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Nov dokument - za izdajo programske opreme v skladu z IVDD; spremembe so potrebne
za izdajo v EU kot sistem in kot "samo programska oprema" (SaMD - programska oprema
kot medicinski pripomocek).
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1. Uporabljeni simboli

Simbol

Opombe

Simboli v skladu s standardom ISO 15223-1:2021

>

G

R =

IVD

LLLL-MM

Opozorilo

Besedilna polja, ki so oznafena s standardiziranim simbolom
Opozorilo, ki mu sledi napis OPOZORILO!, oznacujejo potencialno
nevarno situacijo, ki lahko, Ce se ji ne izognete, posega v celovitost
namestitve programske opreme ali podatkov, ustvarjenih z
medicinskim pripomockom.

Besedilna polja, ki so oznaCena s standardiziranim simbolom
Pozor, ki mu sledi izraz POZOR!, je treba brati zelo previdno, da
prepreCite tezave s programsko opremo ali prikljuceno
standardno strojno opremo.

Oglejte si navodila za uporabo / Oglejte si elektronska navodila za
uporabo

DrZava proizvajalka in datum izdelave medicinskega pripomocka
DrZava porekla - Nemcija (dvocrkovna koda drZave v skladu z ISO 3166-1), ki ji sledi
datum porekla, ki je naveden kot leto (LLLL) - mesec (MM)

Distributer

Diagnosticni medicinski pripomocek in vitro

Proizvajalec
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X Prevajanje - Ta simbol spremljata ime in naslov subjekta, ki je
'}@ odgovoren za dejavnost prevajanja.

Simbol v skladu z Direktivo (EU) 98/79/ES (EU IVDD)

"Oznaka CE" - Oznaka CE oznacuje skladnost z Direktivo Evropske
C € unije o diagnostiki in vitro.

Dodatni simbol

Besedilna polja, oznafena s tem informacijskim znakom,
vsebujejo pomembne tehnicne informacije ali namige o novih ali
spremenjenih funkcijah ali nastavitvah programske opreme.
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2. Splosno

Navodila za uporabo (IFU)

Navodila za uporabo za lkaros 6.3 kompromis dveh vrst dokumentov:

IFU Opredelitev

Kratek vodnik Kratka navodila za uporabo (IFU): opisi izdelkov, vklju¢no z opisom
predvidene uporabe, varnostnimi navodili, navodili za nastavitev in
delovanje ter osnovnimi navodili za uporabo in odpravljanje tezav.

Prirocniki/ IzCrpna navodila za uporabo (IFU): opisi izdelkov, vklju¢no z namenom

Datoteke pomoci  uporabe, varnostnimi navodili ter obseznimi navodili za uporabo in
konfiguracijo. PriroCniki in datoteke pomoci za eno razlicico
programske opreme imajo enako vsebino (razen manjsih sprememb
glede na obliko):

8] PriroCniki so na voljo v obliki datoteke PDF, ki jo je mogoce
pregledati in natisniti z ustrezno programsko opremo za branje
(ki ni izdelek MetaSystems). Vsebina prirocnika je enaka ustrezni
datoteki pomoci (razen manjsih prilagoditev, znacilnih za format).

8] Datoteke pomoci so na voljo kot datoteke CHM, ki jih lahko
odprete neposredno v programu Ikaros. LoCena programska
oprema za pregledovanje ni potrebna.

Dodatne kopije

Dodatni izvodi kratkega vodnika so na voljo v obliki datotek PDF ali natisnjenih izvodov.
Posljite zahtevek po elektronski posti podjetju MetaSystems in navedite Stevilko dokumenta
(glejte naslovno stran).
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Predpostavke o prejSnjem znanju
IFU predvideva, da imate:

8] Osnovno racunalnisko pismenost, vkljucno s sploSnim razumevanjem shranjevanja
podatkov, prenosa datotek ter kopiranja in lepljenja.

8] zadostno poznavanje ustreznih laboratorijskih tehnik za interpretacijo slik, ustvarjenih s
programsko opremo MetaSystems lkaros.

Kako pridobiti ve¢ informacij in podpore

Predstavniki MetaSystems

MetaSystems je mednarodno podjetje s pisarnami v Nemciji (sedez), Argentini (Buenos
Aires), Hongkongu, Indiji (Bangalore), lItaliji (Milano) in ZDA (Boston). Poleg tega se
MetaSystems ponasa z globalno mrezo partnerjev, ki pokriva lokalno poslovanje v skoraj
vseh regijah sveta. Kontaktne podatke lokalnega predstavnika MetaSystems najdete na prvi
strani tega Kratkega vodnika ali na spletni strani www.metasystems-international.com.

Napake in predlogi

Pripombe in predloge v zvezi z IFU lahko kadar koli v elektronski obliki predlozite druzbi
MetaSystems v obravnavo (glej spodaj). Druzba MetaSystems ne more upoStevati pripomb,
dokler dokument ni naslednji¢ pregledan ali posodobljen.

