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Historie zmén

Rev. C. Dlvod zmény platny od
1.0 Novy dokument - pro vydani softwaru podle IVDD; zmény nutné pro vydani v EU | 2022-05-25
jako systém a jako "pouze software" (SaMD - software jako zdravotnicky

prostredek).
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1. PouZité symboly

Symbol

Poznamky

Symboly podle ISO 15223-1:2021

>

G

R E =

IVD

RRRR-MM

Upozornéni

Textova pole oznacena standardizovanym symbolem Varovani, za
kterym néasleduje vyraz UPOZORNENI! oznacuji potencialné
nebezpecnou situaci, kterd mdZe narusit integritu samotné
instalace softwaru nebo dat generovanych zdravotnickym
prostfedkem, pokud se ji nevyhnete.

Textova pole oznacena standardizovanym symbolem Upozorneéni,
za kterym nasleduje vyraz POZOR! je tfeba Cist s velkou
pozornosti, aby se predeslo pripadnym problémm se softwarem
nebo pfipojenym standardnim hardwarem.

Nahlédnéte do ndavodu k pouZiti / Nahlédnéte do elektronického
ndvodu k pouZiti

Zemé vyroby a datum vyroby zdravotnického prostredku
Zemeé vyroby - Némecko (dvoupismenny kdd zemé podle ISO 3166-1), ndsledovany
datem vyroby, které je uvedeno jako rok (RRRR) - mésic (MM).

Distributor

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Vyrobce
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X Preklad - tento symbol je doplnén nazvem a adresou subjektu,
'}@ ktery je odpovédny za prekladatelskou ¢innost.

Symbol podle smérnice (EU) 98/79/ES (EU IVDD)

"Znacka CE" - Znacka CE oznacuje shodu se smérnici Evropské unie
C € o diagnostice in vitro.

Dalsi symbol

Textova pole oznacena timto informacnim znakem obsahuji
dalezité technické informace nebo rady tykajici se novych nebo
revidovanych funkci nebo nastaveni softwaru.
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2. Obecné

Navod k pouZiti (NKP)

Navod k pouZiti systému lkaros 6.3 je kompromisem dvou typtd dokumentu:

NKP Definice

Stru¢ny navod Strucny navod k pouziti (NKP): popis produktu v€etné zamysleného
UCelu pouzZiti, bezpecnostnich pokynl, pozndmek k nastaveni,
provozu a zakladnich pokynu k pouziti a FeSeni problémd.

Manualy/ Uplny ndvod k pouZiti (NKP): popis produktu v&etn& zamysleného

Soubory UcCelu pouziti, bezpecnostnich pokynl a rozsahlého navodu k pouziti

napovédy a konfiguraci. Prirucky a soubory napovédy pro jednu verzi softwaru
maji identicky obsah (kromé drobnych Uprav specifickych pro
format):

8] Navody jsou poskytovany ve formatu PDF, ktery Ize prohlizet a
tisknout pomoci vhodného cteciho softwaru (nejedna se o
produkt MetaSystems). Obsah pfirucky je totozny s prisluSnym
souborem napovédy (kromé drobnych Uprav specifickych pro
format).

8] Soubory napoveédy jsou poskytovany jako soubory CHM, které Ize
otevrit pfimo z aplikace lkaros. Neni vyzadovan zadny
samostatny software pro prohlizeni.

DalSi kopie
DalSi kopie Stru¢ného navodu jsou k dispozici na internetu ve formatu PDF nebo v tisténé

podobé. PosSlete prosim spolecnosti MetaSystems e-mailovou zadost a uvedte Cislo
dokumentu (viz titulni strana).

,7(7 info@metasystems-international.com

MetaSystems www.metasystems-international.com



Verze 6.3 v - ,
Stranka 4 z 22 Strucny navod | Ikaros

Predpoklady o predchozich znalostech
NKP predpoklada, ze mate:

8] Zakladni pocitacovou gramotnost, v€etné obecné znalosti ukladani dat, pfenosu
souborU a kopirovani a vkladani.

5] Dostatec¢né znalosti prislusnych laboratornich technik pro interpretaci snimkd
generovanych softwarem MetaSystems Ikaros.

Jak ziskat dalSi informace a podporu

Zastupci spolecnosti MetaSystems

MetaSystems je mezinarodni spolecnost s pobockami v Némecku (Ustfedi), v Argentiné
(Buenos Aires), v Hongkongu, v Indii (Bangalore), v Italii (Milano) a v USA (Boston). Kromé
toho se MetaSystems pysni globalni siti partnerd, ktera pokryva témér vsechny regiony svéta.
Kontaktni Udaje na mistniho zastupce spolecnosti MetaSystems naleznete na titulni strané
tohoto Stru¢ného navodu nebo na adrese www.metasystems-international.com.

Chyby a navrhy

Pfipominky a navrhy k NKP mUZete spole¢nosti MetaSystems kdykoli zaslat v elektronické
podobé k posouzeni (viz nize). Spolecnost MetaSystems mUZe na pfipominky reagovat aZz po
dalsi revizi nebo aktualizaci dokumentu.

