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Achizitionarea si prelucrarea imaginilor pentru analiza citogenetica
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Istoricul modificarilor

Rev. nr. Motivul modificarii valabil de la

1.0 Document nou - - pentru eliberarea software-ului in conformitate cu IVDD; modificari 2022-05-25
necesare pentru eliberarea in UE ca sistem si ca "numai software" (SaMD - software ca
dispozitiv medical).
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Versiunea 6.3

1. Simboluri utilizate

Simbol

Observatii

Simboluri in conformitate cu ISO 15223-1:2021

/N

(1]
@I YYYY-MM

IVD

[A1>1)

Precautie

Casetele de text marcate cu simbolul standardizat Precautie urmat
de termenul PRECAUTIE! indica o situatie potential periculoasa
care, daca nu este evitata, poate afecta integritatea instalatiei
software in sine sau a datelor generate cu dispozitivul medical.
Casetele de text marcate cu simbolul standardizat Precautie urmat
de termenul ATENTIE! si trebuie citite cu mare atentie pentru a
preveni orice problema cu software-ul sau cu hardware-ul
standard conectat..

Consultati instructiunile de utilizare / Consultati instructiunile
electronice de utilizare

Tara de fabricatie si data de fabricatie a dispozitivului medical
Tara de fabricatie - Germania (cod de tard din doud litere, conform ISO 3166-1),
urmatd de data fabricatiei, care este indicatd ca an (AAAA) - lund (MM).

Distribuitor

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

Producadtor

Traducere - Acest simbol este insotit de numele si adresa entitatii
responsabile de activitatea de traducere.
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Simbol in conformitate cu Directiva (UE) 98/79/CE (EU IVDD)

"Marca CE" - Marca CE indica conformitatea cu Directiva Uniunii
C E Europene privind diagnosticarea in vitro.

Simbol suplimentar

Casetele de text marcate cu acest semn de informare contin
informatii tehnice importante sau indicatii privind caracteristici
sau setari noi sau revizuite ale software-ului.
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2. General

Instructiuni de utilizare (IFU)

Instructiuni de utilizare pentru lkaros 6.3 compromis de doua tipuri de documente:

IFU

Ghid rapid

Manuale/
Fisiere de ajutor

Copii suplimentare

Definitie

Instructiuni concise de utilizare (IFU): descrieri ale produsului, inclusiv
utilizarea preconizatd, instructiuni de siguranta, note privind
configurarea si functionarea, instructiuni de baza pentru utilizare si
depanare.

Instructiuni complete de utilizare (IFU): descrieri ale produsului,
inclusiv scopul propus, instructiuni de siguranta si instructiuni
detaliate de utilizare si configurare. Manualele si fisierele de ajutor
pentru o versiune de software au un continut identic (cu exceptia
unor modificari minore specifice formatului):

8] Manualele sunt furnizate sub forma de fisiere PDF, care pot fi
vizualizate si tiparite cu un software de citire adecvat (nu este un
produs MetaSystems). Continutul manualului este identic cu cel
al fisierului de ajutor corespunzator (cu exceptia unor adaptari
minore specifice formatului).

8] Fisierele de ajutor sunt furnizate ca fisiere CHM, care pot fi
deschise direct din Ikaros. Nu este necesar un software de
vizualizare separat.

Copii suplimentare ale Ghidului rapid sunt disponibile ca fisiere PDF sau copii tiparite. Va
rugam sa trimiteti o cerere prin e-mail la MetaSystems, mentionand numarul documentului
(a se vedea prima pagina).
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Ipoteze privind cunostintele anterioare
IFU presupune ca aveti:

8] Cunostinte de baza de utilizare a calculatorului, inclusiv o intelegere generala a stocarii
datelor, a transferurilor de fisiere si a operatiilor de copiere si lipire.

8] Cunoasterea suficienta a tehnicilor de laborator aplicabile pentru a interpreta imaginile
generate de software-ul MetaSystems Ikaros.

Cum sa obtineti mai multe informatii si asistenta

Reprezentantii MetaSystems

MetaSystems este o companie internationala cu birouri in Germania (sediul central), in
Argentina (Buenos Aires), in Hong Kong, in India (Bangalore), in Italia (Milano) si in Statele
Unite ale Americii (Boston). Tn plus, MetaSystems se mandreste cu o retea globald de
parteneri, care acopera activitatea locala in aproape toate regiunile lumii. Va rugam sa
consultati prima pagina a acestui ghid rapid pentru a afla datele de contact ale
reprezentantului MetaSystems local sau sa vizitati www.metasystems-international.com.

Erori si sugestii

Puteti trimite Tn orice moment comentarii si sugestii electronice cu privire la IFU, pentru a fi
luate Tn considerare de catre companie, catre MetaSystems (a se vedea mai jos). Este posibil
ca MetaSystems sa nu dea curs comentariilor pana la urmatoarea revizuire sau actualizare
a documentului.