Porocanje o resnih incidentih

Ce se v zvezi z Ikarosom 6.3 zgodi kakren koli resen incident, je treba o njem porocati druzbi
MetaSystems, pristojnemu organu v vasi drzavi.
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3. Opis izdelka

Predvidena uporaba

Monokromatski nacin (lkaros)

Sistem lkaros je namenjen kariotipizaciji z mikroskopskimi slikami v realnem casu iz gojenih
in obarvanih prepratov celic v metafazi. S prenosom slik kromosomskih razprsitev iz
mikroskopa v racunalnik odpade zamudna rocna obdelava fotografij. Kariotipe sestavi
operater s pomocjo programske opreme za obdelavo slik. Rezultati so dokumentirani v
tiskani obliki in arhivirani za poznejSi pregled.

Sistem deluje s preparati v svetlem polju in fluorescencnimi preparati z vsemi trenutno
uporabljenimi tehnikami proganja, vklju¢no z G- in Q-proganjem. Uporabljajo se lahko vsi
preparati, primerni za analizo proganja, vklju¢no z amnijsko tekocino, periferno krvjo,
horionskimi resicami, kostnim mozgom in tkivom, brez omejitev na doloCene bolezni.
Kariotipizacija se obicajno uporablja za pred- in postnatalno diagnostiko prirojenih napak,
kromosomskih nepravilnosti, genetskih bolezni, raka in za spremljanje zdravljenja raka.

Barvni nacin (Isis)

Nacin barvne fluorescence (Isis) omogoca hitro in enostavno pridobivanje, obdelavo,
arhiviranje in dokumentiranje fluorescen¢nih mikroskopskih slik.
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Pravna klasifikacija v EU

Ikaros ima samoprijavljeno oznako CE v skladu z Direktivo EU 98/79/ES o in vitro
C € diagnostic¢nih medicinskih pripomockih (IVDD).

Neon je integriran v programska paketa IVD lkaros in Metafer, lahko pa se uporablja tudi kot locen
programski modul. Pod temi pogoji Neon ni razvr3¢en kot programska oprema IVD.

Na podlagi "UREDBE (EU) 2022/112 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA z dne 25. januarja 2022 o spremembi
Uredbe (EU) 2017/746 glede prehodnih doloCb za nekatere in vitro diagnosticne medicinske pripomocke in odloZene
uporabe pogojev za notranje pripomocke" je bila spremenjena prehodna faza IVDR ((EU 2017/946).

1. Pripomocki, za katere postopek ugotavljanja skladnosti v skladu z Direktivo 98/79/ES ni zahteval
sodelovanja priglasenega organa, za katere je bila izjava o skladnosti pripravljena pred 26. majem 2022 v
skladu z navedeno direktivo in za katere postopek ugotavljanja skladnosti v skladu s to uredbo zahteva
sodelovanje priglaSenega organa, se lahko dajo na trg ali v uporabo do naslednjih datumov: maja 2026 za
pripomocke razreda C. (Opomba: MetaSystems pricakuje, da bo Ikaros postal pripomocek razreda Cv skladu
z IVDR).

Vsi sistemi Ikaros in Isis (vklju¢no z Neonom), ki so bili do tega datuma Ze nameS3cZeni v laboratorijih strank,
se lahko uporabljajo v okviru prvotne oznake CE. Ce imate kakr3no koli vpra3anje o statusu CE va3ega sistema
ali sistemov, se pozanimajte o tem.

IVD Ikaros 6.3 je bil razvrscen kot izdelek IVD v skladu z direktivo IVD (98/79/ES).

Pravna razvrstitev zunaj EU

lzdelki MetaSystems se uporabljajo v Stevilnih drZzavah po vsem svetu. Glede na predpise
posamezne drZzave ali regije se nekateri izdelki ne smejo uporabljati za klinicno diagnosti¢no
uporabo. Za dodatne informacije o regulativnem statusu v vasi drzavi se obrnite na naso
lokalno kontaktno osebo. Za informacije o lokalnih predstavnikih MetaSystems obiscite
www.metasystems-international.com.

ZaScita licenc in nadzor funkcij programske opreme s strojnim Zetonom

Programska oprema MetaSystems za zagon in izvajanje zahteva prisotnost strojnih modulov
za zas¢ito pred kopiranjem, znanih tudi kot "kljuci". Ce klju¢a ne prikljutite, se programska
oprema ne bo zagnala. Klju¢ MetaSystems ne deluje le kot varnostni klju¢, temvec tudi kot
fizicni licencni klju¢, ki omogoca dolocene funkcije v programski opremi MetaSystems.
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8] Vsak klju€ ima svojo serijsko Stevilko.
8] V zadevni programski opremi so na voljo samo funkcije, ki jih omogoca licencni kljuc.

Vse druge funkcije programske opreme so onemogocene, vendar jih lahko omogocite
po nakupu ustrezne licence in ponovnem programiranju kljuca.

Programska oprema redno preverija, ali sta klju€ in licencni kljuc veljavna.

Zahtevani datum poteka posodobitve za lkaros 6.3 je junij 2021 (0621).

