TB-0021_3.2.CS

G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev A Navod k obsluze softwaru Storm 3.2 pro pfistroj ThunderBolt Datum ucinnosti: 2023-12-14

GOLD

STANDARD
DIAGNOSTICS

Navod k obsluze softwaru Storm 3.2 pro

pristroj ThunderBolt®

(REF

00300,

REF

00300 CL)

IVD

Strana 1z 89



http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.inspec-international.com/images/ce_mark.gif&imgrefurl=http://www.inspec-international.com/faqs.htm&usg=__OOH5YvA2zxWu6WEhm-cIYgq1b0U=&h=297&w=410&sz=2&hl=en&start=1&um=1&tbnid=eWX4FPD_3GWs6M:&tbnh=91&tbnw=125&prev=/images?q=ce+mark&hl=en&sa=N&um=1

TB-0021_3.2.CS GLD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED

Rev A Navod k obsluze softwaru Storm 3.2 pro pfistroj ThunderBolt Datum ucinnosti: 2023-12-14
Obsah
L UVOD ...cceeeeeeiiiiieeteeeeieeereeeesassssseeseesesssssssssssssssssssssssssesssssssssssssessssssssssssssesssnsssssssssessssnsssssssssssssnsssssssssesannasssssssseessnnnsssssessssnnnnnssnnns 6
B Y Y 2 N N Y o =] R 6
1.2 CERTIFIKACE A REGISTRACE ..uvvvveveeeeiieiusreeeeeeeeesssseseeesesesassesesesesesasssssssesesesssssssssssesesasssssssssesssenssssssssesssemssssssssesssemnsstssseesseemsssssseeeeeesnnnes 6
2 BEZPECNOSTNI INFORMACE .....c.veoueiiresrersessessesessessessssessessessesssssssessessessessssessessessesessessessessesessessessessssessesssssssessessensessesessensessessssanses 7
2.1 VSEOBECNE BEZPECNOSTNI INFORMACE ...uuvvvvreeeeesesuerrreeesesesasssseessesesanssssseesesssasssssssesesssasssssssssesssssssssssseesssasssssssssesssssssssssseesesssssnssssessessss 7
2.2 BEZPECNOST ELEKTRICKYCH ZARIZENT 1.vtiieiiieieiiieiiiiieieieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesese e e e e s ee e e s e e s s e s e e e s s s s s e s s s e s s s e s s s s s s s s s s s e s e s e s e s s e s s ss e s s e s s e s s s e s e sessasserersrsrrrnn 7
2.3 BEZPECNOST MECHANICKYCH ZARIZENI. .. .uvvvveeeeeeeeeitttteeeeessesestaseeesesesesssseeesesesasssssseesesssassssssesesssssssssssseesssassssssssesssessnssssseesessssansssseseessns 7
2.4 BIOLOGICKA BEZPECNOST .veieieieieieieieteieteteseeesesetesesesesesesesesesesesesesesssesesesesesesesesesesseesessserssssssessssssesssersssseresrsssssssssrssssssressssrsrerrrsrrrerrrrrrrens 8
2.5 BEZPECNOSTNI STITKY wutttteteeiieittreeeeessseiutraeeeesesesouetsreeeeesasanssaseeesssasasssseeesesssasssssssesesssassssssssesssssssssssseesssassssssseeessesssssesseesssessnssssseesensss 8
3 SYSTEIMOVY PRISTROYJ ....uvevereerereereessiessessessessesessessessessssessessessessssessessessessssessessessssessessesssssssessessassesessessesssssssessessessessssessessessesassanses 9
3.1 PREHLED PRISTROJE .uuuvreeeeeesseiurerereeesssasusssreeesesasassssssesssesansssssessssesasssssssesssssasssssssssesssasssssssssesssesssssssssesssassnssssssesssssssssssseessessnnsssssessessss 9
3.2 DETAILY PRISTROJE tuvuuneeeieeeruuuieeeeereeesssueeeeeresssasaesessssssssnsesessssssssnnaesessssssssnnsessssssssssnnsesssssssssnnesessssssssssnesessssssssnseseesssssssnneesessesssnneeeeeens
3.2.1 Parametry napdjeni pristroje ...
3.3 SOUCASTI PRISTROJE..eieieieieieieieieteieeeteteteeetereeeeeeeteeeteteeeeeeeeeeereraseeseereeeeeeeesseseesseseesessesseseesssseseessesssesessssssseeeesesseeseeeeseseeteeererrererreererernrene
e A Y (o [ 1 ) VA 1T V74 ] 4 VOSSP
3.3.1.1 Klasické inteligentni STOJANY NA VZOTKY ....ccuviiiiieeec et et et e e et e e e st e e e e aaeeeebaeeeaataeeeeabeeesnsaeeeassaeesanbaeesasseeeasnes 10
3.3.1.2 Zasuvné stojany na vzorky
R AKX (o) [ 1o 4L el 11 o | Lo B USSP
R I V(o X (ol 0 11 Ao Y AL 1 Lol 1] (o (I L= 1 [ =] SR 11
TG 3 (o [ =1 o [P 11
R G I Y =21 (0 1Y/ K 4] [ o Lo =N 11
3.3.6 Snimac ¢drovych kédu (pouze pro modely s KLASICKE INTELIGENTN/ STOJANY NA VZORKY) .11
3.3.7 Kamera s ¢arovym kédem (plati pouze pro modely s ZASUVNE STOJANY NA VZORKY)..cccccuureeeiueeeeeireeeeeiereeeeisseeesiseseessssssesssnns 11
3.3.8 Indikator (plati pouze pro modely s ZASUVNE STOJANY NA VZORKY)...uveccueesereeeireesiseesissesissesisssssssessssssssssssssssesssssssssssisesssssssses 11
R B 101 (7] Lo [ o] USRI 11
3.3.9.1 SPECIHIKACE INKUDATOIU .....eiiiiiiiicee et e et e e e et e e et e e e eateeeesabeeeeabeeeeaseaeaasseeeesseeeasaseeassaseesasaeeasseeeassseeesnsaneeassneeasnes 12

3.3.10 Cte¢ka
3.3.10.1 Specifikace ¢tecky - Spektrofotometr
3.3.10.2 Specifikace CteCky - ChemilUMINISCENCE ....cciiviiieiee ettt e e e e e et e e et e e e e bt e e e e ateeeeeaseeeesaeaeassaeeesasaeessseeeasseeessanesasseeeansees 12
3.3. 11 OFBItQINT EFEPACKQ ...ttt e et e ettt e e et e e ettt e e et e e e tte e e e atseaeaasssa e e tssaaaastsaseeassasaaasssaeetsesasanssasenasnees 12
3.3.11. 1 TEChNICKE U@J8 tFEPACKY ..cuveertteetieeieeitee ettt ettt e st et e s te e ste e et e e saeeeateesaeeenseesseeesseeeaseenseeenteeseeenseesseesnseesaseenseesnseenseesnseenseeenses 12
GG 20 o Yol | (oSS 13
3.3.12.1 TeChNiCké Udaje POCITACE PIiSTIO @ . uiiiiiuiieiiiiteeiiie e siteeste e ettt e sttt e e stteeessbeeessabeeesabeeeeasbeeessbeeeassseesassaeesssaeeansseessssseesssenesnsseessnsnen 13

3.3.12.2 Technické udaje serveru
8 SOFTWARE SYSTEMU.......ciuiiiiiiiicceeseesessssssssssssssssasssasasass sttt sttt s s s b e b s bbb bbb bttt as s s s s e se bt 14

4,1 MOZNOSTI KONFIGURACE SYSTEMU.1evvvvvererererereresesesesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssesesererssssersrereren
4.1.1 Konfigurace jednotlivych pfistroji...

4.1.2 Konfigurace vice pfistroju/centrdlniho serveru
2,2 STORM SERVER 11uuueeererettuneseeerersssnaesessssssssnaesessssssssnnsesesssssssnnssessssssssnnnesessssssssnnsesessssssssnnsesessssssnsesessssssssnnsesessssssssnneesessssssnnseesesssssen
4.3 PRISTUP K NASTROJI STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL

4.3.1 Spusténi ndstroje Storm System CONfIGUIALION TOOI .............cccueeeeeueeeeeieeeeeeeee et e et etee e ee e e et e e e et e e eetasaeesseaeeaasaaeesseas 16
4.3.2 Rozhrani ndstroje Storm System CONfiGUIATION TOO!...........oueecueeeesiieeeeeie e eeee e et e e et tte e e s tte e e st e e e atteessseaaesssseaeessteaesnnees 17
A.3.2. 0 UZIVAEIA..... oottt ettt ettt ettt et e s bt e st e e sh et e bt e sh b e e bt e e a bt et et e ekt e e ht e e bt e eh b e ekt e e ae e e Reeeat e e bt e e beenheeebeesabe e beeenbeenheeeneenaee 17
e B I = T =T 041V 1 =Y =SS 17
e T A U oY= AV QU2 o <] S 18

Strana 2z 89



TB-0021_3.2.CS GLD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED

Rev A Navod k obsluze softwaru Storm 3.2 pro pfistroj ThunderBolt Datum ucinnosti: 2023-12-14
e B e TR 0 1T | Q1Y oV L A 2 V7 £ =] =S 18
e B S Y] o U1 1 =1 o U o U S 18

£.3.2.2 LICENSES ...ttt ettt ettt ettt ettt e e et e s h e s e a bt e e e ab et e e b bt e s et et e e h bt e e S h bt e e e b h et e aah et e e ehb et e e b e et e eabe e e e eab e e e e b ee e e e bt e e s eabe et e nt et e e hbeeeebbeeeanrneeeans 18
e B oYU o T T <) U SRR 18
4.3.2.3.1. PHAAVANI/PrejMENOVAVANT UZIU.......ccciiiiieiesiecieeeete ettt sttt te et e st e et e s ae et e e teeaaesseasseebeesaesseensesseessesseensessaessesseensenseensens 18
e T B S o =T Yo T8 o Yo o = U OO SO SO PSP U PRSPPI 19
4.3.2.3.3. 0debrani/reorganizace UZIT @ TESTU ......vivieieeeiieecie ettt e et e e s e et e st e et e s be et e eteesbesbeessesseesaesseenbestsentesseensestaessesseensesseeneens 19
L T Y 1 - 1Y YOO PP SPPPUPPPOPPIRS 20
4.3.2.4.1. PFizplsobeni sestavy PracoVNINo SEZNAMU .....c.cccvieiiieiiieicieecie ettt cteeeteeeve e eteeebeeeteeesbeesase e teesaseesaeesbeesaseenseesabeessessnseesseeensens 20
e T By 4 o0 Y] o 1= LY Ty 1V <] S 20
4.3.2.5 NASEAVENT LIS 1.ttt ettt ettt ettt et e st e s bt e s beesae e e beesatesabeeaas e e bae s et e e naeeeabeesh b e e a bt e e aa e e be e ea b e e bt e et e e nheeeabeenate e baeenteenheeebeenee 21
L A S X o Tol - ol I T PP PRSP PP PPPTRPPRPIN 22
N By A - (o] s =Y o] o1 Lo V7 TSRO 22
L T B B 4| 0] o To V- | OO OSSOSO U PRSPPI 22
L A B © ]« To 1 | PP PUTTUPPPPN 23
L Ty A T S 1 o NV Y < - Fo] 1o V7 [ o S 23
e Ty A S 0 T £ = o1 OO PRSRR 24
4.4 STORM INSTRUMENT IMIANAGER .....0uuuueeeeerettttueeeeeessessneneseeessssssnsnseeessssssnnsaseeessssssnnseseesssssssnnsesessssssnseseeessssssnnsesesssssssnnneesessssssnaneesessessen 24
4.4.1 Spusténi ndstroje Storm INSErUMENT MONGGET ........c...coeueemieeeieeeieeee ettt ste et e s e st e sateesateesateesateesaeesateesseenanes 24
4.4.2 Rozhrani ndstroje Storm INStrUMENt MANGGE! .............ceccueeeeiieeeeesiteeeeesteeeeeee e e sttt s eesteeeessaeeeastseseeasssesssssasasssesesasssssensssees 26
4.4.2.1 Domu
4.4.2.1.1. SOUNrN PracoVNiNo SEZNAMU @ GKCE .. ..uviiiiiiieiiiiee ettt ettt e et e et e e e ta e e e abeeeeabeeeeabasesaasaeeeesbeeessaeeeassseeensbeeessaeesassaeesns 27
B.8.2. 0.2, SEAV.eiiiiiiiiiiieee ettt e e e ettt e e e e s ettt e e e s e bttt e e e e e e e ah—eeteeeaa bt taeeeeeaanhhtteeee e e htaaeeeeeeeaahbeeteeeeea b eaaeeeeeeeanhrbetaeeeennttnaaaeeeeeaanraeeen 28
A.4.2.2 PraCOVNT SEZNAM ..veeiueeiitierieesteeeteesteesteesuseenseeseteesseessseessaessseessssenseesssesnsessnseensessnsesssssensessssesnseesnseensessntesssesenseessessssessseensessnsessseesnseenses 29
4.4.2.2.1. Nazev
4.4.2.2.2. Mfizka pracovniho seznamu
B.8.2.2.3. NOVY cvoeeeeeeeeeeee e eeee e eeeeeseeeeeseesese s ese e e e seeeseseesaeeeeeeeeeseeeeeneseeese st ee s e e e s e e e e e ea e e e ee et e e st eeeeeeeeeeeeene et e et et et e s e e e e et ee et neeneene
4.4.2.2.4. Nacist
4.4.2.2.5. UloZit
A.8.2.2.6. PTG VZOTKY ..ooiiiiiiiiiiie et ettt e ettt e e et e e et e e e eteeeeataeeestaeeeaabaseeassseesaseeeaatase e sseeeensseseanseseasseeeensseeeansasesssseeensseseansenesassenesns 30
A.4.2.2.7. MURIPIKOVAT VZOTKY ...viiiiiiieciiee ettt sttt ettt ettt e e st e e e sabe e e eabe e e s s taeeeasbaeeasabeeeanbaeeansbeeesssbeesansseesstseeeabeeesnseeesnssaaennns 35
A.4.2.2.8. OUEDOIAT VZOTKY ...eviiiiiie ettt e e ettt e e et e e e e baeeeeaaee e e taeeeaataaeaassaeeesbeseanseseaasseeeeasseeeeseaeeanteeeeanbeeeaseeeeanteaeans 35
oy TR = T =Y L) SRS 35
Ly (O R @ Lo [ o T A 1) AT TP P OO PO U P PP U PP PP 36
L N B B T - A1 g - T I OO PPPPPPPPOPPRIRY 36
4.4.2.2.12. InteliGeNtNT VYPINENT TESTU....eitieeiieiie ettt ettt et s e et e e s et e ae e steesaeeesee s st e e seeeaseenseeenteessseenseesnteesseeenseenseeensens 36
.84.2.3 STOJANY 1uuutiiiiieeeeiiititte e e e e sttt eeeesesartteeeesasatateeeeesa s brtteeeesa s bt taeeeeeaahaateeeee e e bt et eeeee e ahheteeeeeeahtbaaeeeeaantaeeeeeeseaantbaeeeeeenantrraeeeeseannrrnaaes 36
oy V1 o a1 =Tl a1 e [Ty ol RS SRRRSIN 38
A YAV - To [ f o1 o 18 4 PRSP 39
4.4.2.4.2. Predilution Plate Import/Export (Import/export destiCky k pFedf@dENi) ........ccevveevreeeeiieiieeireeeeee ettt re e sreesaeere e 39
oy - T o SRR 40
A.4.2.5.1. VSEODECNEG ...ttt ettt ettt ettt st e sttt et e s et e s b e s ab e e bt e sa b e e he e e ab e e sa b e e bt e e ab e e s e e e ek e e Rt e e bt e eR R e e bt e e a Rt e b e e eat e e ehb e e bt e nhbeebeeeabeenneeenres 40
4.4.2.5.2. Plate REAAING (CLENT BESTIEKY) . v.vviviieieiieeeeeeeeteteteee ettt ettt st st sttt st a et et e s et ettt et s s esesesees et st st st st s esessesesesesesssssssssansssenesenas 41
oy e TR 114 VT Lo (Y 2T o S 42
Ly N N 11 o 1o OO OO OO SO P PRSP P PPPO VPPN 43
oy YA 3T Yo g Vo Yo Y o SRR 43
4.4.2.6.1. Select a Worklist (Vybrat praCcoVni SEZNAM) .......ccuieeieeeieeiieeeesieeseeste e st e et e st e steeseeesseesseeesseesaseesseesnseessseenseesnseessesenseessessnsees 44
4.4.2.6.2. Worklist Report View (Zobrazit sestavu pracovnino SEZNAMU ) .....ccueiiiiiiiieiieeiee ettt e ereestee e e s e esaeesreesraesveessneeaseas 44
4.4.2.6.3. Pracovni seznam zkontrolovan
4.4.2.6.4. Chyby pracovnich seznam(
4.4.2.6.5. PHOAt/UPravit KOMENTAFE ....icveiieieeitieeete ettt ertesteesteeteeaesteeseeteesseeteeasestsessesseeaseessessesseenseetsesseabeensestsessesbeensestaessesseensesssensens

4.4.2.6.6. EXPOrtOVAt PraCOVNT SEZNAIMN ..ec.uieeuieeiuieeiteeeteesteesteesseesteesseessseesseeaseesseeessesanseesseesnsesssseenseesssessseesnseessessssesssseenseessseessesensesseesnsees
B4.4.2.6.7. 00ESIat dO LIS ..c.eiiiiiiiiiiiiiiiice st a e bbb a e bbb e e bbb s b b s bt b e b e e b

Strana 3z 89



TB-0021_3.2.CS GLD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED

Rev A Navod k obsluze softwaru Storm 3.2 pro pfistroj ThunderBolt Datum ucinnosti: 2023-12-14
oy B YA VYol o =Y =T o 11 S
4.4.2.6.9. ZMENIt VIASTNOSTE TESTU ..euveeriieeitieetieiee et e ste et eeste et e st e st e s teesaeeeseesseeesseeasseeseeasseeasseenseessseesseeenseenseeenseeasseenseesnseesseeenseensenensees

4.4.2.7 Analyza.....ccccovvveeviieeeeieeeenen,
4.4.2.7.1. Souhrnna statistika testu
A.8.2.7.2. LEVEY-JENNINES .. eeeeiiieiiee ettt e e e e ettt e e e s e s te e teeese s s sbre e teeeaaauss et e eeae s asns e e eeeeseaanss s e e e eeeea s sbe et eeeeensassaeeeeeeeaannneeteeeeannansneeeeeeeeannrnneeen
A e TR =T o] [ 4 a1 T e i | PP UTRRPPPN
Ly o 1 =T - TSRS
A.8.2.9 UZIVATEL....ei ettt ettt st e sttt st e he e s bt e s bt e s e beesbe e e beesh b e e bt e e a bt e b ae e A ke e At e e be e eh e e e A bt e eaa e e be e ea b e e bt e e bt e ahe e e bt e e abe e baeenteenheeeneennee
A.4.2.00 NASTAVENT cuveeiieiiieeiteeitte et e stteesttestte s bt esuteesbeesateesteesabeestaessbeesseeenseesateanbeeaaseensaesateenaseaabeeseseenteesaseensaesate e bt e eabeenbaesabeesabeenbaesnteesheesneennes 51
Ly 0 6 O 1 e Y S 52
4.4.2.10.2. Lahve Na promyvaci FOZEOK/OAPAG .......c..eiiieieeiieeeee ettt ettt cte e steeete e e tte e te e ebeeeteeebeestse e beesaseessaeestaesaseenseessbeesteseareenseeensens 53
A.8.2.00.3. VZOTKY ..uveeiiuiieeeiiieeeeitteeeett e e e sttt e ettt e e staeeesabeeesbseeeassaeeassseesasseeeasssseanssseeeasbeeeantaee e staeeeasbeeeansaeeesteeeebbeeeanbaee e steeeeaabeeeareeeeartaeeens 54
4.4.2.10.4. Pracovni seznam ...56
A L BT o o 10 4 VST URPUTUPUPPN 58
B8.2.10.6. SEOJANY.cververveeereeeeeeeeeeeseeeeeseeeeese s eseesseesesseseaseeseeseeeseseeseeseeeseseeseeeseseeeseesesaesaeeesseseaeeeseeeeeseeeeeeeese s ee e ee s e e e s e s eeeese et eeeseaneeeeene 58
B.8.2.00.7. SEIVEN «.neeeeeeeeeeeeeetitt e e e e et ttteeese s s utbteteeeses b e bt e aesesaassbaeaeeesas assbaeeeee s s hb e e eeee e e st b aeeeeeeaanbeeeeeeeea b eaaeeeeeeeanhraeeeeeeennntnaaaeeeeeanrraaaen 61
L (O 2 N = - | YRR PPPPPPPPPPRN 61
A L R TR A VU |4V UUTTRPPPPN 61
B.8.2.10.10. JAZYKY ©.veevoeeeeeeeee e e e ee e ettt ettt e et ee e 62
4.4.2.10.11. DOtYKOVA OBIAZOVKA ... .vviiiiiiiictie ettt ettt e et e e et e e e tb e e e e bae e e abaee e abeeeeataseaasaeeesbeeeanbaeeeastaeeensbeeessteesastaaeanns 62
B.8.2.10.12. PIUINY oo e ss et e e e e sess e e e e e e e e s e e e ese e s s e st en s e e e ee e en e ee e 63
oy 0 0 I TR 0 =1 . 1= o RSP SRR 63
4.4.2.10.14. Udrzba ...64
L A T A 111 o 0 0 =T PO POOUURTRPUPPN 64
L A A N F=1 o Yo AV <o - ISP URPRRPUUPN 65
L A S AR VA o] o o 11 | S P P P PP U PP PP PP PP PP PPPPPPPPPPPPPRt 65
e B Y [0Y.4 Vo) T e L4V AN Y () ¢ ¢ B OSSP
F O T W £ o) o Vs 1 =1 o T= 7. OO USRS URPPUUTRN
L T @1 1Y « VPO OUURTRPUPRN

4.4.3.3 LISLogging (Protokolovani LIS)
4.4.3.4 Maintenance Reports (Sestavy Udrzby)

4.4.3.5 Message Log Files (SOUDOIY ProtOKOIT ZPIraV) ......ccuicceeiieeieeeieeciee st et e et esaesteestaeesteestseesteesaseessaessseessseanseessseessessseensaeenseessseanseensns 67
4.4.3.6 RepOrt TEMPIAtes (SADIONY SESTAV) ....vcviviviiieieceeeetetete e teeeteeseseete ettt st et et sasaet et et etes et s s ssssasssaesesesas st et esasasasastetetesesssassssssssssantatasan 67
4.4.3.7 Status Log Files (SOUDOIY ProtoKOIU STAVU) ...cuicieiieieiieeiesieste sttt sttt s e s e et et e steesaeste e st e steeseesseensesssessesseensesseessesseensesseessesseanses 68
L TR =) PP P PP PPPTOPPRRN 68
4.4.3.9 Worklist Export TSV/XLSX (Export pracovnino S€ZNamu TSV/XLSX) .....ccueieeriereerieieeeriesteeeesseessesseessesseessessessesseessessesssessesssessesssessesnses 68
4.4.3.10 Pracovni seznamy
4.5 DALST SOFTWAROVE APLIKACE ....veteeuurteeesurteeeaureeesauseeesauseeesaauseeesausseessuseeesssssesssasssesssssesessnsseessassseesssesesanssseesanssessssesessssseeesasseeessneeeesnns
SUDRZBA .......ceeiiniinittttssesssessss s ss s s s ssssssa st sttt sttt et ettt s e e e e e e e e A e A s A s A s R s A e A s A e A s A e R bbbttt et et e e e R R e R R s e s e e nnene 70
5.1 DENNI UDRZBA ... uutteeeitteeeettteeeitteeeettte e e sttt e e suttee e s utteesaasteeesaseteeaasbaeesamsteeesase e e e e s beeesaasbeeesabbeeeeasbeee s nsbeeesabbeeeeasbeeesnsbeesaabbeaeennbaeesnnees
5.1.1 Ukoly udriby pfi spusténi
5.1.2 Ukoly udrzby pfi vypnuti..............
5.2 TYDENNITUDRZBA ....cettiiutteeeettteesiuteeeeeteeesatreeesnseeesaareeesaaseeeesaneeessasbeeesamsaeessaneeeeeanbeeesams e e e e saneeeeeasbeeesansneeesabeeesensreeesnseeessareneeennreeesnnnes
5.3 IMIESIENT UDRZBA ...ttt euitteeeetiteeeitte e ettt e e ettt e sttt e e e subteeseasteeesasbeeesasbaeesaaseeeesabbee e e st e e e s asaeeesabe e e e e s beeesasaeeesabaeeeeasbeeesabaaesaabbeeesnnbaeesnnes
5.4 PRAVIDELNA UDRZBA.......ueeeeeutteeesueeeesauteeesastseeesanseesssuneeesanseeesanstesasseeesamseeessaneeeeeasseeesamsaeeesaneeeeeasbeeesannneeesabeeesaasreeesanseeessaranesennreeesnnns
5.5 SKLADOVANI, PREPRAVA A LIKVIDACE ....eeettttieieieeeieieeeteseteseeetesesesesesesesesesesesesesesesessssssssssssssssssssssssssssssssssesssssesssssssssssssssesssessssssrsrsssreressrens 72
6 INTEGRACE LABORATORNIHO INFORMACNIHO SYSTEMUL......ccoeeemerenenenensnsssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssans 73
6.1 KONFIGURACE SYSTEMU LIS....eeiiiiitiei ittt ettt ettt e sttt e ettt e sttt e e ettt e e s et te e e sttt e e e abe e e s asaeeesabb e e e e s beeesaasaeeesabbeeeeasbbeesaasbaeesabbaeeennbaeesnnnes 73
L VK oo Yo To o LA T e LV A 2 2 37 U 75
6.2 ZAZNAMY SYSTEMU LIS, ...ceiitiit ettt ettt ettt ettt e sttt e e ettt e sttt e e e a bt e e s eabteeesabbeeeeasbeeesaasbeeesabb e e e e s beeesaasaeeesabbeeeesbaeesaasbaessabbaeesnnbaeesnnnes 75

Strana 4z 89



TB-0021_3.2.CS GLD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED

Rev A Navod k obsluze softwaru Storm 3.2 pro pfistroj ThunderBolt Datum ucinnosti: 2023-12-14
6.2.1 ZAZNAM ZORIQVI ..ottt ettt ettt ettt et ettt e s e et e e s ate e at e e s ate e s at e e s ab e e s ab e e e e e e s e e s abe e e be e e beeebe e s beenaree s 75
6.2.2 Zdznam informacniho poZadavku (ZGZNAM O AOTAZU)............ceeerueesieieeieee ettt ettt ettt ste st saeesaeeieeas 76
6.2.3 Patient Information Record (Zaznam informaci 0 PACIENTOVI) .............eeeeecueieeeeieieeeeeeeectie et et e e e e aaeeeaaaesesaaaeessseaaeanes 76
6.2.4 ZGZNAM ODJEANGVKY LESTU. .....ecoeeeeeeeee ettt ettt ettt ettt e s e ettt ettt e s at e e s oteesaseesateesaneesateaeaseesseesaneens 77
6.2.5 ZAZNAIMN VYSIEAKLU .......eeeeeeeeeeee ettt e ettt e e ettt e ettt e e e ettt e e e ate e e e aasseaeastseaeaasseaasasasaeaatseaaaassesasassasaaanssasennsssaseassseasasssenannnes 77
6.2.6 UKONCOVACT ZAZNAIM ZPIAVY ..ottt ettt ettt e s et ettt s e et e s ate e bt e s at e e e as e e s oteesaseesateeaaseesateaeabeesseesaneens 78

6.3 PRIKLADY DOTAZU NA SYSTEM LIS A PRENOSU .....vttitiertitestteeiteteritessteessseesateessseesateesssaessseesnseesssessnsaesssessnsessasessnseesnsessnseesssessnseesasessnseesnses 79
6.3.1 Pfiklad 1: DOtaz NQ teStY NAFIZENY Z ID VZOIKU...........cccueeemieeiieeiieeitese ettt ettt s it s e st e s e sate e st e e b e saeesanee s 79
6.3.2 Priklad 2: Odpoveéd testi objedNANYCh Pro 1D VZOIKL .............ceeceeieeeeeieeeciie ettt eete e e sttt e e et a et teaaeettaaeesseaaessssasesssesaennes 79
6.3.3 PIKIAA 2: PFENOS VYSIEAKL ...ttt ettt ettt ettt e ettt e et e ettt e e ta e st e e ateeeasaaeaseaaateasateaeasaasassaanseasssasaseasnsaasaseas 80

7 ZPRACOVANI PRACOVNIHO SEZNAMUL.......cvourererrrrrerienessssssssesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssans 81
8 PRUVODCE ODSTRANOVANIIM PROBLEMU ......ucuiviuirreiritresessssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssasns 83
9 GLOSAR SYIMBOLU.......cucviiucuerrirecsssssstssssssstsssssssstsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssstsssessssssssessssssssessssssssesssssnsessssssnsass 88
10 VYROBCE ZARIZENI ....eveeeieeiiieeceetteseeseese s ssss s s ssasasass st sttt sttt st se s e e e e e e e s s as s s s s s s e s s sa b bbbt batasatasassssssssesensnessnens 89
11 HISTORIE REVIZI..c.veviveereeneeeireessessesessesssessssessssesssssssssssessssesssssessssessssesssssssssssessssessosessssssessssesssessssssessssessessssesssessssensossssssssenssnes 89

Strana 5z 89



TB-0021_3.2.CS G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev A Navod k obsluze softwaru Storm 3.2 pro pfistroj ThunderBolt Datum ucinnosti: 2023-12-14
1 Uvod

U&elem této piirucky je identifikovat soucasti systému a poskytnout pokyny pro pouZivani softwarové sady Storm
Software Suite s pfistrojem ThunderBolt (EIA) REF 00300 a ThunderBolt (CLIA) REF 00300 CL (dale jen ,,systém“). Uvadi
zakladni bezpecnostni informace, pokyny k obsluze a Udrzbé a vSseobecné informace o odstrafiovani potizi.
Doporucujeme ptirucku uchovavat v blizkosti pfistroje, aby ji mohl uZivatel v pfipadé potieby kdykoli pouZit.

POZNAMKA: VSechny odkazy na CLIA (chemiluminiscenéni imunoanalyza), luminiscenci nebo méfeni RLU (relativni
svételné jednotky) plati pouze pro pristroje ThunderBolt vybavené volitelnym chemiluminiscencnim prislusenstvim.

1.1 Zamysleny ucel

Systém je urcen k automatizaci zpracovani enzymovych imunoanalyz (EIA) REF 00300 a enzymovych imunoanalyz (EIA) /

chemiluminiscencnich imunoanalyz (CLIA) REF 00300 CL na pfistrojich Gold Standard Diagnostics (GSD) EIA/CLIA. Systém
smi obsluhovat pouze fddné vyskoleni pracovnici.

Systém je diskrétni fotometricky chemicky analyzator, jehoz ucelem je reprodukovat rucné provadéné analytické
postupy rtiznymi automatickymi kroky, napfiklad pipetovanim, zahfivanim a mérenim intenzity barev. Systém lze rovnéz
pouzivat jako prislusenstvi k jinému zafizeni (napf. testovaci soupravé), kterému umoznuje provadét Cinnosti v souladu
se svym zamyslenym ucelem.

POZNAMKA: R(izné modely pFistroje obsahuji mirné odliné soucdsti, které neovlivriuji testovaci schopnosti pfistroje, ale
mohou se vzhledové lisit od snimkt uvedenych v této prirucce. DodrZujte pokyny platné pro pouZivany model, které jsou
uvedeny v poskytnuté dokumentaci, zobrazovdny v softwaru pristroje a poddny distributorem pristroje.

1.2 Certifikace a registrace

Aktualni registracni a licencni informace naleznete v oficidlnich online registracnich databazich, jako je napt

e Databaze FDA's Establishment Registration & Device Listing
¢ EUDAMED - Evropska databaze zdravotnickych prostiedk

¢ Databaze Health Canada’s Medical Devices Active License Listing (MDALL).
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2 Bezpecnostni informace

B&hem provozu systému je nutné vidy dodrZovat nasledujici bezpecnostni pokyny. Dlirazné doporucujeme, aby si pred
zahdjenim provozu systému tuto pfirucku precetli vSichni pracovnici, ktefi jej dosud neobsluhovali, a aby absolvovali
Skoleni spole¢nosti GSD nebo jejiho distributora.

Zatizeni ThunderBolt je navrzeno a vyrobeno v souladu s bezpecnostnimi pozadavky na elektronické a zdravotnické
systémy uvedenymi vyse v Casti o certifikacich, aby bylo zajisténo jejich bezpecné elektrické i mechanické fungovani za
béznych podminek pouzivani. Pfistroj se dodava ve stavu, ktery umoznuje bezpecény a spolehlivy provoz.

