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1. Simbolos utilizados

Simbolo

Observacgoes

Simbolos de acordo com a norma ISO 15223-1:2021

>

G

R =

IVD

AAAA-MM

Cautela

As caixas de texto marcadas com o simbolo padronizado Cautela
seguido do termo CUIDADO! indicam wuma situagao
potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode interferir
com a integridade da prépria instalacdo do software ou com os
dados gerados com o dispositivo médico.

As caixas de texto marcadas com o simbolo padronizado Cautela
seguido do termo ATENCAO! e devem ser lidas com muito
cuidado para evitar qualquer problema com software ou
hardware padrao ligado.

Consultar Instrugcdes de Utilizagdo / Consultar Instrucbes de
Utilizagdo electrénicas

Pais de Fabrico e Data de Fabrico do Dispositivo Médico
Pais de fabrico - Alemanha (cédigo do pais de duas letras segundo a I1SO 3166-1),
seguido da Data de fabrico, que é dada como Ano (AAAA) - Més (MM)

Distribuidor

Dispositivo Médico In Vitro Diagndstico

Fabricante

info@metasystems-international.com

MetaSystems www.metasystems-international.com



Versao 6.3

Pagina 2 de 22 Guia Rapido | Ikaros
X Tradugdo - Este simbolo é acompanhado do nome e endereco da
'}@ entidade responsavel pela actividade de traducao.

Simbolo de acordo com a Directiva (UE) 98/79/CE (UE IVDD)

Marca CE - A marca CE indica a conformidade com a Directiva de
C € Diagndstico In Vitro da Uniéo Europeia.

Simbolo adicional

As caixas de texto marcadas com este sinal de informacgdo contém
informacdes técnicas importantes ou dicas sobre caracteristicas
ou configuracdes de software novas ou revistas.
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2. Geral

Instrucoes de utilizagao (IFU)
Instrucdes de utilizacdo para lkaros 6.3 compreendem de dois tipos de documentos:
IFU Definicao

Guia Rapido Instrucdes de utilizacao concisas (IFU): descricdes de produtos
incluindo uso pretendido, instru¢cdes de seguranca, notas sobre
configuracdo e funcionamento, e instru¢des basicas de utilizacao, e
resolucao de problemas.

Manuais/ Instrucdes completas de utilizacdo (IFU): descricdes de produtos
Ficheiros de incluindo finalidade pretendida, instru¢bes de seguranca, e
ajuda instruces extensas de utilizacao e configuracdao. Manuais e ficheiros

de ajuda para uma versdao de software tém conteudos idénticos
(excepto para pequenas alteracdes especificas de formato):

8] Os manuais sao fornecidos em ficheiro PDF, que pode ser
visualizado e impresso com um software de leitura apropriado
(ndo um produto MetaSystems). O conteudo do manual é
idéntico ao ficheiro de ajuda correspondente (excepto para
pequenas adaptacdes especificas de formato).

8] Os ficheiros de ajuda sao fornecidos como ficheiros CHM, que
podem ser abertos directamente a partir de lkaros. Nao é
necessario um software de visualizacdo separado.

Cépias adicionais

Estdo disponiveis copias adicionais do Guia Rapido em ficheiros PDF ou cOpias impressas.
Por favor envie um pedido por correio electrénico para MetaSystems, mencionando o
numero do documento (ver pagina principal)
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Pressupostos sobre conhecimentos prévios
O IFU assume que vocé tem:

8] Conhecimentos basicos de informatica, incluindo uma compreensao geral do
armazenamento de dados, transferéncia de ficheiros, e copia e colagem.

8] Conhecimento suficiente das técnicas laboratoriais aplicaveis para interpretar as
imagens geradas pelo software MetaSystems Ikaros.

Como obter mais Informacgao e apoio

Representantes da MetaSystems

MetaSystems € uma empresa internacional com escritérios na Alemanha (sede), na
Argentina (Buenos Aires), em Hong Kong, na india (Bangalore), em Italia (Milao) e nos E.U.A.
(Boston). Além disso, a MetaSystems orgulha-se de ter uma rede global de parceiros, que
cobre o negdcio local em quase todas as regides do mundo. Consulte a pagina principal
deste Guia Rapido para obter detalhes de contacto do seu representante local da
MetaSystems ou visite www.metasystems-international.com.

Erros e sugestoes

Pode submeter comentarios e sugestdes electronicas sobre o IFU em qualquer altura para
consideracdo da empresa a MetaSystems (ver abaixo). Os comentarios sé podem ser
tomados em consideracdo pela MetaSystems apds a proxima revisao ou actualiza¢do do
documento.

