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como sistema y como "s6lo software" (SaMD - software as a medical device').
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1. Simbolos utilizados

Simbolo

Observaciones

Simbolos seglin ISO 15223-1:2021

>

=

G

0

IVD

AAAA-MM

Precaucion

Los cuadros de texto marcados con el simbolo normalizado de
Precaucién seguido del término j PRECAUCION! indican una
situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede
interferir con la integridad de la propia instalacién del software o
de los datos generados con el dispositivo médico.

Los cuadros de texto marcados con el simbolo normalizado de
Precaucién seguido del término jATENCION! y deben leerse con
mucha atencion para evitar cualquier problema con el software o
el hardware estandar conectado.

Consulte las instrucciones de uso / Consulte las instrucciones de uso
electronicas

Pais de fabricacion y fecha de fabricacion del producto sanitario
Pais de fabricacion - Alemania (cédigo de pais de dos letras segun la norma 1SO

3166-1), seguido de la fecha de fabricacién, que se indica como Afio (AAAA) - Mes
(MM)

Distribuidor

Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Fabricante
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X Traduccion - Este simbolo va acompafiado del nombre y la
'}@ direccion de la entidad responsable de la actividad de traduccién.

Identificador unico del dispositivo

UDI

Simbolo segun la Directiva 98/79/CE (IVDD)

Marca CE" - La marca CE indica la conformidad con la Directiva de
C E Diagnéstico In Vitro de la Unidn Europea.

Simbolo adicional

Los cuadros de texto marcados con este signo de informacién
contienen informacién técnica importante o sugerencias sobre
funciones o ajustes del software nuevos o revisados.
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2. General

Instrucciones de uso (IFU)

Las instrucciones de uso de Ikaros 6.3 se componen de dos tipos de documentos:
IFU Definicion

Guia rapida Instrucciones de uso concisas (IFU): descripciones de productos que
incluyen uso previsto, instrucciones de seguridad, notas sobre la
configuracion y el funcionamiento, e instrucciones basicas de uso y
resolucién de problemas.

Manuales/ Completas instrucciones de uso (IFU): descripciones del producto que

Archivos de  incluyen finalidad prevista, instrucciones de seguridad y amplias

ayuda instrucciones de uso y configuracion. Los manualesy los archivos de ayuda
de una versidon de software tienen un contenido idéntico (excepto por
pequefias alteraciones especificas del formato):

8] Los manuales se suministran en formato PDF, que puede visualizarse
e imprimirse con un software de lectura adecuado (no es un producto
de MetaSystems). El contenido del manual es idéntico al del archivo
de ayuda correspondiente (salvo pequefias adaptaciones especificas
del formato).

8] Los archivos de ayuda se proporcionan como archivos CHM, que
pueden abrirse directamente desde lkaros. No se requiere ningun
software de visualizacion adicional.

Copias adicionales

Hay copias adicionales de la Guia Rapida disponibles como archivos PDF o en formato
impreso. Envie una solicitud por correo electrénico a MetaSystems, mencionando el nUmero
de documento (véase la primera pagina).
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Supuestos de conocimiento previo
La IFU asume que usted tiene:

8] Conocimientos basicos de informatica, incluida una comprensién general del
almacenamiento de datos, la transferencia de archivos y el copiado y pegado.

8] Conocimiento suficiente de las técnicas de laboratorio aplicables para interpretar las
imagenes generadas por el software lkaros de MetaSystems.

Como obtener mas informacién y apoyo

Representantes de MetaSystems

MetaSystems es una empresa internacional con oficinas en Alemania (sede central), en
Argentina (Buenos Aires), en Hong Kong, en la India (Bangalore), en Italia (Milan) y en los
Estados Unidos (Boston). Ademas, MetaSystems se enorgullece de contar con una red global
de socios, que cubre el negocio local en casi todas las regiones del mundo. Consulte la
primera pagina de esta Guia Rapida para conocer los datos de contacto de su representante
local de MetaSystems o visite www.metasystems-international.com.

Errores y sugerencias

Puede enviar comentarios y sugerencias electronicas sobre el IFU en cualquier momento
para que la empresa los considere (véase mas abajo). MetaSystems no podra dar curso a los
comentarios hasta la siguiente revision o actualizacién del documento.