Raportarea incidentelor grave

Tn cazul in care se produce un incident grav in leg&tura cu Ikaros 6.3, incidentul va fi raportat
la MetaSystems, autoritatea competenta din tara dumneavoastra.
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3. Descrierea produsului
Utilizare preconizata

Modul monocrom (lkaros)

Sistemul Ikaros este destinat utilizarii pentru cariotiparea cu imagini microscopice in timp
real din specimene de celule cultivate si colorate in metafaza. Prin transferul imaginilor de
raspandire a cromozomilor de la microscop la un computer se elimina prelucrarea manuala
a fotografiilor, care necesita multa munca. Cariotipurile sunt asamblate de catre operator cu
ajutorul unui software de procesare a imaginilor. Rezultatele sunt documentate pe suport
de hartie si arhivate pentru o analiza ulterioara.

Sistemul functioneaza cu probe In camp luminos si fluorescente, cu toate tehnicile de
bandare aplicate in prezent, inclusiv bandarea G si Q. Pot fi utilizate toate probele adecvate
pentru analiza banding, inclusiv lichidul amniotic, sangele periferic, vilozitatile coriale,
maduva osoasa si tesuturile, fara a se limita la boli specifice. Cariotiparea se aplica in mod
normal pentru diagnosticarea pre si postnatala a malformatiilor congenitale, a anomaliilor
cromozomiale, a bolilor genetice, a cancerului si pentru urmarirea tratamentului impotriva
cancerului.

Modul Color (Isis)

Modul de fluorescenta color (Isis) permite achizitionarea, procesarea, arhivarea si
documentarea rapida si usoara a imaginilor microscopice fluorescente.
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Clasificarea juridica in UE

Ilkaros poarta o marca CE autodeclarata in conformitate cu Directiva 98/79/CE a
C € UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (IVDD).

Neon este integrat in pachetele software IVD Ikaros si Metafer, dar poate fi utilizat si ca un modul software
separat. n aceste conditii, Neon nu este clasificat ca software IVD.

n baza "REGULAMENTULUI (UE) 2022/112 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN 5! AL CONSILIULUI din 25 ianuarie 2022
de modificare a Regulamentului (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive
medicale pentru diagnostic in vitro si aplicarea amdénatd a conditiilor pentru dispozitivele interne", a fost
modificata faza de tranzitie a IVDR ((UE 2017/946).

Dispozitivele pentru care procedura de evaluare a conformitatii In conformitate cu Directiva 98/79/CE nu a
necesitat implicarea unui organism notificat, pentru care a fost intocmita o declaratie de conformitate Thainte
de 26 mai 2022 in conformitate cu directiva respectiva si pentru care procedura de evaluare a conformitatii
in conformitate cu prezentul regulament necesita implicarea unui organism notificat, pot fi introduse pe piata
sau puse in functiune pana la urmatoarele date: 26 mai 2026, pentru dispozitivele din clasa C. (Nota:
MetaSystems se asteapta ca lkaros sa devina un dispozitiv din clasa C in conformitate cu IVDR).

Toate sistemele Ikaros si Isis (inclusiv Neon) deja instalate in laboratoarele clientilor pana la aceasta data pot
fi utilizate Tn cadrul domeniului de aplicare al marcii CE originale. Va rugam sa ne intrebati daca aveti intrebari
cu privire la statutul CE al sistemului (sistemelor) dumneavoastra.

IVD Ikaros 6.3 a fost clasificat ca un produs IVD in conformitate cu IVDD (98/79/CE).

Clasificarea juridica in afara UE

Produsele MetaSystems sunt utilizate Tn multe t3ri din intreaga lume. In functie de
reglementdrile din tara sau regiunea respectiva, este posibil ca unele produse sa nu fie
utilizate pentru diagnosticare clinica. Va rugam sa va adresati persoanei noastre de contact
locale pentru informatii suplimentare in ceea ce priveste statutul de reglementare din tara
dumneavoastra. Va rugam sa vizitati www.metasystems-international.com pentru informatii
despre reprezentantii locali MetaSystems.

Protectia licentelor si controlul functiilor software prin Token hardware

Pentru a fi pornit si executat, software-ul MetaSystems necesita prezenta modulelor
hardware de protectie impotriva copierii, cunoscute si sub denumirea de "dongle". Tn cazul
in care nu se conecteaza dongle-ul, software-ul nu va functiona. Un dongle MetaSystems nu
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functioneaza doar ca o cheie de securitate, ci si ca o cheie de licenta fizica, care activeaza
anumite caracteristici ale software-ului MetaSystems.

Fiecare dongle are un numar de serie individual.

Numai functiile activate de cheia de licenta sunt disponibile in software-ul respectiv.
Toate celelalte caracteristici ale software-ului sunt dezactivate, dar pot fi activate dupa
achizitionarea licentei respective si reprogramarea dongle-ului.