Comunicacgao de incidentes graves

Se ocorrer qualquer incidente grave em rela¢ao ao lkaros 6.3, o incidente sera comunicado
a MetaSystems, a autoridade competente do seu pais.
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3. Descricao do produto
Uso pretendido

Modo Monocromatico (lkaros)

O sistema lkaros destina-se a ser utilizado para cariotipagem com imagens microscopicas
em tempo real de espécimes de células cultivadas e coradas na sua metafase. Ao transferir
imagens de espalhamentos cromossdémicos do microscépio para um computador, o
processamento manual intensivo de fotografias é eliminado. Os cari6tipos sdao montados
pelo operador com o apoio do software de processamento de imagem. Os resultados sao
documentados em cépia impressa e arquivados para posterior revisao.

O sistema funciona com amostras de campo claro e fluorescentes com todas as técnicas de
banda actualmente aplicadas, incluindo a banda G e Q. Todas as amostras adequadas para
analise de bandas, incluindo liquido amnidtico, sangue periférico, vilosidades coridnicas,
medula Ossea, e tecidos podem ser utilizadas sem limitacdo a doencas especificas. A
cariotipagem é normalmente aplicada para o diagnostico pré e pds-natal de defeitos
congénitos, anomalias cromossomicas, doencas genéticas, cancro, e para O
acompanhamento do tratamento do cancro.

Modo cor (Isis)

O modo de fluorescéncia a cores (Isis) permite a aquisicdo, processamento, arquivo e
documentacdo rapida e facil de imagens microscépicas fluorescentes.
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Classificacao legal na UE

O lkaros ostenta uma marca CE autodeclarada de acordo com a Directiva da UE
C € 98/79/CE sobre dispositivos médicos de diagndstico in vitro (IVDD).

Neon esta integrado nos pacotes de software IVD Ikaros e Metafer mas também pode ser utilizado como um
mo&dulo de software separado. Nestas condi¢des, o Neon ndo é classificado como um software IVD.

Com base no "REGULAMENTO (UE) 2022/112 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 25 de Janeiro de
2022 que altera o Regulamento (UE) 2017/746 no que respeita as disposi¢bes transitérias para determinados
dispositivos médicos de diagndstico in vitro e a aplicag¢do diferida de condicées para dispositivos internos", a fase
de transi¢do do IVDR ((UE 2017/946) foi alterada.

Os dispositivos para os quais o procedimento de avaliagdo da conformidade nos termos da Directiva
98/79/CE ndo exigiu a participacdo de um organismo notificado, para os quais foi elaborada uma declaragédo
de conformidade antes de 26 de Maio de 2022 em conformidade com essa directiva, e para os quais o
procedimento de avaliacdo da conformidade nos termos do presente regulamento exige a participagdo de
um organismo notificado, podem ser colocados no mercado ou postos em servico até as datas seguintes: 26
de Maio de 2026, para os dispositivos da classe C. (Nota: MetaSystems espera que o Ikaros se torne um
dispositivo de classe C ao abrigo do IVDR).

Todos os sistemas Ikaros e Isis (incluindo Neon) ja instalados nos laboratérios dos clientes até esta data,
podem ser utilizados no ambito da marca CE original. Por favor, pergunte se tem alguma questdo sobre o
estado da CE do(s) seu(s) sistema(s).

IVD Ikaros 6.3 foi classificado como um produto IVD de acordo com a IVDD (98/79/CE).

Classificagao juridica fora da UE

Os produtos MetaSystems sdo utilizados em muitos paises de todo o mundo. Dependendo
dos regulamentos do respectivo pais ou regiao, alguns produtos podem nao ser utilizados
para diagnéstico clinico. Por favor, peca ao nosso contacto local mais informacdes sobre a
situacdo regulamentar no seu pais. Por favor visite www.metasystems-international.com para
informacdes sobre representantes locais da MetaSystems.

Proteccao de Licencgas e Controlo de Caracteristicas de Software por Token de
Hardware

O software MetaSystems requer a presenca de mdodulos de proteccdo contra copia de
hardware, também conhecidos como 'dongles’, para serem iniciados e executados. A ndo
ligacdo do dongle resultard na ndo execu¢dao do software. Um dongle MetaSystems nao
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funciona apenas como uma chave de seguranc¢a, mas também como uma chave de licenca
fisica, o que permite caracteristicas particulares no software MetaSystems.

8] Cada dongle tem um numero de série individual.

8] No respectivo software so6 estao disponiveis as funcionalidades activadas pela chave de
licenca. Todas as outras caracteristicas do software estdao desactivadas, mas podem ser
activadas apds a compra da respectiva licenca e a reprogramacao do dongle.

8] O software efectua periodicamente verificacbes para uma dongle e uma chave de
licenca validas.

5] A data de validade da actualizagdo requerida para Ikaros 6.3 € Junho de 2021 (0621).
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4. Informacao sobre seguranca

Precauc¢odes Gerais

Apenas para uso profissional em laboratério.

