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Histérico de mudancas

Rev. n°.

Motivo da mudanca

valido desde

1.0

Novo documento - para liberacdo de software de acordo com o IVDD; emendas
necessarias para liberacdo na UE como sistema e como "somente software" (SaMD -
Software como Dispositivo Médico") assim como segundo a RESOLUCAO DA
DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 751, DE 15 DE SETEMBRO DE 2022.
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1. Simbolos utilizados

Simbolo

Observacgoes

Simbolos de acordo com a ISO 15223-1:2021

>

G

@@ QB

IVD

>

AAAA-MM

.

MetaSystems info@metasystems-international.com

Cuidado

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 proépria instalacdo do software ou com os
dados gerados com o dispositivo médico.

Caixas de texto marcadas com o simbolo de Cuidado padronizado
seguido do termo ATENCAO! e devem ser lidas com muito
cuidado para evitar qualquer problema com software ou
hardware padrao conectado.

Consultar instrugbes de uso / Consultar instrucbes de uso eletrénicas

Pais de fabricacdo e data de fabrica¢éo do dispositivo médico
Pais de fabricagéo - Alemanha (cddigo do pais de duas letras segundo ISO 3166-1),
seguido da Data de fabricagéo, que é dada como Ano (AAAA) - Més (MM)

Distribuidor

Importador

Dispositivo Médico In Vitro Diagnostic

www. metasystems-international.com
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I Fabricante

- Traducdo - Este simbolo é acompanhado pelo nome e endereco
'} da entidade responsavel pela atividade de traducdo.

Simbolo de acordo com a Diretiva (EU) 98/79/CE (EU IVDD)

Marca CE - A marca CE indica conformidade com a Diretiva In Vitro
c E Diagnostics da Unido Européia.

Simbolo adicional

As caixas de texto marcadas com este sinal de informac¢ao contém
informacdes técnicas importantes ou dicas sobre caracteristicas
ou configuracdes de software novas ou revisadas.

MetaSystems info@metasystems-international.com
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2. Geral

Instrucdes de uso (IFU)

A instrucdo de uso para o lkaros 6.3 esta dividida em dois tipos de documentos:

IFU

Guia
Rapido

Manuais/
Arquivos
de ajuda

Definicao

Instrucdes de uso concisas (IFU): descri¢Bes de produtos incluindo o uso
pretendido, instru¢des de seguranca, notas sobre configuracdo e operacao, e
instrugdes basicas de uso, e resolucao de problemas.

Os Guias Rapidos sao fornecidos como arquivos PDF, que podem ser
visualizados e impressos com um software de leitura apropriado (ndao um
produto MetaSystems).

Instrucdes de Uso Abrangentes (IFU): descricGes de produto incluindo
Objetivo Pretendido, instru¢des de seguranca e instru¢des extensivas de uso
e configuracdo. Manuais e Arquivos de Ajuda para uma versao de software
tém conteudo idéntico (exceto para pequenas altera¢des especificas de
formato):

8] Os manuais sao fornecidos como arquivos PDF, que podem ser
visualizados e impressos com um software de leitura apropriado (ndo
um produto MetaSystems). O conteldo do manual é idéntico ao arquivo
de ajuda correspondente (exceto para pequenas adaptacdes especificas
de formato).

8] Os arquivos de ajuda sao fornecidos como arquivos CHM, que podem
ser abertos diretamentea partir do Ikaros. Nao é necessario um software
de visualizacao separado.

ATENCAO! Consisténcia das versdes! Favor verificar se a versdo das IFUs
corresponde a versdo do software MetaSystems que vocé esta usando.

,7(,
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Copias adicionais

Copias adicionais sem custo do Guia Rapido estao disponiveis como arquivos PDF no site da
MetaSystems (https://metasystems-international.com/) Support (Suporte) - Downloads -
Certificates and documents (Certificados e documentos) - Quick Guides (Guias Rdpidos). Vocé
também pode enviar uma solicitacdo por e-mail para MetaSystems (info@metasystems-
international.com) ou a Carl Zeiss do Brasil (consumption.med@zeiss.com) ou pelo telefone
0800-770-555. Por favor, mencione o numero do documento (ver pagina principal) em sua
solicitagao.