L= =
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4. Varnostne informacije

Splosni previdnostni ukrepi

Samo za profesionalno laboratorijsko uporabo.

Tabela: Splosni previdnostni ukrepi

> B B P

OPOZORILO: Napajanje! Racunalnik z operacijskim sistemom Ikaros 6.3 sme biti
prikljucen le na ustrezno ozemljene elektricne vti¢nice. Oglejte si tudi varnostna
navodila v informacijah o izdelku, ki so prilozena vsem elektri¢nim instrumentom
in sestavnim delom.

OPOZORILO: Z napravo lahko upravlja le usposobljeno osebje! S programsko
opremo lahko upravlja le usposobljeno in izobrazeno laboratorijsko osebje.

OPOZORILO: nevarnost neucinkovitih varnostnih ukrepov! Ce se ugotovi, da
zascitni ukrepi niso vec ucinkoviti, je treba napravo izkljuciti iz uporabe in jo
zavarovati pred nenamernim delovanjem, da se prepreci nevarnost poskodb. Za
popravilo naprave se obrnite na druzbo MetaSystems ali njenega zastopnika.

POZOR! Za vse nameScene komponente strojne opreme upoStevajte
laboratorijske varnostne smernice in navodila za uporabo! Pred uporabo
sistema lkaros se je treba seznaniti z vsemi veljavnimi laboratorijskimi
varnostnimi smernicami in predpisi v njihovih najnovejsih razlic¢icah ter z navodili
za uporabo (IFU) vseh namescenih komponent strojne opreme. Preucite navodila
za uporabo, ki so prilozena sestavnim delom.

UposStevajte smernice za citogenetske analize

Citogenetska zdruZenja in odbori v razlicninh drzavah so objavili smernice za izvajanje
citogenetskih analiz. V teh smernicah je enotno poudarjena vloga in odgovornost izkuSenega
citogenetika pri postavlijanju koncne diagnoze, na primer Evropskega zdruzenja
citogenetikov:
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Vse primere mora nujno preveriti drugi usposobljeni citogenetik. To neodvisno preverjanje bi moralo vkljuCevati eno samo
primerjavo vsakega niza homologov najmanj v zahtevani kakovosti za razlog za napotitev.) Za preverjanje se lahko uporabijo iste
celice kot primarni analitik. Analizo mora preveriti visji nadzornik ali izkuSen citogenetski strokovnjak. PriporoCa se neodvisna
"slepa" analiza, pri kateri kontrolor ne pozna ugotovitev prvega analitika. {(...)

Rezultate interfazne FISH mora neodvisno oceniti ustrezno usposobljena oseba. Kontrolor mora pregledati 30-70 % vseh celic, ki
jih je uporabil primarni analitik. Ce se ocene primarnega analitika in kontrolorja bistveno razlikujejo, je treba poklicati tretjo osebo
(po potrebi iz drugega laboratorija), da zagotovi reSitev. Ta oseba mora biti obicajno obvescena o prejsnjih ocenah. Za metafazno
FISH je treba uporabiti enake postopke kot za preverjanje obicajne kromosomske analize. (...)

Interpretacija rezultatov zahteva nadzor ustrezno usposobljenega zdravnika ali citogenetika.
SplosSne smernice Evropskega zdruZenja citogenetikov in zagotavijanje kakovosti za citogenetiko (2012)

Varstvo osebnih podatkov

MetaSystems zagotavlja zaupnost vseh medicinskih podatkov ali podatkov, povezanih s
pacientom, in s tem potrjuje, da izpolnjuje zahteve v skladu z Uredbo (EU) 2016/679 o varstvu
fizicnih oseb pri obdelavi osebnih podatkov (SplosSna uredba o varstvu podatkov), kot sledi:

Osebni podatki bodo:

8] Obdelani zakonito, poSteno in pregledno v odnosu do posameznika, na katerega se
nanasajo osebni podatki.

8] Zbraniza doloCene, izrecne in zakonite namene in se ne obdelujejo naprej na nacin, ki je
nezdruZljiv s temi nameni.

8] Ustrezni, relevantni in omejeni na to, kar je potrebno glede na namene, za katere se
obdelujejo.

8] Hranjeni v obliki, ki omogoca identifikacijo posameznikov, na katere se nanasajo osebni
podatki, najvec toliko Casa, kolikor je potrebno za namene, za katere se obdelujejo
osebni podatki.

8] Obdelani na nacin, ki zagotavlja ustrezno varnost osebnih podatkov, vklju¢no z zascito
pred nepooblaseno ali nezakonito obdelavo ter pred nenamerno izgubo, unicenjem ali
poskodbo, z uporabo ustreznih tehnic¢nih ali organizacijskih ukrepov.

Ce imate kakr3na koli vprasanja v zvezi z izjavo o politiki zasebnosti druzbe MetaSystems, se
obrnite na druzbo MetaSystems.
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Kibernetska varnost
Podprti operacijski sistem

POZOR! |karos 6.3 je bil razvit in preizkusen izklju¢no za uporabo z operacijskim
sistemom Windows™ 10/64-bit in Windows™ 11/64-bit.