Tabela: Precaucbes Gerais

A

A

>

CUIDADO: Tomada eléctrica! O computador a executar o lkaros 6.3 deve ser
ligado apenas a tomadas eléctricas devidamente ligadas a terra. Consulte
também as instru¢des de seguranca nas informacdes sobre o produto fornecidas
com todos os instrumentos e componentes eléctricos.

CUIDADO: Funcionamento apenas por pessoal qualificado! O software deve
ser operado apenas por pessoal de laboratério qualificado e treinado.

CUIDADO: Risco de medidas de segurancga ineficazes! Se for determinado que
as medidas de proteccdo ja ndo sdo eficazes, o dispositivo deve ser retirado de
servico e protegido contra funcionamento inadvertido, para evitar o risco de
ferimentos. Contacte a MetaSystems ou 0 seu representante para mandar
reparar o dispositivo.

ATENCAO! Consulte as Directrizes e Instru¢des de Seguranca do Laboratério
para todos os componentes de hardware instalados! Antes de utilizar o lkaros
é essencial familiarizar-se com todas as directrizes e regulamentos de seguranca
de laboratério aplicaveis nas suas ultimas versdes, e as instru¢des de utilizacdo
(IFUs) de todos os componentes de hardware instalados. Por favor, estude as IFUs
fornecidas com os componentes

Observar as Directrizes para Analises Citogenéticas

Associa¢des e conselhos citogenéticos em varios paises publicaram directrizes sobre a forma
de realizar analises citogenéticas. Em unissono, estas directrizes enfatizam o papel e
responsabilidade da citogenética experiente no estabelecimento do diagndstico final, por
exemplo, a Associacdo Europeia de Citogenética:

>
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A verificag@o de todos os casos por um segundo citogenetista qualificado é essencial. Esta verificagéo independente deve envolver
como minimo uma comparacéo de cada conjunto de homdlogos com a qualidade requerida, pelo motivo de encaminhamento).
As mesmas células que o analista primdrio podem ser utilizadas para a verificacdo. Um supervisor sénior ou um citogenetista
experiente deve verificar a andlise. Recomenda-se uma andlise 'cega’ independente em que o verificador ndo conheca a descoberta
do primeiro analista. (...)

Os resultados da FISH em interfase devem ser pontuados independentemente por uma pessoa devidamente treinada. O verificador
deve examinar 30-70% do total de células utilizadas pelo primer analista. Se a pontuacdo do primer analista e do verificador
diferirem significativamente, entdo uma terceira pessoa (se necessdrio, de outro laboratério) deve ser chamada para fornecer
uma resolucdo. Esta pessoa deve normalmente ser informada sobre as pontuagbes anteriores. Para a FISH em metdfase devem
ser utilizados os mesmos procedimentos que para a verificacéo da andlise cromossémica convencional. {(...)

A interpretagdo dos resultados requer a supervisdo de um médico ou citogenetista devidamente formado.
Directrizes Gerais e Garantia de Qualidade da CEA para a Cytogenetic (2012)

Proteccao de dados pessoais

A MetaSystems garante a confidencialidade de todos os dados médicos ou relacionados com
0s pacientes e confirma assim o cumprimento dos requisitos de acordo com o Regulamento
(UE) 2016/679 sobre a protec¢éo de pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais (Regulamento Geral de Proteccao de Dados), como se segue.

Os dados pessoais serdo:
8] Processado de forma legal, justa e transparente em rela¢ao ao titular dos dados.

8] Recolhidos para fins especificos, explicitos e legitimos e nao processados
posteriormente de uma forma incompativel com esses fins.

8] Adequado, relevante e limitado ao necessario em rela¢do aos fins para os quais sao
processados.

8] Conservados numa forma que permita a identificacao das pessoas em causa apenas
durante o tempo necessario para os fins para os quais os dados pessoais sao tratados.

8] Processado de forma a garantir a seguranca adequada dos dados pessoais, incluindo a
proteccdo contra o processamento nao autorizado ou ilegal e contra a perda,
destruicdo ou danos acidentais, utilizando medidas técnicas ou organizacionais
adequadas.

Se tiver quaisquer questdes relativas a declaracdo de Politica de Privacidade da
MetaSystems, por favor contacte a MetaSystems.

,7(1 info@metasystems-international.com
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Ciber-seguranca
Sistema operativo suportado

ATENCAO! Ikaros 6.3 foi desenvolvido e testado exclusivamente para uso com o
sistema operativo (OS) Windows™ 10/64-bit e Windows™ 11/64-bit.

