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oprogramowania (SaMD - "Software as a Medical Device").
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1. Uzyte symbole

Symbol

Uwagi

Symbole zgodne z normg ISO 15223-1:2021

/AN

RRRR-MM

RO =

IVD

Uwaga

Pola tekstowe oznaczone standardowym symbolem Uwaga, po
ktérym nastepuje okreslenie UWAGA! wskazujg na potencjalnie
niebezpieczng sytuacje, ktoéra, jesli nie zostanie uniknieta, moze
zaktécic integralnos¢ samej instalacji oprogramowania lub da-
nych generowanych za pomocg urzadzenia medycznego.

Pola tekstowe oznaczone standardowym symbolem Uwaga, po
ktorym nastepuje okreslenie WAZNE! i powinny by¢ czytane z
duzg ostroznoscig, aby zapobiec problemom z oprogramowa-
niem lub podtgczonym standardowym sprzetem.

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania /
Zapoznaj sie z elektroniczng instrukcjq obstugi

Kraj i data produkcji wyrobu medycznego
Kraj produkgji - Niemcy (dwuliterowy kod kraju zgodnie z 1ISO 3166-1), po ktérym
nastepuje data produkgji, podana jako rok (RRRR) - miesigc (MM)

Dystrybutor

Urzgdzenia medyczne do diagnostyki in vitro

Producent
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Ttumaczenie - Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres pod-
-> miotu, ktéry jest odpowiedzialny za czynnosci zwigzane z ttuma-
czeniem.

Symbol zgodny z Dyrektywg 98/79/WE (IVDD)

'Znak CE' - Znak CE wskazuje na zgodnos$¢ z dyrektywg Unii Euro-
C € pejskiej w sprawie diagnostyki in vitro.

Dalszy symbol

Pola tekstowe oznaczone tym znakiem informacyjnym zawierajg
wazne informacje techniczne lub wskazoéwki dotyczgce nowych
lub zmienionych funkgji lub ustawien oprogramowania.
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2. 0goélne

Instrukcja uzytkowania (IFU)

Instrukcje obstugi (Instructions for Use, IFU) dla lkaros 6.3 kompromis dwoéch rodzajéw doku-
mentow:

IFU Definicja
Skrécona Zwiezte opisy produktdéw zawierajgce informacje o przeznaczeniu, instruk-
instrukcja cje bezpieczenstwa, wskazdéwki dotyczgce konfiguracji i obstugi, a takze

podstawowe instrukcje uzytkowania i rozwigzywania probleméw.

Instrukcje /  Wyczerpujace Instrukcje Obstugi (IFU): opisy produktéw zawierajgce Prze-

Pliki pomocy znaczenie, instrukcje bezpieczenstwa oraz obszerne instrukcje dotyczgce
uzytkowania i konfiguracji. Podreczniki i pliki pomocy dla jednej wersji
oprogramowania majg identyczng zawartos¢ (z wyjgtkiem drobnych zmian
zwigzanych z formatem):

m Instrukcje sg dostarczane w postaci plikbw PDF, ktére mozna przegla-
dac i drukowac za pomocg odpowiedniego oprogramowania czytajg-
cego (niebedgcego produktem firmy MetaSystems). Zawartos¢ pod-
recznika jest identyczna z odpowiadajgcym mu plikiem pomocy (z wy-
jatkiem drobnych adaptacji specyficznych dla danego formatu).

m Pliki pomocy sg dostarczane jako pliki CHM, ktére mozna otworzy¢

bezposrednio z programu Metafer. Nie jest wymagane osobne opro-
gramowanie do przegladania.

Dodatkowe egzemplarze

Dodatkowe egzemplarze Skroconej instrukcji obstugi sg dostepne jako pliki PDF lub w formie
drukowanej. Prosimy o wystanie zapytania pocztg elektroniczng do MetaSystems, podajgc
numer dokumentu (patrz strona tytutowa).
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Zatozenia dotyczace wczesniejszej wiedzy
W IFU zatozono, ze uzytkownik posiada nastepujgcg wiedze:

m Podstawowe umiejetnosci obstugi komputera, w tym ogdlna wiedza na temat przecho-
wywania danych, przesytania plikow, kopiowania i wklejania.

m Wystarczajgca znajomos¢ odpowiednich technik laboratoryjnych do interpretacji obra-
z6w generowanych za pomocg oprogramowania MetaSystems Ikaros.

Jak uzyskac wiecej informacji i wsparcia
Reprezentacje MetaSystems

MetaSystems jest miedzynarodowg firmg posiadajgcg biura w Niemczech (centrala), w Ar-
gentynie (Buenos Aires), w Hong Kongu, w Indiach (Bangalore), we Wtoszech (Milano) oraz
w U.S.A. (Boston). Dodatkowo, MetaSystems moze pochwali€ sie globalng siecig partneréw,
ktéra pokrywa lokalny biznes w niemal wszystkich regionach swiata. Dane kontaktowe lo-
kalnego przedstawiciela MetaSystems mozna znalez¢ na pierwszej stronie niniejszego Qu-
ick Guide lub odwiedzi¢ strone www.metasystems-international.com.

Btedy i sugestie

Uzytkownik moze w kazdej chwili zgtosic firmie MetaSystems uwagi i sugestie dotyczgce IFU
w formie elektronicznej (patrz ponizej). Uwagi mogg nie zosta¢ uwzglednione przez MetaSys-
tems do czasu kolejnego przegladu lub aktualizacji dokumentu.