Pressupostos sobre conhecimentos prévios

A IFU assume que vocé tem:

8] Conhecimento basico de informatica, incluindo um entendimento geral sobre
armazenamento de dados, transferéncia de arquivos e cépia e colagem.

8] Conhecimento suficiente das técnicas de laborat6rio aplicaveis para interpretar as
imagens geradas pelo software MetaSystems Ikaros.

E necesséaria uma fluéncia suficiente no idioma inglés para operar o software.

Como obter mais informacgdes e apoio

Representantes da MetaSystems

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

Erros e Sugestoes

Vocé pode enviar comentarios e sugestdes eletrdnicas sobre a IFU a qualquer momento para
consideracao da empresa a MetaSystems (veja abaixo). Os comentarios ndo podem ser
tomados em consideracao pela MetaSystems até que o documento seja revisado ou
atualizado em seguida.

: MetaSystems info@metasystems-international.com
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Relato de Incidentes Graves

Se ocorrer qualquer incidente grave em relacdo ao lkaros 6.3, o incidente devera ser
comunicado a MetaSystems, a autoridade competente de seu pais.

: MetaSystems info@metasystems-international.com
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3. Descricao do produto

Produto METASYSTEM

Modelo Ikaros 6.3 (com Neon e Isis)
Versao do software Ikaros 6.3

Nome técnico Software

Validade Indeterminado

Uso Pretendido

Monocromatico (lkaros) Modo

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

O sistema funciona com amostras brilhantes e fluorescentes com todas as técnicas de
bandagem atualmente aplicadas, incluindo a banda G e Q. Todas as amostras adequadas
para analise de bandagem incluindo liquido amniético, sangue periférico, vilosidades
coridnicas, medula Ossea e tecidos podem ser utilizadas sem limitacdo a doencas
especificas. O cariotipagem é normalmente aplicado para o diagnostico pré e pds-natal de
defeitos congénitos, anormalidades cromossémicas, doencas genéticas, cancer, e para o
acompanhamento do tratamento do cancer.

Modo cor (Isis)

O modo de fluorescéncia colorida (Isis) permite rapida e facil aquisicao, processamento,
arquivamento e documentacdo de imagens fluorescentes microscépicas.

MetaSystems info@metasystems-international.com
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Classificacao legal na UE

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

Neon estd integrado nos pacotes de software IVD Ikaros e Metafer, mas também pode ser usado 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 diz respeito as disposicdes transitérias para certos
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 de conformidade de acordo com a Diretiva
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, de acordo com essa diretiva, e para os quais o procedimento
de avaliacdo de conformidade de acordo com este regulamento exige a participa¢do de um organismo
notificado, podem ser colocados no mercado ou colocados em servico até as datas seguintes: 26 de maio
de 2026, para os dispositivos da classe C. (Nota: a MetaSystems espera que o Ikaros se torne um dispositivo
da classe C sob o IVDR).

Todos os sistemas Ikaros e Isis (incluindo Neon) ja instalados nos laboratérios do cliente até esta data, podem
ser utilizados dentro do escopo da marca CE original. Por favor, pergunte se vocé tem alguma ddvida sobre
o status CE do(s) seu(s) sistema(s).

O lkaros 6.3 foi classificado como um produto IVD de acordo com o IVDD
(98/79/CE).

IVD

Classificacao legal fora da UE

Os produtos MetaSystems sao utilizados em muitos paises do mundo. Dependendo da
regulamentacdo do respectivo pais ou regiao, alguns produtos podem nao ser utilizados
para diagnostico clinico. Por favor, solicite mais informac¢des ao nosso contato local a
respeito da situac¢do regulatéria em seu pais. Por favor, visite www.metasystems-
international.com para informacdes sobre os representantes locais da MetaSystems.

Protecao de licenca e controle de caracteristicas de software por meio de Hardware
Token

O software MetaSystems requer a presenca de moddulos de protecdao contra copia de
hardware, também conhecidos como 'dongles', para serem iniciados e executados. A falha

: MetaSystems info@metasystems-international.com
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em conectar o dongle resultara na ndo execucdo do software. Um dongle MetaSystems nao
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] Somente recursos habilitados pela chave de licenca estdo disponiveis no respectivo
software. Todos os outros recursos do software estdao desativados, mas podem ser
ativados ap6s a compra da respectiva licenca e a reprogramacao do dongle.