Microsoft™ descontinuou o apoio a todas as versdes do sistema operativo antes de
Windows™ 10. Estas versdes ja ndo recebem actualizacbes e patches de seguranca e
suportam um elevado nivel de vulnerabilidade contra os fios de seguranca cibernéticos.
Recomendamos explicitamente a execu¢ao do nosso software apenas em computadores
com Windows™ 10/64-bit.

Embora o nosso software possa tecnicamente funcionar em sistemas operativos mais
antigos (por exemplo Windows™ 7), isto sera inteiramente por sua conta e risco.
MetaSystems nao assume qualquer responsabilidade por erros decorrentes da utilizacdo de
sistemas operativos ndo aprovados.

Acesso do utilizador

MetaSystems oferece diferentes niveis de modos de login de utilizadores. Dependendo das
politicas de seguranca da instituicdo onde o Ikaros esta instalado, os modos de acesso do
utilizador podem ser seleccionados de baixa a alta seguranca. Para detalhes sobre os modos
de login, consulte a ajuda ou 0 manual do produto.

Modo Local

Se os recursos da rede que hospedam os dados do caso ou a pasta de configuracao
partilhada ndo estiverem (temporariamente) acessiveis, Ikaros 6.3 pode ser operado num
'modo de emergéncia local'. Este modo permite continuar a trabalhar com os dados
armazenados no computador local. Apés o modo de funcionamento normal ter sido
restaurado, os dados podem ser transferidos manualmente para o local de armazenamento
de dados preferido.
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Hardware

Requisitos de Hardware

Tabela: Requisitos Minimos de Hardware para o Ikaros V6.3 de Corrida de Computador

Componente de

Hardware Descricao
PC standard (velocidade do processador: 2 GHz, tamanho RAM: 2 GB
PC de memédria do sistema, espaco no disco rigido: 32 GB, ecra: 1920 x
1080)
Monitor Resolu¢dao minima: Full HD (1920 x 1080)
Rato Rato de 3 botdes (ou dispositivo ergonémico de entrada equivalente)

Componentes de Hardware Padrao Suportados

Tabela: Uma Selec¢éo de Componentes de Hardware Padréo Suportados por Ikaros V6.3

Componente de

Hardware Descricao

PC Especificacdes do modelo de PC:
CPU Intel Core i5-10505 (6 nucleos, 3,2 a 4,65 GHz), HD Graphics 630), 8 GB DDR4 SDRAM
2666 MHz ndoECC Dual Channel, 512GB M.2 PCle-NVMe-SSD drive; DVD +/-RW; 260W
Power Supply, teclado standard.
Nota: Outros modelos de PC com especificacBes semelhantes poderiam também ser
adequados. O hardware padrao de PC pode ser obtido de fabricantes bem estabelecidos
como a Dell, HP, Lenovo, e outros.

Monitor Especificacdes do modelo do monitor:
Monitor LED de 61cm (24") com uma resolucdo de 1920 x 1080 Pixels, ajustes do monitor
calibrados
Nota: Outros modelos de monitor com especificagdes equivalentes poderiam também
ser adequados.

Dispositivo de Dispositivo de protecc¢ao contra coépia WibuKey Codemeter CM pré-

proteccdo contra programado (ficha USB Tipo A).
copia (Dongle)

/7‘* info@metasystems-international.com

MetaSystems www.metasystems-international.com



Versao 6.3

Pagina 12 de 22 Guia Rapido | Ikaros

Componente de

Hardware Descrigao

Cartao grafico Placa GPU CUDA com 4GB de slot unico / Slot duplo.
CoolCube 1 CoolCube 1m / CoolCube 1c*

CoolCube 1P CoolCube 1Pm / CoolCube 1Pc*

CoolCube 4 (TEC) / CoolCube 4m (TEC) / CoolCube 4c (TEC) e CoolCube 4Pm /
4P CoolCube 4Pc*

(Disponivel com refrigeracdo passiva (standard) ou termoeléctrica (TEC))

FastWheel Roda de filtros externa para microscopios.
Estdo disponiveis diferentes variantes de produtos que diferem no didametro do filtro
(25/32mm) e nimero de receptaculos de filtros (8/10), interface USB2.0 (adaptador
USB2COM no conector); adaptadores de montagem (flanges) disponiveis para as
principais marcas de microscopio.

Tango Controlador de motor passo a passo para 1, 2, ou 3 eixos, por

Controlador exemplo, para fases motorizadas.
(Disponivel como unidade interna (placa PCle) ou externa; 1,25A; RS232)

*m: versGo monocromdtica / c: verséo a cores (c/ mdscara com filtro RGB da Bayer).
Mlcroscoplos

Os microscépios nao fazem parte dos sistemas MetaSystems. A camara e 0 microscopio
devem ser ligados por um adaptador de montagem em C para camaras CCD (ndo incluido).
Por favor contacte o seu representante do microscopio para mais detalhes. O software
MetaSystems suporta uma série de microscopios motorizados. Estdo disponiveis cabos de
controlo adequados nos fabricantes de microscopios (nao incluidos).