Software-ul verifica periodic daca exista un dongle si o cheie de licenta valabile.

Data de expirare a actualizarii necesare pentru lkaros 6.3 este iunie 2021 (0621).

|
|

L= L=
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4. Informatii privind siguranta

Precautii generale

Numai pentru uz profesional de laborator.

Tabelul: Precautii generale

> B B P

PRECAUTIE Conexiune de alimentare! Calculatorul care ruleaza lkaros 6.3
trebuie conectat numai la prize electrice cu Tmpamantare corespunzatoare.
Consultati, de asemenea, instructiunile de siguranta din informatiile despre
produs furnizate impreuna cu toate instrumentele si componentele electrice.

PRECAUTIE: Operarea numai de catre personal calificat! Software-ul trebuie
sa fie operat numai de catre personal de laborator calificat si instruit.

PRECAUTIE: Risc de ineficienta a masurilor de siguranta! Daca se stabileste ca
masurile de protectie nu mai sunt eficiente, dispozitivul trebuie scos din functiune
si securizat Tmpotriva functiondrii accidentale, pentru a evita riscul de ranire.
Contactati MetaSystems sau reprezentantul acesteia pentru a repara dispozitivul.

ATENTIE! Consultati Ghidul de siguranta si instructiunile de utilizare a
laboratorului pentru toate componentele hardware instalate! inainte de a
utiliza lkaros, este esential sa va familiarizati cu toate orientdrile si reglementarile
aplicabile privind siguranta in laborator, in cele mai recente versiuni ale acestora,
precum si cu instructiunile de utilizare (IFU) ale tuturor componentelor hardware
instalate. Va rugam sa studiati IFU-urile furnizate impreuna cu componentele.

Respectati liniile directoare pentru analizele citogenetice

Asociatiile si consiliile de citogenetica din diferite tari au publicat ghiduri privind modul de
efectuare a analizelor citogenetice. La unison, aceste ghiduri subliniaza rolul si
responsabilitatea citogeneticii experimentate in stabilirea diagnosticului final, de exemplu
Asociatia Europeana a Citogeneticienilor:
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Verificarea tuturor cazurilor de cdtre un al doilea citogenetician calificat este esentiald. Aceasta verificare independentd ar trebui
sd implice o singurd comparatie a fiecdrui set de omologi, cel putin la calitatea necesard pentru motivul de trimitere.) Aceleasi
celule ca si cele ale analistului primar pot fi utilizate pentru verificare. Un supervizor senior sau un citogenetician cu experientd
trebuie sd verifice analiza. Se recomandd o analizd "oarbd" independentd, in care verificatorul nu cunoaste rezultatele primului
analist. (...)

Rezultatele Interphase FISH trebuie sd fie marcate in mod independent de cdtre o persoand formatd in mod corespunzdtor.
Verificatorul trebuie sd examineze 30-70% din totalul celulelor utilizate de analistul primar. In cazul in care scorurile analistului si
ale verificatorilor primari diferd in mod semnificativ, atunci trebuie chematd o a treia persoand (dacd este necesar, de la un alt
laborator) pentru a oferi o rezolutie. In mod normal, aceastd persoand ar trebui sd fie informatd cu privire la scorurile anterioare.
Pentru FISH in metafazd trebuie utilizate aceleasi proceduri ca si pentru verificarea analizei cromozomiale conventionale. (...)

Interpretarea rezultatelor necesitd supravegherea unui medic sau a unui citogenetician cu pregdtire corespunzatoare.
Orientdri generale ECA si asigurarea calitdtii pentru citogenetica (2012)

Protectia datelor cu caracter personal

MetaSystems garanteaza confidentialitatea tuturor datelor medicale sau legate de pacienti
si confirma prin prezenta ca indeplineste cerintele conform Regulamentului (UE) 2016/679
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal
(Regulamentul general privind protectia datelor), dupa cum urmeaza:

Datele cu caracter personal vor fi:
8] Prelucrate in mod legal, corect si transparent in raport cu persoana vizata.

8] Colectate in scopuri specificate, explicite si legitime si nu sunt prelucrate ulterior intr-un
mod incompatibil cu aceste scopuri.

8] Adecvate, relevante si limitate la ceea ce este necesar In raport cu scopurile pentru care
sunt prelucrate.

8] pastrate intr-o forma care permite identificarea persoanelor vizate pentru o perioada
de timp care nu depaseste perioada necesara pentru scopurile pentru care sunt
prelucrate datele cu caracter personal.

8] Prelucrate intr-un mod care sa asigure o securitate adecvata a datelor cu caracter
personal, inclusiv protectia impotriva prelucrarii neautorizate sau ilegale si impotriva
pierderii, distrugerii sau deteriorarii accidentale, utilizand masuri tehnice sau
organizatorice adecvate.