Microsoft™ je ukinil podporo za vse razliCice operacijskega sistema pred Windows™ 10. Te
razlicice ne prejemajo vec posodobitev in varnostnih popravkov ter so zelo ranljive za groznje
kibernetske varnosti. Izrecno priporo€amo, da naso programsko opremo uporabljate samo
v racunalnikih z operacijskim sistemom Windows™ 10/64-bit.

Ceprav je na%o programsko opremo tehni¢no mogoce zagnati v starejsih operacijskih
sistemih (na primer Windows™ 7), to pocCnete na lastno odgovornost. MetaSystems ne
prevzema nobene odgovornosti za napake, ki nastanejo zaradi uporabe neodobrenih
operacijskih sistemov.

Dostop uporabnika

MetaSystems ponuja razli¢ne ravni nacinov prijave uporabnikov. Glede na varnostne politike
institucije, v kateri je namescen lkaros, lahko izberete nacine dostopa uporabnikov od nizko
do visoko varnega. Podrobnosti o nacinih prijave najdete v pomodi ali priroCniku izdelka.

Lokalni nacin

Ce omreZni viri, ki gostijo podatke o primeru ali skupno konfiguracijsko mapo, (zatasno) niso
dostopni, lahko lkaros 6.3 deluje v "lokalnem nacinu v sili". Ta nacin omogoca nadaljnje delo
s podatki, shranjenimi v lokalnem racunalniku. Po ponovni vzpostavitvi obi¢ajnega nacina
delovanja lahko podatke ro¢no prenesete na Zeleno mesto za shranjevanje podatkov.
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Strojna oprema

Zahteve za strojno opremo

Tabela: Minimalne strojne zahteve za racunalnik, na katerem tece lkaros V6.3

Komponenta
strojne opreme

RACUNALNIK

Monitor

Miska

Opis

Standardni racunalnik (hitrost procesorja: 2 GHz, velikost RAM-a: 2 GB
sistemskega pomnilnika, prostor na trdem disku: 32 GB, zaslon: 1920
x 1080)

Najmanjsa locljivost: Full HD (1920 x 1080)

miska s tremi gumbi (ali enakovredna ergonomska vhodna naprava)

Podprte standardne komponente strojne opreme

Tabela: Izbor standardnih komponent strojne opreme, ki jih podpira lkaros V6.3

Komponenta
strojne opreme

RACUNALNIK

Monitor

Naprava za zascito
pred kopiranjem
(kljuc)

,7(,

MetaSystems

Opis

Specifikacije modela racunalnika:

Procesor Intel Core i5-10505 (6 jeder, od 3,2 do 4,65 GHz), HD Graphics 630), 8 GB DDR4
SDRAM 2666 MHz Non-ECC Dual Channel, pogon 512 GB M.2 PCle-NVMe-SSD; DVD +/-
RW; 260W napajalnik, standardna tipkovnica.

Opomba: Primerni so lahko tudi drugi modeli osebnih rac¢unalnikov s podobnimi
specifikacijami. Standardno strojno opremo za osebne racunalnike lahko dobite pri
uveljavljenih proizvajalcih, kot so Dell, HP, Lenovo in drugi.

Specifikacije modela monitorja:

61-centimetrski (24-palcni) monitor LED z |locljivostjo 1920 x 1080 pik, kalibrirane nastavitve
monitorja

Opomba: Primerni so lahko tudi drugi modeli monitorjev z enakovrednimi specifikacijami.

Predprogramirana naprava za zascito pred kopiranjem WibuKey
Codemeter CM (vti¢ USB tipa A).

info@metasystems-international.com
www.metasystems-international.com



Razli¢ica 6.3
Stran 12 od 22

Komponenta
strojne opreme

Grafi¢na kartica

CoolCube 1

CoolCube 1P

CoolCube 4 (TEC) /
4P

Hitro filtrsko kolo

Tango
Krmilnik

Kratek vodnik | Ikaros

Opis

Grafi¢ni procesor s podporo CUDA, 4 GB Enojna/ dvojna reza.

CoolCube Tm / CoolCube 1c*

CoolCube 1Pm / CoolCube 1Pc*

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

(Na voljo s pasivnim (standardno) ali termoelektri¢nim (TEC) hlajenjem)

Zunanije filtrsko kolo za mikroskope.

Na voljo so razlicne razliCice izdelkov, ki se razlikujejo po premeru filtra (25/32 mm) in
Stevilu filtrov (8/10), vmesniku USB2.0 (adapter USB2COM v prikljucku); za glavne
blagovne znamke mikroskopov so na voljo montaZzni adapteriji (prirobnice).

Krmilnik stopenjskega motorja za 1, 2 ali 3 osi, npr. za motorizirane

stopnice.
(na voljo kot notranja (kartica PCle) ali zunanja enota; 1,25 A; RS232)

* m: enobarvna razli€ica / c: barvna razliica (z masko Bayerjevega filtra RGB).