Notificacion de incidentes graves

Si se produce algun incidente grave en relacion con lkaros 6.3, el incidente se comunicara a
MetaSystems, a la autoridad competente de su pais.
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3. Descripcion del producto
Uso previsto

Modo monocromo (lkaros)

El sistema Ikaros esta pensado para el cariotipado con imagenes de microscopio en tiempo
real a partir de muestras de células cultivadas y tefiidas en su metafase. Al transferir las
imagenes de las extensiones cromosdmicas del microscopio a un ordenador se elimina el
laborioso procesamiento manual de las fotografias. Los cariotipos son ensamblados por el
operador con el apoyo del software de procesamiento de imagenes. Los resultados se
documentan en papel y se archivan para su posterior revision.

El sistema funciona con muestras de campo claro y fluorescentes con todas las técnicas de
bandeo aplicadas actualmente, incluyendo bandas G y Q. Se pueden utilizar todas las
muestras adecuadas para el analisis de bandas, incluyendo el liquido amnidtico, la sangre
periférica, las vellosidades coridnicas, la médula 6sea y los tejidos, sin limitacion a
enfermedades especificas. El cariotipo se aplica normalmente para el diagnostico pre y
postnatal de defectos de nacimiento, anomalias cromosdmicas, enfermedades genéticas,
cancery para el seguimiento del tratamiento del cancer.

Modo de color (Isis)

El modo de fluorescencia en color (Isis) permite adquirir, procesar, archivar y documentar
de forma rapida y sencilla imagenes microscépicas fluorescentes.
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Clasificacion juridica en la UE

Ikaros lleva una marca CE autodeclarada de acuerdo con la Directiva 98/79/CE de
C € la UE sobre productos sanitarios para diagnostico in vitro (DIV).

Neon estd integrado en los paquetes de software DIV Ikaros y Metafer, pero también puede utilizarse como
un médulo de software independiente. En estas condiciones, Neon no esta clasificado como un software
DIV.

Con base en el "REGLAMENTO (UE) 2022/112 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 25 de enero de 2022
por el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/746 en lo que respecta a las disposiciones transitorias para
determinados productos sanitarios para diagndstico in vitro y la aplicacién diferida de las condiciones para los
productos internos" se modificé la fase de transicion del IVDR ((UE 2017/946).

Los productos para los que el procedimiento de evaluacion de la conformidad con arreglo a la Directiva
98/79/CE no requiera la participacién de un organismo notificado, para los que se haya elaborado una
declaracion de conformidad antes del 26 de mayo de 2022 con arreglo a dicha Directiva, y para los que el
procedimiento de evaluacion de la conformidad con arreglo al presente Reglamento requiera la participacion
de un organismo notificado, podran comercializarse o ponerse en servicio hasta las siguientes fechas 26 de
mayo de 2026, para los productos de la clase C. (Nota: MetaSystems espera que lkaros se convierta en un
producto de clase C segun el IVDR).

Todos los sistemas Ikaros e Isis (incluyendo Neon) ya instalados en los laboratorios de los clientes en esta
fecha, pueden ser utilizados dentro del ambito de la marca CE original. Por favor, pregunte si tiene alguna
duda sobre el estado CE de su(s) sistema(s).

[vD| 'karos 6.3 hasido clasificado como producto DIV segun la DIV (98/79/CE).

Clasificacion juridica fuera de la UE

Los productos de MetaSystems se utilizan en muchos paises del mundo. Dependiendo de
las regulaciones de cada pais o regién, algunos productos pueden no ser utilizados para el
diagndstico clinico. Por favor, solicite a nuestro contacto local mas informacién sobre la
situacion reglamentaria en su pais. Visite www.metasystems-international.com para obtener
informacion sobre los representantes locales de MetaSystems.

Proteccion de licencias y control de funciones del software mediante un token de
hardware

El software de MetaSystems requiere la presencia de médulos de proteccidon anticopia por
hardware, también conocidos como "dongles", para poder iniciarse y ejecutarse. Si no se
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conecta el dongle, el software no se ejecutara. Un dongle de MetaSystems no sélo funciona
como una llave de seguridad, sino también como una llave de licencia fisica, que habilita
caracteristicas particulares en el software de MetaSystems.

8] Cada dongle tiene un numero de serie individual.

8] Sélo las funciones habilitadas por la clave de licencia estan disponibles en el software
respectivo. Todas las demas funciones del software estan deshabilitadas, pero pueden
activarse tras adquirir la licencia correspondiente y reprogramar el dongle.

8] El software comprueba periédicamente si el dongle y la clave de licencia son validos.

5] Lafecha de caducidad de la actualizacién requerida para lkaros 6.3 es junio de 2021
(0621).
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4. Informacion de seguridad

Precauciones generales

Sélo para uso profesional de laboratorio.