Zgtaszanie powaznych incydentéw

Jesli w zwigzku z systemem lkaros 6.3 wystapi powazny incydent, nalezy go zgtosi¢ firmie
MetaSystems i wtasciwym wtadzom w danym kraju.
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3. Opis produktu

Cel
Tryb monochromatyczny (lkaros)

System Ikaros jest przeznaczony do tworzenia kariotypdw na podstawie obrazéw mikrosko-
powych uzyskanych z wyhodowanych i wybarwionych probek komérek w stadium metafazy.
Dzieki przeniesieniu obrazoéw rozprzestrzeniania sie chromosomow z mikroskopu do kom-
putera mozna wyeliminowac pracochtonng reczng obrébke zdjec. Kariogramy sg genero-
wane przez operatora przy uzyciu oprogramowania do przetwarzania obrazéw. Wyniki sg
dokumentowane na papierze i archiwizowane do pdzniejszego wgladu.

System nadaje sie do wszystkich preparatéw przygotowywanych za pomocg obecnie stoso-
wanych technik bandingu w jasnym polu i technikach fluorescencyjnych, w tym G- i Q ban-
dingu. Mozna stosowac wszystkie materiaty nadajgce sie do analizy pasm, takie jak ptyn owo-
dniowy, krew obwodowa, kosmki kosmowki, szpik kostny i tkanki, bez ograniczen zwigzanych
z konkretnymi obrazami klinicznymi. Kariotypowanie jest zwykle stosowane w diagnostyce
przed- i po urodzeniowej wad wrodzonych, nieprawidtowosci chromosomalnych, choréb ge-
netycznych i nowotwordéw, a takze w obserwacji leczenia nowotworow.

Tryb kolorowy (Isis)

Tryb kolorowej fluorescencji (Isis) umozliwia szybkie i tatwe pozyskiwanie, przetwarzanie, ar-
chiwizowanie i dokumentowanie fluorescencyjnych obrazéw mikroskopowych.
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Klasyfikacja prawna w UE

Ikaros diagnostyki in vitro (IVDD) i jest zgodny z dyrektywg UE 98/79/WE dotyczgca
C € wyrobow posiada odpowiednie oznaczenie CE.

Neon jest zintegrowany z pakietami oprogramowania IVD Ikaros i Metafer, ale moze by¢ réwniez uzywany
jako osobny modut oprogramowania. W tych warunkach program Neon nie jest klasyfikowany jako oprogra-
mowanie IVD.

Na podstawie "ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2022/112 z dnia 25 stycznia
2022 r. zmieniajgcego rozporzadzenie (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych
niektérych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz odroczenia stosowania warunkéw dotyczacych
produktéw wtasnych" zmieniono faze przejsciowa IVDR ((UE 2017/946).

Wyroby, dla ktérych nie byta wymagana interwencja jednostki notyfikowanej w ramach procedury oceny
zgodnosci zgodnie z dyrektywa 98/79/WE, dla ktérych deklaracja zgodnosci zgodnie z tg dyrektywg zostata
wydana przed 26 maja 2022 r. i dla ktérych wymagana jest interwencja jednostki notyfikowanej w ramach
procedury oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, mogg by¢ wprowadzane do obrotu lub
oddawane do uzytku do nastepujgcych terminéw: 26 maja 2026 r. dla wyrobéw klasy C. (Uwaga: MetaSys-
tems oczekuje, ze lkaros stanie sie urzadzeniem klasy C zgodnie z IVDR).

Wszystkie systemy Ikaros i Isis (w tym Neon) zainstalowane w laboratoriach klientéw przed tg datg moga by¢
uzywane z oryginalnym oznakowaniem CE. W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych statusu CE systemu(éw)

prosimy o kontakt.

Ikarsos 6.3 zostat zaklasyfikowany jako produkt IVD zgodnie z dyrektywg IVDD

VD (98/79/WE.

Klasyfikacja prawna poza UE

Produkty MetaSystems sg uzywane w wielu krajach na catym Swiecie. W zaleznosci od prze-
pisow obowigzujgcych w danym kraju lub regionie, niektore produkty nie mogg by¢ uzywane
do diagnostyki klinicznej. Prosimy o zwrocenie sie do naszej lokalnej osoby kontaktowej o
dalsze informacje dotyczgce statusu prawnego w danym kraju. Informacje o lokalnych przed-
stawicielach MetaSystems mozna znalez¢ na stronie www.metasystems-internatio-
nal.com.Konfiguracje produktéw komercyjnych.

Ochrona licencji i kontrola funkcji oprogramowania za pomoca tokenéw sprzeto-
wych

Oprogramowanie MetaSystems wymaga obecnosci sprzetowych modutéw ochrony przed
kopiowaniem, zwanych rowniez "kluczami sprzetowymi ", w celu uruchomienia i dziatania.
Jesli klucz sprzetowy nie jest witozony, nie mozna uruchomi¢ oprogramowania. Klucz
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sprzetowy MetaSystems dziata nie tylko jako klucz bezpieczenstwa, ale takze jako fizyczny
klucz licencyjny, ktéry aktywuje okreslone funkcje oprogramowania MetaSystems.

m Kazdy klucz sprzetowy ma indywidualny numer seryjny.

m W danym oprogramowaniu dostepne sg tylko te funkcje, ktére umozliwia klucz licen-
cyjny. Wszystkie inne funkcje oprogramowania sg dezaktywowane, ale mozna je aktywo-
wac po zakupie odpowiedniej licencji i przeprogramowaniu klucza sprzetowego.

m  Oprogramowanie sprawdza w regularnych odstepach czasu, czy w komputerze znajduje
sie wazny klucz sprzetowy i licencyjny.

u  Wymagana data aktualizacji dla Ikaros 6.3 to czerwiec 2021 (0627).
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4. Informacje dotyczagce bezpieczenstwa

Ogéblne Srodki ostroznosci

Tylko do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego.