Para enderecos dos fabricantes de componentes de hardware, consultar o Ikaros 6.3 Ajuda
/ Manual (C13).
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Dados Técnicos e Ambientais

As especificacdes deste capitulo sé se aplicam aos sistemas lkaros.

Dimensdes (w x d x h (dependendo da configuracdo): 90 - 120 cm x 60 cm x 63 ¢cm - 75 ¢m
Peso (dependendo da configuracdo; sem microscopio): maximo. 30 kg

Condic¢des ambientais
Transporte (em embalagem)

Temperatura ambiente permitida: -20°C - +60°C
Armazenamento:

Temperatura ambiente permitida: +10°C-+35°C
Humidade relativa admissivel (sem condensacao): max. 75 % a 35°C
Operacao:

Temperatura ambiente permitida: +10°C-+35°C
Humidade relativa admissivel: max. 75 % a 35°C
Pressao atmosférica800 hPa - 1060 hPa
Altitude max. 2000 m
Grau de poluicao 2
Ambiente operacional Sala fechada
Proteccdo Classe I
Protecgao Tipo IP 20
Seguranca eléctrica em conformidade com DIN EN 61010-1 (IEC 61010-1)

Categoria de sobretensao Il
Supressao de interferéncias radioeléctricas de acordo com a norma EN 55011 Classe B

Imunidade acustica em conformidade com a norma DIN EN 61326-1
Tensdo da linha 100Val127Ve200Va240V+10
Frequéncia de linha 50 Hz - 60 Hz

Consumo de energia (dependente da configuragdao)  tipico: 150 - 300 W, maximo. 800 W

,7(1 info@metasystems-international.com
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5. Requisitos de Pré-Instalacao

Requisitos de espaco de trabalho

8] Preparar os espacos de trabalho - Assegurar que o local de instalacdo esteja limpo e
vazio e que todos 0s objectos que ndo sdo necessarios para a instalagao dos
dispositivos MetaSystems sejam removidos.

5] Fornecer alimentacgao - Fornecer uma tomada CEE 7/4 (Schuko) com 100V-240V, 50-
60Hz ou um adaptador respectivo para cada computador.

5] Tenha a certeza que ha espaco suficiente - Arecomendacdo para apenas uma
estacao de trabalho informatica é um espaco de trabalho de 90 x 70 cm (w x d). Se a
estacao de trabalho for combinada com um microscépio, o espago de trabalho
disponivel ndo deve ser inferior a 130 x 80 cm (w x d). Observar também os
regulamentos nacionais aplicaveis aos postos de trabalho de dados visuais e a norma
EN ISO 9241-1.

5] Informe-nos sobre o(s) seu(s) microscépio(s) existente(s) - Se um microscopio
existente for utilizado com lkaros, forneca alguns detalhes antes da instalacao: (i) a
marca e o modelo do microscépio, (ii) os dispositivos de iluminacao, (iii) as lentes
objetivas, (iv) o adaptador da camara, e (v) se aplicavel, os filtros de fluorescéncia
disponiveis.

8] Requisitos de infra-estrutura de Tl - Gerara alguns dados de imagem e de caso com o
Ikaros. Por favor, certifique-se de que ha espa¢o de armazenamento suficiente
disponivel no seu servidor de dados. O quadro abaixo da-lhe uma estimativa da
quantidade de dados a esperar:
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Tabela: Componentes de Hardware Padrdo Suportados por lkaros V6.3)

- N° de Min. Necessidade de
Cenario T
digitalizacbes/imagens espaco
Caso de cariotipagem 20 - 25 imagens ~20-25 MB

Caso de cariotipagem
(com diapositivos
digitalizados (Metafer)

5 Digitalizacdes + 20 - 25

~100-120 MB
Imagens

Recomendamos estimar a sua carga de trabalho semanal/mensal e a necessidade de
espac¢o de armazenamento no servidor. Por favor, envolva o seu departamento de TI.

Gestao de Dados - Os dados sdo indexados automaticamente com a ajuda de um
software chamado NeonServer que funciona como um servico Windows.

Para todas as instalacdes, excepto para um computador autébnomo, o NeonServer deve
ser instalado num PC separado com pelo menos 4 nucleos, 16 GB de RAM, e 100 GB de
espaco em disco. O hardware dedicado do servidor ndo é necessario, mas
recomendado. A rede informatica deve permitir uma rapida transferéncia de dados (1
Gb/baixa laténcia).