HlaSeni zavaZnych udalosti

Dojde-li v souvislosti se systémem lkaros 6.3 k jakémukoli zavaznému incidentu, musi byt
tento incident nahlasen spolecnosti MetaSystems a pfisluSnym institucim vasi zemé.
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3. Popis produktu
Zamyslené pouziti

Monochromaticky reZim (lkaros)

Systém lkaros je urcen pro karyotypizaci mikroskopickych snimkd v redlném case
z kultivovanych a obarvenych vzorkd bunék v metafazi. Pfenosem snimk{ rozprostfenych
chromozom( z mikroskopu do pocitace odpadd pracné rucni zpracovani fotografii.
Karyotypy sestavuje operator s podporou softwaru pro zpracovani obrazu. Vysledky jsou
dokumentovany v tiSténé podobé a archivovany pro pozdéjsi kontrolu.

Systém pracuje se vzorky v prochazejicim svétle i fluorescenci se vSemi v soucasnosti
pouzivanymi technikami pruhovani vCetné G- a Q-bandingu. Lze pouzit vSechny vzorky
vhodné pro analyzu pruht vcetné plodové vody, periferni krve, choriovych klkd, kostni dfené
a tkané bez omezeni na konkrétni onemocnéni. Karyotypizace se bézné pouziva pro pre- a
postnatalni diagnostiku vrozenych vad, chromozomovych abnormalit, genetickych
onemocnéni, rakoviny a pro sledovani 1é¢by rakoviny.

Barevny reZim (Isis)

Rezim barevné fluorescence (Isis) umoznuje rychlé a snadné pofizovani, zpracovani,
archivaci a dokumentaci fluorescen¢nich mikroskopickych snimkd.
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Pravni klasifikace v EU

Ikaros nese vlastni oznaceni CE podle smérnice EU 98/79/ES o diagnostickych
C € zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDD).

Neon je integrovan do softwarovych balickd IVD lkaros a Metafer, ale Ize jej pouZivat i jako samostatny
softwarovy modul. Za téchto podminek neni Neon klasifikovan jako IVD software.

Na zaklad& "NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/112 ze dne 25. ledna 2022, kterym se méni
nafizeni (EU) 2017/746, pokud jde o pfechodnd ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro a odloZené uplatriovdni podminek pro vnitropodnikové prostredky" byla zménéna prechodnd faze nafizeni
IVDR ((EU 2017/946).

Prostfedky, u nichZ postup posuzovani shody podle smérnice 98/79/ES nevyZadoval zapojeni oznameného
subjektu, pro které bylo pred 26. kvétnem 2022 vypracovano prohlaseni o shodé v souladu s uvedenou
smérnici a u nichZ postup posuzovani shody podle tohoto nafizeni vyZzaduje zapojeni ozndmeného subjektu,
mohou byt uvadény na trh nebo do provozu do nasledujicich dat: 26. kvétna 2026, pro prostfedky tfidy C.
(Poznamka: Spolecnost MetaSystems ocekava, Ze se Ikaros stane prostfedkem tfidy C podle nafizeni IVDR).

V8echny systémy lIkaros a lIsis (v€etné Neon), které jiz byly k tomuto datu nainstalovany v laboratofich
zakaznik(, mohou byt pouzivany v ramci pavodniho oznaceni CE. Pokud mate jakykoli dotaz ohledné statusu
CE vaseho systému (vasich systému), informujte se prosim.

IvD| 'karos 6.3 byl klasifikovan jako IVD vyrobek podle smérnice IVDD (98/79/ES).

Pravni klasifikace mimo EU

Produkty MetaSystems se pouzivaji v mnoha zemich svéta. V zavislosti na predpisech
prislusné zemeé nebo regionu se nékteré produkty nesmi pouzivat pro klinickou diagnostiku.
Dalsi informace o predpisech platnych ve vasi zemi vam poskytne nas mistni zastupce.
Informace o mistnich zastupcich spolecCnosti MetaSystems naleznete na adrese
www.metasystems-international.com.

Ochrana licenci a Fizeni funkci softwaru pomoci hardwarového klice

Software MetaSystems vyZzaduje ke svému spusténi a provozu pfitomnost hardwarovych
modull ochrany proti kopirovani, znamych také jako "klice" (dongle). Pokud kli¢ nezapojite,
software se nespusti. Kli¢ MetaSystems nefunguje pouze jako bezpecnostni kli¢, ale také jako
fyzicky licencni kli¢, ktery povoluje urcité funkce softwaru MetaSystems.
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8] Kazdy kli¢ ma samostatné sériové Cislo.

8] V pfislusném softwaru jsou k dispozici pouze funkce povolené licencnim klicem.
VSechny ostatni funkce softwaru jsou zakazany, ale Ize je povolit po zakoupeni pFislusné
licence a pfeprogramovani klice.

8] Software pravidelné kontroluje, zda jsou kli¢ a licence platné.

8] Pozadované datum platnosti aktualizace pro lkaros 6.3 je cerven 2021 (0621).
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4. Bezpecnostni informace

Obecna bezpecnostni opatreni

Pouze pro profesionalni laboratorni pouziti.