2.1 VSeobecné bezpecnostni informace

Systém smi byt pouzivan pouze v souladu s uvedenym zamyslenym zplsobem pouZiti. Se systémem doporucujeme
pouZivat pouze ndhradni dily a pFislusenstvi doporué¢ené nebo dodané spole¢nosti GSD. U¢elem &innosti souvisejicich

s provozem a udrzbou, které jsou uvedeny v této pfirucce, je zajistit bezpecnost obsluhujiciho personalu a fFadnou funkci
systému. VSechny povrchy systému museji byt béhem provozu suché. Spole¢nost GSD doporucuje, aby byli vSichni
pracovnici obsluhy vyskoleni z hlediska spravné laboratorni praxe a aby dodrZovali vSseobecné bezpecnostni pokyny pro
laboratofre.

POZNAMKA: Jakoukoli zdvaznou uddlost, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, je nutné hldsit vyrobci a pfislusnému
uradu ¢lenského stdtu, ve kterém md sidlo uZivatel a/nebo pacient.

2.2 Bezpecnost elektrickych zafizeni

Provozni napéti napdjeciho zdroje systému musi byt kompatibilni s hodnotami uvedenymi na tovarnim Stitku. Systém
ThunderBolt smi byt napdjen pouze prostiednictvim dodaného kabelu s 3kolikovou uzemnénou zastrckou, kterou se
pristroj pripojuje k elektrické siti. Pfed pfipojenim systému k elektrické siti je dlleZité zkontrolovat, zda je hlavni vypinac
v poloze ,,Off“ (Vypnuto). Pfipojeny pocita¢ se smi pouZivat pouze s dodanym napajecim kabelem.

PouZiti vicendsobné zastrcky neni povoleno a doporucuje se, aby byl pfistroj napdjen z vyhrazené zasuvky nebo
zalozniho zdroje. Chcete-li pouzit prodluzovaci kabel, musi byt vybaven ochrannym vodi¢em a zemnicim kontaktem.
Pristroj ThunderBolt obsahuje dvé pojistky, jednu pro stfidavy (kat. ¢. 5015) a jednu pro stejnosmérny proud (kat. C.
5383). Nefunkéni pojistky je nutné nahradit pojistkami s odpovidajicimi parametry (jmenovité napéti, jmenovity proud a
typ) stanovenymi pro pfistroj. S pfistrojem se dodava nahradni pojistka pro stfidavy proud.

Pokud se kdykoli béhem provozu pfistroj dostane do nebezpecného stavu, okamzité jej vypnéte a odpojte od elektrické
sité.

2.3 Bezpecnost mechanickych zafizeni

Instalaci a servis systému provadi vyskoleny technik, aby byli pracovnici obsluhy vystaveni pouze minimalnim
mechanickym rizikim. Nespravné pouzivani nebo zachazeni se systémem mize zpUlsobit jeho vazné poskozeni nebo
poranéni uzivatell. BEhem provozu systému se nedotykejte snimace ani jinych pohyblivych soucasti. Nesnimejte
ochranné kryty za provozu pfistroje, aby nedoslo ke kontaktu s pohyblivymi dily. Je-li demontovany kryt, postupujte pfi
praci na peristaltické pumpé nebo v jeji blizkosti, mimoradné opatrné (pouze u prislusnych model(). Otvory na pfistroji
urcené k odvétravani nelze pouzivat jako pristupové body.

Je-li nutné béhem provozu otevfit kryt, pred praci uvnitf pfistroje zkontrolujte, zda ustal pohyb snimace. Pristroj v tomto
stavu provozujte pouze v absolutné nutnych pfipadech a zachovavejte nejvyssi opatrnost.
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2.4 Biologicka bezpecnost

Se vsemi soucastmi systému (véetné pripojenych pocitacl/klavesnic), které prijdou do styku se vzorky nebo reakénimi
Cinidly, je nutné zachazet jako s potencialné infekénimi. Nékterd bézné pouzivana cinidla mohou zplsobovat podrazdéni
kliZe a sliznic. Doporucujeme, aby pracovnici obsluhy pfi provozovani systému pouZivali vhodné osobni ochranné
prostfedky (OOP), jako jsou rukavice, laboratorni plast a ochrana zraku. Je-li systém provozovan v kombinaci s dalsimi
pfistroji, je uzivatel povinen dodrZovat pokyny a varovani pfislusného vyrobce tykajici se spravného pouzivani Cinidel.

2.5 Bezpecnostni Stitky

Pristroj ThunderBolt je opatfen vSeobecnymi vystraznymi stitky upozornujicimi na rizika, kterym muze byt vystaven
obsluhujici personal.
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3 Systémovy pristroj

ThunderBolt je plné automaticky pfistroj ur¢eny ke zpracovavani mikrotitracnich desticek. Umoziiuje kompletni
provadéni krokll pfi zpracovavani vzorkl, mezi které patfi redéni, dadvkovani, inkubace, protfepavani a promyvani.
Analyzator ThunderBolt umoziuje provadét fotometrickd a luminiscenéni méreni a vyhodnocovani. ThunderBolt je fizen
softwarem uréenym pro operacni systém Windows (Storm Instrument Manager), ktery byl navrzen specidlné pro tento
pristroj.

3.1 Prehled pristroje

Pfistroj ThunderBolt je roboticka platforma, kterd provadi naprogramované testy EIA a CLIA. Je pfipojen k pocitaci, ktery
umozZiiuje automatické provadéni jednotlivych krokl testl, vytvareni pracovnich seznamd, spravu dat a jejich analyzu.

PFistroj se sklada z nasledujicich soucasti:

1 Kryt pfistroje

2 Poditac

3 Snimac ¢arovych kédid nebo
indikator a kamera

4  Stojany na vzorky (inteligentni
nebo zasuvné)

5 Stojan(y) na ¢inidla
Nosi¢ mikrotitranich desti¢ek

7 Snimac (s namontovanou
kamerou)

')i"11lxnde1',fBol t

3.2 Detaily pristroje

Doporucujeme, aby byl pfistroj ThunderBolt provozovan a uloZen na vyhrazeném misté, které splfiuje nasledujici
pozadavky. Pro optimalni funkci pfistroje by méla byt teplota prostfedi udrzovana v rozmezi od 20 do 24 °C, relativni
vlihkost by se méla pohybovat mezi 20 a 90 % (bez kondenzace) a prostfedi by mélo byt relativné bezprasné a nemélo by
byt vystaveno nadmérnym vibracim.

3.2.1 Parametry napajeni pfistroje

Napéti: 100 — 265 V
Frekvence: 50 — 60 Hz
Pfikon: 12 W bez inkubatoru, 120 W max

Doporucujeme pfristroj pfipojit k vyhrazenému napdjecimu zdroji. V idedlnim pripadé by mél byt analyzator ThunderBolt
umistén v blizkosti elektrické zasuvky a mél by byt pfipojen k prepétové ochrané a neprerusitelnému zdroji napajeni
(UPS).
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Rozméry a hmotnost pfistroje

Rozméry:

A / sitka samotného pfistroje: 66,1 cm

B / vyska samotného pfistroje: 55,9 cm

C / hloubka samotného pfistroje: 57,2 cm

D / Sitka zavéseného pocitace: 33,1 cm

E / Sitka pFipojeného promyvani/odpadu: 15,3 cm
F / vyska s otevienymi dvirky: 99,1 cm

Hmotnost: 50 kg

Celkovy prostor na pracovnim stole doporuceny k umisténi analyzatoru ThunderBolt a souvisejicich zafizeni: Sitka 114,3
cm x vyska 99,1 cm x hloubka 72,4cm. Laboratorni stdl musi byt dostate¢né odolny, aby unesl celou hmotnost systému
ThunderBolt a dopliikového vybaveni. O¢ekdvand celkova hmotnost systému ThunderBolt a prislusenstvi ini pfiblizné
50 kg.

3.3 Soucasti pristroje

POZNAMKA: Nékteré modely pfistroji nemusi obsahovat vsechny nize uvedené soucdsti.

3.3.1 Stojany na vzorky
Modely pfistroje ThunderBolt obsahuji jeden ze dvou typU stojan(i na vzorky, jak je podrobné vysvétleno nize.

3.3.1.1 Klasické inteligentni stojany na vzorky

Klasické inteligentni stojany na vzorky vyuZzivaji systém automatické spravy umisténi vzorkd urceny ke sledovani
identifikacnich cisel vzorkd bez ohledu na pozice, do kterych byly vzorky uloZeny. Do tfi stojanl je moZné umistit az

192 pacientskych vzorkd. Vyjimatelné stojany jsou vzajemné zaménitelné (pokud jsou vsak stojany pfesunovany na jina
mista, je tfeba provést sefizeni snimace) a Ize do nich vkladat zkumavky o rozmérech 12, 13 nebo 16 x 75 mm. Rovnéz je
mozné dodat stojany podle zvlastnich poZadavkl zakaznika. Pozice stojanu jsou ocislovany nasledujicim zplsobem:
PFedni stojan je stojan €. 1, stojan vlevo vepredu je stojan €. 2 a stojan vlevo vzadu je stojan ¢. 3. Cislovani pozic pro
zkumavky zacina na kazdém stojanu v levém zadnim rohu a postupuje po sloupcich. V kazdém sloupci jsou pozice
Cislovany shora doll a pokracuje se od levého sloupce doprava.

3.3.1.2 Zasuvné stojany na vzorky

Zasuvné stojany na vzorky pouZivaji kamerovy snimaci systém k detekovani zkumavek na vzorky a sledovani ID vzorka.
Do kazdého z 12 stojan( je mozné umistit az 16 vzorkd (celkem az 192 pacientskych vzorkd). Vyjimatelné stojany jsou
vzajemné zaménitelné a lze do nich vkladat zkumavky o rozmérech 12 az 16 x 75—100 mm. Pozice stojan( jsou
ocCislovany zleva doprava a pozice zkumavek na vzorky jsou ocislovany zezadu doptedu.
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3.3.2 Stojan na Cinidla

V zavislosti na modelu pfistroje se k zajiSténi maximalni pfistupnosti stojan na ¢inidla nachazi bud na posuvném nosici
(s pozicemi pro 16 cinidel), nebo se zasuvné stojany na Cinidla (s celkem 14 pozic pro ¢inidla) nachazeji v pozicich upiné
vpravo. Dodat Ize rovnéz lahvicky s rozmérem 22 az 35 mm a adaptéry na Cinidla podle pozadavku zdkaznika.

3.3.3 Nosic¢ mikrotitracnich desticek
Nosi¢ mikrotitracnich desticek ma dvé pozice pro reakéni mikrotitraéni desticky a jednu pozici pro desticku k predredéni.

3.3.4 Kamera
Kamera namontovana na snimaci sleduje vnitrni funkce v redlném case a umoznuje vzdalené odstrafiovani problému.

3.3.5 Sestava snimace

Ptistroj ThunderBolt je vybaven jednim snimacem. VyuZiva systém se dvéma jehlami. NepouZivaji se jednordzové Spicky.
Tento systém je schopen presného odbéru a ddvkovani pro objemy od 1 pl do 300 pl. Vysoce presna mikrostrikacka
nasaje 1 pl s méné nez 3% CV v celé reakcni desticce. Detekce kapalin se provadi pomoci vodivosti s minimalnim
detekénim objemem 50 pl.

3.3.6 Snimac ¢arovych kodu (pouze pro modely s KLASICKE INTELIGENTN{ STOJANY NA VZORKY)

PIné integrovany snimac ¢arovych kadl umoznuje snimani nasledujicich typa ¢arovych kédu: codabar, code39,
interleaved 2 of 5, code 93, code 2 of 5, IATA code 2 of 5, matrix 2 of 5, code 11, code 128, telepen, UPC A, UPCE, EAN
13, EAN 8, MSI, Plessey, RSS-14, RSS-14 Limited, RSS-14 Expanded, China Post Code a PDF417. Hodnoty ¢arovych kodu
jsou podporovany v délce od 5 do 256 znakd.

3.3.7 Kamera s ¢arovym kédem (plati pouze pro modely s ZASUVNE STOJANY NA VZORKY)

PIné integrovana kamera se pouZiva ve spojeni se systémem zasuvnych stojand ke zjisténi umisténi, velikosti a
identifikace zkumavky se vzorkem. Kamera podporuje tyto typy ¢arovych kédua: Kéd 128, prokladany kéd 2 z 5, kéd
Codabar, kod 39, rozsiteny kéd 39, EAN-13, EAN-8, UPC-A, UPC-E, PDF-417, kod QR, Data Matrix. Hodnoty ¢arovych kodu
jsou podporovany v délce od 5 do 256 znakd.

POZNAMKA: Kamera pro &drové kddy sice podporuje 2D ¢drové kédy, jako je QR kéd a Data Matrix, ale pfi pouZiti na
vzorkovnicich se tyto ¢drové kody Casto nepodari precist. Duvodem je skutecnost, Ze zakriveni vzorkovnice zkresluje 2D
¢darovy kéd tak, Ze jej nelze precist. Proto se pouZiti 2D ¢drovych kodu doporucuje pouze u vétsich 16mm zkumavek na
vzorky a lahvi na Cinidla, které maji diky vétsimu priaméru mensi zakriveni. Nedoporucuje se pouZivat stitky s 2D ¢drovymi
koédy na 12mm nebo 13mm zkumavkdch se vzorky nebo na lahvickdch s kontrolnimi vzorky, kalibratory nebo Cinidly s
malym priimérem.

3.3.8 Indikator (plati pouze pro modely s ZASUVNE STOJANY NA VZORKY)
Externi stavovy indikator signalizuje stav pracovniho seznamu réiznymi barvami. Cervena barva signalizuje, e je seznam
zastaven nebo dosud neni spustény. Zelena barva signalizuje, Ze se pracovni seznam zpracovava.

3.3.9 Inkubator

Integrovany inkubator na ThunderBoltu vyuZiva nuceny konvekéni ohrev, ktery je schopen dosahnout maximalni teploty
45°C. Levy a pravy MTP ThunderBolt Ize inkubovat jednotlivé pfi riznych teplotiach. ThunderBolt miZe nasavat a/nebo
davkovat tekutinu do jamek v MTP, kdyz je inkubator zapnuty nebo vypnuty.
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3.3.9.1 Specifikace inkubatoru

Teplotni rozsah: Pokojova teplota do 45°C

Teplotni odchylka: + 1°C dobfe az dobfe nad MTP

Doba zahfivani: 9 minut (pokojova teplota do 37 °C v jamce MTP se 150 uL tekutiny)
Doba chlazeni: 19 minut (37 °C aZ pokojova teplota v jamce MTP se 150 pl tekutiny)
Napéti: 24V

3.3.10 Ctetka

Vestavéna ctecka ThunderBolt je ultrakompaktni, pIné integrovany LED spektrofotometr, ktery obsahuje standardni
vinové délky 405 nm, 450 nm, 490 nm, 550 nm a 630 nm. K dispozici jsou rovnéz vinové délky podle zvlastnich
pozadavkl zakaznika.

U pfistrojd ThunderBolt vybavenych moznosti chemiluminiscence obsahuje palubni ¢tecka také fotonasobi¢ (PMT) pro
detekci chemiluminiscencnich testd. Pristroje ThunderBolt s témito ¢teckami mohou podporovat jak tradiéni testy EIA,
tak testy CLIA.

3.3.10.1 Specifikace ctecky - Spektrofotometr

Fotometricky

0az3,00D
rozsah:
Spektralni rozsah: 400 nm az 700 nm
Cas ¢teni: pfibl. 2 min./desti¢ku
Pfesnost: 0 az 2,000 OD: +-0,003 OD nebo CV <1 %, 2,001 OD az 3,000 0D: CV<1,5%
Rozliseni: 0,001 OD
Linearita: <1%0 az2,000 OD (typicka), <2 % 2,001 OD aZ 3,000 OD

3.3.10.2 Specifikace ctecky - Chemiluminiscence

Typ detekce: Glow

Spektralni rozsah:  300-500 nm

Uroven temného 50 za sekundu (standardni)

Sumu:

Doba méfeni: 100 ms (nastavitelna v rozsahu 100—1000 ms)
Dynamicky rozsah: 6 dekdd (fadoveé)

3.3.11 Orbitalni tfepacka
Integrovana orbitalni tfepacka ma konstrukci zabranujici rozstrikovani, ktera vérné napodobuje ru¢ni protiepavani.
Analyzator ThunderBolt je schopen dévkovat a/nebo inkubovat béhem provozu tfepacky.

3.3.11.1 Technické udaje tirepacky

Amplituda: 1mm
Nastavitelna az 900 ot./min.
rychlost:
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3.3.12 Pocitac
Obsazeny pocitac se k pfistroji pfipojuje prostfednictvim portu USB. Pocitac je rovnéz vybaven portem Ethernet, RS232 a
dalsimi porty USB. Specifikace pocitace jsou uvedeny nize:

3.3.12.1 Technické udaje pocitace pristroje
Pocitac pfistroje (v prostredi s jednim nebo vice pfistroji) musi splfiovat tyto minimalni pozadavky:

Procesor: Intel Core i3 12100T 4 Core 2.2 GHz

Pamét (RAM): 4GB

Pevny disk: 120 GB

Porty: USB 2.0 nebo vétsi (RS232, Ethernet porty volitelné)
Grafika: Intel(R) UHD Graphics 600, 1,00 GB RAM, rozliseni 1366x768
Operacni systém: Windows 10 Pro 21H1 19043

.NET Framework: .NET 4.8

3.3.12.2 Technické udaje serveru

Pokud bézi v prostredi s vice pfistroji samostatny serverovy pocita¢, musi tento serverovy pocitac (se Storm Server a
nastrojem Storm System Configuration Tool) musi splfiovat nasledujici minimalni poZadavky v zavislosti na poctu
pristrojl pripojenych k serveru:

Pocet pfristrojt Procesor :,:2:\:; Pamzii:s('f)evny Porty Grafika osr;/‘::z::\:“ Fra;::\;«r/ork
Intel Core i3
1 12100T 4 Core 4,00 GB 120GB
2.2GHz Intel(R) UHD
Intel Core i7 USB 2.0 nebo vyssi, . .
5 1180G7 4 Core | 8,00 GB 240GB Ethernet, Graphics 600, 1,00| - Win 10 Pro NET 4.8
. , GB RAM, rozliSeni | 21H1 19043
2.2GHz RS232 (volitelné)
: 1366x768
Intel Core i9
10 11900F 8 Core 16,00 GB 500GB
2.5GHz
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4 Software systému

Pfedinstalovany softwarovy bali¢ek Storm Software Suite je urcen pro pocitac s operacnim systémem Windows, ktery je
soucasti dodavky pfistroje. Software umoznuje vytvaret a zpracovavat pracovni seznamy, analyzovat vysledky ze
zpracovani pracovnich seznam a vytvaret sestavy vysledkl cykld pracovnich seznam. Lze jej integrovat s jakymkoli
systémem LIS, ktery splfuje specifikace NCCLS LIS1-A a LIS2-A.

Softwarovy balicek Storm je vysoce konfigurovatelny a zahrnuje podporu zvukovych vystrah pro rGzné udalosti, které
vznikaji béhem provozu pfistroje. Reproduktory pocitace by mély byt neustale zapnuté. Doporucuje se pouziti dalsich
reproduktor(.

K ovladani pfistroje je nutny Storm System Software, ktery tvofi tfi ¢asti: Storm Server, Storm System Configuration
Tool a Storm Instrument Manager.

Storm Server je proces, ktery reaguje na pozadavky jednoho nebo vice instanci spravce Storm Instrument Manager,
ktery zajistuje spravu dat generovanych béhem zpracovani pracovniho seznamu. Storm Server také uchovava informace
o konfiguraci systému sdilené vSemi instancemi spravce Storm Instrument Manager pfipojenymi k serveru.

Nastroj Storm System Configuration Tool slouZi ke konfiguraci nastaveni systému - to znamena, Ze tento ndstroj se
pouzivd ke konfiguraci nastaveni, kterd jsou spolecna vsem instancim sprdvce Storm Instrument Manager pfipojenym k
serveru Storm Server. Nastroj Storm System Configuration Tool musi byt vzdy nainstalovdn na stejném pocitaci, na
kterém je spustény software Storm Server.

Spravce Storm Instrument Manager umoziuje uzivateli vybirat, konfigurovat a spoustét testy ELISA a CLIA pro danou
sadu vzork( v ptistroji. Tyto konfigurace jsou uloZeny a spoustény jako pracovni seznamy. Spravce Storm Instrument
Manager umozniuje také vyhodnocovat vysledky cykll pracovnich seznam( a provadét udrzbu pfistroju.

Vsechny softwarové soucasti jsou predinstalovany v pocitaci, ktery je dodavan spolu s pfistrojem.

POZNAMKA: Spoleénost Gold Standard Diagnostics prodejciim a zdkaznikim pravidelné poskytuje aktualizace softwaru.
Tento ndvod k obsluze popisuje funkce softwaru Storm 3.2 s pfistrojem ThunderBolt. S jakymikoli dalsimi dotazy ohledné
verzi softwaru nebo pokynu k aktualizaci softwaru se obracejte na mistniho prodejce pfistroje. Nezapomerite si precist
ndvod k obsluze odpovidajici pouZité verzi softwaru.

4.1 Moznosti konfigurace systému

Existuji dva zpUsoby konfigurace systému. Obé konfigurace jsou podrobné popsany v nasledujicich ¢astech.

4.1.1 Konfigurace jednotlivych pfistroju

V laboratofich s jedinym pfistrojem nebo malym poctem pfistrojli, které nebudou spoustény spolecné jako systém, Ize

pouzit konfiguraci jednoho pfistroje. V této konfiguraci jsou vsechny tfi komponenty softwarového bali¢ku Storm
nainstalovany a spustény na jednom pfistrojovém pocitaci, jak je zndzornéno na nasledujicim obrazku:
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Tento systém je ve vychozim nastaveni konfigurovan v dobé nakupu a v tomto formatu neni potfeba zadna dalsi
instalace nebo konfigurace softwaru.

POZNAMKA: Tato konfigurace je omezena mnoZstvim vypocetniho vykonu a uloZného prostoru v pocitaci pfistroje.

4.1.2 Konfigurace vice pfistrojti/centralniho serveru

U laboratofi s vice ptistroji se doporucuje, aby byl Storm Server nainstalovdn a spoustén na centrdlnim pocitaci, ktery je
pfipojen pres sit TCP/IP ke kazdému pocitadi pFistroje se spusténym spravcem Storm Instrument Manager. Tato
konfigurace je znazornéna na nasledujicim obrazku:

@ oo instrument Manager

Centralni sdileny server Storm Server umoziiuje spolecnou konfiguraci vSech spravcl Storm Instrument Manager a jedno

pripojeni k LIS.

Pouzivate-li konfiguraci centralniho serveru, pozadejte mistniho distributora pfistroja o dalsi pokyny k instalaci softwaru

na centralnim serverovém pocitaci a spravné konfiguraci vSech softwarovych komponent.
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4.2 Storm Server

Storm Server je sluzba systému Windows béZici na pozadi pocitace, na kterém je nainstalovana. Sluzba Storm Server se
spousti automaticky pfi startu operacniho systému Windows v pocitaci. Uklada konfiguracni data systému a zpracovava
poZadavky z instanci softwaru Storm Instrument Manager na ukladani a nacitani dat generovanych z cykld pracovniho
seznamu provadénych na pfislusnych pfistrojich.

4.3 Pristup k nastroji Storm System Configuration Tool

Nastroj Storm System Configuration Tool slouzi ke specifikaci konfiguracnich nastaveni systému Storm System. Tato
nastaveni uklddd Storm Server a pouzivaji je veSkeré instance sprdvce Storm Instrument Manager pfipojené k tomuto
serveru. Nastroj Storm System Configuration Tool musi byt vZzdy nainstalovan na stejném pocitaci, na kterém je spusténd
sluZba Storm Server.

4.3.1 Spusténi nastroje Storm System Configuration Tool
Chcete-li spustit nastroj Storm System Configuration Tool, kliknéte/klepnéte na pfislusnou ikonu na plose.

POZNAMKA: VSechny pfipojené instance sprdvce Instrument Manager je nutné pfed otevienim konfiguracniho ndstroje
Storm System Configuration Tool zavrit (na zdkladé vyzvy).

Pokud budete pozadani o povoleni programu provést zmény v pocitaci, zvolte moznost Yes (Ano). Nastroj Storm System
Configuration Tool vyzve uZivatele k vybéru uzivatelského Uctu systému Storm pro prihlaseni. Pristup k nastroji Storm
System Configuration Tool maji pouze uzivatelé s Uéty Administrator nebo Tech Service. Vyberte pozadovany uzivatelsky
ucet (v seznamu se zobrazi pouze uZivatelské ucty Administrator nebo Tech Service), na pfihlasovaci obrazovce zadejte
pozadované heslo a kliknéte na tlacitko ,,Prihldsit”:

SELECT USER

gsdadmin . LOG ON
Tech Service )

CANCEL

POZNAMKA: Pokud uZivatel, ktery je sprdvcem, zapomene heslo, Ize nastavit nové heslo tlacitkem Forgot Password
(Zapomenuté heslo) a postupovdnim podle ndsledujicich pokynd, které se zobrazi na obrazovce.

Pokud uZivatel zadal platné heslo pro vybrany uzivatelsky Ucet Administrator nebo Tech Service, otevie se nastroj Storm
System Configuration Tool, jak ukazuje obrazek nize:
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STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL = 4

User Accounts:

gsdadmin

Licenses gsdsuper

gsdbasic
Test Files
Reports
: LIS Settings

LIS Associations

Backup/Restore

‘ ‘ CANCEL

4.3.2 Rozhrani nastroje Storm System Configuration Tool

Nastroj Storm System Configuration Tool zobrazuje rizné kategorie nastaveni systému v rozbalovaci/skladaci nabidce na
levé strané okna. Uzivatel mdze vybrat kategorii nastaveni, kterou chce upravit, kliknutim/klepnutim na polozky v této
nabidce. Po vybéru polozky se v podokné vpravo zobrazi souvisejici nastaveni.

Obecné plati, Ze uzivatel maze kdykoli kliknout/klepnout Apply (PouZit), ¢imz naznadi, Ze zménéné nastaveni ma byt
uloZeno a poutzito. Nastroj Storm System Configuration Tool uloZi nastaveni a zlistane otevreny, aby v ném uZivatel mohl
pokracovat. UZivatel mdze kliknutim na tlaéitko OK uloZit vSechna zménéna nastaveni a ukoncit nastroj Storm System
Configuration Tool. Pokud uZivatel klikne/klepne na tlac¢itko Cancel (Zrusit) vSechny neuloZené zmény nastaveni budou
zruSeny a nastroj Storm System Configuration Tool bude ukoncen.

POZNAMKA: Nékteré zmény nastaveni provedené v ndstroji Storm System Configuration Tool mohou vyZadovat
restartovdni Storm Server. Ndstroj Storm System Configuration Tool v pripadé potreby upozorni uZivatele na
kliknuti/klepnuti na tlacitko Apply (PouZit) nebo OK a provede restart serveru Storm Server.

NiZe jsou popsany rlizné kategorie nastaveni, které Ize konfigurovat pomoci nastroje Storm System Configuration Tool.

4.3.2.1 UzZivatelé

SlouZi k pfidavani a Upravam uZivatelskych Gctd softwaru Storm System. Vybrané soubory testd budou k dispozici pro
prihlaseni do Storm System Configuration Tool a instancim Storm Instrument Manager pfipojenych k odpovidajicimu
serveru Storm Server, ve kterém jsou tato nastaveni uloZena.

4.3.2.1.1. Pridat uZivatele

Kliknéte/klepnéte na tlacitko Add User (Pfidat uZivatele). Zadejte uzivatelské jméno a heslo, e-mailovou adresu
(volitelné pro oznameni o cyklu) a ¢islo mobilniho telefonu (volitelné pro oznameni o cyklu). Aktivujte uZivatele vybérem
volby Active User (Aktivni uzivatel). V ¢asti Account Type (Typ uctu) vyberte moznost Basic User (Zakladni uzivatel),
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Super User (Super uzivatel) nebo Administrator (Spravce). Podrobnosti o rliznych moznostech kazdého typu
uzivatelského Gc¢tu naleznete v ¢asti TYPY UZIVATELSKYCH UCTU. Zmény uloZte kliknutim/klepnutim na tlacitko OK.

4.3.2.1.2. Upravit uZivatele
Vyberte pozadovaného uZivatele ze seznamu a kliknéte/klepnéte na tlac¢itko Edit User (Upravit uZivatele). Podle potifeby
upravte uZivatelské informace a nastaveni a poté kliknéte/klepnéte na tlacitko OK.

4.3.2.1.3. Deaktivovat uZivatele

UZivatelské Ucty nelze odstranit, ale miZete je deaktivovat zrusenim zaskrtnuti mozZnosti Active User (Aktivni uZivatel) v
okné Edit User (Upravit uZivatele). Deaktivovani uZivatelé se nebudou na ptihlasovacich obrazovkach aplikaci softwaru
Storm zobrazovat.

4.3.2.1.4. Typy uZivatelskych ucti
Existuje nékolik typu uZivatelskych ucti:

e Ucty Basic User (Zakladni uZivatel) jsou uréeny béznym uzivateldm softwaru Storm Instrument Manager a k nému
prislusejiciho pfistroje. Tento typ uZivatele mlze provadét udrzbu pfistrojd, vytvaret pracovni seznamy a spoustét
je na pfistroji.

e Uttty Super User (SuperuZivatel) jsou uréeny uzivatelim, ktefi budou kontrolovat pracovni seznamy a odesilat
vysledky do systému LIS. Tento typ uZivatele mize provadét vSechny Ukony zakladnich uZivatelll a navic mize
kontrolovat sestavy pracovnich seznam(l a odesilat vysledky do systému LIS.

e Ucty Administrator (Spravce) jsou uréeny pro uzivatele se zvlaétnimi opravnénimi. UzZivatel s opravnénimi spravce
mohou provadét vsechny ukony zakladnich uZivatell a superuZivateld a navic nasledujici dkony: K nastroji Storm
System Configuration Tool se mohou pfihlasovat a jeho nastaveni upravovat pouze uzivatelé s opravnénimi
spravce. Kromé toho mohou na obrazovku Settings (Nastaveni) spravce Storm Instrument Manager pfistupovat
pouze uzivatelé s opravnénimi spravce. Urcité nastroje (tj. kalibrace cerpadla promyvaciho roztoku) jsou rovnéz
vyhrazeny pro uZivatele s opravnénimi sprévce. Vidy musi byt aktivni alespon jeden ucet spravce.

e GSD Tech Service (Technicky servis GSD) je ucet vyhrazeny pouze pro personal spolecnosti GSD.

4.3.2.2 Licenses
Tato karta slouzi k pridavani, odstrafnovani a obnovovani licenci (podle potreby).

POZNAMKA: Licence souboru testu jsou poZadovdny pouze urcitymi zdkazniky. Pokud je zapotfebi licence, obratte se
na spolecnost GSD nebo mistniho distributora pfistroje s Zadosti o dalsi informace. JestliZe neni nutnd Zddnd licence, neni
na této obrazovce nutné provddét Zadnou cinnost.

4.3.2.3 Soubory testi

Soubory testll zobrazené na této karté budou k dispozici ke spusténi v pracovnich seznamech instanci nastroje Storm
Instrument Manager pripojenych k serveru Storm Server, v némz jsou tato nastaveni uloZena. Soubory testl definuji
vSechna cinidla, rozvrzeni, kroky akce a vypocty pro danou testovaci soupravu. Soubory testl mohou byt pridavany a
odebirany ze systému Storm System a usporadany do slozek (uzlt).

4.3.2.3.1. Priddvdni/pFejmenovdvani uzli

Chcete-li pridat seskupeni nebo uzel testd, kliknéte/klepnéte na tladitko Add Node (Pfidat uzel). Po vyzvé zadejte
pozadovany nazev uzlu a kliknéte na tlacitko OK. Za Gcelem usporadani/seskupeni testd mlzete pridat vice uzlG.
Pfejmenujte uzel vybérem a kliknutim/klepnutim na tla¢itko Rename Node (Pfejmenovat uzel).
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4.3.2.3.2. Pridat soubor testu

Chcete-li do systému Storm pridat soubory Test Files, nejprve se ujistéte, Ze soubory Test Files, které budou do systému
Storm pridany, jsou k dispozici ve sloZce, kterd je pfistupna pocitaci, na némz je spustén server Storm Server a nastroj
Storm Configuration Tool. Navrhované umisténi souboru je:

C:\Users\Public\Documents\Storm\Tests

Chcete-li pfidat testy do hlavni kofenové slozky nebo do dfive definovaného uzlu, vyberte poZadované umisténi a
kliknéte/klepnéte na tlacitko Add Tests (PFidat testy). Poté nastroj Storm System Configuration Tool otevie okno File

Open (Otevrit soubor). V okné File Open (Otevfit soubor) vyberte pozadovany typ souboru testu:

Thunderbolt EIA/CLIA Test Files{(* TBEIATEST) -

Thunderbolt EIA/CLIA Test Files(*. TBEIATEST)

Thunderbolt Strips Test Files(*.TBSTRIPTEST)

Pomoci naviga¢niho panelu v okné File Open (Otevfit soubor) po levé strané prejdéte do slozky obsahujici soubor(y)
testu, které chcete pridat. Tlacitko Refresh (Obnovit) Ize pouZit k obnoveni vybraného umisténi souboru.