Tabela: Ogdlne srodki ostroznosci

> b bk P

UWAGA: Punkt zasilania! Komputer z systemem lkaros 6.3 moze by¢ podtgczony
tylko do prawidtowo uziemionych gniazdek. Nalezy rowniez zapoznac sie z instruk-
cjami bezpieczenstwa zawartymi w informacjach o produkcie dostarczanych ze
wszystkimi przyrzgdami i komponentami elektrycznymi.

UWAGA: Obstuga wytacznie przez wykwalifikowany personel! Oprogramowa-
nie moze by¢ obstugiwane wytgcznie przez wykwalifikowany i przeszkolony perso-
nel laboratorium

UWAGA: Ryzyko zwigzane z nieskutecznymi Srodkami bezpieczenstwa! W
przypadku stwierdzenia, ze Srodki ochronne nie sg juz skuteczne, urzgdzenie na-
lezy wytgczy¢ z eksploatacji i zabezpieczy¢ przed przypadkowym uruchomieniem,
aby unikngc ryzyka obrazen. Skontaktowac sie z firmg MetaSystems lub jej przed-
stawicielem, aby zleci¢ naprawe urzgdzenia.

WAZNE! Zapoznac sie z wytycznymi i przepisami bezpieczeristwa obowigzuja-
cymi w laboratorium oraz instrukcjami obstugi wszystkich zainstalowanych
komponentéw sprzetowych! Przed uzyciem urzgdzenia Metafer nalezy zapoznac
sie ze wszystkimi obowigzujgcymi wytycznymi i przepisami bezpieczenstwa w labo-
ratorium w ich aktualnych wersjach oraz z instrukcjami obstugi (IFU) wszystkich za-
instalowanych komponentéw sprzetowych. Prosimy o zapoznanie sie z IFU dostar-
czonymi wraz z komponentami.

/7(7 info@metasystems-international.com

MetaSystems www.metasystems-international.com



, . . Wersja 6.3
Skrécona instrukcja | Ikaros Strona 9 z 22

Postepuj zgodnie z wytycznymi dotyczgacymi analiz cytogenetycznych

Stowarzyszenia i instytucje cytogenetyczne w réznych krajach opublikowaty wytyczne

dotyczgce wykonywania analiz cytogenetycznych. Wytyczne te zgodnie podkreslajg role i od-
powiedzialno$¢ doswiadczonych cytogenetykdw w stawianiu ostatecznej diagnozy, np. Euro-
pejskie Stowarzyszenie Cytogenetykow::

Niezbedna jest weryfikacja wszystkich przypadkéw przez drugiego wykwalifikowanego cytogenetyka. Ten niezalezny przeglqd po-
winien obejmowac co najmniej jedno poréwnanie kazdego zestawu homologdw o jakosci wymaganej przez powdd skierowania.
Do przeglgdu mozna uzyc tych samych komdrek, ktdre zostaly uzyte przez analityka poczgtkowego. Analiza musi zostac zweryfiko-
wana przez starszego przetozonego lub doswiadczonego cytogenetyka. Zaleca sie przeprowadzenie niezaleznej, "Slepej"”

analizy, w ktérej osoba dokonujgca przeglgdu nie zna wynikéw pracy pierwszego analityka. (...)

Wyniki Interphase FISH muszq by¢ niezaleznie oceniane przez odpowiednio przeszkolong osobe. Kontroler powinien zbadac¢ 30-
70% komdrek uzywanych przez gtéwnego analityka. Jezeli wyniki analityka i kontrolera znacznie sie rézniq, nalezy skonsultowac
sie z trzeciq osobq (ewentualnie z innego laboratorium) w celu znalezienia rozwigzania. Osoba ta powinna by¢ zwykle informowana
o0 poprzednich wynikach. W przypadku metafazowego FISH nalezy stosowac te same procedury, co w przypadku weryfikacji kon-
wencjonalnej analizy chromosomoweyj. {(...)

Interpretacja wynikéw wymaga monitorowania przez odpowiednio przeszkolonego lekarza lub cytogenetyka.

ECA General Guidelines and Quality Assurance for Cytogenetics (2012) [Uwaga: ttumaczenie wykonane przez MetaSystems]]

Ochrona danych osobowych

MetaSystems gwarantuje poufnos¢ wszystkich danych medycznych lub danych pacjentow i
niniejszym potwierdza spetnienie wymogow wynikajgcych z rozporzgdzenia (UE) 2016/679 w
sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych (ogblne
rozporzadzenie o ochronie danych) w nastepujacy sposéb. Przechowywane sg dane oso-
bowe:

m przetwarzanie danych w spos6b zgodny z prawem, rzetelny i przejrzysty w odniesie-
niu do osoby, ktorej dane dotycza.

m Dane sg gromadzone w okreslonych, jednoznacznych i legalnych celach i nie sg prze-
twarzane w sposéb niezgodny z tymi celami.

m Rozsgdne, istotne i ograniczone do tego, co jest niezbedne ze wzgledu na cele, w ja-
kich sg przetwarzane.

u przechowywane w formie umozliwiajgcej identyfikacje osob, ktérych dane dotyczg,
przez okres nie dtuzszy niz jest to konieczne do celéw, dla ktérych dane sg przetwa-
rzane.

m przetwarzane w sposdb zapewniajgcy odpowiednie bezpieczenstwo danych osobo-
wych, w tym ochrone przed niedozwolonym lub niezgodnym z prawem przetwarza-
niem oraz przed przypadkowg utratg, zniszczeniem lub uszkodzeniem, przy zastoso-
waniu odpowiednich srodkéw technicznych i organizacyjnych.
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Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczgce polityki prywatnosci MetaSystems, skontaktuj sie z
MetaSystems.

Cyberbezpieczenstwo

Obstugiwane systemy operacyjny

WAZNE! [karos 6.3 zostat opracowany i przetestowany wytgcznie do uzytku z sys-
temem operacyjnym (OS) Windows™ 10/64-bit i Windows™ 11/64-bit.