Tabulka: Obecnd bezpecnostni opatreni

> B B P

UPOZORNENI: Napajeci zasuvka! Pocita¢ se systémem lkaros 6.3 smi byt
pfipojen pouze k fadné uzemnénym elektrickym zasuvkam. Prectéte si také
bezpecnostni pokyny v informacich o vyrobku dodavanych se vSemi elektrickymi
pristroji a soucastmi.

UPOZORNENI: Obsluhu smi provadét pouze kvalifikovany personal! Software
smi obsluhovat pouze kvalifikovany a vySkoleny laboratorni personal.

UPOZORNENI: Riziko netéinnych bezpeénostnich opatFeni! Pokud se zjisti, Ze
ochranna opatfeni jiz nejsou ucinna, je nutné zafizeni vyradit z provozu a zajistit
proti neumyslnému spusténi, aby se predesSlo riziku zranéni. Obratte se na
spolecnost MetaSystems nebo jejiho zastupce a nechte zafizeni opravit.

POZOR: Pro vSechny instalované hardwarové komponenty si prostudujte
Laboratorni bezpecnostni pokyny a Navod k pouziti! Pfed pouzitim systému
Ikaros je nezbytné seznamit se se vSemi platnymi laboratornimi bezpecnostnimi
pokyny a predpisy v jejich aktualnim znéni a s navody k pouziti (NKP) vSech
instalovanych hardwarovych komponent. Prostudujte si navody k pouziti
dodavané s komponentami.

DodrZujte pokyny pro cytogenetické analyzy

Cytogenetické asociace a komise v rlznych zemich vydaly pokyny, jak provadét
cytogenetické analyzy. Tyto pokyny shodné zdUrazruji Ulohu a odpovédnost zkusenych
cytogenetikl pfi stanoveni konecné diagnézy, napriklad Evropskéa asociace cytogenetik(:

Je nezbytnd kontrola vSech pripadd druhym kvalifikovanym cytogenetikem. Tato nezdvisld kontrola by méla zahrnovat minimdlné
jedno porovndni kaZdé sady homologli v poZadované kvalité z divodu odesldni.) Pro kontrolu Ize pouZit stejné buriky jako u
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primdrniho analytika. Analyzu musi zkontrolovat vedouci pracovnik nebo zkuSeny cytogenetik. Doporucuje se nezdvisld "slepd”
analyza, kdy kontrolujici neznd ndlez prvniho analytika. (...)

Vysledky interfdzni FISH musi byt nezdvisle vyhodnoceny prislusné vyskolenou osobou. Kontrolor by mél vysetfit 30-70 % z
celkového poctu bunék pouZitych primdrnim analytikem. Pokud se skére primdrniho analytika a kontrolora vyrazné lisi, musi byt
prizvdna tfeti osoba (v pfipadé potreby z jiné laboratore), aby poskytla FesSeni. Tato osoba by méla byt obvykle informovdna o
predchozich vysledcich. Pro metafdzni FISH se musi pouZit stejné postupy jako pro kontrolu konvencni chromozomové analyzy. (...)

Interpretace vysledki vyZaduje dohled ndleZité vyskoleného Iékare nebo cytogenetika.
Obecné pokyny ECA a zajisténi kvality pro cytogenetiku (2012)

Ochrana osobnich tdaju

Spole¢nost MetaSystems zarucuje dlvérnost viech lékarskych Gdajd nebo Udaju tykajicich
se pacientl a timto potvrzuje, Ze splfiuje poZadavky podle nafizeni (EU) 2016/679 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovdnim osobnich Udaji (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udajl):

Osobni udaje budou:

5] Zpracovavany zakonnym, korektnim a transparentnim zplsobem ve vztahu k subjektu
udaju.

8] Shromazdovany pro konkrétni, vyslovné vyjadrené a legitimni ucely a nejsou dale
zpracovavany zplsobem, ktery je s témito Ucely neslucitelny.

5] Primérené, relevantni a omezené na to, co je nezbytné vzhledem k Gceltm, pro které
jsou zpracovavany.

¥ Uchovavany ve formé, kterd umoZzniuje identifikaci subjektd udajl po dobu ne delsi, nez
je nezbytné pro ucely, pro které jsou osobni Udaje zpracovavany.

B] Zpracovavany zpusobem, ktery zajistuje nalezité zabezpeceni osobnich Gdajl, vcetné
ochrany pred neopravnénym nebo protipravnim zpracovanim a pfed nahodnou
ztratou, znicenim nebo poskozenim, a to za pouziti vhodnych technickych nebo
organizacnich opatreni.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se prohlaseni spolecnosti MetaSystems o zasadach ochrany
osobnich UdajU, obratte se na spolec¢nost MetaSystems.

,7(1 info@metasystems-international.com

MetaSystems www.metasystems-international.com



Verze 6.3 v - ,
Stranka 10 z 22 Strucny navod | Ikaros

Kyberneticka bezpecnost
Podporovany operacni systém

POZOR! Ikaros 6.3 byl vyvinut a testovan vyhradné pro pouziti s operacnim
systémem Windows™ 10/64-bit a Windows™ 11/64-bit.