Daca aveti intrebdri cu privire la declaratia privind politica de confidentialitate a
MetaSystems, va rugam sa contactati MetaSystems.
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Securitatea cibernetica

Sistem de operare suportat

ATENTIE! Ikaros 6.3 a fost dezvoltat si testat exclusiv pentru a fi utilizat cu
sistemul de operare (OS) Windows™ 10/64 biti si Windows™ 11/64 biti.

Microsoft™ a intrerupt suportul pentru toate versiunile de sisteme de operare anterioare la
Windows™ 10. Aceste versiuni nu mai primesc actualizari si patch-uri de securitate si prezinta
un nivel ridicat de vulnerabilitate fata de firele de securitate cibernetica. Va recomandam in
mod explicit sa ne rulati software-ul numai pe computere cu Windows™ 10/64 biti.

Cu toate ca software-ul nostru ar putea, din punct de vedere tehnic, sa functioneze pe
sisteme de operare mai vechi (de exemplu, Windows™ 7), acest lucru se va face in intregime
pe propriul dvs. risc. MetaSystems nu isi asuma nicio responsabilitate pentru erorile aparute
ca urmare a utilizarii unor sisteme de operare neaprobate.

Accesul utilizatorului

MetaSystems ofera diferite niveluri de moduri de conectare a utilizatorilor. In functie de
politicile de securitate ale institutiei in care este instalat Ikaros, modurile de acces al
utilizatorilor pot fi selectate de la securitate redusa la securitate ridicata. Pentru detalii
privind modurile de conectare, consultati ajutorul sau manualul produsului.

Mod local

Tn cazul in care resursele de retea care gazduiesc datele cazului sau dosarul de configurare
partajat nu sunt (temporar) accesibile, lkaros 6.3 poate fi operat intr-un "mod de urgenta
local". Acest mod permite continuarea lucrului cu datele stocate pe calculatorul local. Dupa
restabilirea modului normal de functionare, datele pot fi transferate manual la locatia
preferata de stocare a datelor.
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Hardware

Cerinte hardware

Tabelul: Cerinte minime de hardware pentru un computer care ruleazd lkaros V6.3

Componenta
hardware

PC

Monitor

Soarece

Descriere

PC standard (viteza procesorului: 2 GHz, dimensiunea RAM: 2 GB
memorie de sistem, spatiu pe hard disk: 32 GB, ecran: 1920 x 1080)

Rezolutia minima: Full HD (1920 x 1080)

Mouse cu 3 butoane (sau un dispozitiv de intrare ergonomic
echivalent)

Componente hardware standard acceptate

Tabelul: O selectie de componente hardware standard acceptate de Ikaros V6.3

Componenta
hardware

PC

Monitor

Dispozitiv de
protectie impotriva
copierii (Dongle)

Placa grafica

Descriere

Specificatiile modelului de PC:

Procesor Intel Core i5-10505 (6 nuclee, 3,2 pana la 4,65 GHz), HD Graphics 630), 8 GB
DDR4 SDRAM 2666 MHz Non-ECC Dual Channel, unitate M.2 PCle-NVMe-SSD de 512 GB;
DVD +/-RW; sursa de alimentare de 260 W, tastatura standard.

Nota: Ar putea fi potrivite si alte modele de PC cu specificatii similare. Hardware-ul PC
standard poate fi obtinut de la producatori bine stabiliti, precum Dell, HP, Lenovo si altii.

Specificatiile modelului de monitor:

Monitor LED de 61 cm (24") cu o rezolutie de 1920 x 1080 pixeli, setari monitor calibrate.
Nota: Alte modele de monitoare cu specificatii echivalente ar putea fi de asemenea
potrivite.

Dispozitiv de protectie impotriva copierii WibuKey Codemeter CM
preprogramat (mufa USB tip A).

Placa GPU CUDA de 4GB cu slot unic / slot dublu.
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Componenta
hardware

CoolCube 1
CoolCube 1P

CoolCube 4 (TECQ) /
4p

FastWheel

Tango
Controler

Ghid rapid | Ikaros

Descriere

CoolCube Tm / CoolCube 1c*
CoolCube 1Pm / CoolCube 1Pc*

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

(Disponibil cu racire pasiva (standard) sau termo-electrica (TEC))

Roata de filtrare externa pentru microscoape.

Sunt disponibile diferite variante de produse care difera in ceea ce priveste diametrul
filtrului (25/32 mm) si numarul de receptoare de filtre (8/10), interfata USB2.0 (adaptor
USB2COM 1n conector); sunt disponibile adaptoare de montare (flanse) pentru
principalele marci de microscoape.

Controler de motor pas cu pas pentru 1, 2 sau 3 axe, de exemplu,

pentru etaje motorizate.
(Disponibil ca unitate interna (card PCle) sau externa; 1,25A; RS232)

* m: versiune monocroma / c: versiune color (cu masca de filtru Bayer RGB).