Para informag¢&es mais detalhadas, consultar estes documentos: MetaSystems Pre-
installation Requirements and Supported Operating System for MetaSystems Devices na sua
versao actual. Por favor, contactar MetaSystems

,7(7 info@metasystems-international.com
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6. Instalacao

831 Nomear 'Super-Utilizadores' - Determinar uma ou duas pessoas entre os utilizadores
gue sdo responsaveis pelos sistemas e que estdao disponiveis como nossas pessoas de
contacto. Estas pessoas devem ser autorizadas a coordenar e comunicar os pedidos e
desejos dos utilizadores e a tomar decisdes a curto prazo relativamente a configuracao
do sistema.

5] Fornecer apoio informatico - Assegurar que o pessoal informatico esteja disponivel
durante toda a instalacdo para responder rapidamente a quaisquer questdes
relacionadas com a infra-estrutura informatica.

5] Fornecer Conta de Administrador Temporario - Durante a fase de instalacdo, os
nossos funcionarios necessitam de acesso de administrador temporario. Este acesso
pode ser desactivado apos a instalacdo e é utilizado para realizar as instala¢bes
necessarias e para testar a interoperabilidade dos sistemas.

5] Instalagdo e Formacgao pelo pessoal da MetaSystems - Oferecemos instalacao e
formacao de pessoal de laboratério como um servico.
Estamos conscientes de que a instala¢do e a formacdo podem interferir de uma forma
ou de outra com a rotina diaria do seu laboratério. Por conseguinte, sugerimos que
tome as medidas adequadas que permitam ao seu pessoal assistir as sessdes de
formacao. Juntos podemos elaborar um plano de forma¢ao com antecedéncia para
abordar os requisitos gerais e particulares de formacdo para cada operador do
software Ikaros.

53] Fornecer amostras adequadas - Idealmente, utilizamos as suas proprias amostras
para criar casos de formagdo o mais proximo possivel do seu trabalho de rotina. Isto
permitird também personalizar os parametros dentro do software para alcancar bons
resultados.

=] Ambito de formacdo lkaros - Em resumo, a formacdo abrange:

Inicio e fim de Ikaros / login do utilizador.

Definig¢des - Pastas de dados, caminhos, definices de seguranca, grupos de
utilizadores, relatorios.

Navegacao - criar caso, importacao de dados de caso.

Casos - Ver, pesquisar, filtrar, ordenar e agrupar os casos.

= L=

L= L=
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Casos - Renomear, apagar para 'lixo', e restaurar de 'lixo".

Ficha de dados do caso - Introduzir dados, personalizar a ficha de dados
Estrutura do caso - Niveis hierarquicos: caso, varreduras, células, cultura, slide,
regiao;

dados sobre cada nivel hierarquico

Histérico de casos

Células - Lista de Células, Galeria de Células, e Cariograma Combinado

Fluxos de trabalho - progressao do fluxo de trabalho manual / automatico
(accionado/condicional)

%] Relatérios - Impressdo de relatérios, diferentes tipos de relatérios, personalizagao
de relatorios

Problemas - resolver problemas e relatar problemas insollveis (XReports)
Obter Ajuda - Atalhos de pesquisa, abrir / navegar / pesquisar Ficheiro de ajuda

ELELE

ELEL=E

= L=

Instalacao e formacao sao documentadas - Para a sua e a nossa referéncia, pedimos-
Ilhe que assine um Relatério de Instalacdo / Servico apés a conclusao da formacdo para
documentar as caracteristicas do software treinado (System Installation / Service Report -
MSC-SysinstRep-2019-10-02-X.PDF ). O mesmo relatorio é também utilizado para
documentar qualquer servigo / trabalho de manutencdo, se necessario.

Backups de Instalag¢des de Software - O software MetaSystems vem com rotinas
incorporadas para criar backups da instalacao actual do software. As copias de
seguranca sao armazenadas (a) localmente no computador a correr lkaros, (b) num
recurso de rede escolhido pelo cliente, e (¢) na MetaSystems. A Ultima cépia de
seguranca ajuda-nos a procurar detalhes de configuracdo, mesmo que um suporte
remoto ndo seja viavel.

Ainstalacdo de software pode ser restaurada a partir de cdpias de seguranca.

Usando lkaros - Por favor, consulte:

&1 lkaros 6.3 Manual / Ajuda para uma cobertura profunda das funcdes do programa
Ikaros para aquisicao de imagens, processamento de imagens e cariotipagem.

21 Néon 1.3 Manual / Ajuda para descricao detalhada da gestdo de casos, gestao de
dados, e op¢des de relatoérios.
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7.

|

Pés-Instalacao

Permita-nos apoia-lo remotamente - Para um apoio online rapido e profissional,
oferecemos uma ferramenta de software de apoio remoto TeamViewer (com a marca
'MetaSystemsQS'). Note que o suporte remoto por MetaSystems requer um formulario
assinado de Acordo de Suporte Remoto, que esta disponivel a pedido (Acordo de Suporte
Remoto - MSC-Remote Support Agreement EN-2017-03-02-X.PDF).