Mikroskopi

Mikroskopi niso del sistemov MetaSystems. Kamero in mikroskop je treba povezati z
adapterjem C-mount za kamere CCD (ni priloZzen). Za podrobnosti se obrnite na zastopnika
mikroskopa. Programska oprema MetaSystems podpira Stevilne motorizirane mikroskope.
Ustrezni krmilni kabli so na voljo pri proizvajalcih mikroskopov (niso prilozeni).

Za naslove proizvajalcev strojnih komponent glejte pomod/prirocnik Ikaros 6.3.
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Tehnicni in okoljski podatki

Specifikacije v tem poglavju veljajo samo za sisteme lkaros.

Dimenzije (S x d x v (odvisno od konfiguracije): 90-120cmx 60 cm x 63 cm-75cm
TeZa (odvisno od konfiguracije; brez mikroskopa): max. 30 kg

Okoljski pogoji
Prevoz (v embalazi)

Dovoljena temperatura okolice: -20°C-+60 °C
Shranjevanje:

Dovoljena temperatura okolice: +10°C-+35°C
Dovoljena relativna vlaznost (brez kondenzacije): max. 75 % pri 35 °C
Delovanije:

Dovoljena temperatura okolice: +10°C-+35°C
Dovoljena relativna vlaznost: max. 75 % pri 35 °C
Atmosferski tlak800 hPa - 1060 hPa
NajviSja nadmorska viSina .2000 m
Stopnja onesnazenosti 2
Delovno okolje Zaprta soba
Zascitni razred I
Vrsta zascite IP 20
Elektri¢na varnost v skladu z DIN EN 61010-1 (IEC 61010-1)
Kategorija prenapetosti Il
Preprecevanje radijskih motenj v skladu s standardom EN 55011 razred B
Odpornost proti hrupu v skladu s standardom DIN EN 61326-1
Linijska napetost 100V do127Vin200Vdo 240V £ 10 %
Linijska frekvenca 50 Hz - 60 Hz
Poraba energije (odvisno od konfiguracije) tipicno: 150 - 300 W, max. 800 W
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5.

Zahteve pred namestitvijo

Zahteve za delovni prostor

|

Priprava delovnih prostorov - Prepricajte se, da je mesto namestitve Cisto in prazno
ter da so odstranjeni vsi predmeti, ki niso potrebni za nastavitev naprav MetaSystems.

Zagotovite napajanje - Zagotovite vticnico CEE 7/4 (Schuko) s 100V-240V, 50-60Hz ali
ustrezen adapter za vsak racunalnik.

Prepricajte se, da je prostora dovolj - Priporocilo za racunalniSko delovno postajo je
delovni prostor velikosti 90 x 70 cm (3irina x globina). Ce je delovna postaja kombinirana
z mikroskopom, razpoloZljivi delovni prostor ne sme biti manjSi od 130 x 80 cm (3 x g).
Upostevaijte tudi veljavne nacionalne predpise za delovne postaje za vizualne podatke in
standard EN ISO 9241-1.

Obvestite nas o obstojecem(ih) mikroskopu(ih) - Ce boste z lkarosom uporabljali
obstojeci mikroskop, nam pred namestitvijo sporocite nekaj podrobnosti: (i) znamko in
model mikroskopa, (ii) naprave za osvetlitev, (iii) objektivne leCe, (iv) adapter za kamero
in (v) po potrebi razpoloZljive fluorescencne filtre.

Zahteve za infrastrukturo IT - Z Ikarosom boste ustvarili nekaj podatkov o slikah in
primerih. Poskrbite, da bo na vaSem podatkovnem streZniku na voljo dovolj prostora za
shranjevanje. V spodniji preglednici je podana ocena pri¢akovane kolic¢ine podatkov:

Tabela: Ocena prostora za digitalno shranjevanje na primer

.. Stevilo :
Scenarij skeniranj/posnetkov Min. Potreba po prostoru
Primer kariotipizacije 20 - 25 slik ~20-25 MB

Primer kariotipizacije
(s skeniranimi diapozitivi 5 skeniranj + 20 - 25 slik  ~100-120 MB
(Metafer))

Priporoamo, da ocenite tedensko/mesecno delovno obremenitev in potrebo po
pomnilniSkem prostoru v strezniku. Pri tem vkljucite svoj oddelek za IT.
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5] Upravljanje podatkov - Podatki se samodejno indeksirajo s pomocjo programske
opreme, imenovane NeonServer, ki deluje kot storitev sistema Windows. Za
vse namestitve, razen za samostojni racunalnik, je treba NeonServer namestiti v lo¢en
racunalnik z vsaj 4 jedri, 16 GB RAM in 100 GB prostora na disku. Namenska strojna
oprema streznika ni potrebna, vendar je priporocljiva. RacunalniSko omreZje mora
omogocati hiter prenos podatkov (1 Gb/nizka latenca).
Podrobnejse informacije so na voljo v teh dokumentih: Zahteve pred namestitvijo
MetaSystems in Podprti operacijski sistem za naprave MetaSystems v njihovi trenutni
razlicici. Obrnite se na druzbo MetaSystems
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6. Namestitev
5] Imenujte "super uporabnike" - med uporabniki dolocite eno ali dve osebi, ki sta

odgovorni za sisteme in sta na voljo kot nasi kontaktni osebi. Tem osebam je treba
omogociti, da usklajujejo in sporocajo zahteve in Zelje uporabnikov ter sprejemajo
kratkorocne odlocitve glede konfiguracije sistema.