Spolecnost Microsoft™ ukoncila podporu vSech verzi operacniho systému predchazejicich
Windows™ 10. Tyto verze iz nedostavaji aktualizace a bezpecnostni zaplaty a jsou vysoce
zranitelné vUci kybernetickym bezpecnostnim hrozbam. Vyslovné doporucujeme spoustét
nas software pouze na pocitacich se systémem Windows™ 10/64bit.

Ackoli nas software mlze byt technicky mozné spustit i na starsich operacnich systémech
(napriklad Windows™ 7), je to pouze na vase vlastni riziko. Spole¢nost MetaSystems nenese
zadnou odpovédnost za chyby vzniklé v dlsledku pouZiti neschvalenych operacnich
systému.

UZivatelsky pfristup

Spolecnost MetaSystems nabizi rzné Grovné rezimU prihlaSovani uZivateld. V zavislosti na
bezpecnostni politice instituce, ve které je systém lkaros nainstalovan, lIze zvolit rezimy
pristupu uzivatell od nizké po vysokou Uroveri zabezpeceni. Podrobnosti o rezimech
prihlaseni naleznete v napovédé nebo pfirucce k produktu.

Mistni rezim
Pokud sitové zdroje, na kterych jsou umisténa data pripadu nebo sdilena konfiguracni slozka,
nejsou (doc€asngé) pFistupné, Ize systém Ikaros 6.3 provozovat v "mistnim nouzovém rezimu".

Tento rezim umoznuje pokracovat v praci s daty uloZzenymi v mistnim pocitaci. Po obnoveni
normalniho provozniho rezimu lIze data rucné prenést do preferovaného ulozisté.
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Hardware

PoZadavky na hardware

Tabulka: MinimdlIni hardwarové poZadavky na pocitac s Ikaros V6.3

Hardwarova .
" Popis

soucast
Standardni PC (frekvence procesoru: 2 GHz, velikost RAM: 2 GB

PC systémové pameéti, misto na pevném disku: 32 GB, zobrazeni: 1920 x
1080)

Monitor Minimalni rozliSeni: Full HD (1920 x 1080)

Mys 3-tlacitkova mys (nebo ekvivalentni ergonomické vstupni zafizeni)

Podporované standardni hardwarové komponenty

Tabulka: Vybér standardnich hardwarovych komponent podporovanych systémem lkaros V6.3

Hardwarova .
- Popis

soucast

PC Specifikace modelu PC:
Procesor Intel Core i5-10505 (6 jader, 3,2 a7z 4,65 GHz), grafika HD Graphics 630), 8 GB
paméti DDR4 SDRAM 2666 MHz Non-ECC Dual Channel, disk 512 GB M.2 PCle-NVMe-SSD;
DVD +/-RW; 260W zdroj, standardni klavesnice.
Poznadmka: Vhodné mohou byt i jiné modely PC s podobnou specifikaci. Standardni
hardware PC Ize ziskat od zavedenych vyrobc(, jako jsou Dell, HP, Lenovo a dalsi.

Monitor Specifikace modelu monitoru:
61cm (24") monitor LED s rozliSenim 1920 x 1080 pixeld, nastaveni monitoru je kalibrované.
Poznamka: Vhodné mohou byt i jiné modely monitord s rovnocennymi specifikacemi.

Zarizeni na

ochranu proti Pfedprogramované zarizeni WibuKey Codemeter CM pro ochranu

kopirovani proti kopirovani (konektor USB typu A).

(Dongle)

Graficka karta Graficka karta 4GB s podporou CUDA, Single Slot / Double Slot.

/7‘* info@metasystems-international.com
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Hardwarova
soucast

CoolCube 1
CoolCube 1P

CoolCube 4 (TECQ) /
4p

FastWheel

Tango
Controller

Strucny navod | Ikaros

Popis

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

CoolCube 4m (TEC) / CoolCube 4c (TEC) a CoolCube 4Pm /
CoolCube 4Pc*

(K dispozici s pasivnim (standardnim) nebo termoelektrickym (TEC) chlazenim)

Externi ménic filtrd pro mikroskopy.

K dispozici jsou rizné varianty produktu, které se lisi primérem filtru (25/32 mm) a
poctem filtrd (8/10), rozhranim USB2.0 (adaptér USB2COM v konektoru); k dispozici jsou
montazni adaptéry (pfiruby) pro hlavni znacky mikroskopu.

Ridici jednotka krokového motoru pro 1, 2 nebo 3 osy, napF. pro

motorizované stolky.
(K dispozici jako interni (karta PCle) nebo externi jednotka; 1,25 A; RS232)

* m: ¢ernobild verze / c: barevna verze (s maskou Bayerova RGB filtru).

Mikroskopy

Mikroskopy nejsou soucasti systému MetaSystems. Kamera a mikroskop musi byt propojeny
pomoci adaptéru C-mount pro CCD kamery (neni soucasti dodavky). Podrobnosti vam sdéli
zastupce dodavatele vaseho mikroskopu. Software MetaSystems podporuje fadu
motorizovanych mikroskopl. Vhodné ovladaci kabely jsou k dispozici u vyrobct mikroskopt
(nejsou soucasti dodavky).