Soubor(y) test(, které chcete pfidat, vyberete klepnutim/kliknutim na soubor(y) test(i uvedeny(é) na panelu vpravo.
Pomoci kldves CTRL nebo SHIFT muzZete vybrat vice soubor(:

OPEN x

* C:\Users\Public\Documents\STORM\Tests ELISA_IgG_GSD.TBEIATEST Thunderbolt EIA/CLIA Test Files(*.TBEIATEST) ~

» & My Documents ELISA_IgG_GSD.TBEIATEST
» Y Common Documents ELISA_IgM_GSD.TBEIATEST

Po volbé pozadovanych soubort kliknéte/klepnéte na tlacitko Open (Otevf¥it). Po pfidani se na obrazovce Tests (Testy)
STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL B x

Test Files

Users ‘ ADD NODE ‘ REMOVE NODE ‘ RENAME NODE ‘ ‘ ADD TEST ‘

Licenses B8 Root B eusaigG_Gsp
B Plate Tests B eusaigm Gsp
Test Files [ strips Tests

zobrazi uzly a testy:

POZNAMKA: Nacteni souboru testu do systému Storm zkopiruje testovaci protokol do databdze systému Storm. Na
soubor Test File uloZeny ve sloZce na pevném disku pocitace se jiZ neodkazuje a Ize jej odstranit.

4.3.2.3.3. Odebrdni/reorganizace uzlii a testi
Chcete-li odstranit uzly nebo testy, zvyraznéte testy nebo uzel, které chcete odebrat, a podle potteby kliknéte/klepnéte
na tlacitko Remove Test (Odebrat test) nebo Remove Node (Odebrat uzel).
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POZNAMKA: VSechny testy v rdmci uzlu je nutné odebrat dfive, neZ bude moZné odebrat tento uzel. Chcete-li odebrat uzel
nebo test(y), jednoduse je pretdhnéte do poZadovaného umisténi v ramci uzlu nebo okna testu zobrazeného vyse.

4.3.2.4 Sestavy

Obrazovka Sestavy umozniuje uzivateli pfizpUsobit sestavy Pracovniho seznamu a Sestavy testl zadanim alternativnich
$ablon sestav a laboratornich informaci. Chcete-li zadat vlastni $ablony sestav a/nebo informace o laboratofi, nejprve se
ujistéte, Ze soubory Sablon sestav a soubory loga laboratore, které chcete poutzit, jsou k dispozici ve sloZce, ktera je
pristupna pocitaci, na némz je spustén server Storm Server a ndstroj Storm Configuration Tool.

Pomoci tladitek ... vyberte vlastni $ablonu(y) sestavy a/nebo logo a ¢ervena tlacitka X pouzZijte k obnoveni vychoziho
nastaveni. Nebudou-li provedeny Zadné zmény, budou pro sestavy pracovnich seznam( pouzity vychozi sablony a logo
GSD.

4.3.2.4.1. Prizplsobeni sestavy pracovniho seznamu

V pripadé potreby vyberte vlastni Sablonu sestavy (vétSina uZivatelll pouZiva vychozi Sablonu). MuzZete zvolit usporadani
sestav prouzkovych testl dle testu (sestavy prouzkovych testl jsou ve vychozim nastaveni usporadany podle Sample ID
(ID vzorku)). Zadejte nazev a adresu laboratore. Tyto informace se zobrazi v pracovnim seznamu a v sestavach
vyhledavani vytvorenych pfipojenym spravcem Storm Instrument Manager. M{zZete nahrat logo:

Worklist Report

Report Template: " m Files\Gold Standa nostics\Storm Suite\DefaultReports\Default. STORMWORKLISTREPORT | H

[] Order strip test reports by test

Laboratory Name: | Laboratory Name | IMPORT |

Laboratory Address | 123 ABC Street
City, State
Zip Code

Laboratory Logo: lab logo.PNG |—‘ |

Nazev laboratore, adresu a logo Ize pomoci tlacitek Import a Export exportovat do souboru .xml a pozdéji naimportovat,
pokud budete chtit pouZzit stejné informace v systémech nékolika pfistroj.

4.3.2.4.2. Prizplsobeni sestav testi
V pripadé potreby vyberte rizné vlastni Sablony sestav pro kazdy test. VétSina uzivatel( ponecha zvolené vychozi
Sablony sestav EIA a STRIPS:

TEST NAME REPORT TEMPLATE

ELISA Strip 1 ‘iles\Gold Standard Diagnostics\Storm Suite\DefaultReports\Default. STORMSTRIPTESTREPORT |

ELISA Strip 2 ‘iles\Gold Standard Diagnostics\Storm Suite\DefaultReports\Default. STORMSTRIPTESTREPORT |

ELISA_IgG_GSD n Files\Gold Standard Diagnostics\Storm Suite\DefaultReports\Default STORMEIATESTREPORT ‘

ELISA_IgM_GSD n Files\Gold Standard Diagnostics\Storm Suite\DefaultReports\Default STORMEIATESTREPORT |

Pokud budete potfebovat dalsi informace o moznostech pouziti vlastnich sestav, obratte se na mistniho prodejce
pfistroje.
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4.3.2.5 Nastaveni LIS
Obrazovka Nastaveni LIS umoziuje uZivateli provést konfiguraci systému Storm pro komunikaci s Laboratory Information
System (LIS).

STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL 0 x

LIS Settings

Users Enable LIS Enable LIS Logging  Log Level: |Include LIS Info ~

Licenses LIS Timeout:

Test Files
Use RS-232 Connection

Reports PORT SELECTION
LIS Settings ) Use instrument Serial Port Baud Rate: Parity:
LIS Assodiations Flow Control: | XON/XOFF -

Backup/Restore
Use TCP/IP Connection

[2z7][o_J[o ][1 ]
IR

DISCARD CHANGES ‘ ‘SAVE LIS CONFIGURATION

Pokud ma systém Storm komunikovat se systémem LIS, je tfeba zaskrtnout policko Enable LIS (Povolit LIS). Dlrazné
doporucujeme zaskrtnout policko Enable LIS Logging (Povolit protokolovani), aby Storm generoval data protokolu LIS,
kterd Ize zkontrolovat v pfipadé problém( s komunikaci. Udaje protokolu LIS Ize generovat s nékolika rdiznymi Grovnémi
podrobnosti. Dle potfeby provedte nastaveni LIS Log Level (Uroveri protokolu LIS).

Nastaveni LIS Timeout (Prodleva LIS) udava, jak dlouho bude systém Storm Cekat na odpovéd ze systému LIS. Vychozi
¢asovy limit je 30 sekund. N&které systémy LIS mohou vyzadovat del$i ¢asovy limit. Casovy limit nastavte podle potieby
pro laboratorni systém LIS.

Systém Storm se muZe pripojit k systému LIS pomoci dvou protokol(: RS-232 nebo TCP/IP. Vyberte, ktery typ pfipojeni
LIS se bude pouzivat (RS-232 nebo TCP/IP), a provedte nastaveni portu/serveru podle potfeby. Ujistéte se, Ze veskerd
nastaveni odpovidaji nastavenim pfipojeného systému LIS.

Kliknéte/klepnéte na tlacitko Save LIS Configuration (Ulozit konfiguraci LIS) a uloZte zmény nebo na tlacitko Discard
Changes (Zrusit zmény) a zruste veskeré zmény provedené od posledniho uloZeni a vratte nastaveni zpét. Tato
obrazovka musi byt vyplnéna pred tim, nez dojde k pokusu o komunikaci LIS pomoci softwaru Storm Instrument
Manager.
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4.3.2.6 Asociace LIS

Laboratorni LIS bude mit jedineény nazev nebo kéd, ktery bude reprezentovat rizné testy/ukoly. Pfipomenme si z ¢asti
4.3.2.3 SOUBORY TESTU, Ze systém Storm pouZziva soubory test( k definovani protokol( testl, které mlize provadét.
Kazdy soubor testu vloZzeny do systému Storm je identifikovan nazvem souboru testu. Aby si systém Storm mohl
vyménovat informace s laboratornim systémem LIS pro dany test/rozbor, musi byt ndzev/kdd testu v systému LIS spojen
s odpovidajicim nazvem souboru testu v systému Storm. Na obrazovce LIS Associations (Asociace LIS) je uveden seznam
nazvl testovacich soubor( pro vsechny testovaci soubory nactené do systému Storm. UZivatel musi uvést odpovidajici
kodovy nazev testu/analyzy LIS, ktery se pouZiva pro kazdy test/analyzu. UZivatel musi dbat na to, aby zadaval nazvy
testl nebo kédu LIS presné podle konvence pro pojmenovani laboratornich testd LIS.

Test Name LIS Name

POZNAMKA: Systém Storm nebude schopen odesilat nebo pfijimat informace pro test/analyzu, pokud asociace LIS pro
test/analyzu neni sprdvné definovdna.

Po zadani vSech nazvi test( a zkousek LIS pro kazdy soubor s testy kliknéte/klepnéte na tladitko Save LIS Associations
(Ulozit asociace LIS) a zmény uloZte nebo na tlacitko Discard Changes (Zrusit zmény) a zmény odeberte.

4.3.2.7 Zaloha/obnova

Obrazovka Backup/Restore (Zaloha/Obnoveni) slouZi k vytvareni zaloh databaze Storm a/nebo k obnoveni dfive
uloZenych zaloh databaze Storm. Rizné funkce zélohovéani/obnovy jsou k dispozici jako samostatné karty v horni ¢asti
obrazovky.

4.3.2.7.1. Zdlohovat

Karta Backup (Zaloha) umoznuje uZivateli vytvofit zalohu databaze Storm. UzZivatel musi zadat platny ndzev souboru, do
kterého bude databdze uloZena. Tlacitko ... se pouZziva k zobrazeni okna File Save (UloZit soubor). V okné File Save
(Ulozit soubor) Ize slozku na levé strané pouZit k navigaci do umisténi slozky. Pole s ndzvem souboru v horni ¢asti okna
File Save (UloZit soubor) slouZi k zadani ndzvu zalozniho souboru. Zaloha se uloZi jako soubor TAR. Kliknutim/klepnutim
na tla¢itko OK v okné File Save (Ulozit soubor) okno zavie a do pole Backup File Name (Nazev souboru zalohy) se zada
specifikovany nazev cesty souboru.

Zaskrtavaci policko Auto-purge backed up images (Automatické odstranéni zalohovanych snimk) Ize zaskrtnout pokud
by mély byt snimky jamek spojené s analyzami MicroArray po provedeni zdlohy smazany. To ¢asto pomaha uvolnit misto
na disku serveru Storm.

POZNAMKA: Nastaveni Auto-purge backed up images (Automatické odstranéni zdélohovanych snimkd) plati pouze pro
systémy Storm, které pouZivaji testy ARRAY na pfFistroji Hailstorm. Toto nastaveni nemd vliv na systémy Storm, které
obsahuji pouze pristroje ThunderBolt a/nebo Bolt.

Po zadani platné cesty k nazvu zaloZzniho souboru se aktivuje tlacitko Backup (Zalohovat). UzZivatel mlize
kliknout/klepnout na tlaéitko Backup (Zalohovat) a vytvofit zalohu databaze serveru Storm na specifikovaném umisténi
souboru.
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4.3.2.7.2. Obnovit
Karta Restore (Obnovit) uZivateli umoznuje obnoveni dfive uloZené zalohy z databaze Storm. Funkce obnoveni
podporuje zalozni soubory ulozené ve formatu ZIP nebo TAR.

POZNAMKA: Formdt ZIP se pouZival v pfedchozich verzich softwaru Storm pred verzi Storm 3.0. Formdt ZIP je podporovdn
pro zajisténi zpétné kompatibility databdzi Storm uloZenych v pfedchozich verzich Stormu.

Tlacitko ... se pouZziva k zobrazeni okna File Open (Otevfit soubor). V okné File Open (Otev¥it soubor) Ize pomoci
podokna sloZek na levé strané prejit na umisténi slozky obsahujici soubor, ktery chcete obnovit. V podokné souborli na
pravé strané se zobrazi soubory ZIP nebo TAR ve vybrané sloZce. UZivatel by mél vybrat poZzadovany soubor zalohy a
kliknout/klepnout na tlacitko Open (Otevf¥it). Okno File Open (Otevfit soubor) se zavie a vybrana cesta k souboru pro
obnoveni se zada do pole Restore File Path (Cesta k souboru pro obnoveni).

Kdyz se do pole Restore File Path (Cesta k souboru pro obnoveni) zada platny nazev cesty k souboru, aktivuje se tlacitko
Restore (Obnovit). UZivatel muze kliknout na tladitko Restore (Obnovit) a obnovit specifikovany soubor zalohy databaze.

POZNAMKA: Obnoveni drive uloZeného souboru zdlohy databdze prepise aktudini databdzi. Jakdkoli dosud nezdlohovand
data v aktudlni databdzi budou ztracena. Pred obnovenim se dirazné doporucuje provést zdlohu aktudini databdze.

4.3.2.7.3. Pldnované zalohovdni
Obrazovku Scheduled Backup (Planované zalohovani) |ze pouzit ke konfiguraci aplikace Storm tak, aby automaticky
vytvérela zélohy databaze Storm v pfedepsanych ¢asech/intervalech do pfedepsaného umisténi slozky.

Chcete-li povolit automatické planované zalohovani, mize uzivatel zaskrtnout policko Run scheduled backup at (Spustit
planované zalohovani) a specifikujte denni dobu, kdy se zaloha vytvofi. UZivatel mGze také urcit, jak ¢asto se ma
planované zalohovani provadét. K dispozici jsou tfi zakladni volby frekvence: Denné, tydné nebo mésicné. Kazda z voleb
frekvence umoznuje dalsi pfizpGsobeni. Napfiklad nastaveni Daily (Denné) umoziiuje uZivateli také urcit, zda se ma
zalohovani provadét kazdych N dni (kde N je kladné Cislo mezi 1 a 31), nebo zda se ma denni zadlohovani provadét kazdy

v _sv. v

pracovni den. Nastaveni frekvence Weekly (Tydné) a Monthly (Mésicné) umoziuje podobné Upravy.

Pole Backup Path (Cesta k zaloze) urcuje slozku, do které bude uloZena automaticka naplanovana zaloha. Vychozi
hodnotou tohoto pole je cesta:

C:\Users\Public\Documents\Storm\DatabaseBackups

Uzivatel mGze kliknout na tlacitko ... a otevfit okno Folder Select (Vybrat slozku) a prochaze systémem soubor( a vybrat
si jinou slozku. Storm automaticky uloZi zadlohu databaze do této slozky podle nastaveni planovaného zalohovani. Storm
uloZi kazdy ze zalozZnich soubor( s jedine¢nym nazvem, ktery odpovida formatu:

“ScheduledBackupStorm_YYYY_MM_DD_H_M. tar”

Kde RRRR_MM_DD_H_M urcuje rok, mésic, den, hodinu a minutu, kdy se zaloha vytvafi. Pfipona .tar uréuje, Ze soubor je
uloZen ve formatu TAR.

Do zadané slozky se ulozi maximalné tfi zalohy. Pokud se Storm pokusi do této slozky uloZit vice nez tfi zalohy, odstrani
nejstarsi soubor zalohy a uloZi novy soubor zalohy. Tim se zajisti, aby misto na pevném disku nezaplnili uZivatelé, kteti
zapominaji spravovat své zalozni soubory.
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4.3.2.7.4. Odstranit
Obrazovka Purge (Vy¢istit) slouZi k vycisténi obrazl MicroArray Well z pevného disku serveru Storm.

POZNAMKA: Funkce Purge (Vycistit) se vztahuje pouze na systémy Storm, které pouZivaji testy MicroArray na pfistroji
Hailstorm. Toto nastaveni nemd vliv na systémy Storm, které obsahuji pouze pfistroje ThunderBolt a/nebo Bolt.

4.4 Storm Instrument Manager

Storm Instrument Manager umoznuje uZzivateli provadét pracovni seznamy na pfistroji ThunderBolt a/nebo kontrolovat
a vyhodnocovat vysledky provedenych pracovnich seznam(. Pracovni seznam obsahuje seznam vzork( a odpovidajicich
test(, které maji byt na téchto vzorcich provedeny. Dostupné testy jsou definovany testovacimi soubory, které jsou
nainstalovany v systému Storm.

Storm Instrument Manager Ize spustit ve dvou reZzimech:

,Full Functionality Mode (ReZim pIné funkénosti)“: Tento rezim umozZnuje zpracovani pracovnich seznamu a kontrolu a
vyhodnoceni vysledkl test(. V tomto reZimu musi byt ptistroj ThunderBolt pfipojen pfes USB k pocitaci, na kterém je
nainstalovan Storm Instrument Manager. Pfistroj je zapnuty, kdyzZ je spustén Storm Instrument Manager.

,Evaluation Only Mode (Pouze rezim vyhodnoceni)”“: Tento rezim umoznuje vyhodnocovat pouze vysledky pracovniho
seznamu. V tomto rezimu neni nutné, aby byl pfistroj pripojen k pocitaci, na kterém je nainstalovan Storm Instrument
Manager. Pokud je pfistroj pfipojen, nebude pfi spusténi softwaru zapnut a software nebude s pfistrojem komunikovat.
Tento rezim je podmnozinou rezimu plné funkénosti - Storm Instrument Manager v rezimu Pouze vyhodnoceni poskytuje
pracovistich s vice ptistroji pfipojenymi k centrdlnimu serveru, jak je popsano v ¢asti 4.1.2 KONFIGURACE ViCE
PRISTROJU/CENTRALNIHO SERVERU. Aplikaci Storm Instrument Manager lze na serverovém pocitaci spustit v rezimu
Evaluation Only (Pouze vyhodnoceni), ktery umoznuje prohliZzet a vyhodnocovat data pracovniho seznamu ze vsech
pfistroja pripojenych k centrdlnimu serveru.

POZNAMKA: ReZim Evaluation Only (Pouze vyhodnoceni) je podmnoZinou reZimu Full Functionality Mode (Pind
funkénost). To znamend, Ze vsechny funkce poskytované v reZimu Evaluation Only (Pouze vyhodnoceni) jsou k dispozici
také v reZimu Full Functionality Mode (PInd funkcnosti). Proto bude v tomto dokumentu ddle popsdn pouze Full
Functionality Mode (PInd funkcnost).

4.4.1 Spusténi nastroje Storm Instrument Manager

Chcete-li spustit program Storm Instrument Manager, zkontrolujte, zda je pocitac, na kterém je program Storm
Instrument Manager nainstalovan, pfipojen k pfistroji ThuderBolt prostifednictvim pfipojeni USB. Zapnéte pocitac a
nechte spustit operacni systém Windows.

POZNAMKA: Ve vychozim nastaveni jsou pocitace s pfistroji ThunderBolt nastaveny s uZivatelskym tctem systému
Windows, ktery ma uZivatelské jméno ,,GSD” a Zddné heslo. Po zapnuti pocitace se spusti operacni systém Windows a
automaticky se prihldsi uZivatelsky ucet ,,GSD”. Nékteré zdsady IT laboratore vyZaduji, aby pocita¢ mél uZivatelsky ucet
systéemu Windows, ktery vyZaduje prihldseni uZivatele pomoci hesla. Pokud IT oddéleni laboratofe nakonfigurovalo
pocitac s pristrojem na uZivatelsky ucet systému Windows, ktery vyZaduje heslo, budete se muset po spusténi systému
Windows prihldsit pfislusnym heslem. V pfipadé potfeby kontaktujte IT oddéleni laboratore. Tento uZivatelsky ucet a
heslo systemu Windows jsou oddélené od uZivatelského uctu a hesla systému Storm, které budou podrobnéji popsany
niZe.
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Pokud byl Storm Instrument Manager nainstalovan s moznosti , Spustit pfi startu”, pak se Storm Instrument Manager
spusti pfi startu operacniho systému Windows. V opacném pripadé bude nutné spustit program Storm Instrument
Manager dvojitym kliknutim na ikonu Storm Instrument Manager na pracovni plose.

Ve vychozim nastaveni je nastroj Storm Instrument Manager nakonfigurovan tak, aby byl spustén v konfiguraci Single
Instrument (podrobnosti naleznete v ¢asti 4.1.1 KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRISTROJU ). V této konfiguraci bude Storm
Instrument Manager komunikovat se sluzbou Storm Server spusténou v pocitaci s pristroji, aby ziskal informace o
uzivatelském uctu Storm a vyzval uzivatele k prihlaseni do systému Storm. PYi pouziti konfigurace Multiple Instrument
with Central Server (viz 4.1.2 KONFIGURACE ViCE PRiSTROJU/CENTRALNIHO SERVERU) bude Storm Instrument Manager
komunikovat se sluzbou Storm Server spusténou na serverovém pocitaci. Pokud je ndstroj Storm Instrument Manager
spustén poprvé nebo pokud doslo k problému se sitovou komunikaci, mGze se nastroj Storm Instrument Manager zeptat
na IP adresu serveru, na kterém je spusténa sluzba Storm Server. V pfipadé potreby se obratte na IT oddéleni laboratore
a pozadejte o pomoc s nastavenim IP adresy Storm Server.

Jakmile je Storm Instrument Manager schopen komunikovat se sluzbou Storm Server a ziskat informace o uZivatelském
uctu Storm, zobrazi se prihlasovaci obrazovka Storm Instrument Manager, ktera uZivateli umoZni pfihl3sit se k systému
Storm:

SELECT USER

Tech Service . LOG ON

gsdadmin ’
gsdsuper | CANCEL

gsdbasic

Na pfihlasovaci obrazovce nastroje Storm Instrument Manager jsou uvedeny vSechny aktivni uzivatelské ucty definované
v databazi systému Storm. Informace o definici uZivatelskych G¢tl s vyuZitim nastroje Storm System Configuration Tool
naleznete v ¢asti 4.3.2.1 UZIVATELE.

POZNAMKA: UZivatelsky ucet technického servisu je specidini icet, ktery je k dispozici ve viech systémech Storm. Tento
ucet maji pouZivat certifikovani zdstupci technického servisu GSD pri provddéni servisu pfistroje nebo pri feseni probléma.
Tento ucet mohou pouZivat pouze zdstupci technického servisu GSD.

Pro pfihlaseni do aplikace Storm Instrument Manager uZivatel vybere pfislusné jméno uZivatelského Gétu a klikne/klepne
na tlaéitko Log On (PFihlasit se). Storm Instrument Manager vyzve uZivatele k zadani hesla k uzivatelskému uctu.

POZNAMKA: Pokud uZivatel s ictem Basic User nebo Super User zapomene své heslo, miiZe uZivatel s u¢tem sprdvce
heslo resetovat pomoci ndstroje Storm System Configuration Tool. Pokud uZivatel, ktery je sprdvcem, zapomene heslo, Ize
nastavit nové heslo tlacitkem Forgot Password (Zapomenuté heslo) a postupovdnim podle ndsledujicich pokynd.
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Jakmile uZivatel zadd spravné heslo pro vybrany uzivatelsky ucet, pfistroj se inicializuje a pfesune se do vychozi nebo
,domovské“ polohy. Tento proces navraceni trva priblizné 30 sekund. Pfistroj musi byt pred pouZzitim vzdy nechan
dokoncit tento postup navadeéni bez preruseni.

HOMING INSTRUMENT, PLEASE WAIT...

Initializing System

Po dokonceni navadéni se otevie ndstroj Storm Instrument Manager.

POZNAMKA: Po otevfeni ndstroje Storm Instrument Manager je uZivatel vyzvdn k provedeni denni udrzby pfi spusténi (a
také tydenni udrzby, pokud je splatnd a je nastavena na vyzvu pri spusténi systému). Pfed pokracovdnim musi uZivatel
odpovédét na kaZdou vyzvu k udrZbé.

4.4.2 Rozhrani nastroje Storm Instrument Manager
Hlavni okno ndstroje Storm Instrument Manager je zobrazeno nize:

STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 ) | Wash Bottie2 ) | Waste Bottie \J | Worklist O | ﬂ,“ 233 | 3:3858PM | = O X

Worklist

Name:  Flu_Bru_2023_08_10_15_28_ ‘ START ‘
Operator: gsdadmin —

" SPECIAL START ‘

Number of Samples loaded: 72 Wash Bottle 1: Wash_Virotech
Number of Tests to run: 2 Wash Bottle 2: Wash_GSD

Status

T1: InfluenzaB_IgM_Virotech_141229

= 1100,

SRR O B
T2: Brucella_IgM_GSD 2. " .: .: .;:.;~ ‘ !:. 1' :‘Ll : A
T M W W W =W =W = O R ) See iy
SOOI ) OO R
IO OO WY
Approximate Runtime: 03:46:30 I8 \ ® ., ‘.‘ '.‘ " ,.‘ "/“ ‘,1 \/‘ ]

Rozhrani nastroje Storm Instrument Manager je navrzeno s titulkovym pruhem, rozbalitelnou/skladaci postranni
nabidkou obsahujici polozky pro rlizné kategorie funkci a podoknem, které zobrazuje ovladaci prvky a informace na
zakladé vybrané polozky v postranni nabidce.

Titulni panel nastroje Storm Instrument Manager obsahuje indikatory tykajici se obecného stavu pfistroje a také nékteré
ovladaci prvky pro manipulaci s oknem nastroje Storm Instrument Manager. Rlizné stavové indikatory a ovladaci prvky v
zahlavi jsou popsany v nasledujici tabulce.
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Ukazatel stavu / ovladani Popis

Ikony signalizujici stav lahve Tyto ikony signalizuji, které snimace promyvani a odpadu jsou aktivni, a dale
s promyvacim roztokem a lahve hladinu promyvaciho roztoku a odpadni kapaliny (prazdné nebo pIné).

na odpad

Worklist State Icon (lkona stavu Signalizuje, zda se pracovni seznam vytvari (oteviena kruznice), zpracovava
pracovniho seznamu) (Sipka), je pozastaven (dvojité ¢ary), je zastaven (plny ¢tverec) nebo je

dokonceny (symbol zaskrtnuti).

POZNAMKA: Vnéjsi kontrolka stavu zobrazuje také stav pracovniho seznamu
(pouze u prislusnych modeli).
e Modra: Pristroj je v klidovém stavu; je pfipraven nacist a spustit
pracovni seznam.
e Zelenda: Pristroj provddi pracovni seznam.
e Cervend: Pfistroj md chybu, alarm nebo zprdvu, kterd zastavuje

pracovni seznam.
Temperature Displays (Zobrazeni Ikona teploty zobrazuje vnitini teplotu pfistroje. Pokud/kdyz je inkubator
teploty) zapnut v pribéhu zpracovavani pracovniho seznamu, zobrazi se rovnéz

teplota levé a pravé pozice pro mikrotitraéni desticky (MTP).

Current Computer Time (Aktualni ¢as Zobrazi aktualni ¢as nastaveny v pfipojeném pocitaci.
pocitace)

Minimize/Maximize/Restore Down Pouziva se k minimalizaci/maximalizaci/obnoveni ptvodni velikosti hlavniho
(Minimalizovat/Maximalizovat/Obnovit | okna softwaru Storm Instrument Manager.
na puvodni velikost)

Close (X icon) (Zavfit (Ikona X)) Slouzi k zavreni okna Storm Instrument Manager a ukonceni softwaru bez
vypnuti pfistroje/pocitace. (Bude vyzadana denni Udrzba pfi vypnuti).

NiZe jsou popsany rizné funkcni kategorie nastroje Storm Instrument Manager, které jsou k dispozici v rozbalovaci bocni
nabidce.

4.4.2.1 Domu

Na obrazovce Home (Domii) se zobrazuje stav systému véetné podrobnych informaci o aktualné nacteném pracovnim
seznamu, schématu €asovani zpracovani pracovniho seznamu a Zivych dat z interni kamery pfistroje. Tato obrazovka
slouZi ke spousténi, sledovani, pozastaveni a/nebo zastaveni zpracovavani pracovniho seznamu.

4.4.2.1.1. Souhrn pracovniho seznamu a akce

V ¢asti Souhrn pracovniho seznamu na tvodni obrazovce se zobrazuji informace o aktualné nac¢teném pracovnim
seznamu. Zobrazi se nazev pracovniho seznamu, aktudlné pfihlaseny uZivatel (nebo obsluha pfistroje) a souhrn
pracovniho seznamu vcetné poctu vzork( vloZzenych do pracovniho seznamu, poctu test zahrnutych do pracovniho
seznamu a mycich lahvi pouzZitych v pracovnim seznamu.

Tlacitka v ¢asti Souhrn pracovniho seznamu lze pouzit ke spusténi, zastaveni a pozastaveni béhu pracovniho seznamu
pro aktualné nacteny pracovni seznam.

Spustit/Zastavit: TlaCitkem Start (Spustit) se spusti cely pracovni seznam. Zatimco je cyklus pracovniho seznamu
spustény, Stitek tlacitka Start (Spustit) se zméni na Stop (Zastavit) a Ize ho pouZit k zastaveni cyklu pracovniho seznamu.

Strana 27 z 89



TB-0021_3.2.CS G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev A Navod k obsluze softwaru Storm 3.2 pro pfistroj ThunderBolt Datum ucinnosti: 2023-12-14

Special Start (Specidlni start): Tlacitko Special Start (Specidlni start) spusti pracovni seznam specidlnim nebo vlastnim
zpUsobem. Pracovni seznam lze napfiklad spustit z uréitého kroku. Pokud byl aktualné naéteny pracovni seznam jiz
spustén, funkce Special Start (Specialni start) rovnéz umozni uzivateli zadat, aby se mikrotitrac¢ni desticky nacetly znovu.

Pause (Pozastavit): Tlacitko Pause (Pozastavit) Ize pouzit k doCasnému pozastaveni cyklu pracovniho seznamu. UzZivatel
muze kliknutim na tlacitko Pause (Pozastavit) pozastavit probihajici cyklus pracovniho seznamu, aby zkontroloval
napriklad lahvicky s Cinidly, a poté pokracovat v cyklu pracovniho seznamu od bodu, kdy byl cyklus pozastaven.

4.4.2.1.2. Stav

Cést Status (Stav) obrazovky Home (Domiti) zobrazi aktudlni stav pfistroje. Pokud cyklus pracovniho seznamu jiz probiha,
na prvnim radku &asti Status (Stav) se zobrazi aktudlné provadéna akce. Uplny protokol o stavu zobrazujici véechny akce
provedené v ramci spusténi pracovniho seznamu lze zobrazit kliknutim na tlacitko se Sipkou v pravé ¢asti obrazovky.

Casové schéma: Casové schéma zobrazuje pfedpokladanou dobu cyklu aktudlné naéteného pracovniho seznamu. Kazdy
soubor testu v pracovnim seznamu je uveden s barevnymi pruhy, které predstavuji riizné akce testu.

T1: InﬂuenzaB_I M_Virotech_141229

T2: Brucella_IM_GSD

Time Left: 00:18:22
Start Time: 4:04 PM Finish Time: 7:22 PM

Délka barevnych pruhi odpovida odhadovanému casu na dokonceni akce. UZivatel mizZe najet ukazatelem mysi na
jednotlivé barevné pruhy a zobrazit dalsi informace o kazdé akci. Pokud spusténi pracovniho seznamu nebylo zahdjeno,
zobrazi se v levém dolnim rohu odhadovand doba spusténi pracovniho seznamu. Tato odhadovana doba cyklu vychazi z
akci definovanych v testech a z poctu vzorkl pfidanych do pracovniho seznamu. Pokud probiha cyklus pracovniho
seznamu, v levém dolnim rohu se zobrazi ¢as zahdjeni, v pravém dolnim rohu odhadovany ¢as ukonceni a svislou
cervenou Carou se zobrazi aktudlni pozice v cyklu pracovniho seznamu s odhadovanym zbyvajicim ¢asem.

Live Camera Feed (Zivy prenos z kamery): Zivy prenos z kamery zobrazuje obraz z kamery namontované na snimacdi.
Toto video slouZi pouze pro informacni Ucely. M(iZe byt uZiteCny pfi feSeni probléma s technickym zastupcem GSD, ale
nemél by slouzit k funkénim nebo diagnostickym ucelim.