O TeamViewer é uma solug¢éo de manutencdo remota altamente segura que utiliza canais de dados totalmente encriptados.
Na sua ultima versdo, inclui encriptacdo baseada na troca de chaves privadas/ptblicas RSA 2048 e encriptacéo de sesséo
AES (256-bit). Esta tecnologia baseia-se nas mesmas normas que a https/SSL e cumpre as normas actuais de seguranga. A
troca de chaves também garante a protecc¢do total dos dados cliente a cliente. O acesso a partir do exterior requer um
simbolo de sessdo que é gerado no arranque do médulo QuickSupport. Este token sé é vdlido durante uma unica sessdo;
ndo é possivel aceder ao dispositivo a partir do exterior sem ele. Ndo iniciar o médulo de acesso remoto, a menos que um
membro do pessoal da MetaSystems o solicite.

Pode descarregar a ferramenta a partir do sitio web MetaSystems:

1. Desca até ao Suporte e clique na Ferramenta de Suporte Online; o download comegard automaticamente.
2. Faca duplo clique no TeamViewerQS.exe para instalar. Siga as instru¢bes no ecrd.

Certifique-se de que o(s) seu(s) dispositivo(s) esta(ao) protegido(s) contra malware
e virus - Do mesmo modo, apoiamos a instalacdo e manutencao de software anti-virus
através do seu departamento de Tl. Devera também tomar todas as medidas
necessarias para proteger o dispositivo e a sua rede contra influéncias nocivas (por
exemplo, através de um firewall de rede). Note que as medidas acima mencionadas
fazem parte da manutencado da rede no local, e que a MetaSystems ndao assume
qualquer responsabilidade por danos ou perda de dados causados por medidas de
protec¢ao inadequadas.

Actualizacoes de Software Correccao de Erros de Software - Apesar do nosso
regime de testes exaustivos, certos erros de software podem permanecer
indetectaveis até apds o lancamento inicial de uma versao de software. Estamos
empenhados em corrigir os erros de software conhecidos.

Para este efeito, iremos lancar pequenas actualizacdes de software, indicadas pela
terceira parte do numero da versao (por exemplo, 6.3.0 -> 6.3.1).

As principais questdes que comprometam o bom funcionamento do lkaros devem ser
comunicadas ao Organismo Notificado e as Autoridades com jurisdi¢cdo, juntamente
com um plano de ac¢Bes correctivas. Neste caso, sera informado

Prestar atencao as actualiza¢oes regulares de controladores e software
relevantes para a seguranc¢a - Recomendamos vivamente a actualizacao regular dos
computadores e manter os controladores e o sistema operativo (SO) actualizados. Se
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tomarmos conhecimento de quaisquer correc¢des de SO que possam comprometer o
funcionamento pretendido do nosso software, informa-lo-emos e recomendaremos
accdes correctivas.

Planos de Servico e Manutengao - Ikaros 6.3 ndo requer manutencdo a intervalos
fixos.

MetaSystems e os seus parceiros de distribuicdo oferecem planos de servico e
manutencao, que incluem a instalacdo de pequenas actualizacdes de software e/ou
manutencdo preventiva de componentes de hardware padrao suportados (camaras,
microscépios, etc.). Por favor, informe-se.
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8. Resolucgao de problemas

Problema Causa Potencial Accao

Componentes de Hardware Padréo Associados

O computador ndo funciona. Poder interrompido.
O sistema ndo esta ligado.

O computador funciona, Os controladores para componentes de
mas a aplicacdo hardware padrdao ligados ndo estdo
MetaSystems desencadeia (devidamente)instalados.

mensagens de erro.

O(s) disco(s) rigido(s) no computador local
ou nos recursos da rede esta(ao) quase
cheio(s).

Ndo estdo disponiveis recursos de rede
partilhados.

O monitor ndo exibe uma O monitor esta desligado.

imagem. O cabo que liga 0 monitor ao PC ndo esta
correctamente ligado a tomada.
O monitor foi danificado.
As defini¢des do monitor foram alteradas.
Nenhuma imagem em lluminacdo do microscépio desligada.

directo é exibida quando
'Captura’ é seleccionada.

O caminho da luz para a camara esta
fechado.

A camara fica 'perdida: a O esquema de poupanca de energia envia
camara tem funcionado a porta USB para o modo "poupanga de
correctamente, mas de energia".

repente jando é reconhecida

Guia Rapido | Ikaros

Por favor verifique se todos os cabos de
alimentacdo estdo ligados correctamente e se
todos os componentes do sistema estdo
ligados.