Zagotavljanje podpore IT - Zagotovite, da je osebje IT na voljo ves ¢as namestitve in se
lahko hitro odzove na morebitne tezave v zvezi z infrastrukturo IT.

Zagotovitev zaCasnega skrbnisSkega racuna - v fazi namestitve nasi zaposleni
potrebujejo zacasni skrbniski dostop. Ta dostop se lahko deaktivira po namestitvi in se
uporablja za izvajanje potrebnih namestitev in preizkusanje interoperabilnosti sistemov.

Namestitev in usposabljanje s strani osebja MetaSystems - kot storitev ponujamo
namestitev in usposabljanje laboratorijskega osebja.

Zavedamo se, da lahko namestitev in usposabljanje tako ali drugace ovirata vaso
vsakodnevno laboratorijsko rutino. Zato predlagamo, da se ustrezno dogovorite, da se
bo vase osebje lahko udeleZilo usposabljanj. Skupaj lahko vnaprej pripravimo nacrt
usposabljanja, v katerem bomo obravnavali sploSne in posebne zahteve za
usposabljanje vsakega uporabnika programske opreme Ikaros.

Zagotovite primerne preparate - Najbolje je, Ce uporabimo vase lastne preparate in
tako pripravimo primere za usposabljanje, ki so ¢im bolj podobni vasemu rutinskemu
delu. To bo omogocilo tudi prilagoditev parametra v programski opremi za doseganje
dobrih rezultatov.

Obseg usposabljanja Ikaros - Na kratko, usposabljanje zajema:

Zacetek in konec prijave v Ikaros / uporabnika.

Nastavitve - mape s podatki, poti, varnostne nastavitve, skupine uporabnikov,
porocanje.

Navigacija - ustvarjanje primera, uvoz podatkov o primeru.

Primeri - Ogled, iskanje, filtriranje, razvrscanje in zdruzevanje primerov.
Primeri - Preimenovanje, brisanje v "kos" in obnavljanje iz "kosa

podatkovni list primera - vnesite podatke, prilagodite podatkovni list

= L=

ELELELE
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Struktura primera - Hierarhicne ravni: primer, skeniranje, celice, kultura, preparat,
regija;

podatki na vsaki hierarhicni ravni

Zgodovina primerov

Celice - seznam celic, galerija celic in kombinirani kariogram

Delovni tokovi - ro¢no/avtomatsko (sprozeno/pogojno) napredovanje potekov dela
Porocanje - tiskanje porocil, razli¢ne vrste porocil, prilagajanje porocil

TeZave - reSevanje tezav in porocanje o neresljivih tezavah (XReports)

Pridobivanje pomodi - iskanje bliznjic, odpiranje/navigacija/iskanje datoteke pomoci

ELELEELELELE

5] Namestitev in usposabljanje sta dokumentirana - Za vaso in naso referenco vas
bomo po koncanem usposabljanju prosili, da podpiSete porocilo o namestitvi/storitvi, v
katerem bodo dokumentirane usposobljene funkcije programske opreme (Porocilo o
namestitvi/storitvi sistema - MSC-SysinstRep-2019-10-02-X.PDF ). Isto porocilo se uporablja
tudi za dokumentiranje morebitnih servisnih / vzdrZzevalnih del, e je to potrebno.

3] Varnostne kopije namestitev programske opreme - Programska oprema
MetaSystems ima vgrajene postopke za ustvarjanje varnostnih kopij trenutne
namestitve programske opreme. Varnostne kopije so shranjene (a) lokalno v
racunalniku, na katerem tece Ikaros, (b) vomreznem viru, ki ga izbere stranka, in (¢) v
MetaSystems. Slednja varnostna kopija nam pomaga poiskati podrobnosti konfiguracije,
tudi ¢e podpora na daljavo ni izvedljiva.

Namestitev programske opreme je mogoce obnoviti iz varnostnih kopij.

8] Uporaba sistema lkaros - Oglejte si:

21 lkaros 6.3 Priro¢nik / Pomoc za poglobljeno predstavitev funkcij programa lkaros za
pridobivanje slik, obdelavo slik in kariotipizacijo.

&1 Neon 1.3 Prirocnik/pomoc za podroben opis moznosti upravljanja primerov,
upravljanja podatkov in porocanja.
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7.

Po namestitvi

5] Omogocite nam podporo na daljavo - Za hitro in strokovno spletno podporo vam

ponujamo programsko orodje za podporo na daljavo TeamViewer (blagovna znamka
"MetaSystemsQS"). Upostevaijte, da je za podporo na daljavo s strani podjetja
MetaSystems potreben podpisan obrazec pogodbe o podpori na daljavo, ki je na voljo
na zahtevo (Remote Support Agreement).