POZNAMKA: Casto se stdvd, Ze pfi spusténi pracovniho seznamu jsou svétla uvnitf pfistroje vypnutd, takZe obraz je velmi
tmavy. To je normdlni chovdni.
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4.4.2.2 Pracovni seznam

Obrazovka Worklist (Pracovni seznam) se pouZiva k nacteni nebo vytvoreni pracovniho seznamu, ktery se ma na pfistroji
spustit. Pracovni seznam je seznam vzorkd spolu s testy, které jsou témto vzorklm pfifazeny a které jsou naplanovany ke
zpracovani v rdmci cyklu pracovniho seznamu. Informace zobrazené na obrazovce Worklist (Pracovni seznam) jsou
povaZovany za aktualné nacteny a aktivni pracovni seznam.

STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 \W | Wash Bottle 2 W) | Waste Bottle | | Worldist ) | ﬂ,“ 0.0 | @ 120 | 11:5848AM | = 0O X%

= Worklist

SAMPLEID | _R®k | |ifiiienzaB IgM Virotech 141229 | Brucella IgM_GSD
Position

SAVE |

1234567890
2345678901

3 |3456789012
4567890123
5678901234
6789012345
7890123456
8901234567
9012345678
0123456789
1122334455
2233445566
3344556677
4455667788
5566778899

6 |6677889900
7788990011
8899001122
9900112233
0011223344
1029384756

2 2938475610
3 3847561029
24 |4756102938

| ADD SAMPLES |

Multiply Samples v

| REMOVE SAMPLES |

| QUERY LIS |

| SMART FILL TESTS |

(o S SR RN RS EN RN | RN ESESI N

(K SIS 8 RSN | o

4.4.2.2.1. Nazev

Pole Name (Nazev) na obrazovce Worklist (Pracovni seznam) uZzivateli umoziuje zaddni nazvu pracovniho seznamu.
Pokud neni zaddn Zadny ndzev, pracovni seznam se automaticky pojmenuje s datem a ¢asovym razitkem pf¥i spusténi
pracovniho seznamu.

vrsv

4.4.2.2.2. Mrizka pracovniho seznamu

Mrizka pracovniho seznamu zobrazuje pracovni polozky v pracovnim seznamu. Pracovni polozky se skladaji z ID vzorku,
pozice zkumavky se vzorkem v zdsobniku vzork( a seznamu test(, které maji byt na vzorcich provedeny. Vzorky a testy
se pfidaji do mfizky pracovniho seznamu pomoci funkci PRIDAT VZORKY a PRIDAT TEST.

Test Properties (Vlastnosti testu): UZivatel mize kliknout/klepnout na nazev testu kazdého testu v mfizce pracovniho
seznamu a otevfit tak okno Test Properties (Vlastnosti testu). Okno Test Properties (Vlastnosti testu) umoziuje
uzivateli zadat Cislo SarZe, datum exspirace a pfislusné proménné (véetné hodnot kalibratoru a kontrolnich rozsah), jak
byly ziskany z testovaci soupravy (Stitky na krabickach, viozky a lahvicky).

POZNAMKA: Viastnosti testu Ize rovné? pfidat naskenovdnim édrového kédu pomoci mozZnosti Scan Barcode (Skenovat
Carovy kéd) v okné Test Properties (Vlastnosti testu) (pokud je test nakonfigurovdn ke snimdni ¢drového kodu
s vlastnostmi testu).
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4.4.2.2.3. Novy

Tlacitko New (Novy) uZivateli umoziuje vymazani aktudlniho pracovniho seznamu a vytvoreni nového pracovniho
seznamu. Kdyz na tlacitko kliknete, pole Name (Ndazev) se vymaze, z mfizky pracovniho seznamu se vymaZzou vzorky
a/nebo testy a rovnéz se vymaze i ostatni nastaveni souvsejici s aktualnim pracovnim seznamem. Uzivateli je k dispozici
novy prazdny pracovni seznam, do kterého muze pridat vzorky a testy a nakonfigurovat je pro spusténi pracovniho
seznamu.

4.4.2.2.4. Nacist

Tlacitko Load (Nacist) uzivateli umoZiuje nacist dfive uloZeny pracovni seznam. Ve vychozim nastaveni Ize nacist
soubory pracovnich seznam( typu *. TBSTORMWORKLIST. Pokud jsou nainstalovany pluginy pro import, dialogové okno
Open File (Otevfit soubor) podporuje také otevirani soubor jinych formatd pro naéteni pracovniho seznamu. Vice
podrobnosti viz 4.4.2.10.12 PLUGINY.

Pti nacteni dfive ulozeného pracovniho seznamu je povinnosti uZivatele zajistit, aby byly vSsechny vzorky, kontroly,
kalibratory a cinidla fyzicky umistény v pfistroji v souladu s nac¢tenou konfiguraci pracovniho seznamu.

4.4.2.2.5. UlozZit
Tlacitko Save (Ulozit) uzivateli umoznuje uloZeni aktudlni konfigurace pracovniho seznamu do souboru. Format souboru
je patentovany format s pfiponou *. TBSTORMWORKLIST.

UloZeni pracovniho seznamu do souboru muze byt uzite¢né, pokud se spoleéna konfigurace pracovniho seznamu
pouziva opakované. Pokud je napfiklad tfeba spustit stejnou sadu testl na rlznych sadach vzork, Ize nakonfigurovat
pracovni seznam s nactenymi testy a bez pridanych vzork( a poté jej uloZit. Pozdéji Ize tento uloZeny pracovni seznam
nacist, pridat vzorky a prifadit je k testliim.

POZNAMKA: Po spusténi cyklu pracovniho seznamu se soubor pracovniho seznamu automaticky uloZi do slozky Worklists
(Pracovni seznamy), jak je popsdno v ¢dsti 4.4.3.10 PRACOVNI seznamy. Tento uloZeny soubor pracovniho seznamu Ize
poulit k rychlému opétovnému nacteni pracovniho seznamu v pripadé chyb, které se vyskytnou béhem jeho spusténi. Po
dokonceni spusténi pracovniho seznamu se vysledky pracovniho seznamu uloZi do databdze systému Storm a soubor
pracovniho seznamu se opét automaticky uloZi do sloZzky Worklist (Pracovni seznam), ¢imZ se prepise drive uloZeny
soubor pracovniho seznamu.

4.4.2.2.6. Pridat vzorky
Tlac¢itko Add Samples (Pridat vzorky) uzZivateli umoznuje pfidani vzorkd do pracovniho seznamu v okamziku nahrani
stojanl na vzorky do pfistroje.

POZNAMKA: Pro pouZiti v pFistroji se nedoporucuji zkumavky Eppendorf nebo jiné zkumavky kuZelovitého tvaru. Jehly na
pristrojové sondé mohou byt pri sestupu sondy do trubice skfipnuty kuZelovitym tvarem. To muZe narusit nasavdni
a/nebo ddvkovadni tekutiny z jehel. Kromé toho, kdyZ sonda stoupd ze zkumavky, mohou pfitisknuté jehly pisobit
dostatecnou silou na boky zkumavky, aby ji zvedly, coZ ¢asto vede k rozliti. V pFistroji se doporucuji pouZivat pouze
zkumavky na vzorky standardniho priméru (12 m, 13 mm, 16 mm).

Uzivatel maze kliknout/klepnout na tlaéitko Add Samples (PFidat vzorky) a otevfit okno Add Samples (PFidat vzorky). V
pfipadé pfristrojl ThunderBolt s klasickym designem inteligentniho stojanu na vzorky se tlacitko Add Samples (Pridat
vzorky) zobrazeni jako rozbalovaci tla¢itko se dvéma polozkami: Add Samples to Worklist (Pfidat vzorky do pracovniho
seznamu) a Preload Sample Rack (Pfedem nacist stojan na vzorky). Polozka Add Samples to Worklist (Pfidat vzory do
pracovniho seznamu) otevfit Add Samples (Pfidat vzorky) a umozni uzivateli pfidat vzorky do stojanu se vzorky v
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pfistroji a do pracovniho seznamu. Existuje nékolik rznych metod pfidavani vzork( do nastroje a pracovniho seznamu.
Tyto rzné metody jsou podrobnéji popsany nize. Polozka Preload Sample Rack (Pfedem nacteny stojan na vzorky)
otevre okno Preload Sample Rack (Pfedem nacteny stojan na vzorky) a umozni uzivateli nacist vzorky do stojanu na
vzorky, ktery neni v pfistroji. Tyto vzorky nejsou pridany do aktualniho pracovniho seznamu, ale lze je do nastroje a
pracovniho seznamu pridat pozdéji pomoci mozZnosti Preloaded Sample Rack (Pfedem nacteny stojan na vzorky) v okné
Add Samples (Pridat vzorky). MoZnost Preloaded Sample Rack (Pfedem nacteny stojan na vzorky) je podrobnéji

popsana nize.

Kdyz se otevie okno Add Samples (Pfidat vzorky), zobrazi se v poptedi obrazovka Racks (Stojany) v pozadi, abyste mohli
sledovat rozmisténi zkumavek se vzorky pfi jejich vkladani. Obrazovky Racks (Stojany) na pozadi se zobrazuje odlisné

v zavislosti na pouzivaném modelu pfistroje AIX1000 (model s inteligentnimi stojany na vzorky a model se zasuvnymi
stojany). Tyto rozdily jsou uvedeny nize:

ADD SAMPLES

Select a Sample Entry Method below and click Add to add Samples.

v
jH The Scan Sample Entry Method allows the user to read the Sample IDs from
N the Sample tubes using the barcode scanner as they are added to the
worklist.

Sample Entry Method

(O Auto Increment Sample ID Template: |Sample {0}
{0} = auto incremented number  Start Number: D

Okno Add Samples (Pridat vzorky) pro ThunderBolt s klasickymi inteligentnimi stojany na vzorky
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ADD SAMPLES —

Select a Sample Entry Method below and click Add to add Samples.

Ja

ﬁ a The Scan Sample Entry Method allows the user to read the Sample IDs from
the Sample tubes using the barcode scanner as they are added to the
worklist.

Sample Entry Method

() Manual

O Auto Increment Sample ID Template: | Sample #{0)

{0} = auto incremented number  Start Number:

Okno Add Samples (Pridat vzorky) pro ThunderBolt se zasuvnymi stojany na vzorky

Zpusoby vkladani vzorkii: Okno Add Samples (Pfidat vzorky) nabizi nékolik zplsobU vkladani vzorkd do zasobnik(
vzorkU v pristroji a jejich pfidavani do pracovniho seznamu. UZivatel si miZe vybrat poZzadovany zpUsob vkladani vzork(
a kliknout/klepnout na tlacitko Add (PFidat) a podle podrobnych pokyni na obrazovce pfidat vzorky. Nize jsou popsany
rGzné zpUsoby vkladani vzorka.

e Manual (Rucni): ZpUsob vkladani vzork( Manual (Rucni) Ize pouzit pro zkumavky se vzorky bez ¢arovych kadu,
které maji unikatni nebo vlastni ID.

Pfi pridavani vzorkd pomoci této metody zadavani vzork(i vyberte metodu Manual (Rucni) zpUsob vkladani
vzorku a do uréeného pole zadejte ID vzorku. Potom kliknéte/klepnéte na tlaéitko Add (Pfidat). Umistéte
zkumavku se vzorkem do stojanu podle pokyna. Vzorek se pfida do pracovniho seznamu s ID, které bylo zadano
rucné. Postup zopakujte pro vSechny ru¢né oznacené vzorky.

Pti pridani vzorkd timto zplsobem do pfistroje ThunderBolt se zasuvnymi stojany vyberte zpUsob vkladani
vzorkd Manual (Ruéni) a kliknéte/klepnéte na tlacitko Add (Pridat). Podle pokyn( zasurite do stojanu na vzorky
zkumavky se vzorky, které chcete pridat. Systém Storm detekuje pfitomnost zkumavek na vzorky pfi zasouvani
stojanu. Po Uplném zasunuti stojanu systém Storm vyzve uZivatele k ru¢nimu zadani ID vzorkd pro kazdou
detekovanou zkumavku.

e Auto Increment (Automatické zvétSovani): Zplsob vkladani vzorkl Auto Increment (Automatické zvétSovani)

Ize pouzit pro zkumavky bez ¢arovych kédu, které nemaji definované ID. Storm automaticky pfifadi ID vzorku na
zakladé zadané 3ablony ID vzorku. Sablona ID vzorku mze obsahovat libovolnou posloupnost znakd, musi viak
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obsahovat posloupnost znak( "{0}". Tato sekvence znakl bude nahrazena automaticky zvétsenym cislem. Pokud
je napriklad Sablona ID vzorku nastavena na ,Sample #{0}" a pocatecni Cislo je nastaveno na 1, pak ID vzork{
pfifazené zkumavkam se vzorky pfi jejich pridavani budou ,, Sample #1“, ,Sample #2“, ,Sample #3“ atd.

Pti pridavani vzorkll pomoci této metody zadavani vzorkd vyberte metodu Auto Increment (Automatické
zvéteni) a dle potfeby zmérite Sample ID Template (Sablona ID vzorku) a Start Number (Po&ateéni ¢&islo).
Potom kliknéte/klepnéte na tlacitko Add (PFidat). Podle pokyn( vloZzte zkumavky se vzorky do stojanu na vzorky
jednu po druhé. Vzorky se automaticky ocisluji poradovymi Cisly podle Sablony ID vzorku s automatickym
narlstem.

Pti pridani vzorkd timto zplsobem do pfistroje ThunbderBolt se zasuvnymi stojany vyberte zpUsoby vkladani
vzork( Auto Increment (Automatické zvétSovani) a dle potieby zmérite Sample ID Template (Sablonu ID
vzorku) a Start Number (Pocatecni ¢islo). Potom kliknéte/klepnéte na tlacitko Add (PFidat). Zasuvné stojany na
vzorky se zkumavkami na vzorky vloZte podle pokynt. Pro kaZzdou detekovanou zkumavku se vzorkem pftiradi
Storm automaticky pfidané ID vzorku podle $ablony ID vzorku.

Scan (Snimat): ZpUsob vkladani vzork( Scan (Snimat) Ize pouZit pro zkumavky, které jsou oznaceny ¢arovych
kédem obsahujicim ID vzorku.

PFi pridani vzorkl timt zplisobem do pfistroje ThunderBolt s klasickymi inteligentnimi stojany na vzorky vyberte
zpUsoby vkladani vzork( Scan (Snimani) a kliknéte na tlacitko Add (PFidat). Rozsviti se kontrolka snimace
carovych kédud na vestavéném snimaci ¢arovych koda na predni strané pristroje. Naskenujte zkumavku s
¢arovym kodem priblizné 4 palce (10 cm) pred vestavénym snimacem ¢arovych koda. Alternativné Ize v pripadé
potfeby pouZit ruéni snimac ¢arovych koda pripojeny k pristroji pfes USB. Po nacteni ¢arového kodu na
vzorkovnici se ozve pipnuti a kontrolka skeneru zhasne. ID vzorku se pfida do pracovniho seznamu a uZivatel
dostane pokyn k vloZeni zkumavky se vzorkem do stojanu na vzorky. Postup opakujte pro vSechny zkumavky s
c¢arovym kdodem. Informace o podporovanych symbologiich ¢arovych kédu naleznete v ¢asti 3.3.6 SNIMAC
CAROVYCH KODU (POUZE PRO MODELY S KLASICKE INTELIGENTNi STOJANY NA VZORKY).

POZNAMKA: Pokud je aktivovdna Intelligent Rack Tube Detection (Detekce inteligentniho stojanu na vzorky),
jak je popsdno v ¢dsti 4.4.2.10.6 STOJANY, zkumavku se vzorkem je tfeba umistit do stojanu na vzorky, aby se
skener reaktivoval a pokracoval ve vkladdni dalsich zkumavek.

Pti pridani vzorkd timto zplsobem do pfistroje ThunderBolt se zasuvnymi stojany na vzorky vyberte zplsoby
vkladani vzork( Scan (Snimani) a kliknéte na tlacitko Add (Pridat). Zapne se skener kamery ¢arovych kédu a
presune se do své polohy. Fyzicky vloZte vSechny poZzadované zkumavky se vzorky s ¢arovym kddem

do zasuvnych stojan( tak, aby etikety byly oto¢eny smérem ven. Podle pokynl pouzijte rukojet zasouvaciho
stojanu a opatrné zasunte stojan do urcené polohy na zasouvaci stojanové palubé v poloze indikované zelenou
kontrolkou LED. Po Uplném zasunuti zasouvaciho stojanu bude uZivatel upozornén, pokud byly zjistény problémy
s rozpoznanim zkumavky nebo ¢arového kédu. Pokud nebyly zjistény Zadné problémy, systém vyzve k vloZeni
dalsiho zasuvného stojanu. Systém bude takto postupovat zleva doprava, dokud nebudou vloZzeny vsechny
zasuvné stojany nebo dokud uzivatel neklikne na tlacitko Done (Hotovo). Informace o podporovanych
symbologiich ¢arovych kodu naleznete v ¢asti 3.3.7 KAMERA s CAROVYM KODEM (PLATI POUZE PRO MODELY S
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ZASUVNE STOJANY NA VZORKY).

e Import (Importovat): Zplsob vkladani vzorkd Import (Importovat) Ize pouzit k importu ID vzork( z listu Excel do
pracovniho seznamu. Podle zobrazené vyzvy vyberte potfebny soubor XLS nebo XLSX. Pfi pouZziti tohoto zpUsobu
vkladani vzork( je povinnosti uZivatele zajistit, aby byly zkumavky se vzorky fyzicky umistény do stojant na
vzorky v souladu s rozloZzenim zadanym v importnim souboru.

POZNAMKA: Tato moznost vyZaduje, aby uZivatel pfed pfiddnim vzorki do pracovniho seznamu zadal do $ablony
ve formdtu Excel ID vsech vzork( a jejich umisténi (pokyny pro sprdvné formdatovani Sablony vam poskytne mistni
prodejce).

e Preloaded Sample Rack (Pfedem nacteny stojan na vzorky) (plati pouze pro modely s klasickymi inteligentnimi
stojany na vzorky.): SlouZi k pfidani predem nactenych stojan( (pfipravenych, jak je popsano v odstavci Pfiprava
pracovniho seznamu). Kliknéte/klepnéte na tlacitko Add (PFidat). V seznamu Preloaded Sample Racks (Pfedem
naétené stojany na vzorky) vyberte pozadovany stojan a kliknéte/klepnéte na tlacitko Add (PFidat). Podle
pokynu nasnimejte stojan a vloZte jej do uvedené pozice uvnitf pfistroje (aby byl stojan pfidan do pracovniho
seznamu, musi nasnimany ¢arovy kéd odpovidat vybranému stojanu). Opakovanim postupu pridejte
do pracovniho seznamu dalsi predem nactené stojany na vzorky.

POZNAMKA: Tento zplsob vkidddni vzorkd je k dispozici pouze je-lIi aktivovdna mozZnost Intelligent Rack Tube
Detection (Detekce inteligentniho stojanu na vzorky), jak je popsdno v ¢dsti 4.4.2.10.6 STOJANY.

Po pridani vsech vzorkd kliknutim/klepnutim na Done (Hotovo)postup dokoncite a okno Add Samples (Pfidat vzorky) se
zavie. Zobrazeni hlavniho okna nastroje Storm Instrument Manager se vrati na obrazovku Worklist (Pracovni seznam),
kde budou v mfizce pracovniho seznamu uvedena vsechna pfidana ID vzorkd.

DulezZité poznamky k modelim s klasickymi inteligentnimi stojany na vzorky
Pti pridavani vzork(l do pristroje ThunderBolt s klasickymi inteligentnimi stojany na vzorky je treba mit na paméti
nasledujici:

Detekce zkumavek: Je-li aktivovdana moznost Intelligent Rack Tube Detection (Detekce inteligentniho stojanu na
vzorky), jak je popsdno v Casti 4.4.2.10.6 STOJANY, stojany na vzorky Ize umistit na poZadovand mista ve stojanech na
vzorky. PFi umistovani zkumavek se vzorky do stojan( na vzorky zkontrolujte, zda jsou zkumavky se vzorky rozpoznany
na obrazovce stojan(i (mista s vloZzenymi zkumavkami se zobrazuji Zluté nebo modfe; neobsazena mista zUstavaji bila
nebo Sedd). Pokud jsou zkumavky se vzorky odebrany pred zahdjenim cyklu pracovniho seznamu, budou odpovidajici ID
vzork( odstranéna z pracovniho seznamu. Aby byly zahrnuty do cyklu pracovniho seznamu, je tfeba je znovu pridat
pomoci jedné z vyse popsanych metod zadavani vzorkd.

Pokud neni moznost Intelligent Rack Tube Detection (Detekce inteligentniho stojanu na vzorky) neni aktivovana jak je
popsano v ¢asti 4.4.2.10.6 SToJANY, zkumavky se vzorky musi byt umistnéy na pozice vyznacené na obrazovce Racks
(Stojany).

ID vzorkd: Po vloZeni vzork(l nelze upravovat jejich ID. Pro Upravu Sample ID (ID vzorku) odeberte vzorek z pracovniho
seznamu a znovu ho pridejte s novym ID. Duplicitni ID vzorku neni povoleno; pokud se pfida vzorek s duplicitnim ID,
bude uZivatel béhem pridavani vzorku vyzvan ke zméné ID vzorku.
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DulezZité poznamky k modelim se zdsuvnymi stojany na vzorky
Pti pridavani vzorkl do pfistroje ThunderBolt se zadsuvnymi stojany na vzorky je tfeba mit na paméti nasledujici:

Umisténi zkumavek: Zkumavky se vzorky lze umistit na libovolnd mista ve vysuvnych stojanech na vzorky; prazdnd mista
jsou povolena na libovolném misté (mistech). Pfi vkladani zkumavek se vzorky do zasuvného stojanu na vzorky
zkontrolujte, zda jsou zkumavky se vzorky zasunuty aZ dol( do stojanu a zda viechny stitky s ¢arovymi kody smétuji ven.

Umisténi stojan(: Pokud je stojan zasunut na misto pfili$ rychle, zobrazi se v softwaru chyba a uZivatel bude vyzvan
k opakovanému snimani.

ID vzorkd: Duplicitni ID vzorku neni povoleno; pokud je pfidano duplicitni ID, bude uZivatel vyzvdn ke zméné ID vzorku
béhem pfidavani vzorku.

4.4.2.2.7. Multiplikovat vzorky

V nékterych situacich mlze byt Zadouci vlozit do stojanll na vzorky jednu zkumavku se vzorkem, ale zpracovat vzorek
vicekrat béhem cyklu pracovniho seznamu. To Ize provést pomoci tla¢itka Multiply Samples (Multiplikovat vzorky). Po
pridani vzork( do pracovniho seznamu muZe uZivatel v mtizce pracovniho seznamu vybrat jedno nebo vice ID vzork{ a
kliknout na tlacitko Multiply Samples (Multiplikovat vzorky). UZivatel mize urdit, kolik nasobkt kazdého vybraného
vzorku se ma do pracovniho seznamu pridat. Vybrané(a) ID vzorku(U) je (jsou) v pracovnim seznamu duplicitni, ale
vztahuje se ke stejné zkumavce se vzorkem ve stojanech se vzorky.

4.4.2.2.8. Odebrat vzorky

Tlac¢itko Remove Samples (Odebrat vzorky) Ize pouZit k odebrani vzork( z pracovniho seznamu.button can be used to
remove Samples from the Worklist. UZivatel mlZe vybrat ID vzork( z mfizky a potom kliknout/klepnout na tlacitko
Remove Samples (Odebrat vzorky). Vybrané vzorky budou z pracovniho seznamu odebrany. Jakmile je ID vzorku
odstranéno z pracovniho seznamu, muze uzivatel odebrat pfislusShou zkumavku se vzorkem ze stojanu se vzorky. Pokud
je zkumavka se vzorkem ponechdana na stojanech pro vzorky béhem cyklu pracovniho seznamu, bude zkumavka se
vzorkem jednoduse ignorovana - to znamena, Ze zkumavka se vzorkem nebude béhem cyklu pracovniho seznamu
zpracovana.

4.4.2.2.9. Pridat test
Tlacitko Add Test (Pridat test) uZivateli umoZnuje pridat do pracovniho seznamu test. Po pridani testu miiZe uZivatel
pfifadit test, ktery se ma provést na vzorcich pfi spusténi pracovniho seznamu.

Tlacditko Add Test (Pridat test) je rozbalovaci tladitko. Kdyz na néj kliknete/klepnete, zobrazi seznam test(, které jsou
nactené do systému Storm (viz 4.3.2.3 SouBORY TESTU). KdyZ se do pracovniho seznamu nepfidaji Zadné testy,
rozbalovaci nabidka Add Test (Pfidat test) zobrazi vSechny testy nactené do systému Storm. UZivatel mGzZe vybrat
pozadovany test ze seznamu a ten se pfida do pracovniho seznamu. Pfidany test se zobrazi jako sloupec v mfizce
pracovniho seznamu se zaskrtavacim polickem v kazdé bunce odpovidajici ID vzorku. Pro pfifazeni testu, ktery se ma
provést na vzorku, uzivatel jednoduse zaskrtne prislusné poli¢ko. UzZivatel mize kliknutim pravym tlacitkem mysi nebo
poklepanim na nazev testu prepnout pfifazeni testu ke vSem ID vzorkd.

Uzivatel mGze do pracovniho seznamu ptidat nékolik testl opétovnym kliknutim/klepnutim na tla¢itko Add Test (PFidat
test), poté, co byl test pridan do pracovniho seznamu. Rozbalovaci nabidka Add Test (Pridat test) se zobrazi pouze
pokud jsou zobrazené testy kompatibilni s testy, které jiz byly do pracovniho seznamu pfidany. Kompatibilita je zaloZena
na rdznych faktorech, véetné inkubacni teploty, schématu ¢asovani, pouziti lahvi s promyvacim roztokem, poctu cinidel a
typu ramu pro desticky.
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POZNAMKA: Testy s riiznymi schématy casovdni Ize spustit prostfednictvim moznosti Allow Tests with different timing
schemes to be run together (Povolit testy s riiznymi schématy ¢asovdni spolecné), jak je popsdno v ¢dsti 4.4.2.10.4
PrAcovNi seznam. Nicméné stdle plati vSechna ostatni kritéria pro kompatibilitu testu.

Kdyz se do pracovniho seznamu pfida nékolik testl, ndzvy testl se zobrazi v horni ¢asti mrizky pracovniho seznamu
fazené zleva doprava. Poradi testll Ize ménit pretazenim.

4.4.2.2.10. Odebrat test

Tlacitko Remove Test (Odebrat test) uzivateli umoZniuje odebrani testu z pracovniho seznamu. Tlacitko Remove Test
(Odebrat test) je rozbalovaci tlacitko, které zobrazi seznam vsech testl pfidanych do pracovniho seznamu. Chcete-li
odebrat test z pracovniho seznamu, uzivatel jednoduse vybere z rozbalovaciho seznamu Remove Test (Odebrat test)
nazev prislusného testu.

4.4.2.2.11. Dotaz na LIS

Tlacitko Query LIS (Dotaz na LIS) uZivateli umozZniuje poloZit dotaz na LIS, které testy se maiji spustit podle ID vzorku
pfidaného do pracovniho seznamu. Tlacitko Query LIS (Dotaz na LIS) je povoleno, pokud byl systém Storm
nakonfigurovan pro poutziti se systémem LIS. Podrobnosti o konfiguraci systému Storm pro pouziti s LIS naleznete v ¢asti
4.3.2.5 NASTAVENI LIS a 4.3.2.6 AsOCIACE LIS. Pokud neni systém Storm neni nakonfigurovan k pouziti s LIS, tlacitko
Query LIS (Dotaz na LIS) se aktivuje.

Aby se mohl uZivatel dodzat na LIS, mél by do pracovniho systému pridat vzorky, potom kliknout/klepnout na tlacitko
Query LIS (Dotaz na LIS). Systém Storm bude komunikovat se systémem LIS a vyzada si, které testy byly objednany pro
vzorky v pracovnim seznamu. Pokud byly testy uvedené v zaznamech objednavky LIS nacteny do systému Storm, budou
automaticky pridany do pracovniho seznamu a test bude pfifazen k provedeni na vzorku. Vice podrobnosti o tom, jak se
Storm dotazuje na LIS, naleznete v ¢asti 6.3 PRIKLADY DOTAZU NA SYSTEM LIS A pFfenos(.

POZNAMKA: PFiddni testii do pracovniho seznamu pomoci funkce Query LIS (Dotaz na LIS) podléhd stejnym kritériim
kompatibility uvedenych v ¢dsti 4.4.2.2.9 PRACOVNI seznam>PRIDAT TEST. Na zdvér dotazu v systému LIS zobrazi Storm
varovnou zprdvu o vsech testech, které nebylo mozné pridat do pracovniho seznamu z divodu problémi s kompatibilitou.

4.4.2.2.12. Inteligentni vyplnéni testi

Tlacitko Smart Fill Tests (Inteligentni vyplnéni testll) umoznuje uZivateli rychle pfifazeni test(, které se maji v pracovnim
seznamu provést na vzorcich. Funkce Inteligentni vyplnéni pfifadi vSechny dostupné vzorky do prvniho testu a poté
automaticky ptifadi vSechny zbyvajici vzorky do druhého testu podle dostupného mista na mikrotitracnich destickach.

4.4.2.3 Stojany

Na obrazovce Racks (Stojany) se zobrazi aktualni format a stav stojan( na vzorky a stojan(l na ¢inidla. Na této obrazovce
mUzZe uZivatel pfi konfiguraci pracovniho seznamu ovérit umisténi vzorkd, ¢inidel, kontrolnich roztokd a kalibrator( na
pfistroji. Obrazovka Racks Stojany) se zobrazi odlisné v zavislosti na modelu pouzitého nastroje ThunderBolt (klasicky
model inteligentniho stojanu na vzorky versus zasuvny stojan). Tyto rozdily jsou uvedeny nize:
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Obrazovka Racks (Stojany) pro ThunderBolt se zdsuvnymi stojany na vzorky
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Obrazovka Stojany na vzorky pro ThunderBolt se zdsuvnymi stojany na vzorky

Dalsi informace o poloZce v pozici stojanu Ize zobrazit najetim kurzoru mysi na poZzadované misto.
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Stojany na vzorky na obrazovce Stojany zobrazuji pozici vzorkd pfidanych do pracovniho seznamu. Podrobnosti o pridani
vzork( do pracovniho seznamu naleznete v ¢asti 4.4.2.2.6 PRACOVNI seznam>PRIDAT VZORKY. Pozice vzork(l jsou
oznadeny ID vzorku a barvy slouzi k oznageni stavu pozice vzorku: Zlutd barva oznacuje piitomnost zkumavky se
vzorkem; bild barva oznacuje prazdnou pozici; Seda barva oznacuje obsazenou pozici, ktera neni v pracovnim seznamu
vyuzita. Kontrolni roztoky a kalibratory, které jsou umistény ve stojanech na vzorky, jsou barevné oznaceny podle
definice polozky v souboru testu.

Umisténi kalibratoru a ovladacich prvkl se automaticky prifadi k prvnimu volnému mistu ve stojanu, pocinaje pravym
prednim rohem stojanl na vzorky a pokracuje k zadni ¢asti stojanu a dale zprava doleva napfic stojanem (stojany).
UZivatel by mél dbat na to, aby pfipravené kalibratory a/nebo kontrolni lahvicky umistil na ur¢ena mista v stojanu
(stojanech) na vzorky.

POZNAMKA: Pri spusténi pracovniho seznamu provede Reagent Loading Wizard (Priivodce vkldddnim cinidel) uZivatele
také procesem priddvani ¢inidel a kalibratord/kontrol (pokud je Reagent Loading Wizard (Priivodce vkladdnim cinidel)
povolen v ¢dsti Worklist (Pracovni seznam nastaveni Storm Instrument Manager).

Stojany na Cinidla na obrazovce Racks (Stojany) zobrazi pozici na Cinidlech podle testu, které byly pfidany do pracovniho
seznamu. Umisténi ¢inidel jsou prifazovana automaticky podle pouzivaného modelu pfistroje. U modeld vybavenych
inteligentnimi stojany na vzorky jsou pozice Cinidel pfitazeny tak, Ze se zacina se v levém zadnim rohu stojanu na cinidla,
pokracuje doprava pres stojan a poté zpét dopredu v fadach. U modell vybavenych zasuvnymi stojany na vzorky jsou
pozice Cinidel pfifazeny tak, Ze se zacind od zadni ¢asti stojanu na Cinidla Uplné vlevo a pokracuje se dopredu a poté
smérem ke stojanu na cCinidla Uplné vpravo (zezadu dopredu). Pozice Cinidel jsou oznaceny a zabarveny podle definice
¢inidla v pfislusném souboru testu. Pfi vkladani ¢inidel do stojanu na Cinidla pristroje by mél uzivatel dbat na to, aby
dodrZoval uspofadani uvedené na obrazovce, a pouzivat adaptéry na lahvi¢ky vhodné velikosti.