Firma Microsoft™ zaprzestat wsparcia dla wszystkich wersji systemu operacyjnego przed
Windows™ 10. Te wersje nie otrzymuja juz aktualizacji i poprawek bezpieczenstwa i sg w wy-
sokim stopniu narazone na ataki cyberprzestepcéw. Wyraznie zalecamy uruchamianie na-
szego oprogramowania tylko na komputerach z systemem Windows™ 10/64-bit.

Chociaz nasze oprogramowanie moze by¢ technicznie mozliwe do uruchomienia na star-
szych systemach operacyjnych (na przyktad Windows™ 7), bedzie to catkowicie na wtasne
ryzyko uzytkownika. MetaSystems nie bierze odpowiedzialnosci za btedy wynikajgce z uzy-
wania niezatwierdzonych systemow operacyjnych.

Dostep uzytkownika

MetaSystems oferuje r6zne poziomy trybow logowania uzytkownikéw. W zaleznosci od poli-
tyki bezpieczenstwa instytucji, w ktérej zainstalowana jest Metafer, tryby dostepu uzytkow-
nikdw mogg by¢ wybrane od niskiego do wysokiego poziomu bezpieczehstwa. Szczegbtowe
informacje na temat tryboéw logowania znajdujg sie w pomocy lub instrukcji obstugi pro-
duktu.

Tryb lokalny

Jesli zasoby sieciowe, w ktérych znajdujg sie dane przypadku lub wspétdzielony folder konfi-
guracyjny sg (tymczasowo) niedostepne, Metafer 4.3 moze pracowa¢ w "lokalnym trybie awa-
ryjnym". Tryb ten umozliwia kontynuacje pracy z danymi przechowywanymi na komputerze
lokalnym. Po przywroceniu normalnego trybu pracy dane moga by¢ recznie przeniesione do
preferowanego miejsca przechowywania danych.

] info@metasystems-international.com
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Sprzet

Wymagania sprzetowe

Tabela: Minimalne wymagania sprzetowe dla komputerdw z systemem lkaros 6.3

Czesc sprzetowa

PC

Monitor

Mysz

Opis

Standardowy komputer PC (szybkos¢ procesora: 2 GHz, wielkos¢ pa-
mieci RAM: 2 GB

pamieci systemowej, miejsce na dysku twardym: 32 GB, ekran: 1920
x 1080)

Minimalna rozdzielczos$¢: Full HD (1920 x 1080)

3-przyciskowa mysz (lub rownowazne ergonomiczne urzgdzenie wej-
Sciowe)

Obstugiwane standardowe komponenty sprzetowe

Tabela: Wybdr standardowych komponentdw sprzetowych obstugiwanych przez Ikaros 6.3

Czesc sprzetowa

PC

Monitor

Wtyczka zabez-
pieczajgca
przed kopiowa-
niem (klucz
sprzetowy)

Opis

Dane techniczne modelu komputera PC:

Procesor Intel Core i5-10505 (6 rdzeni, 3,2-4,65 GHz), karta graficzna HD Graphics 630), 8 GB
pamieci DDR4 SDRAM 2666 MHz Non-ECC Dual Channel, naped 512 GB M.2 PCle-NVMe-SSD;
DVD +/-RW; zasilacz 260 W, klawiatura standardowa. Uwaga: Inne modele komputeréw PC o
podobnych parametrach mogg by¢ réwniez odpowiednie. Standardowy sprzet kompute-
rowy mozna naby¢ od uznanych producentéw, takich jak Dell, HP, Lenovo i innych.

Dane techniczne modelu monitora:

Monitor LED 61 cm (24") o rozdzielczosci 1920 x 1080 pikseli, kalibracja ustawie monitora.
Uwaga: Odpowiednie mogg by¢ réwniez inne modele monitoréw o réwnowaznych parame-
trach.

Wstepnie zaprogramowane urzgdzenie zabezpieczajgce przed ko-
piowaniem WibuKey Codemeter CM (wtyczka USB typu A))

,7(,

info@metasystems-international.com

MetaSystems www.metasystems-international.com



Wersja 6.3 p . .
Strore 12222 Skrdécona instrukcja | Ikaros

Czescé sprzetowa Opis

Karta graficzna Karta graficzna z obstugg CUDA 4GB pojedyncze gniazdo / podwadjne

gniazdo.
CoolCube 1 Kamery CoolCube 1m / CoolCube 1c*
CoolCube 1P Kamery CoolCube 1Pm / CoolCube 1Pc*

CoolCube 4/ 4P Kamery CoolCube 4m (TEC) / CoolCube 4c¢ (TEC) und CoolCube 4Pm /
CoolCube 4Pc*

(dostepne z chtodzeniem pasywnym (standardowym) lub termoelektrycznym (TEC))

FastWheel Zewnetrzne koto filtrujgce do mikroskopdw.
(Dostepne sg rézne wersje produktu, réznigce sie Srednica filtra
(25/32 mm) i liczba otworéw filtracyjnych (8/10), interfejsem USB2.0
(adapter USB2COM we wtyczce) oraz adapterami montazowymi (kotnierzami) do mikrosko-
poéw gtéwnych marek)

TANGO Sterowanie silnikiem krokowym w 1, 2 lub 3 osiach, np. w przypadku

Controller stotéw napedzanych silnikiem.
(Dostepny jako jednostka wewnetrzna (karta PCle) lub zewnetrzna; 1,25 A; RS232)

* m: wersja monochromatyczna / c: Wersja kolorowa (z maska filtra Bayer RGB).