Tabla: Precauciones generales

A

A

>

PRECAUCION: jPunto de alimentacién! El ordenador que ejecuta lkaros 6.3 sélo
debe conectarse a tomas de corriente con la debida conexion a tierra. Consulte
también las instrucciones de seguridad en la informacion del producto
suministrada con todos los instrumentos y componentes eléctricos.

PRECAUCION: jUtilizacién sélo por personal cualificado! E| software debe ser
operado unicamente por personal de laboratorio cualificado y formado.

ATENCION: jPeligro de ineficacia de las medidas de seguridad! Si se
determina que las medidas de proteccién ya no son efectivas, el dispositivo
debe ser puesto fuera de servicio y asegurado contra el funcionamiento
involuntario, para evitar el riesgo de lesiones. Pongase en contacto con
MetaSystems o su representante para que repare el dispositivo.

iATENCION! Consulte las directrices de seguridad del laboratorio y las
instrucciones de uso de todos los componentes de hardware instalados.
Antes de utilizar lkaros, es esencial que se familiarice con todas las directrices y
normas de seguridad de laboratorio aplicables en sus ultimas versiones, asi
como con las instrucciones de uso (IFU) de todos los componentes de hardware
instalados. Por favor, estudie las IFUs suministradas con los componentes.

Observar las directrices para los analisis citogenéticos

Las asociaciones y juntas de citogenética de varios paises han publicado directrices sobre
como realizar los analisis citogenéticos. Al unisono, estas directrices hacen hincapié en el
papel y la responsabilidad de los citogenetistas experimentados a la hora de establecer el
diagnostico final, por ejemplo la Asociacién Europea de Citogenetistas:
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Es esencial la comprobacién de todos los casos por un segundo citogenetista cualificado. Esta comprobacién independiente debe
incluir una Unica comparacién de cada conjunto de homdlogos como minimo con la calidad requerida por el motivo de la
remisién. Para la comprobacién pueden utilizarse las mismas células que el analista principal. Un supervisor superior o un
citogenetista experimentado debe comprobar el andlisis. Se recomienda un andlisis "ciego" independiente en el que el verificador
no conozca el resultado del primer analista. {(...)

Los resultados de la FISH en interfase deben ser calificados de forma independiente por una persona con la formacién adecuada.
El verificador debe examinar el 30-70% del total de células utilizadas por el analista primario. Si las puntuaciones del analista y
del verificador primario difieren significativamente, se deberd llamar a una tercera persona (si es necesario, de otro laboratorio)
para que aporte una resolucién. Esta persona debe ser informada normalmente de las puntuaciones anteriores. Para el FISH en
metafase se deben utilizar los mismos procedimientos que para la comprobacién del andlisis cromosémico convencional. (...)

La interpretacién de los resultados requiere la supervisién de un médico o citogenetista con la formacién adecuada.
Directrices generales del TCE y garantia de calidad para la citogenética (2012)

Proteccion de datos personales

MetaSystems garantiza la confidencialidad de todos los datos médicos o relacionados con el
paciente y confirma por la presente que cumple los requisitos segun el Reglamento (UE)
2016/679 sobre la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales (Reglamento general de proteccion de datos) de la siguiente manera:

Los datos personales seran:

8] Procesado de forma legal, justa y transparente en relacion con el interesado.

8] Recogidos para fines especificos, explicitos y legitimos y no tratados posteriormente de
forma incompatible con dichos fines.

8] Adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacién con los fines para los que
se tratan.

8] Conservados en una forma que permita la identificacion de los interesados durante un
tiempo no superior al necesario para los fines para los que se tratan los datos
personales.

8] Tratados de manera que se garantice la seguridad adecuada de los datos personales,
incluida la proteccidon contra el tratamiento no autorizado o ilicito y contra la pérdida,
destruccidén o dafio accidentales, utilizando las medidas técnicas u organizativas
adecuadas.

Sitiene alguna pregunta sobre la declaracion de la politica de privacidad de MetaSystems,
pdngase en contacto con MetaSystems.
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Ciberseguridad

Sistema operativo compatible

iATENCION! Ikaros 6.3 ha sido desarrollado y probado exclusivamente para su
uso con el sistema operativo (SO) Windows™ 10/64-bit y Windows™ 11/64-bit.

Microsoft™ ha dejado de dar soporte a todas las versiones del sistema operativo anteriores
a Windows™ 10. Estas versiones ya no reciben actualizaciones ni parches de seguridad y
presentan un alto nivel de vulnerabilidad frente a los hilos de ciberseguridad.
Recomendamos explicitamente ejecutar nuestro software solo en ordenadores con
Windows™ 10/64 bits.