V pfipadé potfeby mize uzivatel kliknout pravym tlacitkem mysi nebo klepnout na libovolnou ldhev s ¢inidlem na
stojanu s Cinidly a nastavit pro ni vlastni mrtvy objem nebo rozdélit Idhev do dvou pozic.

POZNAMKA: V zdvislosti na testu a poctu provddénych vzorki miZe byt lahvicka s ¢inidlem automaticky rozdélena.
V takovém pripadé budou na obrazovce Racks (Stojany) uvedeny dvé totozné pozice na Cinidla.

4.4.2.4 Mikrotitracni desticky

Obrazovka Microtiter Plates (Mikrotitracni desticky) se pouziva k oznaceni poctu jamek, prouzk(l a desticek nezbytnych
pro spusténi cyklu pracovniho seznamu. Zobrazi se vSechna umisténi jamek na pozicich mikrotitracnich desticek (MTP) a
pozicich predilu¢nich desticek, ktera jsou potrebna k provedeni testl prifazenych vzorkiim v pracovnim seznamu.
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Dalsi informace o kazdé jamce se zobrazi po najeti kurzorem mysi na danou jamku. Obrazovka Microtiter Plates
(Mikrotitracni desticky) by méla slouzit k vizualnimu potvrzeni, Ze vSechny poZadované testovaci jamky a vzorky jsou na
rozvrieni MTP zobrazeny na spravnych mistech desticek.

POZNAMKA: V zdvislosti na provddéném testu (testech) mohou byt kontrolni jamky umistény pfed a/nebo za jamkami
pro vzorky.

Format zobrazeny na obrazovce Microtiter Plates (Mikrotitracni desticky) |ze pouzit k zajisténi poZadovaného poctu
jamek pro provadény test (testy) na misté v pfislusSném ramu (rdmech) desticek a k zajisténi umisténi rdmu (ramua)
desticek na spravnd mista v nosici MTP.

4.4.2.4.1. Vyradit prouzky

Tlacitka Exclude Strips (Vyloucit prouzky) umoznuji uzivateli specifikovat, Ze vzorky by se méli zpracovat na pozicich
pocinaje lokalitami jinymi neZ je vychozi pozice Al. Tuto hodnotu lIze nastavit béhem pfipravy pracovniho seznamu po
pridani vzork( a testl do pracovniho seznamu.

4.4.2.4.2. Predilution Plate Import/Export (Import/export destic¢ky k pfedredéni)

Tyto mozZnosti umoznuji sdileni desticek k predfedéni mezi testy. UZivatel obvykle vytvofi a spusti pracovni seznam
obsahujici test s protokolem, ktery se davkuje pouze na desticku k pfedfedéni. Po dokonceni tohoto cyklu pracovniho
seznamu mUze uzivatel kliknout na tlacitko Export (Exportovat) ulozit soubor s definici desticky k predredéni pro
pozdéjsi pouziti. Poté uzivatel vytvofi novy pracovni seznam s testem, ktery pouziva desticku k predredéni. Pfi
konfiguraci tohoto pracovniho seznamu uzivatel klikne/klepne na tlacitko Import (Importovat), ¢imz se otevre dfive
uloZeny soubor s definici desticky k predfedéni a nacte desti¢ku k predfedéni do aktudlniho pracovniho seznamu.
UzZivatel zodpovida za to, Ze je na nosi¢ MTP fyzicky vloZzena spravna destic¢ka k predredéni v poloze Desticka k predre.
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POZNAMKA: Po importu desticky k predredéni se viechny drive pfidané vzorky odstrani z pracovniho seznamu a nahradi
se vzorky definovanymi v importované desticce k pfedredéni. Proto je pri pouZiti desticky k predredéni nejlepsi pfidat do
pracovniho seznamu nejprve desticku k predredéni a teprve poté pridat do pracovniho seznamu dalsi vzorky.

V pfipadé potreby se obratte na zastupce spolecnosti GSD nebo na mistniho distributora a ziskejte dalsi informace.

4.4.2.5 Nastroje

Na obrazovce Tools (Nastroje) se zobrazuji funkce pfistroje, které je mozné pouzit mimo rdmec normdlniho
zpracovavani pracovniho seznamu. Tyto funkce jsou k dispozici pro poutziti, kdykoli se nezpracovava pracovni seznam.
Jsou usporadany do dil¢ich kategorii General (Obecné), Plate Reading (Cteni desticky), Alignment (Sefizeni) a
Calibration (Kalibrace).

STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 ) | Wash Bottle 2 W) | Waste Bottle | ) | Worklist O) | %“ 0.0 | @ 12.0 | 1:47:23PM | @ O X

Plate reading Alignment Calibration

o Home Instrument
.
- Move the Probe and MTP Carrier to the back of the instrument, then to the Park pasitions.

Park Instrument
Move the Probe and MTP Carrier to the Park positions.

il Prime Instrument
==
==L*™ pump fluid from the Wash Bottles through the fluidics system to prepare it for use, or wash it after use.

i; Shake Plates
Shake the MTP Carrier at a specified RPM.

Heat Plates

Heat the incubator to a specified temperature.

_ Internal Lights

Set the brightness level of the internal lights.

4.4.2.5.1. VSeobecné
Kategorie General (Obecné) umoziuje pfistup k obecnym funkcim pfistroje.

Home Instrument (Uvést pristroj do vychozi polohy): Pomoci tohoto tlacitka se pfistroj vrati do vychozi polohy, stejné
jako pfi automatickém spusténi. Snimac a nosi¢ MTP se pfesunou do zadni ¢asti pfistroje a poté do ,,parkovacich” poloh.

Park Instrument (Zaparkovat pristroj): Toto tlacitko slouzi k resetovani pfistroje do vychoziho neboli ,,zaparkovaného”
stavu (kdy se sestava snimace nachazi nad promyvaci miskou).

Prime Instrument (Napustit pFistroj): V automaticky oteviraném okné vyberte poZzadovanou lahev (lahve) s promyvacim
roztokem, pocet cykll napousténi a poté kliknéte/klepnéte na tlacitko Start (Spustit). Pokud jsou vybrany obé lahve

s promyvacim roztokem, bude nastaveny pocet cykll napousténi proveden s pouZitim lahve s promyvacim roztokem 1 a
poté bude okamZité proveden z lahve s promyvacim roztokem 2. Kapalina z lahvi na promyvaci roztok bude vytlacena
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pres kapalinovy systém pfistroje. Prabéh cyklu napousténi signalizuje indikator pribéhu. Napousténi je mozné prerusit
tlacitkem Stop (Zastavit).

POZNAMKA: Modely s klasickymi inteligentnimi stojany na vzorky: Ujistéte se, Ze nosic vzorku byl pfed napusténim
zatlacen dozadu, a béhem napousténi jim nepohybujte, jak uvddéji vyzvy zobrazované softwarem.

Shake Plates (Protfepat desticky): Toto tlacitko slouZi k ruénimu protfepani jedné, dvou nebo tfi desticek na nosici
mikrotitracnich desti¢ek. PoZzadovanou rychlost upravte pomoci tlaéitek +/-. PoufZijte tlacitka Start a Stop, nebo v ptipadé
potfeby nastavte casovy spinac.

Heat Plates (Ohrivat desticky): Toto tlacitko slouzi k ruéni inkubaci jedné nebo dvou mikrotitracnich desti¢ek v
inkubatoru na nosi¢i mikrotitracnich desticek. Pozadovanou teplotu upravte pomoci tladitek +/-. Inkubator se zapina a
vypina tlacitky Start (Spustit) a Stop (Zastavit).

Internal Lights (Vnitini osvétleni): Pomoci posuvniku upravte vychozi intenzitu vnitfniho osvétleni LED.

Maintenance Logs (Protokoly udrzby): Kliknutim/klepnutim na tladitko Maintenance Logs (Protokoly tdrzby) zobrazite
data/casy vSech nedavnych udalosti udrzby (napousténi, automatické zarovnani sondy a c¢tecky, kalibrace ¢tecky,
kalibrace myciho cerpadla). Vyberte mésic pro pridavani poznamek do protokolu Gdrzby za tento mésic nebo k zobrazeni
sestavy udrzby obsahujici vSechny akce udrzby za tento cely konkrétni mésic (v€etné jakychkoli ptidanych poznamek),
kterou lze ukladat, exportovat a/nebo tisknout.

POZNAMKA: Jakékoli dny/tydny, kdy se pfistroj nepouZival nebo nebyla provddéna udrzba, budou v protokolu servisnich
zdsahi oznaceny symbolem ,,/“.

4.4.2.5.2. Plate Reading (Cteni desticky)
Pomoci ¢tecky pfistroje je mozné Cist jakoukoli desticku s 96 jamkami (snimani RLU je k dispozici pouze u pfistroju
vybavenych volitelnym chemiluminiscencnim pfislusenstvim).

Read Plate ODs (Cteni OD destice): Kliknutim/klepnutim na toto tlaéitko odeétete hodnoty OD pro zadané jamky na
mikrotitracnich destickach pomoci spektrofotometru ve ctecce pfistroje. V okné Manual Read Plate (Rucni cteni
desticky) vyberte poZadované jamky ke ¢teni pomoci kurzoru mysi a vyberte pozice jamek mikrotitracni desticky.

K oznaceni konkrétnich jamek na levé nebo pravé desticce, nebo na obou destickach, je rovnéz mozné pouzit kldvesy
CTRL a SHIFT. Do pole Comment (Komentaf) Ize pfidat komentar - tento komentar bude zahrnut pokud se rucni ¢teni
uloZi do souboru. Hodnoty vinové délky Measurement (Méfeni) a Referenced Measurement (Odkazované méieni)
musi byt nastaveny podle provedeného cteni. Tladitko Start (Spustit) se pouziva ke spusténi operaci ¢teni. Méreni se
budou zobrazovat na obrazovce béhem ¢teni desticky (desticek). Po dokonceni operace Ize hodnoty vytisknout pomoci
tlacitka Print (Tisk) nebo uloZit do souboru pomoci tlacitka Export to TSV (Exportovat do TSV). Tlacitko Close (Zavfit)
zrusi okno Manual Read Plate (Rucni ¢teni desticek).

Read Plate RLUs (Cteni RLU desticek): Kliknutim/klepnutim na toto tlaéitko odeétete hodnoty RLU pro zadané jamky na
mikrotitracnich destickach pomoci fotondsobice ve ¢tedce pfistroje. V okné Manual Read Plate (Rucni ¢teni desticky)
vyberte poZadované jamky ke ¢teni pomoci kurzoru mysi a vyberte pozice jamek mikrotitracni desticky. K oznaceni
konkrétnich jamek na levé nebo pravé desti¢ce, nebo na obou destickach, je rovnéz mozné pouZit klavesy CTRL a SHIFT.
Do pole Comment (Komentar) Ize pfidat komentar - tento komentar bude zahrnut pokud se ruéni ¢teni uloZi do
souboru. Hodnota Integration Time (Cas integrace) by méla byt nastavena podle provadéného ¢teni. Tlagitko Start
(Spustit) se pouZziva ke spusténi operaci ¢teni. Méfeni se budou zobrazovat na obrazovce béhem ¢teni desticky
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(desticek). Po dokonceni cteni Ize hodnoty vytisknout pomoci tladitka Print (Tisk) nebo je uloZit do souboru pomoci
tlacitka Export to TSV (Exportovat do TSV). Tlacitko Close (Zavtit) zavie okno Manual Read Plate (Rucni ¢teni desticky).

POZNAMKA: Software automaticky NEUKLADA ruéné namérené hodnoty desticky.

4.4.2.5.3. Alignment (Sefizeni)

Obrazovka Alignment (Vyrovnani) obsahuje nastroje, diky kterym m{zZe uzivatel vyrovnat rlizné komponenty pfistroje.
Soucdsti pristroje se pravidelné sefizuji v rdmci denni, tydenni a mési¢ni Udrzby. UZivatel by mél sefizeni provadét v
ramci bézné udrzby pristroje podle pokynli programu Storm Instrument Manager. Nastroje pro vyrovnani na této
obrazovce Ize podle potfeby pouzit k vyrovnani soucasti pfistroje mimo postupy udrzby. Kazdy nastroj pro vyrovnani
obsahuje podrobné pokyny krok za krokem, které je tfeba peclivé dodrzovat.

POZNAMKA: Po jakékoli z ndsledujicich ¢innosti vZdy provedte sefizeni pfistroje: pokud byl pfistroj pfesunut, byla
provedena udrzba snimace nebo od predchoziho sefizeni byly do pfistroje umistény stojany s jinymi rozméry.

Pokud je postup vyrovnani zrusen a dokoncen pouze ¢astecné, mél by uzivatel pred dalSim pouzitim pristroje postup
vyrovnani zcela dokoncit.

POZNAMKA: Postupy vyrovndni vZdy za&inaji z vychozich pozic. Nezacinaji od posledni vyrovnané pozice. Tim se zajisti co
nejpresnéjsi zarovndni a zabrani se ,pliZivéemu“ vyrovndvani pri vicendsobném vyrovndvani.

Manually Align Probe (Rucni sefizeni snimace): U pfistroji ThunderBolt s klasickymi inteligentnimi stojany na vzorky je
ze starsich dlvodU k dispozici ruéni zarovnani sondy pfistroje. Tlac¢itko Manually Align Probe (RRucni sefizeni snimace)
se pri pouziti pfistroje ThunderBolt se zasuvnymi stojany nezobrazuje. Uzivatel muze kliknout/klepnout na tlacitko
Manually Align Probe (Rucni sefizeni snimace) a spustit tak privodce Manual Probe Alignment (Rucni sefizieni
snimace). UZivatel musi peclivé dodrzovat pokyny k jednotlivym kroklm procesu zarovnani, které privodce uvadi.

POZNAMKA: Ruéni vyrovndni se miiZe lisit v zdvislosti na uZivateli, ktery vyrovndni provddi. Dirazné se doporucuje
pouZivat automatické vyrovndni, aby bylo zajisténo presné a konzistentni vyrovndni.

Auto Align Probe (Automatické serizeni snimace): Uzivatel muze kliknout/klepnout na tlaéitko Auto Align Probe
(Automatické sefizeni snimace) a spustit privoce Auto Probe Alignment (Automatické sefizeni snimace). UZivatel bude
muset provést nékolik pocatecnich krok(, napfiklad vlozit desticky pro automatické vyrovnani, poté se pfistroj sam
sefidi. UZivatel musi peclivé dodrZovat pokyny k jednotlivym kroklim procesu zarovnani, které privodce uvadi.

Auto Align Reader (Automatické serizeni ctecky): Proces automatického zarovnani ¢tecky se provadi za Ucelem zajisténi
spravného zarovnani ¢tecky pro éteni MTP. UZivatel mGze kliknout/klepnout na tla¢itko Auto Align Reader (Automatické
sefizeni ¢tecky) a spustit privodce Auto Reader Alignment (Automatické sefizeni ¢tecky). UZivatel bude muset provést
nékolik pocatecnich krok, napfiklad pfesunout ¢tecku do platné pocatecni polohy, poté se pfistroj sdm automaticky
sefidi. Uzivatel musi peclivé dodrZovat pokyny k jednotlivym kroklim procesu zarovnani, které pravodce uvadi.

Verify Alignments (Ovéreni serizeni): Nastroj Verify Alignments (Ovéreni sefizeni) se pouziva k ovéreni pozic aktualni
sefizeni. Uzivatel mGze kliknutim/klepnutim na tlaéitko Verify Alignments (Ovéreni sefizeni) spustit priodce Verify
Alignment (Ovéreni sefizeni). Privodce provede uZivatele jednotlivymi polohami sefizeni a ukaze mu aktualni posuny
sefizeni. Pfi ovérovani polohy sefizeni nelze provadét zadné Upravy sefizeni.
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4.4.2.5.4. Kalibrace

Obrazovka Calibration (Kalibrace) obsahuje nastroje pro kalibraci riznych komponent( ptistroje, které vyZaduji
sefiizenia korelaci se standardni referenci. Kalibracni postupy obvykle provadéji zastupci technického servisu GSD nebo
vyskoleni a certifikovani zastupci distributora. Na této obrazovce jsou k dispozici kalibra¢ni nastroje pro pfipad, ze by
uzivatel potfeboval provést kalibraci sam. UzZivatel by mél provadét kalibracni postupy pouze pod vedenim zdstupce
technického servisu GSD nebo vyskoleného a certifikovaného zastupce distributora.

Calibrate Spectrophotometer (Kalibrace spektrofotometru): Kalibrace fotometrické c¢tecky se podle potieby provadi
béhem udrzby nebo servisu (napf. pfi vyméné ctecky). Kalibraci smi provadét pouze vyskoleny servisni technik s vyuzitim
kalibrované desticky. Dalsi informace ziskate u mistniho prodejce pfistroje.

Calibrate Luminometer (Kalibrace luminometru): Pokud je pfistroj vybaven volitelnou chemiluminiscencni ¢teckou, lze
tuto Cast Ctecky kalibrovat rovnéz pomoci standardu (kalibracni desticka Harta). Kalibraci smi provadét pouze vyskoleny
servisni technik s vyuZzitim kalibrované desticky. Dalsi informace ziskate u mistniho prodejce pfistroje.

Calibrate Wash Pump (Kalibrace c¢erpadla promyvaciho roztoku): Moznost Calibrate Wash Pump (Kalibrovat ¢erpadlo
promyvaciho roztoku) pouzivaji servisni technici k ovéfeni spravné funkce ¢erpadla promyvaciho roztoku. Pfed pouzitim
této moznosti zkontrolujte, zda je v poloze promyvani 1 umistén promyvaci pufr a zda se na misté pred nebo vedle
promyvaci misky nachazi kyveta (podle pouzivaného modelu pfistroje). Poté kliknéte/klepnéte na tlacitko Calibrate
Wash Pump (Kalibrovat ¢erpadlo promyvaciho roztoku). Kalibraci ¢erpadla promyvaciho roztoku provedte podle
zobrazenych pokynd.

4.4.2.6 Vyhodnoceni

Obrazovka Evaluation (Vyhodnoceni) slouzi k prezkoumani vysledkd zpracovavani pracovnich seznamu. Vysledky cyklu
pracovniho seznamu ze vsech pfistroja pfipojenych ke stejnému serveru Storm Server Ize prohlizet z kteréhokoli
pocitace s pfistroji, na kterém je spustén Storm Instrument Manager v reZzimu plné funkénosti, nebo z pocitace se
serverem, na kterém je spustén Storm Instrument Manager v reZimu pouze vyhodnoceni. Na této obrazovce si mohou
uzivatelé zobrazit, exportovat a tisknout sestavy pracovnich seznamf, oznacit pracovni seznam jako zkontrolovany,
zkontrolovat chyby zpracovavani pracovniho seznamu, zménit vlastnosti testu a vynechat replikaty a odeslat vysledky do
LIS na této obrazovce.
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STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 @) | Wash Bottie2 W) | Waste Bottle | | Worliist O | ¢ 0.0 | @) 120 | 23424Pm | = B X

Evaluation

WORKLISTS

D Worklist Reviewed

ADD/EDIT COMMENTS

- - 0 D
[ DIAGNOSTICS
EXPORT WORKLIST

‘ Worklist info:

Instrument ID: Thunderbolt Simulator
Internal Temperature: 0.0 °C + 0.50

Workiist has not been sent.

DROP REPLICAS Worklist 2023_08_12_13_13_56_12456

Worklist Date: 2023-0812 Worklist Start Time: 2023-08-12 13:14:00
Operator: gsdadmin Worklist End Time: 2023-08-12 13:14:27
Reviewer: Mot reviewed Worklist Run Time: 0h 0m 26s

‘ SEND TO LIS

CHANGE TEST PROPERTIES

Plate 7L

1 z 3 2 & 7 8 g 11
Elank | Sample #8 |Sanple #12 |Sample 520 |Sanple %28 |Sample ¥36 |Sanple 733 |Sample ¥52 | Sanple ¥60 |Sample Sample #76 | Sanple
-> g.ee8 | > 2 > e.gee | -> e c.gee | -> @.000 | -> e.2e0 | -> e.e00 | -> ©.282 | -> .80 [ -> 8. -
- AMBIGUD|c- AMBIGUOf- ANBIGUOl<- AMBIGUO[c- AMBTGUOJ- AMEIGUD|c- AMBIGUD|c- AMBTGUOlc- AMBISUO)- AMBIGUDjc- AMBISUOf<-

NC Sample #5 |Sample 713 |Sanple 21 |Sample 728 |Sample %37 |Savple 45 |Sample #53 |Sanple %61 |Sample 767 |Sample 77 |Sample
> @eea | > 2288 | 26 2802 | > o.@8 2.8 > 8.808 oose | > 283 | soase| > sesa| o 2
- AMBIGUD|c- AMBIGUOf- ANBIGUOl<- AMBTGUO[c- AMBTGUOJ- aMBIGUD|c- aMBIEUD)c- AMBTGUOJc- AMETSUO)- AMBIGUDjc- AMBISUD[<-

ES Sample ¥6 |Sanple 714 | Sanple 22 |Sample #38 | Sample %38 |Sanple 46 |Sample #54|Sanple ¥6Z |Sample Sample %78 |Sanple
> e.eea | > B2 y B.002 | > o.@ea | > 8.8 > 8.888 oo | > 2828 ¥ > s | 2
- AMBIGUD|c-  AMBISUOf<- le- AMBIGUD|c- AMSTGUO:- AMBIGUOjc- AMBIGUOlc- AMETGUO|c- AMBIGUOfc- AMBIGUO|<-  AMEISUO<-
@ Sample 223 |Sample #31|Sample £33 |Sample 247 |Sample £35 |Sample 283 |Sample 71| Sample 579 | Sample
> e.e0a | > > . > 8088 | -> B8 | > A - > s.ees | > a2 |- coeee | > 808l | -
- AMBIGUD|<- - k- AvBIGUOj<- AMBTGUDK- - - ANGIGUOJ<- AMETSUO)K-  AMBIGUD|<-  AMBISUOf-
) Sample 716 |Sample 222 | Sample 732 anpls Sample £35|Sample Sample 772 | Sample %38 | Sample
-> g.ee | -> .002 | -> 2.60@ | -> 2.808 | -> 2.@e¢ | -> . - - e.mee | -> 8. -> e.eee | -> o.e08 | -> 2.000
- AMBIGUD|<~ <- AMBIGUD|c- AMBIGUOJ<-  AMBIGUDK- - AMGIGUOJ<-  MMETSUOK-  AMSIGUD<-  AMBIGUOf-
Sample ¥17 |Sample 525 | Sample #33 Sarple 737 |Sample ¥57 |Sanple ¥65 |Sample 773 | sample 31 |Sample
o2 | -> e.gee | -> @.002 | -> e.ge2 | - -> e.eee | -> e.eee | -> e.2ge | -> e.gee [ -> . - .
- amereuclc- aMBTGUD|<- AMBTGUO|- AMBTGUOf:- le- amBreunlc- amBTAUO|c- wMEIGUOjc- AMBIGUOj<- AMBISUO<-

4.4.2.6.1. Select a Worklist (Vybrat pracovni seznam)

Vybérem néazvu pracovniho seznamu z rozbalovaci nabidky pracovnich seznamu vlevo nahote vyberte pracovni seznam,
ktery chcete zkontrolovat. Seznam pracovnich seznamd se ziskava ze serveru Storm Server. Pokud je tedy k centralnimu
serveru pfipojeno vice pfistroju, jak je popsano v ¢asti 4.1.2 KONFIGURACE ViCE PRiSTROJU/CENTRALNIHO SERVERU, lze
zkontrolovat jakykoli pracovni seznam z kteréhokoli pfistroje. Pracovni seznamy jsou uvedeny v poradi podle data s
nejnovéjsimi v horni ¢asti seznamu. PFi prvnim otevieni obrazovky Vyhodnoceni je ve vychozim nastaveni vybran prvni
pracovni seznam v seznamu. Po vybéru nazvu pracovniho seznamu z rozbalovaciho seznamu se vpravo zobrazi sestava
pracovniho seznamu pro vybrany pracovni seznam.

POZNAMKA: Pri prohlizeni pracovnich seznami z ndstroje Storm Instrument Manager pfipojeného k pfistroji, pokud je na
pfistroji pravé spustén pracovni seznam a byl dokoncen alespori jeden test v pracovnim seznamu, bude tento probihajici
pracovni seznam automaticky vybrdn na obrazovce Evaluation (Vyhodnoceni) a bude mozné zobrazit vysledky vsech
dokoncenych test( z tohoto pracovniho seznamu. Jakmile budou dokonceny dalsi testy na tomto pracovnim seznamu,
bude k dispozici tlacitko Refresh Report (Obnovit sestavu). Kliknutim/poklepdnim na toto tlacitko obnovite zobrazenou
sestavu pracovniho seznamu tak, aby obsahovala nové dostupné vysledky z probihajiciho béhu pracovniho seznamu.

4.4.2.6.2. Worklist Report View (Zobrazit sestavu pracovniho seznamu )

Na obrzovce Evaluation (Hodnoceni) se zobrazi Sestava pracovnich seznam( pro vybrany pracovni seznam, aby si
uzivatel mohl prohlédnout vysledky testll ze spusténého pracovniho seznamu. Sestava pracovnich seznam(i obsahuje
Cast zahlavi s obecnymi informacemi o spusténém pracovnim seznamu. Sestava pracovnich seznami obsahuje také dil¢i
oddily pro kazdy test provedeny v rdmci béhu pracovniho seznamu.

Format sestavy pracovnich seznamu a dilcich ¢asti sestavy testl Ize upravit pomoci Sablon sestav. Informace o specifikaci
pouziti vlastnich Sablon sestav viz 4.3.2.4 SESTAVY.
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POZNAMKA: Pokud mdte zdjem o vytvoreni viastnich Sablon sestav, kontaktujte prosim technicky servis GSD nebo svého
distributora.

Zobrazeni sestavy pracovniho seznamu obsahuje v horni ¢asti panel nastroji se sadou ovladacich prvk, které uZivateli
umoZziuji navigaci, vyhledavani, tisk a uklddani sestavy pracovniho seznamu. Uzivatel miiZe sestavu pracovniho seznamu
vytisknout pomoci tladitka Print (Tisk). UZivatel mlzZe také sestavu pracovniho seznamu uloZit do souboru PDF pomoci
tlacitka Save to PDF (Ulozit do PDF).

4.4.2.6.3. Pracovni seznam zkontrolovdn

Zaskrtavaci pole Worklist Reviewed (Pracovni seznam zkontrolovan) slouZi jako pfiznak, ktery oznacuje, zda byl
pracovni seznam zkontrolovan, nebo ne. Zaskrtavaci pole Worklist Reviewed (Pracovni seznam zkontrolovan) je
povoleno pouze v pfipadé, Ze prihlaseny uzivatel, ktery prohliZi pracovni seznam, ma typ uZivatelského uctu
Superuzivatel nebo vyssi. Vice informaci o mozZnostech rliznych typu uzivatelskych uctl naleznete v ¢asti 4.3.2.1.4
UZIVATELE>TYPY UZIVATELSKYCH UCTO.

Poté, co uzivatel s typem uctu Super User (Super uzivatel) nebo vyssim zkontroloval sestavy pracovniho seznamu a urcil,
Ze stanovené vysledky jsou pfijatelné, mél by zaskrtnout pole Worklist Reviewed (Pracovni seznam zkontrolovan).
Obrazovka Evaluation (Vyhodnoceni) se obnovi a zobrazi sestavu pracovniho seznamu s vyplnénym uZivatelskym
jménem kontrolora, které je uvedeno v poli Worklist Reviewer (Kontrolor pracovniho seznamu). Zaskrtnuti pole
Worklist Reviewed (Pracovni seznam zkontrolovdn) umozni dokonceni ostatnich akci, naptiklad Send to LIS (Odeslat do
LIS), coZ vyZaduje kontrolu vysledkd pracovniho seznamu a jejich schvaleni jesté pred jejich provedenim.

4.4.2.6.4. Chyby pracovnich seznamii

UZivatel mGze kliknout na tlacitko Worklist Errors (Chyby pracovnich seznamti) a zobrazit/exportovat pfipadné chyby
nebo anomalie ze spusténého pracovniho seznamu. Jestlize cyklus pracovniho seznamu neobsahuje zadné chyby ani
anomalie, toto tladitko se vypne. Chyby a anomalie spusténi pracovniho seznamu se také zobrazuji v sestavé pracovniho
seznamu.

Chyby a anomalie pracovniho seznamu zahrnuji udalosti, jako je nelspésna kontrola ucpani, zjiStény nedostatecny
objem vzorku nebo ¢inidla atd... Neuspésna validacni pravidla spojend s konkrétnimi testy v cyklu pracovniho seznamu
se nepovaZzuji za chyby nebo anomalie pracovniho seznamu. NeUspésna pravidla ovéfeni jsou uvedena v €asti Sestava
pracovniho seznamu Specifické testy.

4.4.2.6.5. Pridat/Upravit komentdre

Uzivatel maze kliknout/klepnout na tlacitko Add/Edit Comments (Pfidat/Upravit komentafe) a pfidat nebo upravit
komentaére v sestavé pracovniho seznamu. Okno Add/Edit Comments (Pfidat/Upravit komentafe) obsahuje seznam
oddild ze sestavy pracovnich seznam{, ktery se sklada z oddilu Komentére k pracovnimu seznamu a dale z oddilu
Komentare k testlim pro kazdy test v pracovnim seznamu. UZivatel mGzZe vybrat ¢ast s komentafi a pfidat novy komentar
nebo upravit stavajici komentar k dané casti. UZivatel mize kliknout na tlaéitko Apply (PouZit) a pouZit pfidané nebo
upravené komentare a pokracovat v pfidavani nebo Upravach. Uzivatel m(ze kliknout na tlacitko OK a pouzit pfidané
nebo upravené komentare a zavfit okno Add/Edit Comments (Pfidat/Upravit komentare). UzZivatel mize kliknout na
tladitko Cancel (Zrusit) a zrusit zmény, které dosud nebyly pouzity a zavfit okno Add/Edit Comments (Pfidat/Upravit
komentare).

KdyZ se okno Add/Edit Comments (Pfidat/Upravit komentéare) zavie, sestava pracovniho seznamu se obnovi a v sestavé
pracovniho seznamu se zobrazi pfidané nebo upravené komentare. Komentare k testlim se zobrazuji na konci kazdého
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oddilu testu v sestavé pracovniho seznamu. Komentare k pracovnimu seznamu se zobrazi na konci sestavy pracovniho
seznamu. Kazdy komentar je oznacen jménem uZivatele, ktery jej vloZil, a datem/¢asem pridani komentare.

4.4.2.6.6. Exportovat pracovni seznam

Tlacitko Export Worklist (Exportovat pracovni seznam) uzivateli umozZiiuje exportovat aktudlné vybranou sestavu
pracovnich seznamU. Sestavu pracovnich seznamu Ize exportovat do formatu Microsoft Excel nebo do formatu TSV
(hodnoty oddélené tabulatorem).

4.4.2.6.7. Odeslat do LIS

Tlacitko Send to LIS (Odeslat do LIS) se pouziva k odeslani vysledkl pracovniho seznamu do LIS. Tlacitko Send to LIS
(Odeslat do LIS) se aktivuje pouze pokud ma prihlaseny uzivatel typ uZivatelského Gctu Super User (Super uzivatel) nebo
vyssi a v systému Storm byla aktivovdna komunikace s LIS. Vice informaci o moZnostech rliznych typd uZivatelskych ucta
naleznete v ¢4sti 4.3.2.1.4 UZIVATELE>TYPY UZIVATELSKYCH UCTU. Vice informaci o aktivaci komunikace s LIS naleznete v
Casti 4.3.2.5 NASTAVENI LIS a 4.3.2.6 ASOCIACE LIS.

UZivatel mGze kliknout/klepnout na tlac¢itko Send to LIS (Odeslat do LIS) a oteviit okno Send Results to LIS (Odeslat
vysledky do LIS). Tlacitko Send to LIS (Odeslat do LIS) obsahuje dilci Stitek, na kterém je uvedeny kdy byly vysledky
pracovniho seznamu odeslany do LIS naposledy. Pokud vysledky pracovniho seznamu nebyly nikdy odeslany do systému
LIS, zobrazi se na Stitku text ,,Pracovni seznam nebyl odeslan”.

Pokud nebyl pracovni seznam dosud oznaceny jako zkontrolovany ve chvili, kdy uZivatel klikne/klepne na tlacitko Send
to LIS (Odeslat do LIS), zobrazi se vystrazna zprdva s informaci pro uZivatele, Ze pracovni seznam je tfeba pred odeslanim
vysledk(l do LIS zkontrolovat. Vice informaci naleznete v ¢asti 4.4.2.6.3 VYHODNOCENI>PRACOVNIi SEZNAM zkontrolovan.