Mikroskop

Mikroskopy nie sg czescig systeméw MetaSystems. Kamere i mikroskop nalezy potaczyc¢ za
pomocg adaptera C-mount do kamer CCD (nie wchodzi w sktad zestawu). Aby uzyskac wiece;j
informacji, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy produkujgcej mikroskopy.
Oprogramowanie MetaSystems obstuguje szereg mikroskopéw z napedem silnikowym. Od-
powiednie kable sterujgce sg dostepne u producentéw mikroskopdéw (nie wchodzg w sktad
zestawu).

Adresy producentow komponentdw sprzetowych mozna znalez¢ w podreczniku lkaros 6.3
Help /Manual (C19).
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Dane techniczne i Srodowiskowe

Ponizsze informacje odnoszg sie wytgcznie do systemu lkaros.

Wymiary (szer. x gteb. x wys.) (zaleznie od konfiguracji): 90-120cm x 60 cm x 63 cm-75cm
Waga (w zaleznosci od konfiguracji; bez mikroskopu): maks. 30 kg

Warunki srodowiskowe
Transport (w opakowaniu))

Dopuszczalna temperatura otoczenia: -20°C—+60°C
Przechowywanie:

Dopuszczalna temperatura otoczenia: +10 °C — +35°C
Dopuszczalna wilgotnos$¢ wzgledna (bez kondensacji) maks. 75 % przy 35°C
Dziatanie:

Dopuszczalna temperatura otoczenia: +10°C— +35°C
Dopuszczalna wilgotnos¢ wzgledna maks. 75 % przy 35°C
CiSnienie atmosferyczne 800 hPa — 1060 hPa
Wysokos¢ (nad poziomem morza) maks. 2000 m
Stopien zanieczyszczenia 2
Srodowisko operacyjne Pomieszczenia zamkniete
Klasa ochrony I
Stopien ochrony IP 20
Bezpieczenstwo elektryczne zgodnie z normg DIN EN 61010-1 (IEC 61010-1)
Kategoria przepieciowa Il
Ttumienie zaktocen radiowych zgodnie z normg EN 55011 Klasa B
Odpornos¢ na zaktdcenia zgodnie z normga DIN EN 61326-1
Napiecie sieci 100V —127Vi200V—240V +10 %
Czestotliwos¢ sieci zasilajgcej 50 Hz — 60 Hz
Pobor mocy (w zaleznosci od konfiguracji) typowo: 150 — 300 W, maks. 800 W

,7(1 info@metasystems-international.com

MetaSystems www.metasystems-international.com



Wersja 6.3 p . .
Strore 14222 Skrdécona instrukcja | Ikaros

5.

Wymagania przedinstalacyjne

Wymagania dotyczgce obszaru roboczego

|

Przygotowanie przestrzeni roboczych - Upewnij sie, ze miejsce instalacji jest czyste i
puste oraz ze wszystkie obiekty, ktore nie sg wymagane do ustawienia urzgdzen Meta-
Systems zostaty usuniete.

Zapewni¢ zasilanie - Do kazdego komputera nalezy zapewnic gniazdo CEE 7/4 (Schuko)
100V-240V, 50-60Hz lub odpowiedni adapter.

Upewnij sie, ze jest wystarczajgco duzo miejsca - Zalecenia dotyczgce samego stano-
wiska komputerowego to obszar roboczy o wymiarach 90 x 70 cm (szer. x gteb.). Jesli
stanowisko pracy jest potgczone z mikroskopem, dostepna powierzchnia robocza nie
powinna by¢ mniejsza niz 130 x 80 cm (szer. x gteb.). Nalezy réwniez przestrzegac obo-
wigzujgcych krajowych przepisow dotyczgcych stacji roboczych oraz normy EN ISO
9241-1.

Poinformuj nas o posiadanym mikroskopie (mikroskopach) - Jesli z Ikaros ma by¢
uzywany posiadany mikroskop, prosimy o podanie kilku szczegdtow przed instalacja: (i)
marki i modelu mikroskopu, (ii) urzadzen oswietlajgcych, (iii) obiektywdw, (iv) adaptera
kamery oraz (v) jesli dotyczy, dostepnych filtréw fluorescencyjnych.

Wymagania dotyczgce infrastruktury IT - W systemie Ikaros powstaje wiele obrazéw i
danych przypadkéw. Nalezy upewnic sie, ze na serwerze danych dostepna jest wystar-
czajaca ilos¢ miejsca do przechowywania danych. W ponizszej tabeli podano orienta-
cyjng ilos¢ danych, ktérych nalezy sie spodziewac:

Tabela: Szacunkowa ilos¢ cyfrowej przestrzeni dyskowej na jedng skrzynke

Szenariusz Liczba skanéw/obrazéw  Minimalne zapotrzebowanie na
na przypadek miejsce
Kariotypowanie 20 - 25 obrazéw ~20-25 MB

Kariotypowanie z
zeskanowanymi 5skandéw+ 20 - 25 obrazéw ~100-120 MB
slajdami (Metafer)
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Zalecamy oszacowanie tygodniowego/miesiecznego obcigzenia i zapotrzebowania na
miejsce na serwerze. Nalezy zaangazowac w to dziat IT.

Zarzadzanie danymi - Dane sg indeksowane automatycznie za pomocg oprogramowa-
nia o nazwie NeonServer, ktére dziata jako ustuga Windows.