Aunque nuestro software puede funcionar técnicamente en sistemas operativos mas
antiguos (por ejemplo, Windows™ 7), esto sera bajo su propia responsabilidad. MetaSystems
no se responsabiliza de los errores derivados del uso de sistemas operativos no aprobados.

Acceso de los usuarios

MetaSystems ofrece diferentes niveles de modos de acceso de los usuarios. Dependiendo
de las politicas de seguridad de la institucion en la que esta instalado lkaros, los modos de
acceso de los usuarios pueden seleccionarse de baja a alta seguridad. Para mas detalles
sobre los modos de acceso, consulte la ayuda o el manual del producto.

Modo local

Silos recursos de red que alojan los datos del caso o la carpeta de configuracion compartida
no son accesibles (temporalmente), Ikaros 6.3 puede funcionar en un "modo de emergencia
local". Este modo permite seguir trabajando con los datos almacenados en el ordenador
local. Una vez restablecido el modo de funcionamiento normal, los datos pueden
transferirse manualmente a la ubicacion de almacenamiento de datos preferida.
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Hardware

Requisitos de hardware

Tabla: Requisitos minimos de hardware para el ordenador que ejecuta lkaros V6.3

Componente de e
Descripcion
hardware
PC estandar (velocidad del procesador: 2 GHz, tamafio de la RAM: 2
PC GB de memoria del sistema, espacio en el disco duro: 32 GB, pantalla:
1920 x 1080)

Monitor Resolucién minima: Full HD (1920 x 1080)

Raton de 3 botones (o dispositivo de entrada ergondmico

Raton :
equivalente)

Componentes de hardware estandar compatibles

Tabla: Seleccién de componentes de hardware estdndar compatibles con lkaros V6.3

Componente de

Descripcion
hardware P

PC Especificaciones del modelo de PC:
CPU Intel Core i5-10505 (6 nucleos, de 3,2 a 4,65 GHz), HD Graphics 630), 8 GB de SDRAM
DDR4 2666 MHz Non-ECC Dual Channel, unidad M.2 PCle-NVMe-SSD de 512 GB; DVD +/-
RW; fuente de alimentacién de 260 W, teclado estandar.
Nota: Otros modelos de PC con especificaciones similares también podrian ser
adecuados. El hardware de PC estandar puede obtenerse de fabricantes bien
establecidos como Dell, HP, Lenovo y otros.

Monitor Especificaciones del modelo de monitor:
Monitor LED de 61 cm (24") con una resolucién de 1920 x 1080 pixeles, ajustes del monitor
calibrados
Nota: Otros modelos de monitores con especificaciones equivalentes también podrian
ser adecuados.
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Componente de s
Descripcion
hardware
Dispositivo de
proteccién
anticopia (Dongle)

Dispositivo de proteccion anticopia WibuKey Codemeter CM
preprogramado (enchufe USB tipo A).

Tarjeta grafica Placa GPU de 4GB con ranura simple o doble.
CoolCube 1 CoolCube Tm / CoolCube 1c*
CoolCube 1P CoolCube 1Pm / CoolCube 1Pc*

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

(Disponible con refrigeraciéon pasiva (estandar) o termoeléctrica (TEC))

Rueda rapida Rueda de filtros externa para microscopios.
Existen diferentes variantes del producto que se diferencian por el diametro del filtro
(25/32 mm) y el nimero de filtros receptivos (8/10), interfaz USB2.0 (adaptador USB2COM
en el conector); adaptadores de montaje (bridas) disponibles para las principales marcas
de microscopios.

Tango Controlador de motores paso a paso para 1, 2 0 3 ejes, por

Controlador ejemplo, para escenarios motorizados.
(Disponible como unidad interna (tarjeta PCle) o externa; 1,25A; RS232)

*m: versién monocromatica / ¢: versién en color (con mascara de filtro Bayer RGB).

Microscopios

Los microscopios no forman parte de los sistemas MetaSystems. La camaray el microscopio
deben estar conectados mediante un adaptador de montaje C para camaras CCD (no
incluido). Péngase en contacto con el representante de su microscopio para obtener mas
detalles. El software de MetaSystems es compatible con una serie de microscopios
motorizados. Los fabricantes de microscopios disponen de cables de control adecuados (no
incluidos).

Para conocer las direcciones de los fabricantes de componentes de hardware, consulte la
Ayuda / Manual de Ikaros 6.3 (C13).