8] O software realiza verifica¢gdes perioddicas para uma dongle e uma chave de licenca
validas.

5] A data de validade da atualizag¢do requerida para o lkaros 6.3 é junho de 2021 (0621).

MetaSystems info@metasystems-international.com
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4. Informacodes de seguranca

Precaucoes gerais

Apenas para uso profissional em laboratorio.

Tabela: Precaucbes Gerais

CUIDADO: Power Point! O computador rodando lkaros 6.3 deve estar conectado
somente a tomadas elétricas devidamente aterradas. Consulte também as
instrucdes de seguranca nas informac6es do produto fornecidas com todos os
instrumentos e componentes elétricos.

CUIDADO: Operac¢ao somente por pessoal qualificado! O software deve ser
operado somente por pessoal de laboratério qualificado e treinado.

CUIDADO: Risco de medidas de seguranca ineficazes! Se for determinado que
as medidas de protecdo ndo sdao mais eficazes, o dispositivo deve ser retirado de
servico e protegido contra operac¢ao inadvertida, para evitar o risco de ferimentos.
Contate MetaSystems ou seu representante para que o dispositivo seja reparado.

ATENCAO! Consulte as Diretrizes de Seguranca do Laboratério e as
Instrucgdes de Uso para todos os componentes de hardware instalados! Antes
de usar o lkaros é essencial familiarizar-se com todas as diretrizes e regulamentos
de seguranca de laboratorio aplicaveis em suas Ultimas versdes, e as instru¢des
de uso (IFUs) de todos os componentes de hardware instalados. Por favor, estude
as IFUs fornecidas com os componentes.

> B B P

Observar as Diretrizes para Analises Citogenéticas

Associa¢des e conselhos citogenéticos em varios paises publicaram diretrizes sobre como
realizar analises citogenéticas. Em unissono, estas diretrizes enfatizam o papel e a
responsabilidade dos citogenéticos experientes no estabelecimento do diagndstico final, por
exemplo, a Associacdo Europeia de Citogenéticos:

: MetaSystems info@metasystems-international.com
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A verificagdo de todos os casos por um segundo citogeneticista qualificado é essencial. Esta verificagéo independente deve envolver
uma Unica comparacdo de cada conjunto de homélogos como um minimo na qualidade requerida, por motivo da razéo da
indicag@o. As mesmas células que o analista primdrio podem ser usadas para a verificacdo. Um supervisor sénior ou um
citogenético experiente deve verificar a andlise. Recomenda-se uma andlise 'cega’ independente onde o verificador néo sabe a
descoberta do primeiro analista. {(...)

Os resultados da Interphase FISH devem ser pontuados independentemente por uma pessoa adequadamente treinada. O
verificador deve examinar 30-70% do total de células usadas pelo analista primdrio. Se a pontuacdo primdria do analista e dos
verificadores diferir significativamente, entéo uma terceira pessoa (se necessdrio, de outro laboratdrio) deve ser chamada para
fornecer uma resolugdo. Esta pessoa deve normalmente ser informada sobre as pontuacées anteriores. Para a metdfase FISH, os
mesmos procedimentos devem ser usados para a verificagéio da andlise cromossémica convencional. {(...)

A interpretacdo dos resultados requer a supervis@o de um médico ou citogénico adequadamente treinado.
Diretrizes Gerais da ECA e Garantia de Qualidade para Cytogenetic (2012)

Protecao de dados pessoais

A MetaSystems garante a confidencialidade de todos os dados médicos ou relacionados a
pacientes e confirma, assim, o cumprimento dos requisitos de acordo com o Regulamento
(UE) 2016/679 sobre a protecéo de pessoas fisicas com relacdo ao processamento de dados
pessoais (Regulamento Geral de Protecdao de Dados), como segue

Os dados pessoais serdo:
8] Processado de forma legal, justa e transparente em rela¢do a pessoa em questao.

8] Coletados para fins especificos, explicitos e legitimos e ndo processados
posteriormente de forma incompativel com esses fins.

8] Adequado, relevante e limitado ao necessario em relacdo aos propdsitos para os quais
sdo processados.

8] Mantidos em uma forma que permita a identificacdo das pessoas em questdao por um
periodo ndo superior ao necessario para os fins para os quais os dados pessoais sao
processados.