V okné Send Results to LIS (ODeselat vysledky do LIS) se zobrazi tabulka s vysledky vzork( v testech provedenych na
vzorcich v pracovnim seznamu. Tabulka obsahuje také sloupec, ve kterém je uvedeno, zda je k testu pfifazen nazev testu
LIS. Vysledky testu nelze odeslat do systému LIS, pokud k testu neni pfifazen nazev testu LIS. Vice informaci o pfifazeni
nazva testu LIS k testdim v systému Storm naleznete v Casti 4.3.2.6 ASOCIACE LIS.

Pokud bylo ovéreni testu pro vysledek vzorku Uspésné, je vysledek vzorku automaticky vybran (v prvnim sloupci je
zaskrtnuto policko) a odeslan do systému LIS. V opacném ptipadé se vysledek vzorku nevybere. UzZivatel mlze
zaskrtnutim nebo zrusenim zaskrtnuti poli¢ka v prvnim sloupci tabulky Send Results to LIS (Odeslat vysledky do LIS)
vybrat nebo zrusit vybér vysledkl vzorki, které maji byt odeslany do systému LIS.

UzZivatel mGze kliknout na tlacitkoSend (Odeslat) a odeslat vybrané vysledky do LIS. UZivatel mGze kliknout na tlacitko
Cancel (Zrusit) a zavfit okno Send Results to LIS (Odeslat vysledky do LIS) a ukoncit prenos do LIS.

4.4.2.6.8. Vynechat replikaty

Tlacitko Drop Replicas (Vynechat replikaty) umozriuje uZivateli vynechat replikované kontrolni roztoky nebo kalibratory
z vypocta vysledkd testu v sestavé pracovnich seznamu. Tla¢itko Drop Replicas (Vynechat replikaty) je k dispozici pouze
pokud ma pfihlaseny uzivatel typ uctu Uzivatel nebo Spravce. Vice informaci o moznostech rGznych typ( uZivatelskych
Uctl naleznete v ¢asti 4.3.2.1.4 UZIVATELE>TYPY UZIVATELSKYCH UCTU.

Uzivatel maze kliknout/klepnout na tladitko Drop Replicas (Vynechat replikaty) a otevfit okno Vybér testu - vynechat
replikaty. V tomto okné se zobrazi seznam Testl zahrnutych do cyklu pracovniho seznamu. UzZivatel miZe vybrat test,
pro ktery chce vypustit replikované kontroly nebo kalibratory replikatd. Kdyz uZivatel v seznamu vybere moznost Test,
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aktivuje se tlacitko Drop Replicas (Vynechat replikaty), a to v pfipadé, Ze test obsahuje replikaty a protokol testu
umoznuje jejich vynechani. V opacném pripadeé se tlacitko Drop Replicas (Vynechat replikaty) v tomtookné deaktivuje.

UZivatel mGze kliknout/klepnout na tlacitko Drop Replicas (Vynechat replikaty) v okné Drop Replicas Test Selector
(Vybér testu - vynechat replikaty) a otevfit tak okno Drop Control or Standard Replicas (Vynechat replikaty kontrolnich
vzorkl nebo standardti). Toto okno obsahuje seznam kontrolnich roztok( a standardl (znamych také jako kalibratory),
které lze vyradit z vypoctl vysledkd testu. UZivatel mGzZe vybrat jednu nebo vice polozZek, které maji byt vynechany, a
kliknout/klepnout na tladitko OK. Sestava pracovniho seznamu na obrazovce Vyhodnoceni se obnovi a zobrazi vysledky
testu s vybranymi kontrolnimi roztoky a/nebo kalibratory vynechanymi z vypoctd.

4.4.2.6.9. Zménit vlastnosti testu

Tlac¢itko Change Test Properties (Zménit vlastnosti testu) uZivateli umoziuje zménit vlastnosti testu zahrnutého do
pracovniho seznamu. Mezi vlastnosti testu patfi datum expirace, ¢islo Sarze a proménné doby cyklu. Tlaéitko Change
Test Properties (Zménit vlastnosti testu) je k dispozici pouze pokud ma prihlaseny uzivatel typ uZivatelského uctu
Administrator (Spravce) nebo vyssi. Vice informaci o moznostech rlznych typa uZivatelskych Guctd naleznete v ¢asti
4.3.2.1.4 UZIVATELE>TYPY UZIVATELSKYCH UCTU.

Pokud pracovni seznam obsahuje testy s informacemi o vlastnostech testu, které nebyly spravné zaddny na zacatku
zpracovavani pracovniho seznamu (Cislo $arze, datum expirace nebo parametry cyklu zpracovavani), kliknéte/klepnéte
na tlac¢itko Change Test Properties (Zménit vlastnosti testu) a upravte vlastnosti testu dle potieby.button to modify test
properties as needed. Zobrazi se okno Select Test (Vybrat test) a uZivateli umozZni vybrat z pracovniho seznamu test, pro
ktery by se mély zménit vlastnosti testu. UZivatel si miZe vybrat poZadovany test a kliknout/klepnout na tla¢itko Change
Test Properties (Zménit vlastnosti testu). Tim se pro vybrany test otevie okno Test Properties (Vlastnosti testu) a
uzivatel mGze upravit vlastnosti testu dle potreby.

Po zavieni oken Vlastnosti testu a Vybrat test se obnovi sestava pracovniho seznamu na obrazovce Evaluation
(Vyhodnoceni) a zobrazi se upravené informace o vlastnostech testu. Pokud byly zménény informace o proménnych
doby cyklu, prepocitaji se vSechny hodnoty vysledk( testd, které zavisi na proménnych doby béhu, a zobrazi se na vypisu
pracovniho seznamu.

4.4.2.7 Analyza
Obrazovka Analysis (Analyza) slouZi k poskytovani dalSich informaci o vykonnosti pracovnich seznam( a testu. Tyto
informace mohou byt uzitecné pfi analyze vykonu pfistroje.
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STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 @) | Wash Bottie2 W) | Waste Bottle | | Worliist O | ¢ 0.0 | @) 120 | 24200Pm | = B X

Analysis

Test Summary Statistics [EEMEVSRELT T Temperature Profile

["] Adenovirus_IgM_virotech_141223 Date Range:
D Aspergillus_Fum_IgG_Virion-Serion_141223
[ ] Pertussis Toxin_IgG_Virotech_141229

D Trinity_Bburgdorferi_IgGM_141222

[] Brucella_igM_GSD

D 151013_Novatec_Chikungunya_IghM_v2

D FSH_Monobind

"] HPylori_IgM_GSD_2.0

] HSV1&2 IgG_Diamedix Cutoff

["] InfluenzaB_IgM_Virotech_141229

D Measles_IgM_Virotech_141229

[JHSV 1+2 1gG

] MEASLES IgG

] MUMPS IgG

4.4.2.7.1. Souhrnnd statistika testu

Obrazovka Test Summary Statistics (Souhrnné statistiky testd) umozriuje uZivateli vygenerovat zpravu zobrazujici
zakladni statistiky tykajici se testl nactenych do systému Storm. Tyto statistiky zahrnuji, kolikrat byl test spustén, kolik
vzorku bylo v testu provedeno a kolik studni MTP bylo ke spusténi testu pouZito. Tyto statistiky Ize poskytnout pro
vSechna data v databazi systému Storm nebo pro urcity rozsah dat.

Jakmile uZivatel vybere Testy, které ho zajimaji, a rozsah dat, kliknutim/klepnutim na tlaéitko Generate Report
(Generovat sestavu) se zobrazi vysledky. Vytvofi se sestava souhrnné statistiky testu, ktera obsahuje informace o poctu
cykld, vzorcich a jamkach kazdého vybraného testu a rovnéz Cisla sarzi.

TEST SUMMARY STATISTICS REPORT ®

GSD Test Summary Statistics
2851 Spafford Street
16

Davis, CA 956 2023-08-13 16:45:31

STANDARD
DIAGNOSTICS

Test Summary Statistics for Date Range: - 2023-08-13

Test Runs | Samples |Wells _|Lot Numbers
{Brucella_Igh_GSD 2 29 30 1289, 3274
InfluenzaB_Igh_Virotech_141229 3 254 269 3180, 3201

Number of Test Runs

20230813

Tuto sestavu lze podle potieby vytisknout nebo uloZit do souboru PDF.
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4.4.2.7.2. Levey-Jennings

Obrazovka Levey-Jennings umoziuje uzivateli vybrat Test a nakonfigurovat parametry pro Levey-Jenningsovu analyzu.
Levey-Jenningsova analyza poskytuje metodu pro snadné sledovani a interpretaci vykonnosti kontrol a norem pro test v
pribéhu casu.

Uzivatel vybere z rozbalovaciho pole Tests (Testy) test, u kterého chce provést Levey-Jenningsovu analyzu. Rozbalovaci
seznam Tests (Testy) je vyplnén vSemi testy nactenymi do aktualniho systému Storm. Po vybéru testu se tabulka
Standards/Controls (Standardy/Kontrolni roztoky) naplni standardy a kontrolami definovanymi v testu. UZivatel mize
urcit, které standardy a kontrolni roztoky chce do analyzy zahrnout, a také parametry sestavy pro kazdy standard a
kontrolni roztok. Pro kazdy vybrany standard a kontrolni roztok se provede Levey-Jenningsova analyza hodnot OD a
koncentrace pro dany standard nebo kontrolni roztok.

Mezi parametry sestavy, které lze konfigurovat, patfi napfiklad to, zda se graf zobrazi pro standard nebo kontrolni
roztok, kolik Fadkd smérodatné odchylky se v grafu zobrazi a zda maji byt zahrnuty hodnoty Min/Max. UZivatel mlize
kliknout na tlacitko ... a provést konfiguraci parametr(.

Poté, co uZivatel zada parametry Standardy a kontroly, ¢islo SarZe a rozsah dat, které maji byt zahrnuty do sestavy, mlze
kliknout na tla¢itko Generate Report (Generovat sestavu). Vytvofi se sestava z Levey-Jenningsovou analyzou
specifikovanych kontrolnich roztokd.

LEVEY-JENNINGS REPORT x

Storm Levey-Jennings Report

2023-08-13 16:28:33

TestName: InfluenzaB_Igh_Virotech_141229

! Standard/Control Min Value (OD) |Max Value (OD) |Min Value (Conc)|[Max Value (Conc) |

[Blank A A A A
INC WA /A NJA NiA
1PC A A NJA NiA
1C0_1 A A NJA NiA
1C0_2 NA /A NA NiA

Lot Number(s): Not Assigned

Date Range: - 2023-06-13

Standard/Control:  Blank

Blank OD Values

Tuto sestavu lze podle potieby vytisknout nebo uloZit do souboru PDF.

4.4.2.7.3. Teplotni profil
Obrazovka Temperature Profile (Teplotni profil) umozZnuje uZivateli analyzovat Udaje o teploté pro cyklus pracovniho
seznamu.

UzZivatel si mUzZe vybrat pracovni seznam z rozbalovaciho seznamu Worklists (Pracovni seznamy) a zadat Udaje o teploté,
které ho zajimaji. UZivatel si miZe vybrat, zda chce zobrazit Udaje o vnitfni teploté pfistroje, vnéjsi teploté pristroje a
také o teploté levého a pravého inkubatoru namérené pristrojem béhem cyklu pracovniho seznamu. Pro zobrazeni
sestavy uzivatel klikne/klepne na tlac¢itko Generate Report (Generovat sestavu).
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TEMPERATURE PROFILE x

Worklist Temperature Profile

Worklist Info:
Instrument D Thunderbolt Simulator
Worklist: 2023 08_12 13 13_56_12456
Worklist Date:  2023-08-12 Worklist Start Time: ~ 2023-08-12 13:14:00
Operator: gsdadmin Worklist End Time: ~ 2023-08-12 13:14:27
Reviewer Name: gsdadmin

Test Lot Number Expiration Date
InfluenzaB_IgM_Virotech_141229 1357, 8642 0001-01-01
Brucella_lght_GSD 5619, 2837 2012-03-19

Tuto sestavu Ize podle potieby vytisknout nebo ulozit do souboru PDF.

4.4.2.8 Hledani
Obrazovka Search (Vyhledat) umoziiuje uZivateli vyhledat vysledky z libovolného cyklu pracovniho seznamu spusténého
v databazi Storm.

STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 i) | Wash Bottle 2 W) | Waste Bottle | ) | Worklist O) | ﬂ,“ 0.0 | @ 120 | 451:54PM | = O X

Search

D Operator: I:l From Date | 2 2-01
D Instrument: l:l To Date:

Search Results: 283

WORKLIST OPERATOR DATE/TIME PATIENT ID SAMPLE ID INSTRUMENT SEARCH
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 8/10/2023 3:52: Sample #68 Tb_EQ0132_May |InfluenzaB_IgM_Viro| e,
2023 08 1015 52 37_171238-903 |gsdadmin 8/10/2023 3:52: Sample #69 Tb_FQ0132 May |InfluenzaB_IgM Viro SEARCH RESULT
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 8/10/2023 Sample #70 Tb_EQ0132_May |InfluenzaB_IgM_Viro ; i
2023 08 _10_15_52_37_171238-903 gcdadmln 8/1D/L023 3 Sample #71 Tb_EQ0132 May | InfluenzaB_IgM_Viro
2023 08.10_1 57527377171238790 gsdadmin 8/10,:‘ 3: Sample #1 Tb EQO‘ISZ May Brucella IgM GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin Sample #2 Th_EQ0132_May |Brucella_lgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin e Sample #3 Tbh_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD
2023 08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 3 = Sample #4 Tb_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 2023 3: Sample #5 Tbh_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD
2023 08 _10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 3 3:52: Sample #6 Tb_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 2023 3:52: Sample #7 Th_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 3 3:52: Sample #8 Tbh_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 3 3:52: Sample #9 Th_EQ0132_May |Brucella_lgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 2023 £ Sample #10 Tbh_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD
2023 08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 3 £ Sample #11 Tb_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 gcdadmln :52: Sample #12 Tbh_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD

UZivatel mGze specifikovat jakoukoli kombinaci kritérii vyhledavani pomoci Search Fields (Vyhledavaci pole). Po
nastaveni pozadovanych kritérii vyhledavani klikne uzivatel na tlacitko Search (Vyhledat) a provede vyhledani. Tabulka
Search Results (Vysledky vyhledavani) se vyplni nalezenymi polozkami. UZivatel mizZe dvojklikem/poklepanim na
polozku vyhledavani v tabulce Search Results (Vysledky vyhledavani) zobrazit odpovidajisi sestavu pracovniho seznamu
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na obrazovce Evaluation (Vyhodnoceni). UZivatel mlze kliknutim/klepnutim na tladitko Search Result (Vysledek
vyhledavani) exportovat vysledky hleddni do souboru Excel nebo TSV (hodnota oddélena tabuldtorem).

4.4.2.9 UiZivatel
Tlacitko User (UZivatel) zobrazi okno Current User (Aktualni uZivatel).

CURRENT USER

. Username: gsdadmin

Role: Administrator

Email Address: gsdadmin@gsdx.us

‘CHANGE PASSWORD‘ | SWITCH USER ‘ ‘ CLOSE

V okné Current User (Aktualni uZivatel) se zobrazi informace o aktualné prihlaseném uZivateli. UZivatel mlze ménit své
heslo pomoci tlacitka Change Password (Zménit heslo).

Okno Current User (Aktualni uzivatel) rovnéz umoznuje jinému uzivateli, aby se pfihlasil bez potfeby ukonceni a restart
Storm Instrument Manager. UZivatel, ktery se chce pfihlasit, mdzZe kliknout na tladitko Switch User (PFfepnout uZivatele)
a bude vyzvan oknem prihlaseni Select User (Vybrat uZivatele). Poté mohou vybrat poZzadovany uZivatelsky tcet,
pfihlasit se pomoci pfislusného hesla a prevzit kontrolu nad relaci nastroje Storm Instrument Manager. VSechna
pfistupova prdva relace nastroje Storm Instrument Manager budou aktualizovdna na zadkladé typu uZivatelského uctu
pouZzitého k prihlaseni. Vice informaci o moznostech rliznych typl uZivatelskych Gctd naleznete v ¢asti 4.3.2.1.4
UZIVATELE>TYPY UZIVATELSKYCH UCTO.

4.4.2.10 Nastaveni

Tlacitko Settings (Nastaveni) otevie okno Settings (Nastaveni), které uZivateli umozni provést konfiguraci nastaveni
specifickych pro ndstroj Storm Instrument Manager spustény na pocitaci pfistroje (na rozdil od systému 4.3 PRiSTUP K
NASTROJI STORM System Configuration Tool, ktery uZivateli umozni konfigurovat nastaveni celého systému Storm).
Tlacitko Settings (Nastaveni) je k dispozici pouze pokud ma uzivatel typ Uctu Spravce nebo vyssi. Vice informaci o
moznostech rliznych typu uzivatelskych Gctli naleznete v ¢asti 4.3.2.1.4 UZIVATELE>TYPY UZIVATELSKYCH UCTU.

Okno Settings (Nastaveni) obsahuje po levé strané seznam kategorii nastaveni. UZivatel mGze kliknutim/klepnutim na
jednotlivé kategorie zobrazit ovladaci prvky nastaveni v pravé ¢asti okna.
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SETTINGS

Instrument INSTRUMENT

Instrument Information
Wash/Waste Bottles

Serial Number: 12456

Instrument ID: Thunderbolt Simulator ‘SI:T INSTRUMENT ID

Runtime since last reset: 0 days, 0 hours, 0 minutes RESET ‘

Samples
Worklist

Strips Total Runtime: 0 days, 0 hours, 0 minutes

Racks
Spectrophotometer

Server Wavelength Set ID: 99

n Available Wavelengths: 405/450/490/550/630
Colors

Sounds Reader is using a formula to correct readings.

Languages Barcode Scanner

D Turn off integrated scanner/use attached handheld scanner
Touch Screen

Plugins
Notifications

Maintenance

Jakmile uzivatel nakonfiguruje nastaveni v rliznych kategoriich podle svych predstav, mize kliknutim nebo klepnutim na
tlac¢itko OK uloZit zmény nastaveni, nebo muze kliknutim/klepnutim na tlacitko Cancel (Zrusit) zmény nastaveni zrusit.

POZNAMKA: Predtim, ne? se nékteré zmény nastaveni projevi, miiZe byt nutné aplikaci Storm Instrument Manager
restartovat. Sprdvce Storm Instrument Manager v pripadé potfeby upozorni uZivatele na nutnost restartu.

4.4.2.10.1. Pristroj
Zobrazeni nastaveni Instrument (PFistroj) zobrazuje informace o pfristroji pfipojeném k nastroji Storm Instrument
Manager a umoziuje uzivateli konfigurovat nékteré aspekty pfistroje.

Instrument Information (Informace o pfistroji): Tato ¢4st zobrazeni nastaveni Instrument (P¥istroj) obsahuje obecné
informace o pfistroji.

Serial Number (Sériové cCislo): V tomto poli se zobrazuje sériové Cislo pripojeného pfristroje. Tuto hodnotu nemuze
uzivatel zménit. Tato hodnota je jedinecny identifikator, ktery GSD postupné nebo sekvencné pridéluje pfistroji za
ucelem jeho jednoznacné identifikace.

Instrument ID (ID pristroje): Toto pole zobrazuje ID pfidélené pfistroji. UZivatel mizZe nakonfigurovat tuto hodnotu jako
libovolnou alfanumerickou hodnotu, aby vyhovovala potfebam laboratofe. ID pfistroje se pouziva k identifikaci pfistroje
v sestavach pracovniho seznamu.

Runtime since last reset (Doba zpracovadni cyklu od posledniho resetu): Pole Runtime since last reset (Doba zpracovani
cyklu od posledniho resetu) zobrazuje pocet dn(, hodin a minut, po které pristroj pracoval od posledniho vynulovani
této hodnoty. Toho lze vyuZzit pfi feseni problém s pristrojem, aby bylo mozné urdit, jak moc byl pfistroj v daném
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Casovém intervalu spustén. UZivatel maze kliknout/klepnout na tla¢itko Reset (Resetovat) a nastavit tuto hodnotu zpét
na nulu.

Total Runtime (Celkovd doba zpracovdni cyklu): Pole Total Runtime (Celkova doba zpracovani cyklu) zobrazuje celkovy
¢as ve dnech, hodinach a minutdch, po ktery byl pfistroj spustén. Tato hodnota se neresetuje. Uvadi celkovy udaj o tom,
jak moc byl pfistroj béhem své Zivotnosti provozovan.

Spectrophotometer (Spektrofotometr): Tato €ast zobrazeni nastaveni Instrument (P¥istroj) obsahuje informace o
spektrofotometru ve Ctecce.

Wavelength Set ID (ID sady vinové délky): Toto pole zobrazuje nastaveni ID ctecky, které urcuje vinové délky svétla, které
podporuje.

Available Wavelengths (Dostupné vinové délky): V tomto poli se zobrazi dostupné vinové délky spektrofotometru na
zakladé Wavelength Set ID (ID sady vinové délky). Hodnoty vinové délky se zobrazuji v nanometrech.

Reader is using a formula to correct readings (Ctec¢ka pouZivd vzorec k opravé odectii): Toto pole oznacuje, Ze ¢tecka byla
zkalibrovana a pro odpovidajici GUpravu odectl se pouZiva kalibrac¢ni vzorec.

Barcode Scanner (Snimac cdarovych kédii): Tato Cast zobrazeni nastaveni Instrument (PFistroj) obsahuje informace o
snimaci ¢arovych kédu v pristroji.

Turn of integrated scanner/use attached handheld scanner (Vypnout integrovany snimac/pouZit pfipojeny rucni snimac):
Toto nastaveni se pouZiva pouze pro nastroje ThunderBolt s klasickymi inteligentnimi stojan na vzorky. UZivatel mlze
kliknutim/klepnutim na zaskrtavaci policko povolit nebo zakazat pouZivani vestavéného snimace ¢arovych kodud na
predni strané pfistroje. Pokud neni policko zaskrtnuto, bude ke skenovani ¢arovych kédud pouZit vestavény snimac
¢arovych kédu. Pokud je poli¢ko zaskrtnuto, vestavény snimac ¢arovych kodl se nepouzije. Misto toho muze uZivatel
pfipojit ruéni snimac ¢arovych kadu k zadni strané pfistroje pomoci jednoho z port USB a snimat ¢arové kody pomoci
ru¢niho snimace.

4.4.2.10.2. Lahve na promyvaci roztok/odpad
Nastaveni zobrazeni Wash/Waste Bottles (Lahve na promyvaci roztok/odpad) se pouziva ke konfiguraci zpracovani
lahvi na promyvaci roztok/odpad.

Bottle Sensing (Snimdni Iéhve): Tato ¢ast nastaveni zobrazeni Wash/Waste Bottles (Lahve na promyvaci roztok/odpad)
zahrnuje informace, které lahve na promyvaci roztok/odpad by mély detekovany a nahlaseny.

Sense Wash Bottle 1 (Detekovat Idhev na promyvaci roztok 1): Uzivatel mdze kliknutim/klepnutim na toto policko povolit
nebo zakazat snimani lahve na promyvaci roztok 1. Pokud neni policko zaskrtnuto, hladina kapaliny v Iahvi na promyvaci
roztok 1 se nezjisti. Ohledné hladiny kapaliny v Iahvi na promyvaci roztok 1 se nezobrazi zadny stav ani varovani. Je-li
zaskrtavaci policko zaskrtnuté, droven kapaliny v Iahvi na promyvaci roztok 1 bude detekovdana a stav bude nahldsen na
listé Storm Instrument Manager (viz 4.4.2 ROZHRANI NASTROJE STORM INSTRUMENT IVIANAGER), stejné jako oznameni v
prabéhu cyklu pracovniho seznamu jestlize se lahev na promyvaci roztok 1 vyprazdni.

Sense Wash Bottle 2 (Detekovat Idhev na promyvaci roztok 2): Uzivatel mdze kliknutim/klepnutim na toto policko povolit
nebo zakdzat snimani |lahve na promyvaci roztok 2. Pokud neni poli¢ko zaskrtnuto, hladina kapaliny v Idhvi na promyvaci
roztok 2 se nezjisti. Ohledné hladiny kapaliny v lahvi na promyvaci roztok 2 se nezobrazi zadny stav ani varovani. Je-li
zaskrtavaci policko zaskrtnuté, droven kapaliny v lahvi na promyvaci roztok 2 bude detekovdna a stav bude nahlasen na
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listé Storm Instrument Manager (viz 4.4.2 ROZHRANI NASTROJE STORM INSTRUMENT IVIANAGER), stejné jako oznameni v
prabéhu cyklu pracovniho seznamu jestlize se lahev na promyvaci roztok 2 vyprazdni.

Sense Waste Bottle (Detekovat Idhev na odpad): UZivatel mize kliknutim/klepnutim na toto zasrktavaci pole povolit
nebo zakazat snimani |lahve na odpad. Neni-li zaskrtavaci policko zaskrtnuté, hladina kapaliny v Idhvi na odpad se nezjisti.
Ohledné hladiny kapaliny v Iahvi na odpad se nezobrazi Zadny stav ani varovani. Je-li zaskrtavaci policko zaskrtnuté,
uroven kapaliny v Iahvi na odpad bude detekovdana a stav bude nahlasen na listé Storm Instrument Manager (viz 4.4.2
ROZHRANI NASTROJE STORM INSTRUMENT MANAGER), stejné jako oznameni v prabéhu cyklu pracovniho seznamu jestlize se
lahev na odpad vyprdazdni.

Wash Bottle Empty/Waste Bottle Full Action (Akce Idhev s promyvacim roztokem prdzdnd/lahev s promyvacim
roztokem plna): Tato ¢ast zobrazeni nastaveni Wash/Waste Bottles (Lahve na promyvaci roztok/odpad) obsahuje
informace o tom, jak by mél systém Storm reagovat, je-li detekovana ldhev na promyvaci roztok jako prazdna nebo je-li
detekovana lahev na odpad jako plna.

Pause run during alarm (Pozastavit cyklus behem alarmu): UZivatel mdze kliknout/klepnout na toto zaskrtavaci policko a
povolit nebo zakazat pozastaveni cyklu pracovniho seznamu, pokud se zjisti, Ze |lahve na promyvaci roztok jsou prazdné,
nebo pokud je zjisténo, Ze je lahev na odpad plna. Neni-li zaskrtavaci pole zaskrtnuté, cyklus pracovniho seznamu bude
pokracovat v ptipadé, Ze se zjisti, Ze Wash Bottles (Lahve na promyvaci roztok) jsou detekované jako prazdné nebo jsou-
li Waste Bottle (Lahev na odpad) detekované jako plné. Udalost se zaznamena v sestavé pracovniho seznamu jako
anomadlie, ale béhem béhu pracovniho seznamu se nezobrazi zddné varovani a cyklus pracovniho seznamu bude
pokracovat bez preruseni. Pokud je policko zaskrtnuto, cyklus pracovniho seznamu se pozastavi a zobrazi se upozornéni
informujici uZivatele o problému. UzZivatel bude moci problém vyresit doplnénim lahve na promyvaci roztok nebo
vyprazdnénim lahve na odpad a pokra¢ovanim v prdci s pracovnim seznamem. Udalost bude v sestavé pracovniho
seznamu zaznamendna jako anomalie.

4.4.2.10.3. Vzorky
Nastaveni zobrazeni Samples (Vzorky) se pouZije ke konfiguraci toho, jak se zpracuje konfigurace udalosti vzork( v
prabéhu cyklu pracovniho seznamu.

Aspiration Failure (Selhdni nasdvadni): Tato ¢ast zobrazeni nastaveni Samples (Vzorky) zahrnuje informace a nastaveni
souvisejici se zpracovanim seslhani nasavani v pribéhu cyklu pracovniho seznamu.

Action when insufficient Reagent volume detected (Akce, kdyZ je detekovdn nedostatecny objem cinidla): Toto nastaveni
umoznuje uZivateli urcit, jak ma Storm Instrument Manager postupovat béhem cyklu pracovniho seznamu, pokud neni k
dispozici dostatek kapaliny s ¢inidlem pro zpracovani aktualnich (a nasledujicich) vzorkd. K dispozici jsou dvé mozZnosti:

e Automatické pokracovani pracovniho seznamu a preskoceni vsech nasledujicich vzorka, které pouzivaji ¢inidlo
Tato moznost zpUsobi, Ze nastroj Storm Instrument Manager bude pokracovat v provadéni pracovniho seznamu,
pokud se zjisti nedostatecny objem cinidla pro zpracovani vzorku, avsak aktualni vzorek a vSechny nasledujici
vzorky, které vyZzaduji vycerpané cinidlo, nebudou zpracovany. Tato udalost se zaznamenad v protokolu stavu
pracovniho seznamu a v oddile Chyby a anomalie zpravy o pracovnim seznamu a u vynechanych vzork(l se
vysledek nezaznamena.

e Zeptejte se operatora
Tato moznost zpUsobi, Ze pfistroj Storm Instrument Manger zobrazi varovné hlaseni Bottle is Empty (Prazdna
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lahvicka) a pozada uzivatele o informace, jak postupovat, pokud se zjisti nedostate¢ny objem Cinidla pro
zpracovani vzorku.

Action when insufficient Sample volume detected (Akce, kdyZ je detekovdn nedostatecny objem vzorku): Toto nastaveni
umoziuje uzivateli urcit, jak ma program Storm Instrument Manager postupovat pfi spusténi pracovniho seznamu,
pokud neni k dispozici dostatek vzorkovaci kapaliny pro zpracovani aktudlniho vzorku. K dispozici jsou dvé moznosti:

e Automaticky pokracovat s dalSim vzorkem
Tato mozZnost zpUsobi, Ze nastroj Storm Instrument Manager bude pokracovat v provadéni pracovniho seznamu,
pokud se zjisti nedostatecny objem vzorku pro zpracovani vzorku. Aktudlni vzorek se nezpracuje. Tato udalost se
zaznamena v protokolu o stavu pracovniho seznamu a v oddile Chyby a anomalie zprdvy o pracovnim seznamu a
u vynechaného vzorku nebude vykazan vysledek.

e Zeptejte se operatora
Tato moznost zplsobi, Ze pFistroj Storm Instrument Manger zobrazi varovani Bottle is Empty (Prazdna lahvicka)
a vyzve uzivatele k informaci, jak postupovat, kdyz se zjisti nedostatec¢ny objem vzorku pro zpracovani vzorku.

POZNAMKA: Vyzva, kterd se zobrazi pfi spusténi pracovniho seznamu, kdy? je zvolena moZnost Ask the Operator (Zeptat
se operdtora) tykajici se nedostatecného objemu cCinidla nebo vzorku, poskytuje uZivateli informace o lahvicce s Cinidlem
nebo zkumavce se vzorkem, kterd ma maly objem. MozZnosti dalSich krokl zahrnuji Retry (Zkusit znovu), Skip (Preskocit),
Manual Pipette (Rucni pipeta) a Abort Worklist (Zrusit pracovni seznam). Konkrétni mozZnosti postupu zdvisi na zplisobu
nasdvdni a davkovdni Cinidla nebo vzorku podle protokolu testu definovaného v souboru testu. Za urcitych okolnosti
nemusi byt mozné vynechat nebo rucné napipetovat cinidlo nebo vzorek. V téchto situacich se moZnosti Skip (Pfeskocit)
a/nebo Manual Pipette (Ruéni pipeta) nezobrazi.

BOTTLE IS EMPTY

Rack: Reagent Rack

Position: 1

Manufacturer: Gold Standard Diagnostics
Name: Conjugate_ELISA_GSD

Code:

| MUTE ALARM RETRY ’ MANUAL PIPET ‘ ABORT WORKLIST’

Number of retries when bubble destroyed (Pocet opakovdni pri zniceni bubliny): Nedostate¢na detekce objemu muZze byt
nékdy zpUsobena bublinkami v lahvicce s ¢inidlem nebo ve zkumavce se vzorkem. Pokud se jehla sondy spusti do bubliny
(nebo vzduchové kapsy) v lahvi nebo hadiéce, mize to zplsobit, Ze ptistroj Storm Instrument Manager zjisti, Ze neni
pritomna Zadna tekutina. Pokud se bublina znici, miZe byt detekce objemu Gspésna. Tato moznost urcuje, kolikrat ma
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Storm Instrument Manager spustit jehly sondy do lahve, nez zjisti, Ze objem neni dostatecny. Vicenasobné pokusy
mohou bublinu znicit a umoznit Uspésnou detekci kapaliny aZ pti poslednim pokusu.

Incubation (Inkubace): Tato ¢ast zobrazeni nastaveni Samples (Vzorky) obsahuje informace a nastaveni souvisejici se
zpracovanim problému s inkubaci zjisténych béhem cyklu pracovniho seznamu.