Dla wszystkich instalacji, z wyjatkiem komputera samodzielnego, NeonServer powinien
byc¢ zainstalowany na oddzielnym komputerze z co najmniej 4 rdzeniami, 16 GB RAM i
100 GB miejsca na dysku. Dedykowany sprzet serwerowy nie jest wymagany, ale zale-
cany. Sie¢ komputerowa powinna umozliwia¢ szybki transfer danych (1 Gb/low-latency).
Bardziej szczegb6towe informacje mozna znalez¢ w tych dokumentach: MetaSystems Pre-
installation Requirements oraz Supported Operating System for MetaSystems Devices w ich
aktualnych wersjach. Prosimy o kontakt z firmg MetaSystems.
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6. Instalacja
8] Wyznacz "Super-Users" - Wyznacz jedng lub dwie osoby sposrdd uzytkownikow, ktére

sg odpowiedzialne za systemy i sg dostepne jako osoby kontaktowe. Osoby te powinny
by¢ w stanie koordynowac i przekazywa¢ wymagania i zyczenia uzytkownikow oraz po-
dejmowac krétkoterminowe decyzje dotyczgce konfiguracji systemu.

Zapewnienie wsparcia IT - Zapewnienie dostepnosci personelu IT na czas trwania in-
stalacji w celu szybkiego reagowania na wszelkie problemy zwigzane z infrastrukturg IT.

Zapewnienie tymczasowego konta administratora - W fazie instalacji nasi pracow-
nicy potrzebujg tymczasowego dostepu do administratora. Dostep ten moze zostac dez-
aktywowany po instalacji i jest wykorzystywany do przeprowadzenia niezbednych insta-
lacji oraz do testowania wspoétdziatania systemow.

Instalacja i szkolenie przez personel MetaSystems - Oferujemy instalacje i szkolenie
personelu laboratoryjnego jako ustuge. JesteSmy Swiadomi, ze instalacja i szkolenie
moze w taki czy inny sposob zaktdci¢ codzienng rutyne pracy laboratorium. Dlatego su-
gerujemy dokonanie odpowiednich ustalen, ktére pozwolg Panstwa personelowi uczest-
niczy¢ w sesjach szkoleniowych. Wspdlnie mozemy opracowac plan szkolenia z wyprze-
dzeniem, aby uwzglednic¢ ogdlne i szczegdlne wymagania szkoleniowe dla kazdego ope-
ratora oprogramowania lkaros.

a Dostarczenie odpowiednich prébek - Najlepiej, gdy uzywamy wtasnych prébek,
aby stworzy¢ przypadki szkoleniowe jak najbardziej zblizone do rutynowej pracy.

Pozwoli to ré6wniez na dostosowanie parametréw w oprogramowaniu w celu osia-
gniecia dobrych wynikéw.

Zakres szkolenia Ikaros - W skrdcie szkolenie obejmuije:

%1 Rozpoczecie i zakonczenie pracy z systemem lkaros / logowanie uzytkownika.

2] Ustawienia - foldery danych, sciezki, ustawienia zabezpieczen, grupy uzytkownikow,
raportowanie.

L=

Nawigacja - tworzenie zadania, importowanie danych zadania.

L=

Zadania - przegladanie, wyszukiwanie, filtrowanie, sortowanie i grupowanie zadan.

L=

Zadania - zmiana nazwy, usuwanie do "Kosza" i przywracanie z "Kosza".

L=

Arkusz danych zadania - wprowadzenie danych, dostosowanie arkusza danych.
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2] Struktura zadania - poziomy hierarchiczne: przypadek, skany, komorki, hodowla,
szkietka, region; dane na kazdym poziomie hierarchii.

2] Historia zadania
21 Komorki - Lista komorek, galeria komorek i kariogram tgczony.

21 Przeptywy pracy - reczny / automatyczny (wyzwalany/warunkowy) progresja prze-
ptywu pracy.

2] Raportowanie - drukowanie raportéw, rézne typy raportow, dostosowywanie rapor-
tow.

21 Problemy - rozwigzywanie problemow i zgtaszanie nierozwigzywalnych problemoéw
(XReports).

21 Uzyskaj pomoc - Wyswietlanie skrotdw, otwieranie / nawigacja / wyszukiwanie pliku
pomocy.

Instalacja i szkolenie zostang udokumentowane - Dla Panstwa i naszego odniesienia
poprosimy o podpisanie Raportu Instalacji / Serwisu po zakonczeniu szkolenia, aby udo-
kumentowac przeszkolone funkcje oprogramowania (System Installation / Service Re-
port). Ten sam raport jest rowniez uzywany do udokumentowania wszelkich prac serwi-
sowych / konserwacyjnych, jesli jest to konieczne.

Kopie zapasowe instalacji oprogramowania - Oprogramowanie MetaSystems po-
siada wbudowane procedury do tworzenia kopii zapasowych biezgcej instalacji oprogra-
mowania. Kopie zapasowe sg przechowywane (a) lokalnie na komputerze, na ktérym
pracuje Metafer, (b) na wybranym przez klienta zasobie sieciowym oraz (c) w MetaSys-
tems. Ta ostatnia kopia zapasowa pozwala nam na sprawdzenie szczegotdéw konfigura-
cji, nawet jesli zdalne wsparcie nie jest mozliwe.

Instalacja oprogramowania moze by¢ odtworzona z kopii zapasowych.

Korzystanie z Ikaros - Nalezy zapoznac sie z:

&1 lkaros 6.3 Podrecznik / Pomoc dogtebne omoéwienie funkcji programu lkaros do
akwizycji obrazow, przetwarzania obrazow i kariotypowania.

21 Neon 1.3 Podrecznik / Pomoc dla szczegdtowego opisu opcji zarzgdzania zadaniami,
zarzgdzania danymi i raportowania.
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7.

|

Po instalacji

Pozwél nam wspiera€ Cie zdalnie - Dla szybkiego i profesjonalnego wsparcia online
oferujemy oprogramowanie do zdalnego wsparcia TeamViewer (pod markg 'MetaSys-
temsQS'). Nalezy pamietac, ze zdalne wsparcie przez MetaSystems wymaga podpisa-
nego formularza Umowy o Zdalnym Wsparciu, ktory jest dostepny na zyczenie (Remote
Support Agreement).