8] Processado de forma a garantir a seguranca adequada dos dados pessoais, incluindo
protecdo contra processamento ndo autorizado ou ilegal e contra perda, destruicdo ou
dano acidental, utilizando medidas técnicas ou organizacionais apropriadas.

Se vocé tiver alguma duvida a respeito da Politica de Privacidade da MetaSystems, por favor,
entre em contato com a MetaSystems.

: MetaSystems info@metasystems-international.com
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Ciber-seguranca

Sistema Operacional Suportado

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

Microsoft™ descontinuou o suporte para todas as versdes do sistema operacional antes de
Windows™ 10. Estas versBes ndo recebem mais atualiza¢Bes e patches de seguranca e
suportam um alto nivel de vulnerabilidade contra os fios de seguranca cibernéticos.
Recomendamos explicitamente a execu¢do de nosso software somente em computadores
com Windows™ 10/64 bits ou superior.

Embora nosso software possa ser tecnicamente capaz de funcionar em sistemas
operacionais mais antigos (por exemplo, Windows™ 7), isto sera inteiramente por sua conta
e risco. MetaSystems nao assume qualquer responsabilidade por erros que surjam devido
ao uso de sistemas operacionais nao aprovados.

Acesso do usuario

MetaSystems oferece diferentes niveis de modos de login de usuarios. Dependendo das
politicas de seguranca da instituicdao onde o Ikaros esta instalado, os modos de acesso do
usuario podem ser selecionados de baixa a alta seguranca. Para obter detalhes sobre os
modos de login, consulte a ajuda ou o manual do produto.

Modo Local

Se o0s recursos de rede que hospedam os dados do caso ou a pasta de configuragao
compartilhada ndo estiverem (temporariamente) acessiveis, o lkaros 6.3 pode ser operado
em 'modo de emergéncia local'. Este modo permite continuar a trabalhar com os dados
armazenados no computador local. Apés o modo de operagao normal ter sido restaurado,
os dados podem ser transferidos manualmente para o local de armazenamento de dados
preferido.

MetaSystems info@metasystems-international.com
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Hardware

Requisitos de Hardware

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

Componente de

Descricao
Hardware §

PC padrao (velocidade do processador: 2 GHz, tamanho da RAM: 2
PC GB de memoria do sistema, espaco em disco rigido: 32 GB, display:
1920 x 1080)

Monitor Resolucdo minima: Full HD (1920 x 1080)

mouse de 3 botBes (ou dispositivo de entrada ergondmico

Mouse .
equivalente)

Componentes de Hardware Padrao Suportados

Tabela: Uma Selecdo de Componentes de Hardware Padrdo Suportados pela Ikaros V6.3

Componente de

Hardware Descricao

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

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

: MetaSystems info@metasystems-international.com
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Componente de
Hardware

Dispositivo de
protecdo  contra

copia (Dongle)

Placa Grafica

CoolCube 1
CoolCube 1P

CoolCube 4 (TEC) /
4p

FastWheel

Tango
Controlador

Descrigao

Dispositivo de prote¢do contra copia WibuKey Codemeter CM pré-
programado (plugue USB Tipo A).

Placa GPU habilitada para CUDA com 4GB de slot Unico / Slot
duplo.

CoolCube Tm / CoolCube 1c* (camera)
CoolCube 1Pm / CoolCube 1Pc* (camera)

CoolCube 4m (TEC) / CoolCube 4c (TEC) e CoolCube 4Pm /

CoolCube 4Pc* (camera)
(Disponivel com refrigeracdo passiva (padrdo) ou termoelétrica (TEC))

Roda filtrante externa para microscopios.

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

Controlador de motor escalonado para 1, 2 ou 3 eixos, por

exemplo, para estagios motorizados.
(Disponivel como unidade interna (placa PCle) ou externa; 1,25A; RS232)

* m: versao monocromatica / c: versao colorida (c/ mascara com filtro RGB da Bayer).

Microscépios

Os microscopios nao fazem parte dos sistemas MetaSystems. A camera e 0 microscopio
devem ser conectados por um adaptador C-mount para cameras CCD (ndo incluido). Favor
contatar seu representante do microscopio para obter detalhes. O software MetaSystems
suporta varios microscépios motorizados. Cabos de controle adequados estdo disponiveis
junto aos fabricantes de microscépios (ndo inclusos).