Warn if incubator temperature is out of range (Varovat, pokud je inkubacni teplota mimo rozsah): Toto nastaveni
umoznuje uzivateli urcit, zda ma Storm Instrument Manager vydat varovani, pokud je inkubacni teplota zjiSténa mimo
rozsah vzhledem k naprogramované teploté v souboru testu. UZivatel mlze zadat ptijatelny rozsah teplot v poli Range
(Rozsah). Tato varovani se zobrazuji v protokolu stavu pracovniho seznamu a v ¢asti Errors (Chyby) a Anomalies
(Anomdlie) sestavy o pracovnim seznamu.

4.4.2.10.4. Pracovni seznam
Zobrazeni nastaveni Worklist (Pracovni seznam) se pouZiva ke konfiguaci toho, jak se cykly pracovniho seznamu provadi
v pfistroji Storm Instrument Manager.

Worklist Startup (Spusténi pracovniho seznamuy): Tato Cast zobrazeni nastaveni Worklist (Pracovni seznam) zahrnuje
informace a nastaveni souvisejici se spusténim cyklu pracovniho seznamu.

Enable Worklist Loading Wizard at Start of Worklist (Povolit priivodce nacitdnim pracovniho seznamu pri spousténi
pracovniho seznamu): Toto nastaveni umoznuje uzivateli specifikovat, zda by se mél pfi spusténi cyklu pracovniho
seznamu pouzit Worklist Loading Wizard (Prtivodce nacditanim pracovniho seznamu). Worklist Loading Wizard
(Pravodce nacitanim pracovniho seznamu) je pomUckou pro uZivatele, aby se ujistil, Ze jsou na pracovnim seznamu
nahrdny sprdvna cinidla, kontrolni Iatky a kalibratory pred spusténim cyklu pracovniho seznamu. Pokud je tato moznost
povolena, Privodce nacitanim pracovniho seznamu se spusti, kdyZ uZivatel klikne na tlacitko Start (Spustit) na obrazovce
Home (Domtl) a spusti cyklus pracovniho seznamu. Worklist Loading Wizard (Priivodce nacitanim pracovniho seznamu)
provede uZivatele kazdym cinidlem, kalibratorem a kontrolni latkou, aby se ujistil, Ze je nactena na sprdvné misto v
pristroji. Neni-li tato moZnost aktivovana, Worklist Loading Wizard (Priivodce nacitanim pracovniho seznamu se na
zacatku spusténi pracovniho seznamu nezobrazi. UZivatel musi zajistit, aby byly vSechna cinidla, kalibratory a kontrolni
latky spravné vloZeny do pfistroje pred spusténim pracovniho seznamu bez pomoci pfistroje Storm Instrument Manager.

Scan for barcodes of Calibrators/Controls and Reagent bottles (Snima¢ ¢drovych kédi lahvi kalibra¢nich/kontrolnich
roztoku a Cinidel): Toto nastaveni umoZnuje uZivateli specifikovat, zda by mél Storm Instrument Manager skenovat
carové kddy lahvicek s Cinidly, kalibratorem a kontrolnimi latkami. Aby toto nastaveni platilo, je tfeba aktivovat Worklist
Loading Wizard (Prlivodce nacitanim pracovniho seznamu).

POZNAMKA: Soubor testu, ktery definuje protokol testu, v ném# se pouZivd ¢inidlo, kalibrdtor nebo kontrolni roztok, musi
specifikovat, Ze se pro tyto lahvicky pouZivaji ¢drové kddy, a definovat formdt informaci s ¢drovym kédem. Informace o
tom, jak vytvofit nebo upravit testovaci soubory, které podporuji ¢drové kédy na lahvickdch s Cinidly, kalibratory a
kontrolnimi roztoky, ziskdte od zdstupce technického servisu GSD nebo od svého distributora.

Enable Reagent Volume Check at Start of Worklist (Povolit kontrolu objemu lahvi pfi zahdjeni pracovniho seznamu): Toto
nastaveni umoZiuje uzivateli urcit, zda ma nastroj Storm Instrument Manager provadét kontroly objemu na zacatku
cyklu pracovniho seznamu. Pokud je povolena tato moznost, Storm Instrument Manager spusti sondu do kazdé lahvicky
s ¢inidlem a kontrolnim roztokem pred spusténim cyklu pracovniho seznamu, aby urcila vysku kapaliny a vypocitala
objem v lahvic¢ce. Pokud neni v |ahvi dostatecny objem pro dokonceni spusténi pracovniho seznamu, zobrazi se v nastroji
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Storm Instrument Manager chybové hlaseni. Pokud tato mozZnost neni povolena, na zacatku cyklu pracovniho seznamu
se neprovede zadna kontrola objemu.

POZNAMKA: Aby mohl Storm Instrument Manager vypocitat objem Idhve, musi zndt rozméry Idhve. Toho se dosdhne
definovdnim adaptéru Idhve nebo vlastni pozice stojanu pro Idhev. PouZiti adaptéru Idhve nebo viastni pozice stojanu
musi byt pro Idhev zaddno v souboru testu. Informace o tom, jak vytvorit nebo upravit soubory testu, které urcuji
adaptéry na ldhve nebo viastni pozice stojani pro Idhve, ziskdte od zdstupce technického servisu GSD nebo od svého
distributora.

Optimization Options (MoZnosti optimalizace): Tato ¢ast zobrazeni nastaveni Worklist (Pracovni seznam) obsahuje
informace a nstaveni souvisejici s optimalizaci cyklu pracovniho seznamu.

Allow Tests with different timing schemes to be run together (UmoZnit spolecné provddéni testi s odlisnymi schématy
casovdni): Toto nastaveni umozZiiuje uzivateli urcit, zda se maji testy s rliznymi ¢asovymi schématy spoustét spolecné ve
stejném cyklu pracovniho seznamu. Neni-li tato moznost povolena, lze do pracovniho seznamu ptidat pouze testy se
stejnymi ¢asovymi schématy a provést je béhem cyklu pracovniho seznamu. Je-li tato moznost povolena, lze do
pracovniho seznamu pridat testy s riznymi ¢asovymi schématy, které se provedou béhem cyklu pracovniho seznamu.

P¥i pridavani Testl s rliznymi ¢asovymi schématy do pracovniho seznamu muZze uZivatel urcit, zda maji byt nejprve
pridany kratsi nebo delsi testy.

e Preferovat nejkratsi testy jako prvni
Tato moznost uréuje, ze kratsi Testy maji byt béhem béhu pracovniho seznamu provedeny pred delSimi Testy.

e Preferovat nejdelsi testy jako prvni
Tato moznost urcuje, Ze delsi Testy maji byt béhem béhu pracovniho seznamu provedeny pred kratSimi Testy.

POZNAMKA: Moznost Allow Tests with different timing schemes to be run together (Umoznit testovdni se zpracovdnim
riiznych schémat casovadni) je casto nesprdvné oznacovdna jako mozZnost ,,Prokladdni”. To je nesprdvné, protoZe ndstroj
Storm Instrument Manger se béhem spusténi pracovniho seznamu *vZdy* pokusi proloZit akce testu z riiznych testi v
pracovnim seznamu bez ohledu na nastaveni této mozZnosti.

Neni-li povolena mozZnost Allow Tests with different timing schemes to be run together (UmozZnit testovdni se
zpracovdnim riiznych schémat ¢asovani), budou mit testy v pracovnim seznamu stejnd casovd schémata a ndstroj Storm
Instrument Manager bude moci proklddat akce z obou test(i méné prisnym zplsobem, aniz by doslo k pfilisnému
casovému posunu pfi zpracovdni jamek na mikrotitracnich destickdch.

Pokud je vsak povolena moznost Allow Tests with different timing schemes to be run together (UmoZnit testovdni se
zpracovdnim riiznych schémat ¢asovadni), mohou mit testy v pracovnim seznamu riiznd ¢asovd schémata a Storm
Instrument Manager musi dodrZovat prisnd pravidla pro prokldddni akci testu, aby se zajistilo, Ze pfi zpracovdni jamek na
mikrotitracnich destickdch nedojde k vyznamnému c¢asovému posunu. To miZe vést k tomu, Ze akce Testu nebudou
prokldddny a Testy budou béhem béhu pracovniho seznamu spoustény postupné. To miZe vyrazné prodlouZit celkovou
dobu cyklu pracovniho seznamu.

Strana 57 z 89



TB-0021_3.2.CS G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev A Navod k obsluze softwaru Storm 3.2 pro pfistroj ThunderBolt Datum ucinnosti: 2023-12-14

4.4.2.10.5. Prouzky
Zobrazeni nastaveni Strips (Prouzky) slouZi ke konfiguraci zplsobu zpracovani udalosti tykajicich se zpracovani
monotestu ve formatu Test (nebo ,Strips (Prouzky)”) béhem béhu pracovniho seznamu.

Foil Puncture (Propichnuti folie): Tato ¢ast nastaveni Strips (Prouzky) obsahuje informace a nastaveni souvisejici s
propichnutim félie monotestu ve formatu prouzku béhem cyklu pracovniho seznamu.

Number of puncture retries (Pocet pokusti o propichnuti): Toto nastaveni umoZznuje uZivateli urcit, kolikrat se Storm
Instrument Manager pokusi sondou propichnout félii prouzku formatu monotestu, nez se zobrazi chybové hlaseni.

Auto Skip Strips (Automaticky preskocit prouzky): Tato ¢ast zobrazeni nastaveni Strips (Prouzky) obsahuje informace a
nastaveni souvisejici se zpracovanim prouzk(i formatu monotestu v pfipadé, Ze dojde k chybé.

Auto Skip Strips After Timeout (Automaticky preskocit prouzky po casovém limitu): Toto nastaveni umoznuje uZivateli
urcit, zda ma byt po uplynuti zadaného ¢asového limitu preskocen monotest formatu prouzku, pokud dojde k chybé.
Pokud je tato mozZnost povolena a dojde k chybé pfi zpracovani prouzku ve formatu monotest, bude prouzek po uplynuti
¢asového limitu preskocen. Udalost se zapiSe do protokolu o stavu a zobrazi se v ¢asti Chyby a anomalie v sestavé
pracovniho seznamu. Neni-li tato volba povolena, format monotestu prouzek nebude v ptipadé chyby preskocen.
Zobrazi se chybova zprava a uZivatel ji musi odmitnout, aby cyklus pracovniho seznamu mohl pokracovat.

Casovy limit automatického pfeskoceni: Tato moznost umozfiuje uZivateli zadat €asovy limit pro automatické preskoceni
prouzk(, pokud dojde k chybé.

4.4.2.10.6. Stojany

Zobrazeni nastaveni Racks (Stojany) se pouziva ke konfiguraci stojanu na Cinidla a vzorky pouZitého v nastroji. Zobrazeni
nastaveni Racks (Stojany) se zobrazi nezdvisle na modelu pouzitého ptistroje ThunderBolt (model klasického
inteligentniho stojanu na vzorky versus zasuvny model se zadsuvnymi stojany na vzorky). Tyto rozdily jsou uvedeny niZe.
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Nastaveni Racks (Stojany) pro ThunderBolt se klasickymi inteligentnimi stojany na vzorky

SETTINGS

Instrument

Reagent Rack
Rack: CAGSDSoftware\thunderbolt-software-deviCommoniused types\Racks\ReagentRack2.xml ‘ =

Sample Racks

Wash/Waste Bottles

Samples

Worklist

Enable Intelligent Rack Detection
Enable Intelligent Rack Tube Detection

Strips

Server

Colors
Sounds

Languages

Touch Screen

Plugins

Notifications

Maintenance

Reagent Rack (Stojan na Cinidla): Tato ¢ast zobrazeni nastaveni Racks (Stojany) obsahuje informace a nastaveni
souvisejici se stojanem na cinidla.

Rack (Stojan): Toto nastaveni urcuje soubor definice stojanu pro stojan na ¢inidla. Soubor definice stojanu definuje
fyzické rozméry a rozloZeni stojanu pro software Storm Instrument Manager. Ve vychozim nastaveni se tato hodnota
nastavi na soubor s definici stojanu na cinidla, se kterym byl pfistroj sestaven. Pokud je v pfistroji pouzit vlastni stojan na
¢inidla, mélo by toto nastaveni zadat soubor s definici stojanu, ktery odpovida vlastnimu stojanu na ¢inidla. UZivatel
muze kliknout/klepnout na tlacitko ... a vybrat jiny soubor definice stojanu nebo kliknout/klepnout na tlaéitko X a
resetovat soubor definice stojanu na vychozi hodnotu.

Sample Racks (Stojany na vzorky): Tato ¢ast zobrazeni nastaveni Racks (Stojany) obsahuje informace a nastaveni
souvisejici se stojany na vzorky.

Enable Intelligent Rack Detection (Aktivovat detekci inteligentniho stojanu): Tato moZnost povoluje nebo zakazuje
detekci inteligentniho stojanu. Inteligentni stojany na vzorky obsahuji magnety konfigurované rlznymi zptsoby, které je
identifikuji jako Sample Racks (Stojany na vzorky), které podporuji potrubi o priméru 12 mm, 13 mm nebo 16 mm.
Pokud je tato moZnost povolena, systém Storm zjisti typ stojanu na vzorky pfi jeho umisténi na pfistroj na zakladé
konfigurace magnetu. Pokud je tato moZnost vypnuta, nejsou stojany se vzorky automaticky identifikovany (konfigurace
magnetu jsou ignorovany) a uzivatel musi zadat konfiguracni soubor stojanu odpovidajici pouzitému stojanu se vzorky
pro kazdy ze tfi stojanl se vzorky na této obrazovce nastaveni stojan(.

Enable Intelligent Rack Tube Detection (Aktivovat detekci zkumavky v inteligentnim stojanu na vzorky): Tato moZnost je k
dispozici pouze v ptipadé, Ze je povolena moznost Enable Intelligent Rack Detection (Aktivovat detekci inteligentniho
stojanu). Inteligentni stojany na vzorky obsahuji na kazdém misté pro vzorky pruzinovy magnet. Kdyz se zkumavka se
vzorkem umisti do mista pro vzorek, tento pruzinovy magnet se posune. Systém Storm muZe detekovat posunuti
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pruzinového magnetu pro umisténi vzorku a indikovat tak pfitomnost zkumavky. Pokud je tato moZnost povolena,
systém Storm zjisti pfitomnost jednotlivych zkumavek se vzorky pfi jejich umisténi do stojant na vzorky. Diky tomu mUze
uzivatel béhem procesu 4.4.2.2.6 PRIDAT VZORKY umistit zkumavky se vzorky kamkoli na stojany se vzorky a systém
Storm automaticky zjisti jejich umisténi. Pokud je tato moznost vypnutd, systém Storm automaticky nezjisti umisténi.
UzZivatel musi umistit zkumavku se vzorkem do stojanu na vzorky na misto uréené softwarem Storm.

Nastaveni Racks (Stojany) pro pristroj ThunderBolt se zasuvnymi stojany

SETTINGS

Instrument

Reagent Racks

Rack #1: CA\GSDSoftware\thunderbolt-software-devi\Common\used types\Racks\SlideInReagentRack.xml ‘ -
Rack #2: CAGSDSoftware\thunderbolt-software-deviCommoniused types\Racks\SlidelnReagentRack.xml ‘ -

Wash/Waste Bottles

Samples

Worklist

Sample Racks

C:AGSDSoftware\thunderbolt-software-deviCommoniused types\Racks\SlidelnSampleRack.xml

|:| Use custom rack in last sample rack slot

Strips

Server

Colors
Sounds

Languages

Touch Screen

Plugins

Notifications

Maintenance

Reagent Racks (Stojany na Cinidla): Tato ¢ast zobrazeni nastaveni Racks (Stojany) obsahuje informace a nastaveni
souvisejici se stojanem na cinidla.

Rack #1/#2 (Stojan ¢. 1/2): Tato nastaveni uréuji soubory s definicemi stojan( pro zasouvaci stojany s Cinidly. Soubory
definice stojanu definuji fyzické rozméry a usporaddani stojanu pro software Storm Instrument Manager. Ve vychozim
nastaveni jsou tyto hodnoty nastaveny na soubory s definicemi stojan( pro zasuvné stojany s Cinidly, se kterymi byl
pfistroj sestaven. Pokud jsou v pfistroji pouzity vlastni stojany na ¢inidla, méla by tato nastaveni specifikovat soubory s
definicemi stojand, které odpovidaji vlastnim stojanim na cinidla. UZivatel mGze kliknout/klepnout na tlacitko ... a vybrat
jiny soubor definice stojanu nebo kliknout/klepnout na tladitko X a resetovat soubor definice stojanu na vychozi
hodnotu.

Sample Racks (Stojany na vzorky): Tato ¢ast zobrazeni nastaveni Racks (Stojany) obsahuje informace a nastaveni
souvisejici se stojany na vzorky. Prvni pole v této ¢asti identifikuje vychozi soubor definice stojanu na vzorky, ktery se
pouziva pro vsechny pozice zasunovaciho stojanu. Tato hodnota neni upravitelna. Vychozi stojan na vzorky pojme
12mm, 13mm nebo 16mm zkumavky na vzorky, a proto neni nutné zadavat rizné stojany na vzorky pro zasunovaci
pozice stojanu.

Use custom rack in last sample rack slot (PouZit vlastni stojan v poslednim slotu stojanu na vzorky): Tato moznost
umoznuje uzivateli zadat vlastni soubor definice stojanu pro posledni pozici zasunuti stojanu na vzorky. To umoziuje

Strana 60 z 89



TB-0021_3.2.CS G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev A Navod k obsluze softwaru Storm 3.2 pro pfistroj ThunderBolt Datum ucinnosti: 2023-12-14

pouzit vlastni stojan na posledni pozici pfistroje se zasuvnymi stojany. Pokud je tato moznost povolena, zobrazi se pole
pro zadani souboru definice stojanu pro vlastni stojan. UZivatel mGze kliknutim na tlacitko ... zadat vlastni soubor
definice stojanu, ktery se ma pouzit.

4.4.2.10.7. Server
Zobrazeni nastaveni Server (Server) se pouZziva ke konfiguraci zplsobu komunikace pfistroje Storm Instrument Manager
se Storm Server.

Server Location (Umisténi serveru): Tato ¢ast zobrazeni nastaveni Server (Server) obsahuje informace a nastaveni
souvisejici s tim, kde se Storm Server nachazi a jak ho Ize propojit s pfistrojem Storm Instrument Manager.

Local Computer (Mistni pocitac): Tato moznost oznacuje, Ze Storm Server je spustén na stejném mistnim pocitaci, na
kterém je spustén Storm Instrument Manager. Tato moznost se pouziva, kdyz je systém Storm nakonfigurovan v
konfiguraci s jednim pfistrojem, jak je popsano v ¢asti 4.1.1 KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRiSTROJU. Pokud je vybrana tato
moznost, pokusi se Storm Instrument Manager pfipojit k serveru Storm Server spusténému v mistnim pocitaci.

Remote Computer (Vzddleny pocitac): Tato moznost oznacuje, Ze je Storm Server spustén na samostatném vzddaleném
pocitaci. Tato moZnost se pouziva, kdyzZ je systém Storm nakonfigurovan v konfiguraci s vice pfistroji, jak je popsano v
Casti 4.1.2 KONFIGURACE VIiCE PRISTROJU/CENTRALNIHO SERVERU. Tento poditac¢ Storm Server musi byt pfipojen k pocitaci
pristroje prostfednictvim sitového pripojeni TCP/IP. Pole IP Address (IP adresa) oznacuje IP adresu pocitace, na kterém
je spustén server Storm Server. Pokud je vybrdna tato moznost, pokusi se Storm Instrument Manager pfipojit k serveru
Storm Server bézicimu na vzddleném pocitaci na zadané IP adrese. Informace o IP adresach ziskate od zastupce IT
laboratore.

Evaluation (Vyhodnoceni): Tato ¢ast zobrazeni nastaveni Server (Server) obsahuje informace a nastaveni tykajici se
informaci, které server Storm Server poskytne pro vyhodnoceni pracovnich seznamd.

Maximum number of Worklists in Evaluation Tab (Maximdlni pocet pracovnich seznamu na obrazovce vyhodnoceni):
Rozbalovaci menu Worklists (Pracovni seznamy) na obrazovce Storm Instrument Manager Evaluation (Vyhodnoceni)
obsahuje seznam pracovnich lit(i, které mlze uZivatel vybrat k vyhodnoceni (podrobnosti viz 4.4.2.6.1 SELECT A
WORKLIST (Vybrat pracovni seznam)). Storm Server poskytuje tento seznam s nazvy pracovnich seznam( od nejnovéjsiho
po nejstarsi. Tato mozZnost urcuje, kolik pracovnich seznam(l bude Storm Server poskytovat Spravci nastrojd Storm k
vyhodnoceni.

4.4.2.10.8. Barvy
Zobrazeni nastaveni Colors (Barvy) se pouZziva ke konfiguraci barev displeje pfistroje Storm Instrument Manager.

Theme (Téma): Tato moZnost nastavi zakladni barvu pozadi nebo motivu Storm Instrument Manager. Dvé moZnosti jsou
Base Dark (Zdkladni tmavad) a Base Light (Zdkladni svétld). Nastaveni této moznosti zméni barvu pozadi Storm
Instrument Manager.

Accent (Prizvuk): Tato moznost nastavuje barvu akcentu (barvu ramecku, barvu zvyraznéni atd.) pro Spravce nastroj
Storm. Vybrat si mizZete z prednastaveného seznamu tfiadvaceti barev.

4.4.2.10.9. Zvuky
Zobrazeni nastaveni Sounds (Zvuky) slouZi ke konfiguraci zvuk(, které Storm Instrument Manager pouziva pro rlizna
ozndmeni udalosti.
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Enable sound at end of run (Aktivovat zvuk na konci cyklu): Tato moZnost umoznuje uZivateli urcit, zda ma nastroj
Storm Instrument Manager na konci cyklu pracovniho seznamu prehrat zvuk. Pokud je tato funkce povolena, na konci
pracovniho cyklu se prehraje zvuk. Jeli vypnuta, Zadny zvuk se nepfehraje.

Enable audio alarm for wash/waste bottles (Aktivovat zvukovy alarm pro lahve na promyvaci roztok/odpad): Tato
moznost umoziuje uzivateli urcit, zda se ma prehrat zvukovy signal upozoriujici uzivatele na prdzdné ldhve na
promyvani nebo plné |ahve na odpad. Je-li tato moZnost povolena, pfehraje se zvukovy signal. Je-li tato mozZnost
vypnuta, Zadny zvukovy signdl se neprehraje.

Customize sounds (Prizplisobit zvuky): Tato Cast zobrazeni nastaveni Sounds (Zvuky) umoziuje uZivateli upravit zvuky
pouZité pro rizna oznameni. Prvnich pét zvukovych oznameni Wash/Waste Bottles (Lahve na promyvaci
roztok/odpad), End of Run (Ukonéit cylus), Drop between needles (Pokles mezi jehlami), Reagent/Sample tube empty
(Prazdna zkumavka na €inidla/vzore) a Incubation Time Exceeded (Pfekroéena doba inkubace) se nastavi na vyhozi
zvukové soubory. Zvukova oznameni udalosti Add Sample (Pfidat vzorek) a Remove Sample (Odebrat vzorek) jsou ve
vychozim nastaveni nastavena na No Sound (Bez zvuku). UZivatel mlze kliknutim na tlacitko ... u kteréhokoli nastaveni
zvukového oznameni udalosti zobrazit nabidku File Open (Otevfit soubor) a vybrat soubor .wav, ktery se pouZije pro
zvukové oznameni udalosti. UZivatel maze kliknutim na tladitko X nastavit hodnotu zvukového oznameni udalosti zpét na
vychozi nastaveni.

4.4.2.10.10. Jazyky
Zobrazeni nastaveni Languages (Jazyky) se pouziva ke specifikaci jazyka/mistniho jazyka, v kterém se pfistroj Storm
Instrument Manager zobrazi.

Select the desired display language (Vybrat poZadovany jazyk zobrazeni): Toto nastaveni umozZnuje uzivateli vybrat
jazyk/mistni jazyk, ve kterém se ma zobrazit nastroj Storm Instrument Manager. Kdyz je zvolena polozka Automatic
Language Selection (Automaticky vybér jazyka), pristroj Storm Instrument Manager se zobrazi ve stejném
jazyce/mistnim jazyce jako operacni systém Windows. Pokud je v seznamu vybran jakykoli jiny jazyk/mistni jazyk, Storm
Instrument Manager se zobrazi v tomto jazyce/mistnim jazyce bez ohledu na nastaveni jazyka/mistniho jazyka
operacniho systému Windows.

POZNAMKA: Ve vychozim nastaveni obsahuje seznam dostupnych jazykd/lokdinich jazyki pouze dvé moznosti:
Automatickad volba jazyka a anglictina. Aby bylo k dispozici vice moZnosti, musi byt nainstalovdn balicek Storm Language
Pack. Pokud neni nainstalovdn balicek Storm Language Pack, bude Sprdvce ndstroji Storm vZdy zobrazen v pivodnim
anglickém jazyce/lokdlnim jazyce USA. Pokud je navic vybrdno nastaveni Automatickd volba jazyka a operacni systém
Windows pouZivad jazyk/lokdini jazyk, ktery neni podporovdn jazykovym balickem Storm Language Pack, vrati se aplikace
Storm Instrument Manager do svého ptvodniho anglického jazyka/lokdlniho jazyka. Pro vice informaci o jazykovych
baliccich Storm se obratte na zdstupce technického servisu GSD nebo na svého distributora.

4.4.2.10.11. Dotykovd obrazovka
Zobrazeni nastaveni Touch Screen (Dotykova obrazovka) slouzi k uréeni zplsobu, jakym ma aplikace Storm Instrument
Manager poskytovat interakci s dotykovou obrazovkou.

POZNAMKA: Storm Instrument Manager ve vychozim nastaveni podporuje viechny zékladni interakce s dotykovou
obrazovkou. Pokud je Storm Instrument Manager spustén na netbooku s dotykovou obrazovkou, miiZe uZivatel pri prdci
se softwarem pouZzivat vsechny zdkladni metody zaddvdni a gesta na dotykové obrazovce.
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Enable On Screen Keyboard (Aktivovat kldvesnici na obrazovce): Tato moZnost urcuje, zda ma byt povolena klavesnice
na obrazovce pro zadavani vstupll pomoci zafizeni s dotykovou obrazovkou. Pokud je tato funkce povolena, zobrazi se
klavesnice na obrazovce, kdyzZ uzivatel klikne nebo klepne do jakéhokoli pole, které umoznuje zadavani textu. Textovy
vstup mlzZete zadavat pomoci klavesnice na obrazovce. Neni-li tato mozZnost povolena, nezobrazi se klavesnice na
obrazovce, kdyz uzivatel klikne nebo klepne do pole, které pfijima textovy vstup. UZivatel bude muset k zadavani textu
pouzivat klavesnici netbooku.

4.4.2.10.12. Pluginy

Zobrazeni nastaveni Plugins (Pluginy) slouZi k poskytovdni informaci a umoZznuje uzivateli konfigurovat nastaveni
zasuvnych modull pouZivanych nastrojem Storm Instrument Manager. Plugin je volitelnad softwarova komponenta, ktera
poskytuje dalsi funkce nastroje Storm Instrument Manager. Pluginy jsou implementovany jako sdilené knihovny, které se
dynamicky nacitaji za béhu. Chcete-li nainstalovat plugin, staci soubor sdilené knihovny (*.dll) zkopirovat do slozky
Plugins v instala¢nim adresari Storm.

Pluginy se déli na dva typy: Import Plugins (Pluginy pro import) a Export Plugins (Pluginy pro export). Import Plugins
(Pluginy pro import) jsou vidy povoleny a poskytuji podporu pro dalsi formaty soubor( pti nacitani pracovniho seznamu.
Vice podrobnosti naleznete v ¢4asti 4.4.2.2.4 PRACOVNI seznam>NACisT. Export Plugins (Pluginy pro export) lze povolit
nebo zakazat na obrazovce nastaveni plugin(. Jsou-li povoleny, uloZi po dokonéeni béhu pracovniho seznamu data do
vlastniho formatu.

Auto Export Plugins (Automaticky export pluginii): V tomto seznamu je uveden seznam dostupnych zasuvnych modult
pro export. Plugin pro export Ize povolit kliknutim na zaskrtavaci policko vedle pluginu tak, aby bylo zaskrtnuto.
Povolené pluginy pro export se spusti po dokonceni cyklu pracovniho seznamu. Pokud plugin pro export obsahuje
konfigurovatelna nastaveni, zobrazi se vpravo od pluginu tlacitko s ikonou ozubeného kola. UZivatel muaze kliknutim
nebo klepnutim na tlacitko otevfit okno pro konfiguraci nastaveni specifickych pro dany plugin.

4.4.2.10.13. Ozndmeni

Zobrazeni nastaveni Notifications (Upozornéni) slouzi ke konfiguraci zprav SMS a/nebo e-mailovych oznameni, které se
maji odesilat uzivatelim systému Storm v pfipadé udalosti, k nimZ dojde na pfistroji pfipojeném k Storm Instrument
Manager.

POZNAMKA: Aby mohl uZivatel systému Storm dostdvat zprdvy SMS a/nebo e-mailovd oznémeni, musi uZivatelsky ucet

obsahovat cislo mobilniho telefonu a/nebo e-mailovou adresu. Pokud byl uZivatelsky ucet definovdn bez &isla mobilniho
telefonu, uZivatel nebude moci pfijimat zprdavy SMS. Pokud byl uZivatelsky ucet definovdn bez e-mailové adresy, uZivatel
nebude moci dostdvat zprdvy s e-mailovymi ozndmenimi. Vice podrobnosti viz 4.3.2.1 UZIVATELE.

POZNAMKA: Aby bylo mozné pouzivat ozndmeni SMS a/nebo e-mail, musi byt systém Storm pFipojen k internetu.
Informace o tom, zda md vds systém Storm pfistup k internetu, ziskate v oddéleni IT vasi laboratore.

Worklist Operator Notifications (Ozndmeni pro operdtora pracovniho seznamu): Tato ¢ast zobrazeni nastaveni
Notifications (Oznameni) obsahuje informace a nastaveni tykajici se oznamovacich zprav zasilanych uZivateli aktudlné
prihlasenému k Storm Instrument Manager, ktery pristroj obsluhuje a provadi spusténi pracovniho seznamu.

Send SMS Text Notification (Odeslat oznameni prostrednictvim SMS): Tato moznost umoZiuje uZivateli urcit, zda maji byt
oznameni SMS zasilana aktualné ptihlasenému uzivateli, ktery obsluhuje pfistroj a provadi cyklus pracovniho seznamu.
Pokud je tato moZnost povolena, bude uZivatel dostavat oznameni SMS o uddlostech, které se v pfistroji vyskytnou.
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UzZivatel bude dostdvat ozndmeni o téchto alarmech a udalostech: Konec pracovniho seznamu, doplnéni lahve, prazdna
myci ldhev, pInd odpadni lahev, ucpana sonda, chyba detekce tekutiny a dalsi rlizné chyby pracovniho seznamu.

Send Email Notification (Odeslat ozndmeni e-mailem): Tato moznost umoZiuje uzivateli urcit, zda maji byt e-mailova
oznameni zasildna aktudlné prihlasenému uzivateli, ktery obsluhuje pfistroj a provadi cyklus pracovniho seznamu. Pokud
je tato moznost povolena, bude uZivatel dostdvat e-mailovd oznameni o udalostech, které se v pfistroji vyskytnou.
Alarmy a udalosti, na které bude uzivatel dostavat ozndmeni, jsou: Konec pracovniho seznamu, doplnéni lahve, prazdna
myci lahev, plnad odpadni ldhev, ucpand sonda, chyba detekce tekutiny a dalsi rizné chyby pracovniho seznamu.

Additional User Notifications (Dalsi ozndmeni uZivateli): Tato ¢ast zobrazeni nastaveni Notifications (Oznameni)
obsahuje informace a nastaveni tykajici se oznamovacich zprav zasilanych jinym uZivatelim systému Storm, nezZ je
uzivatel aktualné ptihlaseny k Storm Instrument Manager, ktery obsluhuje ptistroj a provadi spusténi pracovniho
seznamu. Tato nastaveni mohou byt uzite¢nd, pokud uzivatel prihldaseny k Storm Instrument Manager, ktery pfistroj
obsluhuje, potfebuje zalohu pro zpracovani alarml nebo ozndmeni.

Additional User Table (Tabulka Dalsi uzivatel): Tato tabulka obsahuje seznam uZivateld systému Storm, ktefi nejsou
aktualné pfihlaseni k Storm Instrument Manager. V tabulce se zobrazi jméno uzivatele, ¢islo mobilniho telefonu
uzivatele (je-li definovano v uZivatelském Gc¢tu) a e-mailova adresa uzivatele (je-li definovana v uZivatelském uctu).

