz- és karbantartasi szolgaltatasi terveket
kinalnak, amelyek magukban foglaljak a kisebb szoftverfrissitések telepitését és/vagy a
tamogatott szabvanyos hardverkomponensek (kamerak, mikroszképok stb.) megel6z6
karbantartasat. Kérjuk, érdeklédjon.
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Probléma Lehetséges ok Akciod

Kapcsolodd szabvanyos hardverelemek

A szamitogép nem mikodik. Megszakitott aramellatas.
A rendszer nincs bekapcsolva.

Oldal 20 of 22 Gyors utmutato | lkaros

Ellendrizze, hogy minden tapkabel
megfeleléen van-e csatlakoztatva, és hogy
minden rendszerelem be van-e kapcsolva.

A szamitogép muikodik, de a A csatlakoztatott szabvanyos Nyissa meg az Eszkozkezel8t, ellendrizze a
MetaSystems alkalmazas hardverkomponensek illesztéprogramjai jelzett problémakat (sarga
hibalzeneteket valt ki. nincsenek (megfelel6en) telepitve. kérdgjelek/felkialtéjelek).

A helyi szamitégép vagy a halozati
er6forrdasok merevlemeze(i) majdnem
tele vannak.

A megosztott haldzati eréforrasok nem
allnak rendelkezésre.

A monitor nem jelenit meg A monitor ki van kapcsolva.
képet. A monitort a szamitégéphez csatlakoztatd
kabel nincs megfeleléen csatlakoztatva.

A monitor megsérilt.

A monitor beallitasai megvaltoztak.

A 'Rogzités' kivalasztasakor A mikroszkép megyilagitasa kikapcsolva.
nem jelenik meg él8 kép. A kamerahoz vezetd fény Utja le van zarva.

A  kamera ‘'elveszik": a Az energiatakarékos rendszer az USB-
kamera eddig megfeleléen portot "energiatakarékos" Uzemmodba
mUkodott, de hirtelen nem kuldi.

ismeri fel tobbé.

Nyissa meg a Sajat szamitégépet, nyissa meg a
mereviemezek tulajdonsagait, és ellendrizze a
rendelkezésre all6 szabad lemezteriletet (a
teljes lemezterilet > 10%-a), valamint a jelzett
problémakat.

Nyissa meg a Hal6zati és megosztasi kbzpontot
a feladatsorban, és ellendrizze a jelzett
problémakat.

Ellendrizze, hogy a tapkabelek és a monitor
kabelei megfeleléen vannak-e csatlakoztatva,
és hogy a monitor be van-e kapcsolva.

Ellenérizze a monitor sérulését.

Ellendrizze a vezérl6panel / kijelz8 helyes
bedllitasait

Ellendérizze, hogy a mikroszkép ki van-e
kapcsolva.

Ellendrizze, hogy a szikséges
mikroszképlampa be van-e kapcsolva, és hogy
a kamerahoz vezetd fényut szabad-e.

Fluoreszcens alkalmazasok esetén ellendrizze,
hogy a megfeleld sz(ir6 van-e elhelyezve a
fényudtban.

Menjen a Windows Eszkdzkezel6be, és
kapcsolja ki az USB-kapcsolatok
energiatakarékossagi beallitasait
(adminisztratori jogokat igényel).
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Probléma Lehetséges ok
A kamera él6 képe A porszemcsék a mikroszkdép vagy a
megjelenik, de ugy tlnik, kamera kalénboz8 fellletein
hogy "szennyez8dés" van a megtapadhatnak.

fényutban.

Az élékeép fénymez& A mikroszkdp nincs megfelelen beallitva
megyvilagitasban nem

rendelkezik felbontdssal és

kontraszttal

Szoftver

A szoftver nem  tud A NeonServer-t futtaté szamitégép nincs
csatlakozni a NeonServerhez bekapcsolva és/vagy nem csatlakozik a
halézathoz.

A NeonServer nem megfeleléen van
telepitve 'szolgaltatasként'.
A NeonServer szolgaltatas nem indult el.