Para enderecos dos fabricantes de componentes de hardware, consulte o Ikaros 6.3 Ajuda /

Manual.

,7(,
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5. Requisitos de Pré-Instalacao

Requisitos de espaco de trabalho

81 Preparar os espacos de trabalho - Garantir que o local de instalacdo esteja limpo e
vazio e que todos 0s objetos que ndo sdo necessarios para a instala¢ao dos dispositivos
MetaSystems sejam removidos.

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

5] Tenha certeza de que ha espaco suficiente - A recomendacdo para apenas uma
estacdo de trabalho de computador € um espaco de trabalho de 90 x 70 cm (I x p). Se a
estacao de trabalho for combinada com um microscépio, o espaco de trabalho
disponivel ndo deve ser menor que 130 x 80 cm (I x p). Observe também os
regulamentos nacionais aplicaveis para esta¢des de trabalho de dados visuais e a
norma EN SO 9241-1.

5] Informe-nos sobre seu(s) microscopio(s) existente(s) - Se um microscépio existente
for utilizado com lkaros, favor fornecer alguns detalhes antes da instalacdo: (i) a marca
e 0 modelo do microscépio, (ii) os dispositivos de iluminacao, (iii) as lentes objetivas, (iv)
o adaptador da camera, e (v) se aplicavel, os filtros fluorescentes disponiveis.

5] Requisitos de infraestrutura de Tl - Vocé ira gerar alguns dados de imagem e de caso
com o lkaros. Por favor, certifique-se de que haja espa¢o de armazenamento suficiente
disponivel em seu servidor de dados. A tabela abaixo Ihe da uma estimativa da
quantidade de dados que vocé pode esperar:

Tabela: Estimativa do espaco de armazenamento digital por caixa

o
Cenario N de varreduras/ Min. Necessidade de espaco
imagens

Estojo 9 50-25imagens ~20-25 MB
cariotipagem
Estojo de 5 Digitalizacdes + 20 - 25

L ~100-120 MB
cariotipagem Imagens

: MetaSystems info@metasystems-international.com
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o
Cenario N de varreduras/ Min. Necessidade de espaco
imagens

(com diapositivos
escaneados
(Metafer)

Recomendamos estimar sua carga de trabalho semanal/mensal e a necessidade de espaco

de armazenamento no servidor. Por favor, contato com seu departamento de TI.

8] Gerenciamento de dados - Os dados sdo indexados automaticamente com a ajuda de
um software chamado NeonServer que roda como um servico do Windows.
Para todas as instala¢des, exceto para um computador autbnomo, o NeonServer deve
ser instalado em um 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 de computadores deve permitir a transferéncia rapida de dados
(1 Gb/baixa laténcia).
Para informac8es mais detalhadas, por favor, consulte estes documentos: Requisitos de
Pré-instala¢éo do MetaSystems e Sistema Operacional Suportado para Dispositivos
MetaSystems em sua versdo atual. Por favor, entre em contato com MetaSystems

MetaSystems info@metasystems-international.com
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6. Instalacao
5] Nomear 'Super-Usuarios' - Determinar uma ou duas pessoas entre 0s usuarios que

sdo responsaveis pelos sistemas e que estdo disponiveis como nossos contatos. Essas
pessoas devem ter permissdo para coordenar e comunicar as solicitacdes e desejos dos
usuarios e para tomar decisdes a curto prazo com relacdo a configuracao do sistema.

Fornecer suporte de Tl - Assegurar que o pessoal de Tl esteja disponivel durante toda
a instalacao para responder rapidamente a quaisquer questdes relacionadas a
infraestrutura de TI.

Fornecer conta de administrador temporario - Durante a fase de instalacdo, nossos
funcionarios exigem acesso de administrador temporario. Este acesso pode ser
desativado ap0és a instalagdo e é utilizado para realizar as instalacdes necessarias e para
testar a interoperabilidade dos sistemas.

Instalagdo e treinamento pelo pessoal da MetaSystems - Oferecemos instalacao e
treinamento de pessoal de laboratério como um servico.