TeamViewer je zelo varna resitev za vzdrZevanje na daljavo, ki uporablja popolnoma Sifrirane podatkovne kanale. V
najnovejsi razlicici vkljucuje Sifriranje na podlagi izmenjave zasebnih/javnih kljuCev 2048 RSA in 256-bitnega Sifriranja sej
AES. Ta tehnologija temelji na enakih standardih kot https/SSL in ustreza danasnjim varnostnim standardom. Izmenjava
kljuCev zagotavija tudi popolno zascito podatkov med strankami. Za dostop od zunaj je potreben Zeton seje, ki se ustvari ob
zagonu modula QuickSupport. Ta Zeton je veljaven le v eni sami seji; brez njega dostop do naprave od zunaj ni mogo¢. Modula
za oddaljeni dostop ne zaZenite, razen Ce vas za to zaprosi zaposleni v podjetju MetaSystems.

Orodje lahko prenesete s spletnega mesta MetaSystems:

1. Pomaknite se navzdol do Podpora in kliknite Spletno orodje za podporo; prenos se bo zacel samodejno.
2. Dvakrat kliknite TeamViewerQS.exe za namestitev. Sledite navodilom na zaslonu.

Poskrbite, da bodo vase naprave zascitene pred zlonamerno programsko opremo
in virusi - prav tako podpiramo namestitev in vzdrzevanje protivirusne programske
opreme prek vasega oddelka za IT. Prav tako morate sprejeti vse potrebne ukrepe za
zascito naprave in omrezja pred Skodljivimi vplivi (npr. z omreznim poZarnim zidom).
Upostevaijte, da so zgoraj navedeni ukrepi del vzdrZzevanja omrezja na kraju samem in
da MetaSystems ne prevzema nobene odgovornosti za Skodo ali izgubo podatkov, ki jo
povzroCi neustrezen zascitni ukrep.

Posodobitve programske opreme Odpravljanje napak v programski opremi - Kljub
nasemu temeljitemu testiranju lahko nekatere napake v programski opremi
ostanejo neodkrite vse do prve izdaje razli¢ice programske opreme. Zavezujemo
se, da bomo odpravili znane napake v programski opremi. V ta namen

bomo izdali manjSe posodobitve programske opreme, oznacene s tretjim delom Stevilke
razlicice (npr. 6.3.0 -> 6.3.1).

O vedjih tezavah, ki ogrozajo pravilno delovanje sistema Ikaros, je treba porocati
priglaSenemu organu in pristojnim organom skupaj z nacrtom popravnih ukrepov. V
tem primeru boste obvesSceni.

Bodite pozorni na redne posodobitve varnostno pomembnih gonilnikov in
programske opreme - Priporo¢amo, da redno posodabljate racunalnike, gonilnike in
operacijski sistem (OS). Ce bomo izvedeli za popravke operacijskega sistema, ki lahko
ogrozijo predvideno delovanje nasSe programske opreme, vas bomo o tem obvestili in
vam priporocili popravne ukrepe.
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8] Nacrti servisiranja in vzdrZevanja - Ikaros 6.3 ne potrebuje vzdrzevanja v dolocenih
casovnih intervalih.
MetaSystems in njegovi distribucijski partnerji ponujajo servisne in vzdrzevalne nacrte,
ki vklju€ujejo namestitev manjsSih posodobitev programske opreme in/ali preventivno
vzdrzevanje podprtih standardnih strojnih komponent (kamere, mikroskopi itd.). O tem

se pozanimajte (C13).
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8. Odpravljanje tezav

Problem

Povezane standardne komponente strojne opreme

Racunalnik ne deluje.

Racunalnik deluje, vendar
aplikacija MetaSystems
sprozi sporocila o napakah.

Monitor ne prikaZze slike.

Ko je izbrana moZnost Osvetlitev mikroskopa je izklopljena.
'Capture’, ni prikazana slika v Opti¢na pot do kamere je zaprta.

Zivo.

Kamera se izgubi: kamera je

nenadoma ni vel
prepoznana.

Prikaze se slika kamere v Prasni delci se lahko usedajo na razlicne
povrsine v mikroskopu ali kameri.

Zivo, vendar se zdi, da je na
svetlobni poti "umazanija".

Potencialni vzrok

Prekinjeno napajanje.
Sistem ni vklopljen.

Gonilniki  za  prikljucene
strojne  komponente niso
namesceni.

Trdi diski v lokalnem racunalniku ali

omreznih virih so skoraj polni.

Skupni omrezni viri niso na voljo.

Monitor je izklopljen.
Kabel, ki povezuje

Monitor je bil poSkodovan.

Nastavitve
spremenjene.

monitorja

Shema varcevanja z energijo poSlje vrata
delovala pravilno, vendar USB v nacin varcevanja z energijo.

monitor
racunalnikom, ni pravilno prikljucen.

Kratek vodnik | Ikaros

Akcija

Preverite, ali so vsi napajalni kabli pravilno
priklju¢eni in ali so vse komponente sistema
vklopljene.

Odprite Upravitelja naprav in preverite, ali so
oznaclene tezave (rumeni vprasalniki/klicaji).