,7(7 info@metasystems-international.com

MetaSystems www.metasystems-international.com



Version 6.3

Guia rapida | Ikaros Pagina 13 de 23

Datos técnicos y medioambientales

Las especificaciones de este capitulo sélo se aplican a los sistemas lkaros.

Dimensiones (ancho x fondo x alto (dependiendo de la configuracion): 90 - 120 cm x 60 cm
Xx63cm-75cm
Peso (depende de la configuracién; sin microscopio): max. 30 kg

Condiciones ambientales
Transporte (en embalaje)

Temperatura ambiente admisible: -20°C-+60°C
Almacenamiento:

Temperatura ambiente admisible: +10°C-+35°C
Humedad relativa admisible (sin condensacién): max. 75 % a 35°C
Operacion:

Temperatura ambiente admisible: +10°C-+35°C
Humedad relativa admisible: max. 75 % a 35°C
Presién atmosférica800 hPa - 1060 hPa
Altitud max. 2000 m
Grado de contaminacién 2
Entorno operativo Sala cerrada
Clase de proteccién I
Tipo de proteccién IP 20
Seguridad eléctrica segun la norma DIN EN 61010-1 (IEC 61010-1)
Categoria de sobretensién Il
Supresion de radiointerferencias segun la norma EN 55011 Clase B
Inmunidad al ruido segun la norma DIN EN 61326-1
Tension de linea 100Val127Vy200Va240V £ 10 %.
Frecuencia de la linea 50 Hz - 60 Hz

Consumo de energia (dependiendo de la configuracion)  tipico: 150 - 300 W, max. 800 W
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5.

Requisitos de preinstalacion

Requisitos del espacio de trabajo

|

Prepare los espacios de trabajo - Asegurese de que el lugar de instalacion esta limpio
y vacio y de que se han eliminado todos los objetos que no son necesarios para
configurar los dispositivos de MetaSystems.

Proporcione una fuente de alimentacion - Proporcione una toma CEE 7/4 (Schuko)
con 100V-240V, 50-60Hz o un adaptador respectivo para cada ordenador.

Asegurese de que hay espacio suficiente: la recomendacién para una estacion de
trabajo de ordenador es un espacio de trabajo de 90 x 70 cm (ancho x fondo). Si la
estacion de trabajo se combina con un microscopio, el espacio de trabajo disponible no
deberia ser inferior a 130 x 80 cm (ancho x fondo). Observe también la normativa
nacional aplicable a los puestos de trabajo de datos visuales y la norma EN ISO 9241-1.

Inférmenos sobre su(s) microscopio(s) existente(s) - Si se va a utilizar un microscopio
existente con Ikaros, facilite algunos detalles antes de la instalacion: (i) la marcay el
modelo del microscopio, (ii) los dispositivos de iluminacion, (iii) las lentes del objetivo,
(iv) el adaptador de la camara, y (v) si procede, los filtros de fluorescencia disponibles.

Requisitos de la infraestructura informatica - Usted generara algunos datos de
imagenes y casos con Ikaros. Por favor, asegurese de que hay suficiente espacio de
almacenamiento disponible en su servidor de datos. La siguiente tabla le ofrece una
estimacion de la cantidad de datos que puede esperar:

Tabla: Componentes de hardware estdndar soportados por lkaros V6.3)

. Numero de . . .
Escenario . . Min. Espacio requerido
escaneos/imagenes

Caso de cariotipado 20 - 25 imagenes ~20-25 MB

Caso de cariotipado
(con diapositivas 5 escaneos + 20 - 25 imagenes ~100-120 MB
escaneadas (Metafer))
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Le recomendamos que calcule su carga de trabajo semanal/mensual y la necesidad de
espacio de almacenamiento en el servidor. Involucre a su departamento de TI.

Gestion de datos - Los datos se indexan automaticamente con la ayuda de un software
llamado NeonServer que se ejecuta como un servicio de Windows.

Para todas las instalaciones, excepto para un ordenador auténomo, NeonServer debe
instalarse en un PC independiente con al menos 4 nucleos, 16 GB de RAMy 100 GB de
espacio en disco. No se requiere un hardware de servidor dedicado, pero se
recomienda. La red del ordenador debe permitir una rapida transferencia de datos (1
Gb/baja latencia). Para obtener informacion mas detallada, consulte estos documentos:
Requisitos de preinstalacion de MetaSystems y Sistema operativo soportado para los
dispositivos MetaSystems en su version actual. Péngase en contacto con MetaSystems.
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6. Instalacion

851 Nombrar "superusuarios" - Determinar una o dos personas entre los usuarios que
sean responsables de los sistemas y estén disponibles como personas de contacto.
Estas personas deben poder coordinar y comunicar las peticiones y deseos de los
usuarios y tomar decisiones a corto plazo sobre la configuraciéon del sistema.