Estamos cientes de que a instala¢do e o treinamento podem interferir na rotina diaria
de seu laboratério. Portanto, sugerimos que tome as providéncias apropriadas que
permitam que seu pessoal assista as sessfes de treinamento. Juntos podemos elaborar
um plano de treinamento com antecedéncia para atender as exigéncias gerais e
particulares de treinamento de cada operador do software lkaros.

Forneca amostras adequadas - Idealmente, usamos suas préprias amostras para
criar casos de treinamento tao préximos quanto possivel de seu trabalho de rotina. Isto
também permitira personalizar os parametros dentro do software para obter bons
resultados.

Escopo do treinamento Ikaros - Em resumo, o treinamento cobre:
2l Iniciar e terminar lIkaros / login do usuario.

&1 Configuragdes - Pastas de dados, caminhos, configura¢bes de seguranca, grupos de
usuarios, relatorios.

%1 Navegacao - criar caso, importa¢ao de dados de caso.

21 Casos - Ver, pesquisar, filtrar, ordenar e agrupar os casos.
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21 Casos - Renomear, apagar para 'lixo' e restaurar de 'lixo'.
21 Ficha de dados do caso - Insira dados, personalize a ficha de dados

&1 Estrutura do caso - Niveis hierarquicos: caixa, varreduras, células, cultura, slide,
regiao;
dados em cada nivel hierarquico

21 Histérico do caso
&1 Células - Lista de Células, Galeria de Células e Cariograma Combinado

21 Fluxos de trabalho - Progressao do fluxo de trabalho manual / automatico
(acionado/condicional)

&1 Relatérios - Impressao de relatérios, diferentes tipos de relatorios, personalizacao
de relatdrios

21 Problemas - resolver problemas e relatar problemas insoltveis (XReports)
21 Obter ajuda - Atalhos de busca, abrir / navegar / pesquisar Arquivo de ajuda

8] Instalacao e treinamento sao documentados - Para sua e nossa referéncia,
pediremos que vocé assine um Relatério de Instalagdo / Servico ap6s a conclusao do
treinamento para documentar os recursos do software treinado (System Installation /
Service Report - MSC-SysinstRep-2019-10-02-X.PDF ). O mesmo relatorio também é usado
para documentar qualquer servico / trabalho de manutencao, se necessario.

5] Backups de Instalacdes de Software - O software MetaSystems vem com rotinas
embutidas para criar backups da instala¢ao atual do software. Os backups sao
armazenados (a) localmente no computador rodando Ikaros, (b) em um recurso de rede
escolhido pelo cliente, e (¢) na MetaSystems. A Ultima cépia de backup nos ajuda a
procurar detalhes de configuracdao, mesmo que um suporte remoto nao seja viavel.
Ainstalagdo do software pode ser restaurada a partir de backups.

¥] Usando lkaros - Por favor, consulte o

&1 lkaros 6.3 Manual / Ajuda para uma cobertura profunda das funcdes do programa
Ikaros para aquisicao de imagens, processamento de imagens e cariotipagem.
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21 Neon 1.3 Manual / Ajuda para descricao detalhada do gerenciamento do caso,
gerenciamento de dados e op¢des de relatorios.
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7.

|

Pés-Instalacao

Permita-nos apoia-lo remotamente - Para suporte online rapido e profissional,
oferecemos uma ferramenta de software de suporte remoto TeamViewer (com a marca
'MetaSystemsQS'). Observe que o suporte remoto por MetaSystems requer um
formulario assinado de Acordo de Suporte Remoto, que esta disponivel mediante
solicitacao (Acordo de Suporte Remoto).

O TeamViewer é uma solucGo de manuten¢o remota altamente segura que utiliza canais de dados totalmente
criptografados. Em sua dltima versdo, inclui criptografia baseada na troca de chaves privadas/piblicas RSA 2048 e
criptografia de sessdo AES (256 bits). Esta tecnologia é baseada nos mesmos padrdes que a https/SSL e atende aos padrdes
atuais de segurancga. A troca de chaves também garante total protecdo de dados do cliente para o cliente. O acesso de fora
requer um token de sessd@o que € gerado na inicializacdo do médulo QuickSupport. Este token sé é vdlido durante uma Unica
sessdo,; ndo é possivel acessar o dispositivo a partir do exterior sem ele. Néo inicie o médulo de acesso remoto a menos que
um membro da equipe da MetaSystems o solicite.