Adresy vyrobct hardwarovych komponent naleznete v ndpovédé / prirucce k systému Ikaros

6.3 ((13).

MetaSystems

info@metasystems-international.com
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Technické a environmentalni udaje

Specifikace v této kapitole se vztahuji pouze na systémy Ikaros.

Rozmeéry (S x h x v (v zavislosti na konfiguraci): 90-120cm x 60 cm x 63 cm - 75 cm.
Hmotnost (v zavislosti na konfiguraci; bez mikroskopu): max. 30 kg

Okolni podminky
Preprava (v obalu)

PFipustna teplota okoli: -20°C-+60°C
Skladovani:

PFipustna teplota okoli: +10°C-+35°C
Pripustna relativni vihkost (bez kondenzace): max. 75 % pri 35 °C
Provoz:

PFipustna teplota okoli: +10°C-+35°C
PFipustna relativni viIhkost: max. 75 % pri 35 °C
Atmosféricky tlak 800 hPa - 1060 hPa
Nadmorska vyska max. 2000 m
Stupen znecisténi 2
Provozni prostredi Uzavfena mistnost
Trida ochrany I
Typ ochrany IP 20
Elektricka bezpecnost v souladu s normou DIN EN 61010-1 (IEC 61010-1)
Kategorie prepéti Il
Potlaceni radiového ruseni podle normy EN 55011 tfidy B
Odolnost proti hluku podle normy DIN EN 61326-1
Sitové napéti 100V az127Va200Vaz240V+10%
Sitova frekvence 50 Hz - 60 Hz
Spotreba energie (v zavislosti na konfiguraci) typicky: 150 - 300 W, max. 800 W

,7(1 info@metasystems-international.com

MetaSystems www.metasystems-international.com



Verze 6.3 v - ,
Stranka 14 z 22 Strucny navod | Ikaros

5.

PoZadavky na instalaci

PoZadavky na pracovni prostor

|

PFiprava pracovnich prostort - ujistéte se, Ze je misto instalace Cisté a prazdné a ze
jsou odstranény vSechny objekty, které nejsou nutné pro sestaveni zafizeni
MetaSystems.

Zajistéte napajeci zdroj - pro kazdy pocitac zajistéte zasuvku CEE 7/4 (Schuko) s
napétim 100 V-240 V, 50-60 Hz nebo prislusny adaptér.

Ujistéte se, Ze mate dostatek mista - doporucena velikost pracovni plochy pro
pocitacové pracovisté je 90 x 70 cm (S x h). Pokud je pracovni stanice kombinovana s
mikroskopem, neméla by byt dostupna pracovni plocha mensi nez 130 x 80 cm (3 x h).
Dodrzujte také platné narodni pfedpisy pro pracovisté s obrazovymi daty a normu EN
ISO 9241-1.

Informujte nas o svém stavajicim mikroskopu (mikroskopech) - pokud se ma se
systémem lkaros pouzivat stavajici mikroskop, uvedte pred instalaci nékteré
podrobnosti: (i) znacku a model mikroskopu, (ii) zafizeni zdroje svétla, (iii) objektivy, (iv)
adapter pro kameru a (v) pripadné dostupné fluorescencni filtry.

PoZadavky na infrastrukturu IT - pomoci systému Ikaros budete generovat nékteré
obrazky a data pripadU. Ujistéte se, Ze je na vaSem datovém serveru k dispozici dostatek
ulozného prostoru. V nize uvedené tabulce je uveden odhad mnoZstvi dat, které Ize
oCekavat:

Tabulka: Standardni hardwarové komponenty podporované systémem lkaros V6.3)

Scénar Pocet skent/snimk Min. poZadavek na prostor
Karyotypovani 20 - 25 snimkd ~20-25 MB
Karyotypovani

(s naskenovanymi 5sken0 + 20 - 25 obrazkd  ~100-120 MB
preparaty (Metafer))
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Podle vaSeho odhadovaného tydenniho/mésicniho pracovniho zatizeni doporucujeme
specifikovat pozadavky na Ulozny prostor na serveru. Konzultujte s vasim IT oddélenim.

Sprava dat - data jsou indexovana automaticky pomoci softwaru NeonServer, ktery bézi
jako sluzba systému Windows.

U vSech instalaci, s vyjimkou samostatného pocitace, by mél byt NeonServer
nainstalovan na samostatném pocitaci s nejméné 4 jadry, 16 GB RAM a 100 GB mista na
disku. Dedikovany serverovy hardware neni nutny, ale doporucuje se. Pocitacova sit by
meéla umoznovat rychly pfenos dat (1 Gb/nizka latence).