Microscoape

Microscoapele nu fac parte din sistemele MetaSystems. Camera si microscopul trebuie
conectate cu ajutorul unui adaptor cu monturd C pentru camere CCD (nu este inclus). Va
rugam sa contactati reprezentantul microscopului dumneavoastra pentru detalii. Software-
ul MetaSystems accepta o serie de microscoape motorizate. Cablurile de control adecvate
sunt disponibile de la producatorii de microscoape (nu sunt incluse).

Pentru adresele producdtorilor de componente hardware, va rugam sd consultati

manualul/ajutorul Ikaros 6.3 (C13).

MetaSystems

info@metasystems-international.com
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Date tehnice si de mediu

Specificatiile din acest capitol se aplica numai la sistemele Ikaros.

Dimensiuni (Iatime x adancime x inaltime (in functie de configuratie): 90 - 120 cm x 60 cm x
60 cm x 63 cm-75cm
Greutate (in functie de configuratie; fara microscop): max. 30 kg

Conditii ambiante
Transport (in ambalaj)

Temperatura ambianta admisa: -20°C-+60°C
Depozitare:

Temperatura ambianta admisa: +10°C-+35°C
Umiditate relativa admisibila (fara condens): max. 75 % la 35°C
Functionare:

Temperatura ambianta admisa: +10°C-+35°C
Umiditate relativa admisa: max. 75 % la 35°C
Presiunea atmosferica800 hPa - 1060 hPa
Altitudine maxima 2000 m
Gradul de poluare 2
Mediu de operareCamera inchisa
Clasa de protectie I
Tip de protectielP 20
Siguranta electrica in conformitate cu DIN EN 61010-1 (IEC 61010-1)
Categoria de supratensiune Il
Eliminarea interferentelor radio in conformitate cu EN 55011 clasa B
Imunitate la zgomot in conformitate cu DIN EN 61326-1
Tensiunea de retea 100V panala 127V si 200V panala 240V £ 10 %.
Frecventa de linie 50 Hz - 60 Hz
Consumul de energie (in functie de configuratie) tipic: 150 - 300 W, max. 800 W
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5. Cerinte de preinstalare

Cerinte privind spatiul de lucru

8] Pregatiti spatiile de lucru - Asigurati-va ca site-ul de instalare este curat si gol si ca
toate obiectele care nu sunt necesare pentru configurarea dispozitivelor MetaSystems
sunt eliminate.

5] Asigurati alimentarea cu energie electrica - Furnizati o priza CEE 7/4 (Schuko) cu
100V-240V, 50-60Hz sau un adaptor corespunzator pentru fiecare calculator.

5] Asigurati-va ca exista suficient spatiu - Recomandarea pentru o singura statie de
lucru pentru calculator este un spatiu de lucru de 90 x 70 cm (I x p). In cazul in care
statia de lucru este combinata cu un microscop, spatiul de lucru disponibil nu trebuie sa
fie mai mic de 130 x 80 cm (I x p). Va rugam sa respectati, de asemenea, reglementarile
nationale aplicabile pentru statiile de lucru cu date vizuale si EN ISO 9241-1.

5] Informati-ne cu privire la microscopul (microscoapele) existent(e) - in cazul in care
un microscop existent va fi utilizat cu Ikaros, va rugam sa ne furnizati cateva detalii
inainte de instalare: (i) marca si modelul microscopului, (ii) dispozitivele de iluminare, (iii)
lentilele obiectivului, (iv) adaptorul pentru camera si (v) daca este cazul, filtrele de
fluorescenta disponibile.

5] Cerinte privind infrastructura IT - Veti genera unele date de imagine si de caz cu
Ilkaros. Va rugam sa va asigurati ca exista suficient spatiu de stocare disponibil pe
serverul dvs. de date. Tabelul de mai jos va ofera o estimare a cantitatii de date la care
sa va asteptati:

Tabelul: Estimarea spatiului de stocare digitald pe caz

Scenariul Nr. de scanari/imagini  Min. Cerinta de spatiu

Caz de cariotipare 20 - 25 de imagini ~20-25 MB

Caz de cariotipare .
+ -
(cu lame scanate > scanari 20 2> ~100-120 MB

(Metafer)) 'magint
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Va recomandam sd va estimati volumul de lucru saptamanal/lunar si necesarul de
spatiu de stocare pe server. Va rugam sa implicati departamentul dumneavoastra IT.