Vocé pode baixar a ferramenta do site da MetaSystems:

1. Va até Suporte e clique na Ferramenta de Suporte Online; o download comegard automaticamente.

2. (lique duas vezes no TeamViewerQS.exe para instalar. Siga as instrugées na tela.

Certifique-se de que seu(s) dispositivo(s) esteja(ao) protegido(s) contra malware e
virus - Da mesma forma, apoiamos a instalacdao e manutencado de software anti-virus
através de seu departamento de Tl. Vocé também deve tomar todas as medidas
necessarias para proteger o dispositivo e sua rede contra influéncias nocivas (por
exemplo, por um firewall de rede). Observe que as medidas acima sao parte da
manutenc¢do da rede no local e que a MetaSystems ndo assume nenhuma
responsabilidade por danos ou perda de dados causados por medidas de protecao
inadequadas.

Atualizacdes de Software Corrigindo Erros de Software - Apesar de nosso
minucioso regime de testes, certos erros de software podem permanecer
indetectados até apds o langcamento inicial de uma versao de software. Estamos
empenhados em corrigir os erros de software conhecidos.

Para este fim, liberaremos pequenas atualiza¢bes de software, indicadas pela terceira
parte do numero da versdo (por exemplo, 6.3.0 -> 6.3.1).

As principais questdes que comprometem o bom funcionamento do lkaros devem ser
comunicadas ao Organismo Notificado e as Autoridades com jurisdicdo, juntamente
com um plano de acdes corretivas. Neste caso, vocé sera informado

Preste atencdo as atualizacoes regulares de drivers e software relevantes a
seguranca - Recomendamos fortemente a atualizacdo regular dos computadores e
manter os drivers e o sistema operacional (SO) atualizados. Se tomarmos conhecimento
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de qualquer correcao de SO que possa comprometer a operacdo pretendida de nosso
software, nés o informaremos e recomendaremos ac¢des corretivas.

Planos de servi¢o e manutencgao - Ikaros 6.3 ndo requer manutencao em intervalos
fixos.

MetaSystems e seus parceiros de distribuicao estdao oferecendo planos de servico e
manutencao, que incluem instalacdo de pequenas atualizacbes de software e/ou
manutencao preventiva de componentes de hardware padrao suportados (cameras,
microscépios, etc.). Por favor, informe-se.

MetaSystems info@metasystems-international.com
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8. Solucao de problemas

Problema

Causa Potencial

Componentes de Hardware Padrdo Associados

0] computador ndo

funciona.

O computador funciona,
mas a aplicacao
MetaSystems aciona
mensagens de erro.

O monitor ndo exibe uma
imagem.

Nenhuma imagem ao vivo
é exibida quando
'Captura’ é selecionada.

A camera se "perde™ a
camera tem funcionado
corretamente, mas, de
repente, ndo €& mais
reconhecida

A imagem da camera ao
vivo é exibida, mas parece
haver 'sujeira’ no caminho
da luz

Interrup¢do de energia.
O sistema ndo esta ligado.

Os drivers para componentes de
hardware padrao conectados ndo sao
(apropriadamente) instalados.

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

Os recursos da rede compartilhada nao
estdo disponiveis.

O monitor esta desligado.

O cabo que conecta o monitor ao PC
ndo esta conectado corretamente.

O monitor foi danificado.

As configuragdes do monitor foram
alteradas.

A iluminagdo do microscépio foi
desligada.

O caminho da luz para a camera esta
fechado.

O esquema de economia de energia
envia a porta USB para o modo
'economia de energia'.

As particulas de poeira podem
assentar em diferentes superficies no
microscopio ou na camera.
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Acao

Favor verificar se todos os cabos de energia estao
conectados corretamente e se todos os
componentes do sistema estdo ligados.

Abra o Gerenciador de Dispositivos, verifique os
problemas indicados (pontos amarelos de
interrogacao/exclamacao).

Abra meu computador, abra as propriedades dos
discos rigidos e verifique se ha espaco livre
disponivel em disco (> 10% do espag¢o total em
disco) e se ha algum problema indicado.