Podrobnégjsi informace naleznete v téchto dokumentech: PoZadavky na instalaci
MetaSystems a Podporovany operacni systém pro zarizeni MetaSystems v jejich aktualni
verzi. Obratte se na spolecnost MetaSystems
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6. Instalace
5] Stanovte "superuZivatele" - urcete jednu nebo dvé osoby z Ffad uZivatelU, které jsou

odpovédné za systémy a jsou k dispozici jako nase kontaktni osoby. Tyto osoby by mély
mit moZnost koordinovat a sdélovat poZzadavky a prani uZivatel a cinit do¢asna
rozhodnuti tykajici se konfigurace systému.

Zajistéte IT podporu - zajistéte, aby pracovnici IT byli k dispozici po celou dobu
instalace a mohli rychle reagovat na pfipadné problémy souvisejici s infrastrukturou IT.

Poskytnéte do€asné administratorsky ucet - béhem instalacni faze potfebuji nasi
zameéstnanci do€asny administratorsky pristup. Tento pristup lze po instalaci
deaktivovat a slouzi k provedeni nezbytnych instalaci a k testovani interoperability
systém.

Instalace a Skoleni personalem MetaSystems - nabizime instalaci a Skoleni
laboratorniho personalu jako sluzbu.

Jsme si védomi toho, Ze instalace a Skoleni mohou tak ¢i onak narusit kazdodenni
pracovni ¢innost vasi laboratore. Proto doporucujeme provést vhodna opatreni, ktera
umozni vasim pracovnikim Ucastnit se Skoleni. Spole¢né miZeme predem sestavit plan
Skoleni, ktery se bude zabyvat obecnymi i konkrétnimi pozadavky na Skoleni kazdého
uZivatele softwaru Ikaros.

Poskytnéte vhodné vzorky - v idedlnim pripadé pouzijeme vase vlastni vzorky,
abychom vytvofili tréninkové pripady co nejpodobnéjsi vasi bézné praci. To také umozni
prizpldsobit parametry softwaru tak, aby bylo dosazeno dobrych vysledkd.

Rozsah Skoleni Ikaros - stru¢né receno, sSkoleni pokryva:

Spusténi a ukonceni systému lkaros / prihlaseni uzivatele.

Nastaveni - datové slozky, cesty, nastaveni zabezpeceni, skupiny uzivatelQ, hlaseni.
Navigace - vytvoreni pfipadu, import dat pfipadu.

PFipady - zobrazeni, vyhledavani, filtrovani, tfidéni a seskupovani pripadd.

Pripady - prejmenovani, odstranéni do “kose” a obnoveni z “kose”

Karta pfFipadu - zadavani dat, prizplsobeni karet pripadu

Struktura pfFipadu - hierarchické drovné: pripad, skeny, bunky, kultura, sklicko,
oblast;

data na kazdé hierarchické urovni.

ELELELELELELE
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%] Historie pripadu
21 Bunky - seznam bunék, galerie bunék a kombinovany karyogram
&1 Pracovni postupy - manualni / automaticky (spoustény/podminény) pracovni

postup

Reporty - tisk report(, rlizné typy reportd, prizplsobeni report(

Problémy - feseni problému a hlaseni neresitelnych problémd (XReports)
Ziskani pomoci - vyhledavani zkratek, otevfit /prochazrt / vyhledavani v souboru
napovédy

ELELE

5] Dokumentace ze Skoleni a instalace - pro vasi i nasi informaci vas po dokonceni
Skoleni pozadame o podepsani zpravy o instalaci / servisu, ktera dokumentuje
proskolené funkce softwaru (Zprdva o instalaci / servisu systému). Stejny protokol slouzi
také k pfipadnému zdokumentovani servisnich / udrzbovych praci.

8] Zalohovani instalaci softwaru - software MetaSystems je vybaven zabudovanymi
funkcemi pro vytvareni zaloh aktualni instalace softwaru. Zalohy se ukladaji (a) lokalné
na pocitaci se systémem lkaros, (b) na sitovém prostiedku zvoleném zakaznikem a (¢) ve
spolecnosti MetaSystems. Posledné jmenovana zalozni kopie nam pomaha vyhledat
podrobnosti konfigurace, i kdyZz neni mozné vyuzit vzdalenou podporu.

Instalaci softwaru lze obnovit ze zaloh.

8] PouZivani systému lkaros - Viz:

21 lkaros 6.3 Pfirucka / Napovéda pro podrobné informace o funkcich programu Ikaros
pro ziskavani, zpracovani a karyotypizaci snimka.

21 Neon 1.3 Pfirucka / Napovéda pro podrobny popis spravy pfipadd, spravy dat a
moznosti hlaseni.
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7.

|

Po instalaci

UmoZnéte nam vzdalenou podporu - pro rychlou a profesionalni online podporu
nabizime softwarovy nastroj pro vzdalenou podporu TeamViewer (oznaceny jako
"MetaSystemsQS"). Upozoriujeme, Ze vzdalena podpora od spole¢nosti MetaSystems
vyZaduje podepsany formuldr Smlouvy o vzdalené podpore, ktery je k dispozici na
vyZzadani (Remote Support Agreement - MSC-Remote Support Agreement ).