8] Gestionarea datelor - Datele sunt indexate automat cu ajutorul unui software numit
NeonServer, care ruleaza ca un serviciu Windows.
Pentru toate instalatiile, cu exceptia unui computer autonom, NeonServer trebuie
instalat pe un PC separat cu cel putin 4 nuclee, 16 GB RAM si 100 GB spatiu pe disc. Nu
este necesar, dar este recomandat un hardware de server dedicat. Reteaua de
calculatoare trebuie sa permita transferul rapid de date (1 Gb/latenta redusa). Pentru
informatii mai detaliate, va rugam sa consultati aceste documente: MetaSystems Pre-
installation Requirements (Cerinte de preinstalare MetaSystems) si Supported Operating
System for MetaSystems Devices (Sistem de operare acceptat pentru dispozitivele
MetaSystems) in versiunea lor actuala. Va rugam sa contactati MetaSystems
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6. Instalare
5 Numiti "super-utilizatori" - Determinati una sau doua persoane din randul

|

utilizatorilor care sunt responsabile pentru sisteme si care sunt disponibile ca persoane
de contact. Aceste persoane ar trebui sa fie autorizate sa coordoneze si sa comunice
cererile si dorintele utilizatorilor si sa ia decizii pe termen scurt in ceea ce priveste
configuratia sistemului.

Asigurati asistenta IT - Asigurati-va ca personalul IT este disponibil pe durata instalarii
pentru a raspunde rapid la orice problema legata de infrastructura IT.

Furnizarea unui cont de administrator temporar - In timpul fazei de instalare,
angajatii nostri au nevoie de acces temporar de administrator. Acest acces poate fi
dezactivat dupa instalare si este utilizat pentru a efectua instalatiile necesare si pentru a
testa interoperabilitatea sistemelor.

Instalarea si instruirea de catre personalul MetaSystems - Oferim instalarea si
instruirea personalului de laborator ca un serviciu.

Suntem constienti de faptul ca instalarea si instruirea pot interfera intr-un fel sau altul
cu rutina zilnica a laboratorului dumneavoastra. Prin

urmare, va sugeram sa faceti aranjamentele corespunzatoare care sa permita
personalului dumneavoastra sa participe la sesiunile de instruire. Impreund putem
elabora n prealabil un plan de instruire pentru a aborda cerintele generale si
particulare de instruire pentru fiecare operator al software-ului Ikaros.

Furnizati esantioane adecvate - in mod ideal, folosim propriile esantioane pentru a
crea cazuri de formare cat mai apropiate de activitatea dumneavoastra de rutina. Acest
lucru va permite, de asemenea, personalizarea parametrilor din cadrul software-ului
pentru a obtine rezultate bune.

Domeniul de formare Ikaros - Pe scurt, formarea acopera:
"] Tncepe si termina Ikaros / autentificarea utilizatorului.

&1 Setari - Foldere de date, cdi de acces, setdri de securitate, grupuri de utilizatori,
raportare.

21 Navigatie - crearea unui caz, importul de date despre caz.
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L |

&1 Cazuri - Vizualizati, cautati, filtrati, sortati si grupati cazuri.
&1 Cazuri - Redenumiti, stergeti in "cosul de gunoi" si restaurati din "cosul de gunoi.
%] Fisa de date a cazului - Introduceti date, personalizati fisa de date.

&1 Structura cazului - Niveluri ierarhice: caz, scanari, celule, cultura, lama, regiune;
date pe fiecare nivel ierarhic.

2l Istoric de caz.
&1 Celule - Lista de celule, Galeria de celule si Cariograma combinata.

&1 Fluxuri de lucru - Progresia manuala / automata (declansata/conditionatd) a
fluxurilor de lucru.

&1 Rapoarte - Imprimarea rapoartelor, diferite tipuri de rapoarte, personalizarea
rapoartelor.

21 Probleme - rezolva probleme si raporteaza probleme nesolutionabile (XReports).

&1 Obtineti ajutor - Cautati comenzi rapide, deschideti / navigati / cautati fisierul de
ajutor.

Instalarea si instruirea sunt documentate - Pentru referinta dvs. si a noastra, va vom
cere sa semnati un Raport de instalare / service dupa finalizarea instruirii pentru a
documenta caracteristicile software-ului instruit (System Installation / Service Report).
Acelasi raport este utilizat si pentru a documenta orice lucrare de service / intretinere,
daca este necesar.

Copii de siguranta ale instalatiilor de software - Software-ul MetaSystems vine cu rutine
incorporate pentru a crea copii de siguranta ale instalatiei curente de software. Copiile
de rezerva sunt stocate (a) local pe calculatorul pe care ruleaza lkaros, (b) pe o resursa
de retea aleasa de client si (c) la MetaSystems. Aceasta ultima copie de rezerva ne ajuta
sa cautam detalii de configurare, chiar daca nu este posibila o asistenta de la distanta.
Instalarea software-ului poate fi restaurata din copiile de rezerva.
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8] Utilizarea Ikaros - Va rugam sa consultati :

21 Manualul / Ajutorul Ikaros 6.3 pentru o acoperire in profunzime a functiilor
programului Ikaros pentru achizitia de imagini, procesarea imaginilor si cariotiparea.