Rede aberta e centro de compartilhamento na barra
de tarefas e verificagdo de problemas indicados.
Por favor, verifique se os cabos de energia e monitor
estdo conectados corretamente e se 0 monitor estd
ligado.

Verificar se ha danos no monitor.

Verificar Painel de controle / Display para ajustes
corretos

Verifique, se 0 microscépio esta desligado.

Por favor, verifique se a lampada do microscépio
necessaria estd acesa e se o caminho da luz para a
camera esta aberto.

Para aplicagdes de fluorescéncia, verifique se o filtro
correto esta posicionado no caminho da luz.

Ir para o Gerenciador de Dispositivos Windows e
desativar todas as op¢des de economia de energia

para conexdes USB (requer direitos de
administrac¢do).
Limpar superficies de vidro de facil acesso,

conforme descrito pelo fabricante do microscopio.

Enquanto o software estiver no modo de imagem ao
vivo:

Alternar entre os objetivos: a poeira esta
estacionaria (independentemente das diferentes
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Problema

Falta resolucdo e
contraste a imagem ao
vivo na ilumina¢do de

campo brilhante

Software

O software ndo pode se
conectar ao NeonServer

O software inicia, mas as
pastas de dados ndo sado
acessiveis

Software indicou

problemas

Software aparentemente

Os casos parecem estar
faltando na lista de casos

Causa Potencial

O microscépio ndo estd ajustado
corretamente

O computador rodando NeonServer

ndo estd ligado e/ou ndo estd
conectado a rede.
O NeonServer ndo é instalado

corretamente "como um servigo".
O servigco NeonServer ndo € iniciado.

Os dados de hospedagem do
computador ndo estdo ligados e/ou
ndo estdo conectados a rede.

Sua conta de usuario Windows ndo tem
acesso de leitura/escrita aos
respectivos recursos da rede.

Bug de software.

Configuracdo incorreta.

A Lista de Casos foi filtrada.

Guia Rapido | Ikaros

Acao

amplia¢Bes)? Em caso afirmativo, isto excluiria os
objetivos.

Para verificar se as particulas de poeira estdo na
camera, por favor, faca o seguinte: (i) desfocalize
ligeiramente, (ii) mova a lamina cuidadosamente. A
poeira esta estacionaria? Em caso afirmativo, isto
indicaria que a poeira estd dentro da camera. Neste
caso, por favor, contate MetaSystems para limpeza
da camera.

Favor consultar o manual do microscépio para
instrucdes sobre a iluminagdo Koehler.

Verificar se todos os componentes épticos estdo
montados e fixados corretamente.

Iniciar o computador rodando NeonServer com a
conta de usuario correta.

Verifique, se o NeonServer estd listado como
'Servico' no Windows. Caso contrario, reinstale o
NeonServer (requer direitos de administracdo).
Iniciar o servico NeonServer.

Peca ao seu departamento de Tl para verificar se
este computador estd devidamente conectado ao
dominio da rede e se as pastas sdo compartilhadas
corretamente.

Peca ao seu departamento de Tl para atualizar seus
direitos de usuario na rede de acordo.

Abra o Diagnéstico (pressione [F10]) e verifique os
detalhes sobre os Problemas.

Verifique se a dongle tem licencas disponiveis.
Criar Relatério de Excec¢des (XReport) e encaminha-
lo para MetaSystems (transferéncia automatica, se
configurado de acordo).

Abra o Diagnostico (pressione [F10]) e verifique os
detalhes sobre os Problemas.

Reiniciar Ikaros.

Reinicie o computador.

Rerun Neon pacote instalador.

Verifique as configura¢des do programa.

Verificar se as condi¢des de filtragem estdo ativas
para a Lista de Casos.
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Problema Causa Potencial Acgao

Os dados ndo sdo totalmente Atualizar a lista de casos.

indexados. Verificar pasta de dados fisicos para a presenca da
subpasta de casos.
Reindexar dados.

As varreduras / células O estojo foi filtrado. Verificar se as condic¢8es do filtro estdo ativas para
parecem estar faltando as células.
em um caso

Os dados ndo sdo totalmente Estojo dereindexagao.
indexados.

Se seu problema nao estiver listado aqui, consulte os Manuais e o arquivo de
I::Ei-:l Ajuda correspondente antes de contatar seu parceiro local de distribuicdo
MetaSystems.
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