5] Proporcionar apoyo informatico: asegurese de que el personal informatico esté
disponible mientras dure la instalacion para responder rapidamente a cualquier
problema relacionado con la infraestructura informatica.

53] Proporcionar una cuenta de administrador temporal - Durante la fase de
instalacion, nuestros empleados necesitan un acceso de administrador temporal. Este
acceso se puede desactivar después de la instalaciéon y se utiliza para realizar las
instalaciones necesarias y probar la interoperabilidad de los sistemas.

5] Instalaciény formacion por parte del personal de MetaSystems - Ofrecemos la
instalacién y la formacién del personal de laboratorio como un servicio.
Somos conscientes de que la instalacién y la formacion pueden interferir en la rutina
diaria de su laboratorio de un modo u otro. Por lo tanto, le sugerimos que haga los
arreglos necesarios para que su personal pueda asistir a las sesiones de formacién.
Juntos podemos elaborar un plan de formacion por adelantado para abordar los
requisitos de formacion generales y particulares de cada operador del software Ikaros.

3] Proporcionar muestras adecuadas - Lo ideal es utilizar sus propias muestras para
crear casos de formacion lo mas parecidos posible a su trabajo rutinario. Esto también
permitira personalizar los parametros dentro del software para lograr buenos
resultados.

B] Alcance de la formacion lkaros - En resumen, la formacién abarca:
2l Inicioy fin de Ikaros / inicio de sesion del usuario.

21 Ajustes - Carpetas de datos, rutas, ajustes de seguridad, grupos de usuarios,
informes.

21 Navegacion - creacidn de casos, importacion de datos de casos.

&1 Casos - Ver, buscar, filtrar, ordenar y agrupar casos.
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&1 Casos - Renombrar, borrar a la 'basura'y restaurar desde la 'basura’
21 Hoja de datos del caso - Introducir datos, personalizar la hoja de datos

%] Estructura del caso - Niveles jerarquicos: caso, exploraciones, células, cultivo,
portaobjetos, region;
datos en cada nivel jerarquico

%1 Historia del caso
&1 Células - Lista de células, galeria de células y cariograma combinado

21 Flujos de trabajo - Progresion del flujo de trabajo manual / automatico
(activado/condicionado)

&1 Informes - Impresion de informes, diferentes tipos de informes, personalizacion de
informes

21 Problemas - resolver problemas e informar de los que no tienen solucién (XReports)

2] Obtenga ayuda - Busque los accesos directos, abra / navegue / busque el archivo de
ayuda

La instalacion y la formacién estan documentadas - Para su referencia y la nuestra,
le pediremos que firme un informe de instalacién/servicio una vez completada la
formacién para documentar las caracteristicas del software formado (Informe de
instalacién/servicio del sistema - MSC-SysinstRep-2019-10-02-X.PDF ). El mismo informe se
utiliza también para documentar cualquier trabajo de servicio / mantenimiento, si es
necesario.

Copias de seguridad de las instalaciones de software - El software de MetaSystems
viene con rutinas incorporadas para crear copias de seguridad de la instalacion de
software actual. Las copias de seguridad se almacenan (a) localmente en el ordenador
que ejecuta lkaros, (b) en un recurso de red elegido por el cliente, y (c) en MetaSystems.
Esta ultima copia de seguridad nos ayuda a consultar los detalles de la configuracion,
incluso si no es posible un soporte remoto.

La instalacion del software puede restaurarse a partir de las copias de seguridad.
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®] Uso de Ikaros - Por favor, consulte la:

&1 Manual / Ayuda de lkaros 6.3 para una cobertura en profundidad de las funciones
del programa lkaros para la adquisicion de imagenes, el procesamiento de imagenes
y el cariotipo.

21 Manual / Ayuda de Neon 1.3 para una descripcién detallada de las opciones de
gestion de casos, gestion de datos e informes.
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7.

|

Después de la instalaciéon

Permitanos darle soporte remoto - Para un soporte online rapido y profesional,
ofrecemos una herramienta de software de soporte remoto TeamViewer (con la marca
'MetaSystemsQS'). Por favor, tenga en cuenta que el soporte remoto de MetaSystems
requiere un formulario de Acuerdo de Soporte Remoto firmado, que esta disponible
bajo peticion (Remote Support Agreement).