TeamViewer to wysoce bezpieczne rozwigzanie do zdalnej obstugi technicznej wykorzystujqce w petni szyfrowane kanaty da-

nych. W swojej najnowszej wersji zawiera szyfrowanie oparte na wymianie klucza prywatnego/publicznego 2048 RSA oraz

szyfrowanie sesji AES (256-bitowe). Technologia ta jest oparta na tych samych standardach co https/SSL i spetnia dzisiejsze

standardy bezpieczeristwa. Wymiana kluczy gwarantuje réwniez petng ochrone danych klient-klient. Dostep z zewnqtrz wy-

maga tokena sesji, ktory jest generowany podczas uruchamiania modutu QuickSupport. Ten token jest wazny tylko podczas

jednej sesji; bez niego nie jest mozliwy dostep do urzqdzenia z zewngqtrz. Nie uruchamiaj modutu zdalnego dostepu, jesli nie

zostaniesz o to poproszony przez pracownika firmy MetaSystems.

Narzedzie mozna pobrac ze strony MetaSystems:

1. Przewin w dét do Support i kliknij Online Support Tool; pobieranie rozpocznie sie automatycznie.

2. Kliknij dwukrotnie plik TeamViewerQS.exe, aby go zainstalowac. Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekra-
nie.

Upewnij sie, ze Twoje urzadzenie (urzadzenia) jest/beda chronione przed ztosli-
wym oprogramowaniem i wirusami - Podobnie, wspieramy instalacje i utrzymanie
oprogramowania antywirusowego poprzez Twoj dziat IT. Nalezy réwniez podjg¢ wszelkie
niezbedne Srodki w celu ochrony urzadzenia i sieci przed szkodliwymi wptywami (np.
poprzez zapore sieciowg). Nalezy pamieta¢, ze powyzsze Srodki sg czescig konserwacji
sieci na miejscu i ze MetaSystems nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub utrate da-
nych spowodowane nieodpowiednim srodkiem ochronnym.

Aktualizacje oprogramowania /Usuwanie btedéw w oprogramowaniu - Pomimo
naszego doktadnego rezimu testowego, niektére btedy w oprogramowaniu moga
pozosta¢ niewykryte do czasu pierwszego wydania wersji oprogramowania. Jeste-
Smy zobowigzani do naprawienia znanych btedéw oprogramowania.

W tym celu bedziemy wydawac niewielkie aktualizacje oprogramowania, oznaczone
trzecig czescig numeru wersji (np. 6.3.0 -> 6.3.1).

Powazne problemy zagrazajgce prawidtowemu dziataniu Ikaros muszg byc zgtaszane do
Jednostki Notyfikowanej oraz do Wtadz wtasciwych wraz z planem dziatarh naprawczych.
W takim przypadku uzytkownik zostanie poinformowany.

Zwracaj uwage na regularne aktualizacje sterownikéw i oprogramowania istot-
nych z punktu widzenia bezpieczenstwa - Zdecydowanie zalecamy regularne aktuali-
zowanie komputerdéw i dbanie o aktualnos¢ sterownikdw i systemu operacyjnego (OS).
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Jesli dowiemy sie o jakichkolwiek poprawkach systemu operacyjnego, ktére mogg zagro-

zi¢ zamierzonemu dziataniu naszego oprogramowania, poinformujemy Cie o tym i zale-
cimy dziatania naprawcze.

8] Plany serwisowe i konserwacyjne - Ikaros 6.3 nie wymaga konserwacji w statych od-
stepach czasu.
MetaSystems i jego partnerzy dystrybucyjni oferujg plany serwisowe i konserwacyjne,
ktore obejmujg instalacje drobnych aktualizacji oprogramowania i/lub konserwacje za-

pobiegawczg obstugiwanych standardowych komponentow sprzetowych (kamery, mi-
kroskopy, itp.). Prosze pytac.
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8. Rozwigzywanie problemow

Problem

Powigzane standardowe komponenty sprzetowe

Komputer nie dziata.

Komputer dziata, ale aplika-
cja MetaSystems wywotuje
komunikaty o btedach.

Monitor nie wyswietla ob-
razu.

n

Po wybraniu opcji "Capture
nie jest wyswietlany obraz
na zywo.

Kamera sie "gubi": kamera
dziatata prawidtowo, ale na-
gle przestaje by¢ rozpozna-
wana

Potencjalna przyczyna

Przerwane zasilanie.
System nie jest wigczony.

Sterowniki dla podtgczonych standardo-
wych komponentéw sprzetowych nie sg

(prawidtowo) zainstalowane.

Dysk (dyski) twardy w komputerze lokal-
nym lub w zasobach sieciowych jest pra-

wie petny.

Wspétdzielone zasoby sieciowe nie sg do-

stepne.

Monitor jest wytaczony.

Kabel tgczacy monitor z komputerem nie

jest podtgczony prawidtowo.

Monitor zostat uszkodzony.

Ustawienia monitora zostaty zmienione.

Oswietlenie mikroskopu wytgczone.
Droga $wiatta do kamery jest zamknieta.

Schemat oszczedzania energii wysyta port
USB w tryb "oszczedzania energii".

Dziatanie

Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie przewody zasi-
lajace sg prawidtowo podtgczone i czy wszyst-
kie elementy systemu sg wtaczone.

Otworz Device Manager, sprawdz czy nie ma
wskazanych probleméw (z6tte znaki zapyta-
nia/wykrzykniki).

Otwérz Méj komputer, otwérz Wrasciwosci
dyskoéw twardych i sprawdz, czy jest dostepne
wolne miejsce na dysku (> 10% catkowitej
przestrzeni dyskowej) i czy nie ma wskazanych
problemow.