21 Neon 1.3 Manual / Ajutor pentru o descriere detaliata a optiunilor de gestionare a
cazurilor, de gestionare a datelor si de raportare.
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7. Post-instalare

5] Permiteti-ne sa va oferim asistenta de la distanta - Pentru o asistenta online rapida si
profesionala, va oferim un instrument software de asistenta de la distanta TeamViewer
(marca "MetaSystemsQS"). Va rugam sa retineti ca asistenta de la distanta oferita de
MetaSystems necesita un formular semnat de acord de asistenta la distanta, care este
disponibil la cerere (Remote Support Agreement).

TeamViewer este o solutie de intretinere la distantd extrem de sigurd, care utilizeazd canale de date complet criptate. In cea
mai recentd versiune a sa, aceasta include criptarea bazatd pe schimbul de chei private/publice RSA 2048 si criptarea sesiunii
AES (256 de biti). Aceastd tehnologie se bazeazd pe aceleasi standarde ca si https/SSL si indeplineste standardele actuale de
securitate. Schimbul de chei garanteazd, de asemenea, protectia completd a datelor de la client la client. Accesul din exterior
necesita un token de sesiune care este generat la pornirea modulului QuickSupport. Acest token este valabil doar pe durata
unei singure sesiuni; fard el nu este posibild accesarea dispozitivului din exterior. Nu porniti modulul de acces de la distantd
decat dacd un membru al personalului MetaSystems va solicitd acest lucru.

Puteti descdrca acest instrument de pe site-ul MetaSystems:

1. Derulati in jos la Support si faceti clic pe Online Support Tool; descdrcarea va incepe automat.

2. Faceti dublu clic pe TeamViewerQS.exe pentru a instala. Urmati instructiunile de pe ecran.

5] Asigurati-va ca dispozitivul (dispozitivele) dvs. este (sunt) protejat(e) impotriva
programelor malware si a virusilor - De asemenea, sprijinim instalarea si intretinerea
de software antivirus prin intermediul departamentului dvs. IT. De asemenea, trebuie sa
luati toate masurile necesare pentru a proteja dispozitivul si reteaua dvs. de influente
ddunatoare (de exemplu, printr-un firewall de retea). Va rugam sa retineti ca masurile
de mai sus fac parte din intretinerea retelei la fata locului si ca MetaSystems nu isi
asuma nicio responsabilitate pentru daune sau pierderi de date cauzate de masuri de
protectie inadecvate.

5] Actualiziri de software Corectarea erorilor de software - in ciuda regimului nostru
de testare amanuntita, anumite erori de software pot ramane nedetectate pana
dupa lansarea initiala a unei versiuni de software. Ne angajam sa corectam erorile
de software cunoscute.

Tn acest scop, vom lansa actualiziri minore de software, indicate prin a treia parte a
numarului de versiune (de exemplu, 6.3.0 -> 6.3.1).

Problemele majore care compromit buna functionare a lkaros trebuie sa fie raportate
organismului notificat si autoritatilor competente, impreuna cu un plan de actiuni
corective. Tn acest caz, veti fi informat.

5] Acordati atentie actualizarilor periodice ale driverelor si software-ului relevante
pentru securitate - Va recomandam cu tarie sa actualizati periodic calculatoarele si sa
mentineti la zi driverele si sistemul de operare (0S). In cazul in care ludm cunostinta de
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orice patch-uri pentru sistemul de operare care ar putea compromite functionarea
preconizata a software-ului nostru, va vom informa si va vom recomanda actiuni
corective.

8] Planuri de service si intretinere - Ikaros 6.3 nu necesita intretinere la intervale fixe.
MetaSystems si partenerii sai de distributie ofera planuri de servicii de service si
intretinere, care includ instalarea de actualizari minore ale software-ului si/sau
intretinerea preventiva a componentelor hardware standard suportate (camere,
microscoape etc.). Va rugam sa va interesati.
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8. Depanare

Problema

-

Cauza potentiala

Componente hardware standard asociate

Computerul
functioneaza.

nu

Computerul  functioneaza,
dar aplicatia MetaSystems
declanseaza mesaje de
eroare.

Monitorul nu afiseaza nicio
imagine.

Nu este afisata nicio imagine
in direct atunci cand este
selectat "Capture" (Captura).

Camera se "pierde": camera
afunctionat corect, dar dintr-
o datda nu mai este
recunoscuta.

Imaginea live a camerei este
afisata, dar se pare ca exista
"murdarie" in calea luminii

Putere intrerupta.
Sistemul nu este pornit.

Driverele pentru componentele hardware
standard conectate nu sunt instalate
(corespunzator).

Discul (discurile) dur(e) din calculatorul
local sau din resursele de retea sunt
aproape pline.

Resursele de retea partajate nu sunt
disponibile.

Monitorul este oprit.

Cablul care conecteaza monitorul la PC nu
este conectat corect.

Monitorul a fost deteriorat.

Setdrile monitorului au fost modificate.

lluminarea microscopului a fost oprita.
Calea de lumina catre camera este

Tnchisa.

Sistemul de economisire a energiei trimite
portul USB in modul "economisire a
energiei".