Abrir o Gestor de Dispositivos, verificar os
problemas indicados (pontos de
interrogacdo/exclamac¢do amarelos).

Abra o Meu Computador, abra Propriedades
dos discos rigidos e verifique o espaco livre
disponivel no disco (> 10% do espago total do
disco) e para quaisquer problemas indicados.

Rede aberta e centro de partilha na barra de
tarefas e verificar se existem problemas
indicados.

Por favor, verifique se os cabos de alimentacdo
e monitor estdo ligados correctamente e se o
monitor esta ligado.

Verificar o monitor quanto a danos.

Verificar Painel de controlo / Visor para
configuragdes correctas

Verificar, se o microscépio esta desligado.

Verifique se a lampada de microscépio
necessaria esta ligada e se o caminho da luz
para a camara esta aberto.

Para aplicacdes de fluorescéncia, verificar se o
filtro correcto esta posicionado no caminho da
luz.

Ir ao Gestor de Dispositivos Windows e
desactivar todas as opg¢des de poupanga de
energia para ligacdes USB (requer direitos de
administrador).

,7(,
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Problema Causa Potencial Accao

A imagem da cédmara em As particulas de poeira podem assentar Limpar superficies de vidro de facil acesso, tal
directo é exibida, mas parece em diferentes superficies no microscépio como descrito pelo fabricante do microscopio.
haver 'sujidade' no caminho ou na camara.

da luz

Enquanto o software estiver no modo de
imagem ao vivo:

Alternar entre objetivas: o p6 esta estacionario
(independentemente das diferentes
amplia¢des)? Em caso afirmativo, isto excluiria
0s objetivas.

Para verificar, se as particulas de poeira estdo
na camara, por favor faca o seguinte: (i)
desfocalize ligeiramente, (i) mova a lamina
cuidadosamente. O p6 estad estacionario? Em
caso afirmativo, isto indicaria que o pé esta
dentro da camara. Neste caso, por favor
contacte MetaSystems para limpeza da
camara.

Falta resolucdo e contrastea O microscopio ndo esta correctamente Favor consultar o manual do microscépio para

imagem ao vivo na ajustado instrucdes sobre a iluminag¢do Koehler.
iluminacdo de  campos Verificar, se todos os componentes 6pticos
luminosos estdo correctamente montados e fixados.
Software
O software ndo pode ligar-se O computador que executa o NeonServer Iniciar o computador a executar o NeonServer
ao NeonServer ndo estad ligado e/ou ndo estd ligado a com a conta de utilizador correcta.

rede.

O NeonServer ndo estd devidamente
instalado "como um servigo".
O servico NeonServer ndo é iniciado.

Verificar se o NeonServer esta listado como
'Servico' no Windows. Caso contrario,
reinstalar o NeonServer (requer direitos de
administrador).

Iniciar o servico NeonServer.

O software inicia, mas as Os dados do alojamento do computador Peca ao seu departamento de Tl para verificar

pastas de dados ndo estdo ndo estdo ligados e/ou ndo estdo ligados se este computador esta devidamente ligado

acessiveis arede. ao dominio da rede e se as pastas sdo
partilhadas correctamente.
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Problema Causa Potencial Accao
A sua conta de utilizador Windows ndo Peca ao seu departamento de TI para
tem acesso de leitura/escrita aos actualizar os seus direitos de utilizador na rede
respectivos recursos da rede. em conformidade.
(0] software indicou Diagnostico aberto (pressione [F10]) e
problemas verifique os detalhes sobre os Problemas.
Verifique dongle para as licencas disponiveis.
Software aparentemente Bug de software. Criar Relatério de Excep¢do (XReport) e
encaminha-lo para MetaSystems
(transferéncia automatica, se configurado em
conformidade).
Configuragdo incorrecta. Diagnéstico aberto (pressione [F10]) e
verifique os detalhes sobre os Problemas.
Reiniciar Ikaros.
Reiniciar o computador.
Rerun Neon installer package.
Verificar as defini¢cdes do programa.
Os casos parecem estar em A Lista de Casos foi filtrada. Verificar se as condi¢Bes de filtragem estdo
falta na lista de casos activas para a Lista de Casos.

As varredura

Os dados ndo sdo totalmente indexados. Actualizar a lista de casos.
Verificar pasta de dados fisicos para a
presenca da subpasta de casos.
Reindexar dados.

s / células O caso foifiltrado. Verificar se as condi¢des de filtragem estdo

parecem estar ausentes activas para as células.

num caso

Os dados ndo sado totalmente indexados. Reindexar o caso.

Se 0 seu problema nao estiver listado aqui, consulte os Manuais e o ficheiro de
Ajuda correspondente antes de contactar o seu parceiro local de distribuicao

MetaSystems.
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