A szoftver elindul, de az Az adatokat tarold6 szadmitégép nincs
adatmappak nem érhetdk el bekapcsolva és/vagy nem csatlakozik a
halézathoz.

Az On Windows felhasznaléi fidkja nem
rendelkezik irasi/olvasasi hozzaféréssel az
adott haldzati eréforrasokhoz.

Akcid
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Tisztitsa meg a konnyen hozzaférhetd
Uvegfellleteket a mikroszkép gyartdja altal
leirtak szerint.

Amig a szoftver él6kép Gzemmaddban van:
Valtas az objektivek kozott: a por helyhez
kotott (fuggetlenul a kildnb6z8 nagyitasoktol)?
Ha igen, akkor ez kizarja az objektiveket.
Annak ellen6rzéséhez, hogy a porszemcsék a
fényképez8gépben vannak-e, a kovetkezbket
kell tennie: (i) kissé defokuszaljon, (ii) 6vatosan
mozgassa a diat. A por helyhez kotétt? Ha igen,
ez azt jelzi, hogy a por a fényképezdgép
belsejében van. Ebben az esetben kérjuk,
forduljon a MetaSystemshez a kamera
tisztitasa érdekében.

A Kohler-vilagitassal kapcsolatos utasitasokat a
mikroszkop kézikonyvében taldlja.

Ellendrizze, hogy minden optikai alkatrész
megfelel6en van-e felszerelve és rogzitve.

Inditsa el a NeonServer-t futtaté szamitégépet
a megfelel6 felhasznaléi fidkkal.

Ellendrizze, hogy a NeonServer szerepel-e a
Windows alatt a 'Service' listdban. Ha nem,
telepitse Ujra a NeonServer-t (admin jogokat
igényel).

Inditsa el a NeonServer szolgaltatast.

Kérje meg az informatikai részlegét, hogy
ellendrizze, hogy ez a szamitégép megfeleléen
csatlakozik-e a haldézati tartomanyhoz, és a
mappak helyesen vannak-e megosztva.

Kérje meg az informatikai részleget, hogy
ennek megfelel6en frissitse a felhasznaldi
jogokat a halézaton.
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Probléma

Lehetséges ok

Gyors utmutato | lkaros

Akcid

A szoftver
problémakat

jelezte a

Szoftver nyilvanvaléan Szoftverhiba.

Rossz konfiguracio.

Ugy tlinik, hogy az ugyek Az lgylista szlrésre kerdilt.
hianyoznak az Ggylistabdl

Az adatok nincsenek teljesen indexalva.

Ugy  tlnik, hogy a Azugyet kisz(irték.
szkennelések / cellak
hianyoznak egy esetben

Az adatok nincsenek teljesen indexalva.

Nyissa meg a Diagnosztikat (nyomja meg az
[F10] billentydit), és ellenbrizze a Problémak
adatait.

Ellendrizze a dongle-t a rendelkezésre allé
licencekért.

Kivételi jelentés (XReport) létrehozasa és
tovabbitasa a MetaSystems felé (automatikus
tovabbitas, ha megfelel6en van bedllitva).

Nyissa meg a Diagnosztikat (nyomja meg az
[F10] billentydit), és ellenbrizze a Problémak
adatait.

Inditsa Ujra az Ikarost.

Inditsa Ujra a szamitogépet.

Inditsa Ujra a Neon telepitécsomagot.
Ellendrizze a program bedllitasait.

Ellendrizze, hogy a szlrési feltételek aktivak-e
az lgylistaban.

Esetlista frissitése.

Ellendrizze a fizikai adatmappat az Ugy
almappa meglétére vonatkozdan.
Ujraindexelje az adatokat.

Ellendrizze, hogy a celldk szlrési feltételei
aktivak-e.

Reindex eset.

Ha a probléma nem szerepel itt, kérjuk, nézze meg a kézikdnyveket és a
megfelel6 sugo6fajlt, miel6tt kapcsolatba Iépne a MetaSystems helyi forgalmazé

partnerével.
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