Particulele de praf se pot depune pe
diferite suprafete din microscop sau din
camera.

Versiunea 6.3
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Actiune

Va rugam sa verificati daca toate cablurile de
alimentare sunt conectate corect si daca toate
componentele sistemului sunt pornite.

Deschideti Device Manager, verificati daca

exista probleme indicate (semne de
intrebare/exclamatie galbene).
Deschideti Computerul meu, deschideti

Proprietati ale hard disk-urilor si verificati
spatiul liber disponibil pe disc (> 10% din
spatiul total pe disc) si orice probleme indicate.
Deschideti Centrul de retea si partajare din
bara de activitati si verificati daca exista
probleme.

Va rugam sa verificati daca cablurile de
alimentare si cele ale monitorului sunt
conectate corect si daca monitorul este pornit.
Verificati daca monitorul este deteriorat.
Verificati panoul de control / afisajul pentru
setari corecte

Verificati daca microscopul este oprit.

Va rugam sa verificati daca lampa
microscopului necesara este aprinsa si daca
calea de lumina cdtre camera este deschisa.
Pentru aplicatiile de fluorescenta, va rugam sa
verificati daca filtrul corect este pozitionat in
calea luminii.

Accesati Windows Device Manager si
dezactivati toate optiunile de economisire a
energiei pentru conexiunile USB (necesita
drepturi de administrator).

Curatati suprafetele de sticla usor accesibile
asa cum este descris de producatorul
microscopului.

in timp ce software-ul se afla in modul imagine
live:

Treceti de la un obiectiv la altul: este praful
stationar (indiferent de diferitele mariri)? Daca
da, acest lucru ar exclude obiectivele.
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Problema Cauza potentiala

Imaginea live in iluminare in  Microscopul nu este reglat corect

cadmp luminos este lipsita de
rezolutie si contrast

Software

Software-ul nu se poate Computerul pe care ruleaza NeonServer
conecta la NeonServer nu este pornit si/sau nu este conectat la

retea.

NeonServer nu este instalat corect "ca

serviciu".

Serviciul NeonServer nu este pornit.

Software-ul porneste, dar Calculatorul care gazduieste datele nu
dosarele de date nu sunt este pornit si/sau nu este conectat la

accesibile retea.

Contul dvs. de utilizator Windows nu are
acces de citire/scriere la resursele de

retea respective.

Probleme indicate de
software
Software aparent Bug de software.

Configuratie gresita.

Cazurile par sa lipseasca din Lista de cazuri a fost filtrata.

lista de cazuri

Ghid rapid | Ikaros

Actiune

Pentru a verifica daca particulele de praf se afla
in camerad, procedati astfel: (i) defocalizati usor,
(i) deplasati cu atentie diapozitivul. Este praful
stationar? Daca da, acest lucru ar indica faptul
ca praful se afla in interiorul camerei. in acest
caz, va rugam sa contactati MetaSystems
pentru curdtarea camerei.

Va rugam sa  consultati  manualul
microscopului  pentru instructiuni privind
iluminarea Koehler.

Verificati daca toate componentele optice sunt
montate si fixate corect.

Porniti calculatorul pe care ruleaza NeonServer
cu contul de utilizator corect.

Verificati daca NeonServer este listat ca
"Service" in Windows. in caz contrar, reinstalati
NeonServer (necesita drepturi de
administrator).

Porniti serviciul NeonServer.

Cereti departamentului IT sa verifice daca acest
computer este conectat in mod corespunzator
la domeniul de retea si daca folderele sunt
partajate corect.

Cereti departamentului IT sa va actualizeze
drepturile de utilizator in retea in mod
corespunzator.

Deschideti Diagnostics (apasati [F10]) si
verificati detaliile despre Probleme.

Verificati daca exista licente disponibile pentru
dongle.

Creati Raportul de exceptie (XReport) si
transmiteti-l catre MetaSystems (transfer
automat, daca este configurat corespunzator).
Deschideti Diagnosticare (apasati [F10]) si
verificati detaliile despre Probleme.

Reporniti Ikaros.

Reporniti calculatorul.

Reexecutati pachetul de instalare Neon.
Verificati setarile programului.

Verificati daca sunt active conditiile de filtrare
pentru lista de cazuri.
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Problema Cauza potentiala Actiune
Datele nu sunt complet indexate. Actualizati lista de cazuri.

Verificati dosarul de date fizice pentru a verifica
prezenta unui subdosar de caz.
Reindexarea datelor.

Scandrile / celulele par sa Cazul a fost filtrat. Se verifica daca sunt active conditiile de filtrare
lipseasca intr-un caz pentru celule.
Datele nu sunt complet indexate. Cazul Reindex.

Daca problema dvs. nu este listata aici, va rugam sa consultati manualele si
I::Ei-:l fisierul de ajutor corespunzdtor Tnainte de a contacta partenerul dvs. local de
distributie MetaSystems.
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