TeamViewer je vysoce bezpelné FeSeni vzddlené udrzby vyuZivajici plné Sifrované datové kandly. Ve své nejnovéjsi verzi
obsahuje Sifrovdni zaloZené na vyméné soukromého/verejného klice 2048 RSA a 256bitovém Sifrovdni relace AES. Tato
technologie je zaloZena na stejnych standardech jako https/SSL a splriuje dnesni standardy zabezpeceni. Vyména klich také
zarucuje plnou ochranu dat mezi klienty. Pfistup zvenci vyZaduje token relace, ktery se generuje pfi spusténi modulu
QuickSupport. Tento token je platny pouze béhem jedné relace; bez néj neni mozZné k zarfizeni pFistupovat zvenci. Nespoustéjte
modul vzddleného pfistupu, pokud vds o to nepoZddd pracovnik spolecnosti MetaSystems.

Ndstroj si muZete stdhnout z webovych stranek spolecnosti MetaSystems:

1. Prejdéte dolt na poloZku Support a kliknéte na poloZku Online Support Tool; stahovdni se spusti automaticky.
2. Dvakrat kliknéte na soubor TeamViewerQS.exe a nainstalujte jej. Postupujte podle pokyni na obrazovce.

Ujistéte se, Ze vasSe zafFizeni je/jsou chranéna proti malwaru a viriim -
doporucujeme instalaci a udrzbu antivirového softwaru prostfednictvim vaseho IT
oddéleni. Méli byste také prijmout veSkera nezbytna opatfeni k ochrané zafizeni a vasi
sité pred Skodlivymi vlivy (nap¥. sitovou branou firewall). Upozorfiujeme, Ze vySe
uvedena opatreni jsou soucasti udrzby sité na misté a Ze spolecnost MetaSystems
nenese Zadnou odpovédnost za Skody nebo ztratu dat zplsobené nedostate¢nymi
ochrannymi opatfenimi.

Aktualizace softwaru, Oprava chyb softwaru - navzdory naSemu dikladnému
testovani mohou nékteré chyby softwaru zUstat neodhaleny az do prvniho vydani verze
softwaru. Znamé softwarové chyby se snazime opravovat.

Za timto ucCelem vydavame drobné aktualizace softwaru, oznacené treti casti Cisla verze
(napf. 6.3.0 -> 6.3.1).

Zavazné problémy ohrozujici spravné fungovani systému lkaros je tfeba nahlasit
notifikované osobé a pfislusSnym orgdndm spolu s planem napravnych opatfeni. V
tomto pripadé budete informovani

Dbejte na pravidelné aktualizace ovladacii a softwaru dulleZitého z hlediska
bezpecnosti - dirazné doporucujeme pravidelné aktualizovat pocitace a udrZovat
ovladace a operacni systém (OS) aktualni. Pokud se dozvime o opravach operacniho
systému, které mohou ohrozit zamysleny provoz naseho softwaru, budeme vas
informovat a doporucime vam napravna opatreni.
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5] Plany servisu a udrzby - Ikaros 6.3 nevyzaduje udrZbu ve stanovenych intervalech.
Spolecnost MetaSystems a jeji distribucCni partneri nabizeji servisni a udrzbové plany,
které zahrnuji instalaci drobnych aktualizaci softwaru a/nebo preventivni udrzbu
podporovanych standardnich hardwarovych komponent (kamery, mikroskopy atd.).
Informujte se prosim.
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8. Re3eni problému

Problém

Potencialni pfFicina

Souvisejici standardni hardwarové komponenty

Pocitac nefunguje.

Pocitac funguje, ale aplikace
MetaSystems zobrazuje
chybové zpravy.

Monitor nezobrazuje obraz.

PFi volbé "Capture" se
nezobrazi Zadny Zivy obraz.

Kamera se "odpoji": Kamera
pracovala spravné, ale
najednou ji nelze rozpoznat.

,7(,

MetaSystems

PFeruSené napajeni.
Systém neni zapnuty.

Nejsou (spravné) nainstalovany ovladace
pro pfipojené standardni hardwarové
komponenty.

Pevny(é) disk(y) v mistnim pocitaci nebo v
sitovych prostfedcich jsou témérF plné.

Sdilené
dispozici.

sitové prostfedky nejsou k

Monitor je vypnuty.
Kabel pfipojujici monitor k pocitaci neni
spravné zapojen.

Monitor byl poskozen.
Nastaveni monitoru bylo zménéno.
Osvétleni mikroskopu je vypnuté.

Optickd cesta svétla ke kamefe je
uzavfena.

Schéma Uspory energie prepne port USB
do rezimu ,,Uspora energie”.

Zkontrolujte, zda jsou spravné pfipojeny
vSechny napajeci kabely a zda jsou zapnuty
v8echny soucasti systému.

Otevrete Spravce zafizeni a zkontrolujte, zda
nejsou indikovany  problémy  (Zluté
otazniky/vykFi¢niky).

Oteviete aplikaci MUQj pocita¢, oteviete
Vlastnosti pevnych diskl a zkontrolujte
dostupné volné misto na disku (> 10 %
celkového mista na disku) a pfipadné dalsi
uvedené problémy.