TeamViewer es una solucién de mantenimiento remoto altamente segura que utiliza canales de datos totalmente cifrados.
En su dltima versidn, incluye un cifrado basado en el intercambio de claves privadas/publicas RSA de 2048 y un cifrado de
sesién AES (256 bits). Esta tecnologia se basa en los mismos estdndares que https/SSL y cumple con los estdndares actuales
de seguridad. El intercambio de claves también garantiza la plena proteccién de los datos de cliente a cliente. El acceso desde
el exterior requiere un token de sesion que se genera al iniciar el médulo QuickSupport. Este token sélo es vdlido durante
una unica sesion; no es posible acceder al dispositivo desde el exterior sin él. No inicie el médulo de acceso remoto a menos
que se lo pida un miembro del personal de MetaSystems.

Puede descargar la herramienta desde el sitio web de MetaSystems:

1. Despldcese hasta la seccién de Soporte y haga clic en la Herramienta de Soporte Online; la descarga se iniciard

automdticamente.
2. Haga doble clic en el archivo TeamViewerQS.exe para instalarlo. Siga las instrucciones en pantalla.

Asegurese de que su(s) dispositivo(s) esta(n) protegido(s) contra el malware y los
virus. Asimismo, apoyamos la instalacion y el mantenimiento de software antivirus a
través de su departamento de Tl. También debe tomar todas las medidas necesarias
para proteger el dispositivo y su red de influencias perjudiciales (por ejemplo, mediante
un cortafuegos de red). Tenga en cuenta que las medidas anteriores forman parte del
mantenimiento de la red in situ, y que MetaSystems no asume ninguna responsabilidad
por los dafios o pérdidas de datos causados por una medida de proteccion inadecuada.

Actualizaciones de software Correccion de errores de software - A pesar de
nuestro exhaustivo régimen de pruebas, algunos errores de software pueden
pasar desapercibidos hasta después del lanzamiento inicial de una version de
software. Nos comprometemos a corregir los errores de software conocidos. Para ello
, publicaremos actualizaciones menores del software, indicadas por la tercera parte del
numero de version (por ejemplo, 6.3.0 -> 6.3.1).

Los problemas importantes que comprometan el correcto funcionamiento de lkaros
deben ser comunicados al Organismo Notificado y a las Autoridades competentes,
junto con un plan de acciones correctivas. En este caso, se le informara

Preste atencidn a las actualizaciones periédicas de los controladores y el software
relevantes para la seguridad - Le recomendamos encarecidamente que actualice los
ordenadores con regularidad y que mantenga los controladores y el sistema operativo
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(SO) al dia. Si tenemos conocimiento de algun parche del sistema operativo que pueda
comprometer el funcionamiento previsto de nuestro software, le informaremosy le
recomendaremos medidas correctivas.

3] Planes de servicio y mantenimiento - Ikaros 6.3 no requiere mantenimiento a
intervalos fijos.
MetaSystems y sus socios de distribucion ofrecen planes de servicio y mantenimiento,
que incluyen la instalacién de pequefas actualizaciones de software y/o el
mantenimiento preventivo de los componentes de hardware estandar soportados
(cdmaras, microscopios, etc.). Por favor, inférmese.
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8. Solucidén de problemas

Problema

Causa potencial

Componentes de hardware estdndar asociados

El ordenador no funciona.

El ordenador funciona, pero
la aplicacibn MetaSystems
lanza mensajes de error.

El monitor no muestra

ninguna imagen.

No se muestra ninguna
imagen en vivo cuando se
selecciona "Captura".

La camara se "pierde": la
camara ha estado
funcionando correctamente,
pero de repente deja de ser
reconocida

Energia interrumpida.
El sistema no esta encendido.

Los controladores de los componentes de
hardware estandar conectados no estan
instalados (correctamente).

El(los) disco(s) duro(s) del ordenador local
o de los recursos de la red estan casi
llenos.

Los recursos de red compartidos no estan
disponibles.

El monitor esta apagado.
El cable que conecta el monitor al PC no
esta conectado correctamente.

El monitor esta dafado.

La configuracién del monitor ha sido
alterada.

lluminacién del microscopio apagada.
El camino de la luz hacia la cdmara esta
cerrado.

El esquema de ahorro de energia envia al
puerto USB al modo de "ahorro de
energia".
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Compruebe que todos los cables de
alimentacion estan conectados correctamente
y que todos los componentes del sistema
estan encendidos.

Abra el Administrador de dispositivos,
compruebe los problemas indicados (signos de
interrogacién/exclamacién amarillos).

Abra Mi PC, abra las Propiedades de los discos
duros y compruebe el espacio libre disponible
en el disco (>10% del espacio total del disco) y
cualquier problema que se indique.