Otworz Centrum sieci i udostepniania na pa-
sku zadan i sprawdz, czy nie ma wskazanych
probleméw.

Sprawdz, czy kable zasilania i monitora sg pra-
widtowo podtgczone i czy monitor jest wig-
czony.

Sprawdz, czy monitor nie jest uszkodzony.

Sprawdz panel sterowania / wy$wietlacz pod
katem poprawnosci ustawien

Sprawdz, czy mikroskop jest wytgczony.

Prosze sprawdzi¢, czy wymagana lampa mikro-
skopowa jest wigczona i czy droga Swiatta do
kamery jest otwarta.

W przypadku zastosowan fluorescencyjnych
nalezy sprawdzi¢, czy wiasciwy filtr jest
umieszczony w Sciezce Swiatta.

Przejdz do Menedzera urzgdzen systemu Win-
dows i wytgcz wszystkie opcje oszczedzania
energii dla potgczen USB (wymaga uprawnien
administratora).
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Problem Potencjalna przyczyna Dziatanie

Obraz z kamery na zywo jest Czastki kurzu mogg osiada¢ na réznych  Oczysci¢ tatwo dostepne powierzchnie szklane
wyswietlany, ale wydaje sie, powierzchniach w mikroskopie lub w apa- zgodnie z opisem producenta mikroskopu.

ze w Sciezce Swietlnej znaj-  racie.

duja sie "zanieczyszczenia".

Podczas gdy oprogramowanie znajduje sie w
trybie obrazu na zywo:

Przetgczanie miedzy obiektywami: czy kurz jest
nieruchomy (niezaleznie od réznych powiek-
szen)? Jesli tak, to pozwolitoby to wykluczy¢ so-
czewki.

Aby sprawdzi¢, czy czasteczki kurzu znajduja
sie w aparacie, nalezy wykona¢ nastepujace
czynnosci: (i) lekko zmniejszy¢ ostros¢, (ii)
ostroznie przesungac¢ szkietko. Czy pyt jest nie-
ruchomy? Jesli tak, oznacza to, ze kurz znaj-
duje sie wewnatrz aparatu. W takim przy-
padku nalezy skontaktowac sie z firmg Meta-
Systems w celu wyczyszczenia aparatu.

Obraz na zywo w odwietleniu Mikroskop nie jest prawidtowo wyregulo- Instrukcje dotyczace oSwietlenia Koehlera

jasnego pola pozbawiony wany mozna znalez¢ w instrukcji obstugi mikroskopu.
jest rozdzielczosci i kontra- Sprawdz, czy wszystkie elementy optyczne sg
stu prawidtowo zamontowane i zamocowane.
Oprogramowanie

Oprogramowanie nie moze  Komputer z uruchomionym NeonServe- Uruchom komputer z uruchomionym NeonSe-
potaczyc sie z NeonServerem rem nie jest wigczony i/lub nie jest podta- rverem z prawidtowym kontem uzytkownika.
czony do sieci.
NeonServer nie jest poprawnie zainstalo-
wany "jako ustuga".
Ustuga NeonServer nie jest uruchomiona.

Sprawdz, czy NeonServer jest wymieniony jako
'Service' w systemie Windows. Jesli nie, zain-
staluj ponownie NeonServer (wymaga praw
administratora).

Uruchom ustuge NeonServer.

Oprogramowanie uruchamia Komputer hostujacy dane nie jest wig- Popros$ dziatIT o sprawdzenie, czy ten kompu-

sie, ale foldery danych nie sg czony i/lub nie jest podtgczony do sieci. ter jest prawidtowo podtgczony do domeny
dostepne sieciowej i czy foldery sg prawidtowo udostep-
niane.
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Problem

Potencjalna przyczyna

Konto uzytkownika Windows nie ma do-
stepu do odczytu/zapisu do odpowied-

nich zasoboéw sieciowych.

Oprogramowanie wskazato

problemy

Oprogramowanie

nie dziata Software bug.

zgodnie z zatozeniami.

Zadania wydajg sie by¢ nieo- Lista zadan zostata przefiltrowana.

Nieprawidtowa konfiguracja.

becne na liscie zbiorczej

Skany / komérki wydaja sie

by¢ niekompletne
zadaniu

(1]

Dane nie sg w petni zindeksowane.

Zadanie zostato przefiltrowane.
w danym

Dane nie s3 w petni zindeksowane.

stugi i odpowiednim plikiem pomocy.

Skrocona instrukcja | Ikaros

Dziatanie

Popros dziat IT o odpowiednig aktualizacje
uprawnien uzytkownikéw w sieci.

Otwoérz Diagnostyke (nacisnij [F10]) i sprawdz
szczegbty na stronie Problemy.

Sprawdz klucz sprzetowy pod katem dostep-
nych licencji.

Utworzenie raportu wyjgtkéw (XReport) i prze-
kazanie go do MetaSystems (automatyczne
przekazanie, jesli jest odpowiednio skonfiguro-
wane).

Otwoérz Diagnostyke (nacisnij [F10]) i sprawdz
szczegbty na stronie Problemy.

Zrestartuj lkaros.

Zrestartuj komputer.

Ponowne uruchomienie pakietu instalacyjnego
Neon.

Sprawd?z ustawienia programu.

Sprawdz, czy warunki filtrowania sg aktywne
dla listy zadan.

Odswiez liste zadan.

Sprawdz, czy w fizycznym folderze danych znaj-
duje sie podfolder spraw.

Ponowne przeindeksowanie danych.

Sprawdz, czy warunki filtrowania sg aktywne
dla komorek.

Dokonaj indeksacji

Jesli problem nie zostat tu wymieniony, przed skontaktowaniem sie z lokalnym
partnerem dystrybucyjnym MetaSystems nalezy zapoznac sie z Instrukcjg ob-
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