Odprite Moj racunalnik, odprite Lastnosti trdih
diskov in preverite, ali je na voljo prosti prostor
na disku (> 10 % celotnega prostora na disku)
in ali so navedene morebitne teZave.

V opravilni vrstici odprite Sredis¢e za omreZje
in souporabo ter preverite, ali so navedene
tezave.

Preverite, ali so napajalni kabli in kabli
monitorja pravilno prikljuceni ter ali je monitor
vklopljen.

Preverite, ali je monitor poSkodovan.

Preverite pravilnost nastavitev na nadzorni
plosci / zaslonu

Preverite, ali je mikroskop izklopljen.

Preverite, ali je zahtevana svetilka mikroskopa
prizgana in ali je opti¢na pot do kamere odprta.

Pri fluorescencnih aplikacijah preverite, ali je v
opticni poti namescen ustrezen filter.

Pojdite v Upravitelja naprav sistema Windows
in deaktivirajte vse moznosti varfevanja z
energijo za povezave USB (za to so potrebne
skrbniSke pravice).

Odistite lahko dostopne steklene povrsine, kot
je opisal proizvajalec mikroskopa.
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Problem Potencialni vzrok

Slika v Zivo pri osvetlitvi Mikroskop ni pravilno nastavljen

svetlega polja nima dovolj
locljivosti in kontrasta

Programska oprema

Programska oprema se ne Racunalnik, v katerem je namescen
more povezati s streznikom streznik NeonServer, ni vklopljen in/ali ni
NeonServer povezan v omreZje.

NeonServer ni pravilno name3cen kot

storitev.

Storitev NeonServer se ni zacela.

Programska oprema se Racunalnik, v katerem
zazene, vendar podatkovne podatki, ni vklopljen in/ali ni povezan z

mape niso dostopne omrezjem.

Va$ uporabniski racun Windows nima
dostopa za branje/pisanje do ustreznih

omreznih virov.

Navedene tezave S
programsko opremo

Razli¢ica 6.3
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Akcija

Ko je programska oprema v nacinu Zzive slike:
Preklapljanje med objektivi: ali je prah
nepremicen (ne glede na razlicne povecave)?
Ce je tako, bi to pomenilo, da so objektivi
izklju€eni.

Ce Zelite preveriti, ali so v kameri pra3ni delci,
naredite naslednje: (i) rahlo defokusirajte, (ii)
previdno premaknite stekelce. Ali je prah
nepremicen? Ce je tako, to pomeni, da je prah
v notranjosti kamere. V tem primeru se za
CiSCenje  kamere obrnite na podjetje
MetaSystems.

Za navodila o Koehlerjevi osvetlitvi glejte
priro¢nik za mikroskop.

Preverite, ali so vse opticne komponente
pravilno namescene in pritrjene.

Zazenite racunalnik, v  katerem tece
NeonServer, s pravilnim uporabniskim
racunom.

Preverite, ali je streznik NeonServer v sistemu
Windows naveden kot 'storitev". Ce ne,
ponovno namestite NeonServer (za to so
potrebne skrbniske pravice).

Zagon storitve NeonServer.

Oddelka za informacijsko tehnologijo prosite,
da preveri, ali je ta racunalnik pravilno povezan
z omrezno domeno in ali so mape v skupni
rabi.

Oddelka za informacijsko tehnologijo prosite,
da ustrezno nadgradi vaSe uporabniske
pravice v omreZzju.

Odprite Diagnostiko (pritisnite [F10]) in
preverite podrobnosti o tezavah.

Preverite klju¢ za dostopne licence.
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Problem Potencialni vzrok

Programska oprema ocitno Napaka v programski opremi.
ne deluje po pri¢akovanjih

Napacna konfiguracija.

Zdi se, da na seznamu Seznam primerov je bil filtriran.
primerov manjkajo primeri

Podatki niso v celoti indeksirani.

Zdi se, da v primeru Zadeva je bila filtrirana.
manjkajo skeniranja / celice

Podatki niso v celoti indeksirani.

Kratek vodnik | Ikaros

Akcija

Ustvarite porocilo o izjemi (XReport) in ga
posljite MetaSystems (samodejni prenos, e je
ustrezno konfiguriran).

Odprite Diagnostiko (pritisnite [F10]) in
preverite podrobnosti o tezavah.

Ponovno zazenite Ikaros.

Ponovno zazenite racunalnik.

Ponovno zazenite namestitveni paket Neon.
Preverite nastavitve programa.

Preverite, ali so pogoji filtriranja aktivni za
seznam primerov.

OsveZite seznam primerov.

Preverite, ali je v mapi s fizicnimi podatki
prisotna podmapa za zadeve.

Ponovno indeksiranje podatkov.

Preverite, ali so pogoji filtriranja aktivni za
celice.

Primer ponovnega indeksiranja.

I:Ei_:l Ce vasa tezava ni navedena tukaj, si preberite priro¢nike in ustrezno datoteko

pomoci, preden se obrnete na

MetaSystems.

MetaSystems

lokalnega distribucijskega partnerja
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