Otevrete Centrum siti a sdileni na hlavnim
panelu a zkontrolujte, zda nejsou indikované
problémy.

Zkontrolujte, zda jsou napdjeci kabely a
kabely monitoru spravné zapojeny a zda je
monitor zapnuty.

Zkontrolujte, zda neni monitor poskozeny.

Zkontrolujte spravné nastaveni ovladaciho
panelu / displeje

Zkontrolujte, zda je mikroskop zapnuty.

Zkontrolujte, zda sviti pozadovana lampa
mikroskopu a zda je svételnda cesta ke
kamefre volna.

U fluorescencnich aplikaci zkontrolujte, zda
je v draze svétla umistén spravny filtr.

Pfejdéte do Spravce zafizeni systému
Windows a deaktivujte vSechny moznosti
Uspory energie pro pfipojeni USB (vyZaduje
prava spravce).
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Problém Potencialni pfFicina Re3eni

Zobrazi se Zivy nahled z Prachové castice se mohou usazovat na OCcistéte snadno pristupné sklenéné plochy
kamery, ale zda se, ze v rdznych povrsich v mikroskopu nebo v podle popisu vyrobce mikroskopu.

cesté svétla je "nedistota". kamere.

Kdyz je software v rezimu zivého nahledu:
PFepinani mezi objektivy: je prach nehybny
(bez ohledu na rdizna zvétseni)? Pokud ano,
vyluci se znecisténi objektiva.

Chcete-li zkontrolovat, zda jsou prachové
Castice v kamefe, provedte nasledujici: (i)
mirné rozostfete, (i) opatrné pohybujte
sklickem. Je prach nehybny? Pokud ano,
znamena to, Ze prach je uvnitf kamery. V
takovém pfipadé se obratte na spolecnost
MetaSystems a poZadejte o vyciSténi

kamery.
Zivy nahled v prochézejicim  Mikroskop neni spravné nastaven Pokyny pro Koehlerovo osvétleni naleznete v
svétle nema dostatecné pfirucce k mikroskopu.
rozliSeni a kontrast. Zkontrolujte, zda jsou v3echny optické

soucasti spravné namontovany a upevnény.

Software
Software se nemUze pfipojit PocitaC se spusténym NeonServerem Spustte pocitac se spusténym
k NeonServeru neni zapnuty a/nebo neni pfipojen k siti. NeonServerem se spravnym uZivatelskym
NeonServer neni spravné nainstalovan uGctem.
"jako sluzba".
Sluzba NeonServer neni spusténa.
Zkontrolujte, zda je NeonServer v systému
Windows uveden jako “Sluzba”. Pokud ne,
nainstalujte NeonServer znovu (vyZaduje
prava spravce).
Spustte sluzbu NeonServer.
Software se spusti, ale Pocitac, na kterém jsou data uloZena, neni Pozadejte  vaSe oddélenf IT, aby
datové slozky nejsou zapnuty a/nebo neni pFipojen k siti. zkontrolovalo, zda je tento pocitac spravné
pfistupné pripojen k sitové doméné a zda jsou slozky

spravné nasdileny.

Vas uzivatelsky uUcet systému Windows PoZzadejte vase oddéleni IT o odpovidajici
nema pristup ke Cteni/zapisu prisluSnych aktualizaci uzivatelskych prav v siti.
sitovych prostredkd.
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Problém

Software signalizuje
problémy

Software nepracuje podle
ocekavani

Zda se, Ze v seznamu
pripadl chybi pfipady

Zda se, ze v pfipadu chybi
skeny / buriky

Potencialni pfFicina

Chyba softwaru.

Spatné konfigurace.

Seznam pripadd byl filtrovan.

Data nejsou pIné indexovana.

PFipad byl filtrovan.

Data nejsou pIné indexovana.

Strucny navod | Ikaros

Reseni

Oteviete Diagnostiku (stisknéte klavesu
[F10]) a zkontrolujte podrobnosti v casti
Problémy.

Zkontrolujte hardwarovy kli¢, zda jsou
pFitomny odpovidajici licence.

Vytvorte zpravu Exception Report (XReport)
a predejte ji do MetaSystems (je-li
odpovovidajicim zplisobem nakonfigurovan,
prenos probéhne automaticky).

Oteviete Diagnostiku (stisknéte klavesu
[F10]) a zkontrolujte podrobnosti v casti
Problémy.

Restartujte systém lkaros.

Restartujte pocitac.

Znovu spustte instalacni balicek Neon.
Zkontrolujte nastaveni programu.

Zkontrolujte, zda jsou pro Seznam pfipadu
aktivni podminky filtrovani.

Obnovte seznam pfipadd.

Zkontrolujte sloZzku na fyzickou pfitomnost
dat, zda se v ni nachazi podslozka pfipadu.
PFeindexujte data.

Zkontrolujte, zda jsou pro bunky aktivni
podminky filtrovani.

Znovu indexujte pripad.

Pokud zde vas problém neni uveden, nahlédnéte do pfiruek a pFislusného
I:Ei-:l souboru napovédy a teprve poté se obratte na mistniho distribu¢niho partnera
spolecnosti MetaSystems.
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