Abra el Centro de redes y recursos
compartidos en la barra de tareas vy
compruebe los problemas indicados.

Compruebe que los cables de alimentacién y
del monitor estan correctamente enchufados 'y
que el monitor estad encendido.

Compruebe si el monitor esta dafiado.

Compruebe la configuracién correcta del panel
de control y de la pantalla

Compruebe si el microscopio esta apagado.

Compruebe que la lampara del microscopio
requerida esta encendida y que el camino de la
luz hacia la cdAmara esta abierto.

Para las aplicaciones de fluorescencia,
verifique que el filtro correcto esté colocado en
la trayectoria de la luz.

Vaya al Administrador de dispositivos de
Windows y desactive todas las opciones de
ahorro de energia para las conexiones USB
(requiere derechos de administrador).
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Problema

Se muestra la imagen de la Las

Causa potencial

particulas

Guia rapida | Ikaros

Accion

pueden Limpie las superficies de cristal facilmente

cadmara en vivo, pero parece depositarse en diferentes superficies del accesibles segiun las indicaciones del

que hay "suciedad" en la microscopio o de la camara.

trayectoria de la luz

La imagen en

vivo con El microscopio no estd correctamente

iluminaciéon de campo claro ajustado
carece de resolucién y

contraste

Software

El software no

conectarse a Neo

El software se inicia, pero las El ordenador que alberga los datos no

puede El ordenador que ejecuta NeonServer no

fabricante del microscopio.

Mientras el software estd en el modo de

imagen en vivo:
Cambio entre objetivos: ¢el polvo es inmovil
(independientemente de los diferentes

aumentos)? Si es asi, esto excluiria los

objetivos.
Para comprobar silas particulas de polvo estan
en la cdmara, haga lo siguiente: (i) desenfoque
ligeramente, (ii) mueva la diapositiva con
cuidado. (El polvo estd inmévil? Si es asi, esto
indicaria que el polvo esta dentro de la cdmara.
En este caso, pdéngase en contacto con
MetaSystems para la limpieza de la cdmara.

Consulte el manual del microscopio para

obtener instrucciones sobre la iluminacion

Koehler.
Compruebe si todos los componentes épticos
estan correctamente montados y fijados.

nServer estd encendido y/o no esta conectado ala con la cuenta de usuario correcta.
red.
NeonServer correctamente

instalado 'como servicio'.
El servicio NeonServer no se ha iniciado.

Compruebe si NeonServer aparece como
"Servicio" en Windows. Si no es asi, vuelva a

instalar NeonServer (requiere derechos de
administrador).

Inicie el servicio NeonServer.

Pida a su departamento de Tl que compruebe

carpetas de datos no son estdencendidoy/ono esta conectadoala si  este ordenador esta correctamente

accesibles

>

red.

<

MetaSystems

conectado al dominio de la red y si las carpetas

se comparten correctamente.

info@metasystems-international.com
www.metasystems-international.com
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Problema Causa potencial Accién

Su cuenta de usuario de Windows no Pida asu departamento de Tl que actualice sus
tiene acceso de lectura/escritura a los derechos de wusuario en la red como

respectivos recursos de red. corresponde.
El software indicaba Abra el Diagnéstico (pulse [F10]) y compruebe
problemas los detalles de los Problemas.

Comprueba las licencias disponibles en el
dongle.

Software aparentemente Error de software. Cree un Informe de Excepcion (XReport) y
envielo a MetaSystems (transferencia
automatica, si estd configurada).

Configuracién incorrecta. Abra el Diagnéstico (pulse [F10]) y compruebe
los detalles de los Problemas.
Reinicia lkaros.
Reinicia el ordenador.
Vuelva a ejecutar el paquete de instalacion de
Neon.
Compruebe los ajustes del programa.

Parece que faltan casos enla Se ha filtrado la lista de casos. Compruebe si las condiciones de filtrado estan
lista de casos activas para la lista de casos.

Los datos no estan totalmente indexados. Actualizar la lista de casos.
Compruebe la carpeta de datos fisicos para ver
si hay una subcarpeta de casos.
Reindexar los datos.

Parece que faltan El caso ha sido filtrado. Compruebe si las condiciones de filtrado estan
escaneos/celdas en un caso activas para las celdas.

Los datos no estdn totalmente indexados. Caso de reindexacioén.

Si su problema no aparece aqui, consulte los manuales y el archivo de ayuda
I::Ei-:l correspondiente antes de ponerse en contacto con su distribuidor local de
MetaSystems.
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