POZNAMKA: Cislo mobilniho telefonu a e-mailovd adresa jsou z diivodu ochrany soukromi uZivatele cdstecné zakryty
hvézdickami (*).

UZivatel mGze vybrat uZivatele ze seznamu v tabulce a nakonfigurovat alarmy a/nebo udalosti, pred kterymi ma uZivatel
dostavat oznameni, v nastaveni Alarms/Events for selected User (Alarmy/Udalosti pro vybraného uZivatele) nize.

Alarms/Events for selected User (Alarmy/uddlosti pro vybraného uZivatele): Tyto moznosti umoznuji uzivateli urdit, pro
které alarmy a/nebo udélosti vybrané v tabulce Additional User Table (Tabulka Dalsi uzivatelk) ma uZivatel dostavat
oznameni. UZivatel mUzZe uréit, zda ma vybrany uZivatel dostavat SMS a/nebo e-mailova oznameni pro nasledujici alarmy
a udalosti: Konec pracovniho seznamu, doplnéni lahve, prazdna myci ldhev, plna odpadni Idhev, ucpana sonda, chyba
detekce tekutiny a dalsi rizné chyby pracovniho seznamu.

4.4.2.10.14. Udriba
Zobrazeni nastaveni Maintenance (Udrzba) slouZi ke konfiguraci aspekt( postuptl Gdrzby pfistroje.

Weekly Maintenance (Tydenni tdriba): Tato éast zobrazeni nastaveni Maintenance (Udriba) obsahuje informace a
nastaveni tykajici se provadéni postupl tydenni udrzby.

Perform Weekly Maintenance on (Tydenni udrzbu provedte): Tato nastaveni umozZiuji uZivateli urcit den v tydnu a denni
dobu, kdy se maji provadét procedury tydenni udrzby. UZivatel mize pomoci rozbalovaciho seznamu Day (Den) vybrat
pozadovany den v tydnu a pomoci rozbalovaciho seznamu Time (€as) vybrat denni dobu.

Perform Weekly Maintenance at (Tydenni tudrzbu provedte): Toto nastaveni umoziuje uzivateli urcit, zda se maji postupy
tydenni Gdrzby spustit pfi spusténi systému (kdyz je pfistroj zapnuty) nebo pfi vypnuti systému (kdyz je ptistroj vypnuty).

4.4.2.11 Informace
Tlacitko Information (Informace) otevie okno About (Informace o verzi), ve kterém se zobrazi verze a informace o
copyrightu Storm Instrument Manager.

Strana 64 z 89



TB-0021_3.2.CS G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev A Navod k obsluze softwaru Storm 3.2 pro pfistroj ThunderBolt Datum ucinnosti: 2023-12-14

4.4.2.12 Napovéda
Tlacitko Help (Ndpovéda) otevie kopii tohoto navodu k obsluze v pocitaci pristroje.

4.4.2.13 Vypnout
Tlacitko Power (Vypnout) se pouZiva k ukonéeni softwaru Storm Instrument Manager a vypnuti pfistroje/pocitace.
Budou vyzvany postupy denni udrzby pfi vypnuti.

4.4.3 Slozky softwaru Storm
Software systému Storm (Storm Server, Storm System Configuration Tool, Storm Instrument Manager) uklada datové a
informacni soubory do souborového systému Windows v daném umisténi:

C:\Users\Public\Documents\Storm

Datové a informacni soubory jsou uloZeny v podslozkach podle typu dat a informaci, které obsahuiji. Priklady typU dat a
informaci zahrnuji zalohy databazi, soubory pracovnich seznamu, protokoly o chybach a dalsi.

» This PC » Local Disk (C:) » Users » Public » Public Documents * Storm

MName -
DatabaseBackups
Errors
LISLegging
MaintenanceReports
Message Log Files
ReportTemplates
Status Log Files
Tests
WorklistExport TSV
WorklistExportXL5X
WorkLists

Pokud je systém Storm spustén v KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRISTROJU, vSechny tyto soubory budou umistény v
podslozkach ve sloZzce C:\Users\Public\Documents\Storm v pocitaci s pfistrojem.

Pokud je systém Storm spustén v KONFIGURACE ViCE PRISTROJU/CENTRALNIHO SERVERU, budou nékteré z téchto soubor
umistény v pocitaci pristroje a nékteré v pocitaci serveru. Pocitac, ve kterém jsou soubory a podslozky uloZeny, zavisi na
tom, ke které soucasti systému Storm jsou pfifazeny. Soubory souvisejici s programem Storm Instrument Manager se
nachdézeji v podslozkach ve slozce C:\Users\Public\Documents\Storm v pocitaci s pfistrojem. Soubory souvisejici se
Storm Server nebo nastrojem Storm System Configuration Tool budou umistény v podslozkach ve sloZce
C:\Users\Public\Documents\Storm na serveru.

V nasledujicich podkapitolach jsou popsana jednotliva umisténi sloZzek a soubory, které obsahuji.

4.4.3.1 Zalohy databaze
Toto je doporucené/vychozi umisténi pro viechny zalohy databaze vytvorené prostfednictvim néstroje Storm System
Configuration Tool.

Pokud je systém Storm spustén v KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRISTROJU, tato sloZka se nachazi ve sloZce
C:\Users\Public\Documents\Storm v pocitaci s pfistrojem.

Strana 65z 89



TB-0021_3.2.CS G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev A Navod k obsluze softwaru Storm 3.2 pro pfistroj ThunderBolt Datum ucinnosti: 2023-12-14

Pokud je systém Storm spustén v KONFIGURACE ViCE PRiSTROJU/CENTRALNIHO SERVERU, tato sloZka se nachazi ve sloZce
C:\Users\Public\Documents\Storm na serveru.

POZNAMKA: Tato sloZka je pouze doporucenym/vychozim umisténim pro soubory zdloh databdze. Pfi zdlohovdni
databdze ma uZivatel moznost zadat libovolnou slozku, do které se mad zdloha uloZit. Vice informaci naleznete v ¢dsti
4.3.2.7.1 ZALOHOVAT 0 4.3.2.7.3 PLANOVANE ZALOHOVANI.

4.4.3.2 Chyby
Chyby, k nimz dojde béhem provozu, jsou pojmenovavany pomoci data a ¢asu jejich vzniku a ukladaji se do podslozky
Errors (Chyby) jako textové soubory:

EPC » Local Disk(C:) » Users » Public » Public Documents » Storm » Errors

Marme Date modified Type Size

=] StorminstrumentManagerError_2016-12-20T12.49.45 12/20/2016 12:49 .. Text Document 3KB

Pokud je systém Storm spustén v KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRISTROJU, je tato slozka umisténa ve sloZce
C:\Users\Public\Documents\Storm v pocitaci s pristrojem a obsahuje chybové soubory generované viemi softwarovymi
komponentami (Storm Server, Storm Configuration Tool, Storm Instrument Manager).

Pokud je systém Storm spustén v KONFIGURACE ViCE PRiSTROJU/CENTRALNIHO SERVERU, tato sloZka se nachazi ve sloZce
C:\Users\Public\Documents\Storm v pocitaci s pFistrojem i v pocitaci se serverem. Slozka v pocita¢i pfistroje bude
obsahovat chybové soubory vygenerované Storm Instrument Manager. Slozka v pocitaci serveru bude obsahovat
chybové soubory generované serverem Storm Server a nastrojem Storm System Configuration Tool.

4.4.3.3 LISLogging (Protokolovani LIS)
Pokud je povoleno protokolovani LIS, jak je popsano v ¢asti 4.3.2.5 NASTAVENI LIS, budou do této slozky ukladany
soubory protokolu LIS.

Pokud je systém Storm spustén v KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRISTROJU, tato slozka se nachazi ve slozce
C:\Users\Public\Documents\Storm v pocitaci s pfistrojem.

Pokud je systém Storm spustén v KONFIGURACE ViCE PRISTROJU/CENTRALNIHO SERVERU, tato sloZka se nachazi ve sloZce
C:\Users\Public\Documents\Storm na serveru.

4.4.3.4 Maintenance Reports (Sestavy udrzby)
Zaznamy o vykonech uzivatelll poZzadovanych krokl udrzby se ukladaji (jeden soubor za mésic) v podsloZzce Maintenance
Reports (Sestavy udrzby) ve formatu PDF, jak je znazornéno na obrazku nize:
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Storm Software-Recorded Maintenance Action Log

Instrument Serial Number: 12456 Month: October Year: 2018
Daily Startup 112|3|4|5(6(7(8|9|10|11(12(13(14(15(16(17|18|19|20(21 (22 (23|24 (25(26|27|28|29|30 |31
Do 10 primes with
\wash buffer L A A A A A A A I A I A I
DailyShutdown (1 (2 |3 (4 (5|6 |7 |8 |9 (1011|1213 |14|15|16 |17 (18 (19 (20|21 |22 |23 (2425|2627 |28|29|30 |31
Do 50 primes with
DI water L A A A A A A I A I I
Shut down
instrument and L A A A A Y I =3 A A I - A A A I A I I
computer
Emptywastebottle | / [/ | /| /| P PP P as | ygs| AP et
Weekl Week 1 Week 2 Week 3 Week 4 Week 5
eexly Date/lnitials: Date/lnitials Date/lnitials: DatelInitials: Datellnitials:
Remove sample racks,
inspect for damage and clean / 2018-10-15/ngsdadmin ! /
with alcohol
Clean outside of probe with / 2018-10-15/ngsdadmin / /
alcohol wipe
Do 20 primes with 1%
Liguinox and 50 primes with / ! /
DI water
Clean wash bottles / 2018-10-15/ngsdadmin ! /
Monthly Maintenance Date/lnitials
Perform Instrument Alignment /
Perform Reader Alignment /

Slozka Maintenance Reports (Sestavy Udrzby) se vidy nachazi ve sloZce C:\Users\Public\Documents\Storm v pocitac

is

pfistrojem, bez ohledu na to, zda je systém Storm spustén v KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRISTROJU nebo v KONFIGURACE

VIiCE PRISTROJU/CENTRALNIHO SERVERU.

4.4.3.5 Message Log Files (Soubory protokolt zprav)
Pokud se uZivateli béhem pouZivani systému zobrazi chybova zprava, varovani nebo softwarova vyzva, zaznamena se
vyzva a reakce uZivatele do souboru protokolu v této sloZce (jeden soubor protokolu pro kazdy den).

Slozka Message Log Files (Soubory protokoll zprav) se vidy nachazi ve sloZce C:\Users\Public\Documents\Storm na
pocitaci pristroje, bez ohledu na to, zda je systém Storm spustény v KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRiSTROJU nebo
KONFIGURACE ViCE PRiISTROJU/CENTRALNIHO SERVERU.

4.4.3.6 Report Templates (Sablony sestav)
Veskeré vlastni Sablony sestav pracovnich seznamu nebo Sablony testovacich sestav by mély byt uloZeny v podslozce
Sablony sestav.

Pokud je systém Storm spustén v KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRISTROJU, tato sloZka se nachazi ve sloZce
C:\Users\Public\Documents\Storm v pocitaci s pristrojem.

Pokud je systém Storm spustén v KONFIGURACE ViCE PRiSTROJU/CENTRALNIHO SERVERU, tato slozka se nachazi ve slozce
C:\Users\Public\Documents\Storm na serveru.
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4.4.3.7 Status Log Files (Soubory protokoli stavu)

Soubory protokolu stavi zaznamenavaji vsechny akce a udalosti ze spusténi seznamu Uloh, véetné vsech zjisténych
anomalii (napfiklad opakovani bublin). Tyto soubory protokolu o stavu jsou automaticky ukladany jako textové soubory,
pojmenované nazvem pracovniho seznamu a stavem (dokoncéeno, zastaveno atd.) a usporadané do sloZek pro kazdy

isPC » Local Disk (C:) » Users » Public » Public Documents » Storm » Status Log Files » 2016_12

MName Date medified Type Size

Text Document 5KB
Text Document 1 KB

meésic v podslozce Soubory protokolu o stavu:

Slozka Status Log Files (Soubory protokolu o stavu) se vidy nachazi ve sloZzce C:\Users\Public\Documents\Storm na
pocitali pristroje, bez ohledu na to, zda je systém Storm spustény v KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRISTROJU nebo
KONFIGURACE ViCE PRiISTROJU/CENTRALNIHO SERVERU.

4.4.3.8 Testy
Soubory testl je mozné ukladat do podslozky Tests (Testy).

Pokud je systém Storm spustén v KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRISTROJU, tato slozka se nachazi ve sloZce
C:\Users\Public\Documents\Storm v pocitaci s pfistrojem.

Pokud je systém Storm spustén v KONFIGURACE ViCE PRiSTROJU/CENTRALNIHO SERVERU, tato slozka se nachazi ve slozce
C:\Users\Public\Documents\Storm na serveru.

POZNAMKA: Testovaci soubory musi byt do systému Storm priddny pomoci obrazovky Tests (Testy) v ndstroji Storm
System Configuration Tool, teprve poté budou k dispozici v ndstroji Storm Instrument Manager. Vice informaci naleznete
v Cdsti 4.3.2.3.2 PRIDAT SOUBOR TESTU. Pokud se k serveru Storm Server pridd soubor testu pomoci ndstroje Storm System
Configuration Tool, kopie souboru testu se uloZi do databdze Storm Server Database. Zmény piavodniho souboru testu
uloZeného v podsloZce Tests (Testy) nebudou systémem Storm rozpozndny, dokud se soubor testu znovu nepridd do
systému Storm pomoci ndstroje Storm System Configuration Tool.

4.4.3.9 Worklist Export TSV/XLSX (Export pracovniho seznamu TSV/XLSX)

Sestavy pracovniho seznamu exportované z obrazovky Vyhodnoceni ndstroje Storm Instrument Manager jako soubory s
hodnotami oddélenymi tabuldtory (.tsv) a soubory excel (.xIsx) jsou ve vychozim nastaveni uloZzeny v podslozkach
Worklist Export TSV (Export pracovniho seznamu TSV) a Worklist Export XLSX (Export pracovniho seznamu XLSX).

Tyto slozky jsou vidy umistény ve slozce C:\Users\Public\Documents\Storm v poditaci s pfistrojem, bez ohledu na to, zda
je systém Storm spustén v KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRISTROJU nebo KONFIGURACE VIiCE PRISTROJU/CENTRALNIHO SERVERU.

4.4.3.10 Pracovni seznamy

Pracovni seznamy jsou automaticky ukladany, pojmenovany ndzvem pracovniho seznamu a usporadany do sloZzek pro
kazdy mésic v podsloZzce Worklists (Pracovni seznamy). Lze je otevfit v Storm Instrument Manager pomoci tlacitka Load
(Nacist) na obrazovce Worklist (Pracovni seznam). Podrobnosti viz 4.4.2.2.4 NACIsT.

Tato slozka je vzdy umisténa ve slozce C:\Users\Public\Documents\Storm v pocitaci s pFistrojem, bez ohledu na to, zda je
systém Storm spustén v KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRISTROJU nebo v KONFIGURACE ViCE PRISTROJU/CENTRALNIHO SERVERU.
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4.5 Dalsi softwarové aplikace

Dalsi souvisejici softwarové aplikace pro navrh protokold a servisni Ucely, napfiklad Storm Test Designer a Instrument
Testing Tool, jsou k dispozici u spole¢nosti Gold Standard Diagnostics. Tento software je poskytovan pouze vyskolenym
servisnim techniklim a pouze oni by ho méli pouzivat. Podrobnosti vam sdéli zastupce technického servisu GSD nebo
zastupce vaseho distributora.
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5 Udrzba

Spravna funkce pfistroje zavisi na provadéni postupl tdriby. Ukony Gdriby jsou automaticky zaznamenavény softwarem
a mésicni zpravy o Udrzbé jsou pristupné, jak je popsano v €asti 4.4.2.5.1 NASTROJE>VSEOBECNE>MAINTENANCE LOGS
(PROTOKOLY UDRZBY). Kroky bézné udrzby systému jsou popsany nize.

5.1 Denni udrzba

Denni udrzba zahrnuje Ulohy spousténi a vypinani. Po otevreni nastroje Storm Instrument Manager pifed prvnim
spusténim pracovniho seznamu v daném dni se zobrazi vyzva ke spusténi, kterou je tfeba provést. Po poslednim spusténi
pracovniho seznamu v daném dni, kdy je aplikace Storm Instrument Manager zaviena a pfistroj je vypnuty, se zobrazi
vyzva k vypnuti.

5.1.1 Ukoly udriby pfi spusténi
Udrzba pfi spusténi se sklada z nasledujicich tkold:

1. Denni proplachovani pfi spusténi
UZivatel by se mél ujistit, Ze Idhev (Iahve) s promyvacim roztokem je (jsou) spravné pripojena (pripojeny) k
pfistroji a obsahuje (obsahuiji) pfislusny promyvaci pufr. UZivatel by se mél pred kazdym pouzitim také ujistit, Zze
vSechny promyvaci pufry maji proslou dobu pouzitelnosti. Jako promyvaci pufr se obvykle pouziva fosfatovy pufr
(PBS), ale muze se lisit v zavislosti na testech provadénych v laboratofi. UZivatel by mél také zajistit, aby byla k
pristroji Fadné pfipojena prazdna odpadni lahev. Denni proplachovani pfi spusténi se sklada z 20 cykl( naplnéni
kazdé myci lahve, aby se zajistilo, Ze jsou fluidni linky fadné naplnény pfed prvnim cyklem pracovniho seznamu v
dany den.

POZNAMKA: Pokud je pfistroj necinny Ctyfi nebo vice hodin po provedeni denniho spusténi, doporucuje se, aby uZivatel
pred cyklem pracovniho seznamu znovu proved| zdkladni ndpln pristroje. UZivatel muZe pristroj v pfirodé naplnit jak je
popsdno v ¢dsti 4.4.2.5.1 NASTROJE>VSEOBECNE>PRIME INSTRUMENT (PLNENI PRISTROJE). To pomiiZe zajistit, aby se z
rozvodi kapaliny odstranily pfipadné ndnosy.

5.1.2 Ukoly udriby p¥i vypnuti
Udrzba pfi vypnuti se sklada z nasledujicich Gkol:

1. Denni plnéni pfi vypnuti
UzZivatel by mél zajistit, aby promyvaci lahev (lahve) byla (byly) spravné pfipojena (pfipojeny) k pfistroji a
obsahovala (obsahovaly) deionizovanou (DI) vodu. UzZivatel by mél také zajistit, aby byla k pfistroji radné
ptipojena odpadni lahev. Denni vypnuti se sklada z 50 cykll zalévani kazdé promyvaci lahve, aby se zajistilo
odstranéni vSech stop promyvaciho pufru z fluidnich linek. To pomUze zajistit, aby nedochazelo k hromadéni
nanosl ve vedenich kapaliny, kdyzZ pfistroj po vypnuti stoji naprazdno.

2. Vyprdzdnéni odpadnilahve
UzZivatel by mél vyprazdnit odpadni Idhev a zlikvidovat jeji obsah podle prislusnych laboratornich pokyna.

3. Vyprazdnéte pfistroj a zaviete kryt

Uzivatel by mél z vnitrku pfistroje vyjmout vSechny zbyvajici lahvicky s Cinidly a zkumavky se vzorky. Lahvicky s
Cinidly a zkumavky se vzorky by mély byt v laboratofi skladovany podle ptislusnych laboratornich pokynd.
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UzZivatel by mél zajistit, aby vSechny povrchy pfistroje byly Cisté a suché. Nakonec by mél uzivatel zavfit kryt
pfistroje.

5.2 Tydenni udrzba

Tydenni Udrzba zahrnuje ulohy, které jsou vyvolany a mély by byt provadény kazdych sedm dni. K zajisténi
konzistentnosti doporucujeme tuto Udrzbu provadét vidy stejny den v tydnu. UZivatel mize specifikovat, v ktery den v
tydnu by se mély tyto Ukoly provést, jak je popsano v ¢asti 4.4.2.10.14 NasTAVENi>UDRZBA. Tydenni udrzbu tvofi
nasledujici ukoly:

1. Kontrola a ¢isténi stojanu na vzorky a stojanu na ¢inidla
UzZivatel by mél vyjmout stojany na vzorky a stojany na Cinidla a kazdy z nich zkontrolovat z hlediska Cistoty a
poskozeni. Uzivatel by mél vSsechny stojanky na vzorky a stojanky na ¢inidla jemné ocistit utérkou napusténou
alkoholem.

2. Kontrola a cisténi odkladaci plosiny
Po vyjmuti vSech stojanl na vzorky a stojan(l na ¢inidla by mél uZivatel zkontrolovat, zda je podlaha stojan( Cista
a poskozend. UZivatel by mél povrch ploSiny jemné odistit utérkou napusténou alkoholem.

3. Cisténi sondy
Uzivatel by mél zkontrolovat Cistotu a poskozeni vnéjsiho povrchu sondy. UzZivatel by mél ocistit vnéjsi cast
sondy (véetné stfedového htidele sondy a jehel sondy) jemnym otfenim utérkou napusténou alkoholem.

4. Dekontaminace plnénim
UZivatel by mél dekontaminovat hadicky pristroje tak, Ze je po dobu 20 cykl( napusti roztokem Liquinox. Roztok
Liquinox se pfipravuje zfedénim koncentratu Liquinox dodaného spolu s pfistrojem deionizovanou vodou
v poméru 1:100. Poté by mél uzivatel proplachnout hadicku pftistroje proplachovanim vodou DI po dobu 50
cykla.

5. Cisténi mycich/odpadnich lahvi
UZivatel by mél istit myci lahve oplachnutim destilovanou vodou. UZivatel by mél odpadni lahev vycistit
oplachnutim mycim pufrem. UZivatel by se mél pfed kazdym pouzitim ujistit, Ze promyvaci pufr je v dobé
pouzitelnosti. Jako promyvaci pufr se obvykle pouziva fosfatovy pufr (PBS), ale mlZe se lisit v zavislosti na
testech provadénych v laboratofi. Poté by mél uZivatel vyplachnout odpadni Iahev destilovanou vodou.

POZNAMKA: Pri ¢isténi dbejte na to, aby se na povrch pfistroje nedostalo pfili§ mnoho tekutiny. Cisténi provddéjte pouze
doporucenymi prostiredky a kapalinami.

5.3 Mésicni udrzba

Meési¢ni Udrzba zahrnuje ulohy, které jsou vyvolany a mély by byt provadény jednou mésicné. Mésicni udrzba se sklada z

nasledujicich ukola:

1. Sefizenisondy
UzZivatel bude vyzvan k sefizeni sondy pftistroje. UZivatel by mél peclivé dodrzovat pokyny pro jednotlivé kroky
procesu sefizeni, které poskytuje Privodce sefizenim sondy.
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2. Sefizeni ctecky
UZivatel bude vyzvan k sefizeni ¢tecky pristroji. UZivatel by mél peclivé dodrZzovat pokyny pro jednotlivé kroky
procesu sefizeni, které poskytuje Privodce sefizenim ¢tecky.

3. Vyména vnéjsi odpadni trubky
Pokud pfistroj obsahuje peristaltické odpadni ¢erpadlo (pouze starsi modely), je rovnéz nutnd mési¢ni vyména
hadicek odpadniho ¢erpadla. Podrobné pokyny ziskate u mistniho prodejce pfistroje.

POZNAMKA: Vyména hadicky odpadniho cerpadla je pouZitelnd pouze u starsich modeli pfistroji s
peristaltickym odpadnim cerpadlem. Novéjsi modely pfistroji, které obsahuji membrdnové odpadni ¢erpadio,
nevyZaduji vyménu hadic¢ky odpadniho ¢erpadla v rdmci mésicni udrZby.

5.4 Pravidelna udrzba

Priblizné jednou rocné (doba se lisi v zavislosti na pouzivani pristroje) by mél vyskoleny zastupce technického servisu
provést preventivni Udrzbu pfristroje. Pro vice informaci kontaktujte zastupce technického servisu GSD nebo svého
distributora.

5.5 Skladovani, preprava a likvidace

Skladovani, prepravu a likvidaci pristroje musi provést vyskoleny zastupce technického servisu. Po pfesunuti nebo
uskladnéni pfistroje je nutné provést kompletni opakovanou instalaci.

Doporucené podminky pro skladovani a prepravu pfistroje jsou podobné provoznim podminkam. Pokud je pfistroj
premistén z mista instalace nebo na delsi dobu vytazen z provozu, doporucuje se provést ukony udrzby popsané v 5.2
TYDENNI UDRZBA a ndsledné provést cykly suchého zalévani, aby se ze systému odstranily kapaliny. Pfistroj by mél byt
rovnéz vracen do plvodniho obalu.

Podminky prostredi pfi delSich dobach skladovani by mély byt nasledujici:
Teplota: 10-60 °C
Relativni vlhkost: 20-90 % bez kondenzace
Po pfepravé se doporucuje pfistroj pred spusténim ponechat 24 hodin pfi pokojové teploté.

Doporucujeme, aby se kazdy vyskoleny zadstupce technického servisu, ktery pfistroj likviduje, pred likvidaci poradil s
pfislusnymi mistnimi predpisy.
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6 Integrace laboratorniho informacniho systému

Implementace LIS poskytovand systémem Storm je v plné shodé s poZadavky specifikaci NCCLS LIS2-A2 a NCCLS LIS01-A2
(dfive znamy jako ASTM E1394-91 a ASTM E1381-91). Pfistroj je schopen bezproblémové komunikovat se systémy LIS
splnujicimi pozadavky uvedenych specifikaci. Néktefi dodavatelé systém( LIS budou muset poskytnout zvlastni ovladac
pro integraci s pfistrojem.

Kromé implementace TCP/IP dle specifikace NCCLS LISO1-A2 software rovnéz podporuje , ¢isty” pfenos TCP/IP. V tomto
rezimu bude software odesilat neupravené ramce NCCLS LIS2-A2 véetné <CR> na konci ramce. Nepfidava se kontrolni
soucet ani kontrolni znaky.

Vsechna nastaveni LIS se nachdzeji na obrazovkach LIS Settings (Nastaveni LIS) a LIS Associations (PFidruZeni LIS)
nastroje Storm Configuration Tool jak je popsano v ¢astech 4.3.2.5 NASTAVENI LIS a 4.3.2.6 AsSOCIACE LIS. Pfi vytvareni
pracovnich seznaml lze LIS dotazovat z obrazovky Worklist (Pracovni seznam) nastroje Storm Instrument Manager jak
je popsano v ¢astech 4.4.2.2.11 PRACOVNI seznam>DOTAzZ NA LIS. Po dokonéeni cyklu pracovniho seznamu lze vysledky
pracovniho seznamu odeslat do LIS z obrazovky Evaluation (Vyhodnoceni) Storm Instrument Manager jak je popsano v
¢asti 4.4.2.6.7 VYHODNOCENI>ODESLAT DO LIS.

6.1 Konfigurace systému LIS

Chcete-li nakonfigurovat systém Storm pro komunikaci se systémem LIS, postupujte podle nasledujicich krok(:

1. Zkontrolujte, zda je systém Storm spravné nainstalovdn a nastaven v pozadované konfiguraci podle popisu v
¢asti 4.1.1 KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRiSTROJU a 4.1.2 KONFIGURACE ViCE PRISTROJU/CENTRALNIHO SERVERU.

2. Ovéfte, zda jsou vSechny fyzické kabely a $iliry systému Storm a systému LIS bezpecéné pripojeny. Pokud se
systém Storm pfipojuje k systému LIS pomoci pripojeni TCP/IP, musi byt k systému ptipojen sitovy kabel
Ethernet. Pokud se systém Storm pfipojuje k systému LIS pomoci pfipojeni RW-232, musi byt k systému pfipojen
sériovy kabel RS-232.

3. Ovérte, zda byly do systému Storm pridany testovaci soubory pro vSsechny testy podporované systémem LIS
pomoci nastroje pro konfiguraci systému Storm, jak je popsano v ¢asti 4.3.2.3.2 SOUBORY TESTU>PRIDAT SOUBOR
TESTU.

4. Urcete, jak bude systém Storm komunikovat se systémem LIS pomoci ndstroje Storm System Configuration Tool,
jak je popsano v ¢asti 4.3.2.5 NASTAVENI LIS. Tato nastaveni musi byt spravné nakonfigurovana pred pokusem o
komunikaci se systémem LIS. Spravné nastaveni komunikace pro systém LIS pouZivany ve vasi laboratofi
konzultujte se zastupcem IT laboratofe a/nebo zastupcem systému LIS.

5. Priradte ID testl LIS testovacim souboriim Storm pomoci ndstroje Storm System Configuration Tool, jak je
popsano v ¢asti 4.3.2.6 ASOCIACE LIS. Dbejte na to, abyste vSechna ID testu LIS zadali presné tak, jak se pouzivaji
v systému LIS.

POZNAMKA: ID testu LIS je zfidkakdy Uplny ndzev testu, ale ¢asto kratsi, zkrdceny ndzev. ID testu LIS miiZe byt

také Cislo nebo kaod, v zdvislosti na zdsaddch laboratore. Pro urceni spravnych ID testi LIS pro systém LIS
pouZivany ve vasi laboratofi se poradte se zdstupcem IT laboratore a/nebo zdstupcem systému LIS.
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6. Otestujte pripojeni mezi systémem Storm a systémem LIS.
a. Spustte aplikaci Storm Instrument Manager pfipojenou k pfistroji v systému Storm.
b. Prihlaste se pomoci uzivatelského uctu typu Super User (Super uzivatel) nebo Administrator (Spravce).

c. Vytvorte novy pracovni seznam a pridejte vzorky s vyuZitim jednoho ze zpUsobUl popsanych v ¢asti
4.4.2.2.6 PRACOVNI seznam>PRIDAT VZORKY. Nezapomernite v systému LIS ovéfit, Ze pfidané vzorky maji
skutecné nevyfizené prikazy na testy.

d. Dotaz do systému LIS provedete kliknutim na tlacitko Query LIS (Dotaz do LIS) na obrazovce Worklist
(Pracovni seznam), jak je popsdno v ¢asti 4.4.2.2.11 PRACOVNI seznam>DOTAz NA LIS. Pokud pfipojeni
funguje spravné, budou testy pridany do pracovniho seznamu a pfirazeny ke vzorklim na zakladé
zaznamu o objedndavkach zaslanych systémem LIS.

POZNAMKA: Pfiddni testi do pracovniho seznamu pomoci funkce Query LIS (Dotaz na LIS) podléhd
stejnym kritériim kompatibility uvedenych v ¢dsti 4.4.2.2.9 PRACOVNI seznam>PRIDAT TEST. Na zdvér
dotazu v systému LIS zobrazi Storm varovnou zprdvu o vsech testech, které nebylo mozné pridat do
pracovniho seznamu z divodu problému s kompatibilitou.

e. Spustte pracovni seznam kliknutim/klepnutim na specialni tlacitko Special Start (Specialni start) na
obrazovce Home (Domu), ¢imz spustite spusténi pracovniho seznamu, jak je popsano v ¢asti 4.4.2.1.1
DoMU>SOUHRN PRACOVNIHO SEZNAMU A akce. Nezapomerite zadat, Ze spusténi pracovniho seznamu
zacina krokem Cteni, abyste se vyhnuli spusténi celého pracovniho seznamu, které by mohlo trvat
hodiny v zavislosti na testech v pracovnim seznamu. Provedeni pouhého kroku Cteni by mélo trvat jen
nékolik minut.

POZNAMKA: JestliZe se teni neprovede, nebudou do systému LIS preddny Zddné vysledky.

f.  Po dokonceni cyklu pracovniho seznamu piejdéte na obrazovku Evaluation (Vyhodnoceni) a zobrazte
sestavu pracovniho seznamu. Pracovni list oznacte jako zkontrolovany, jak je popsano v ¢asti 4.4.2.6.3
VYHODNOCENI>PRACOVNI SEZNAM zkontrolovan.

g. Na obrazovce Evaluation (Vyhodnoceni) kliknéte/klepnéte na tladitko Send to LIS (Odeslat do LIS) a
vysledky odeslete do LIS, jak je popsano v ¢asti 4.4.2.6.7 VYHODNOCENi>ODESLAT DO LIS. V dialogovém
okné Send to LIS (Odeslat do LIS) vyberte, které vysledky chcete odeslat, a kliknéte/klepnéte na tlacitko
Send (Odeslat). Pokud pfipojeni funguje spravné, vysledky se pfenesou a zobrazi v systému LIS.
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6.1.1 Usporadani kolika RS-232
Pokud se pfipojujete k systému LIS pomoci pfipojeni RS-232, mlze byt nutné znat rozloZeni pinl fyzického pfipojeni.
RozloZeni pinl je uvedeno nize:

RS-232 DB-9 Male Pinout

PIN 1: Data Carrier Detect
GND @ PIN 2: Receive Data
o |@® ®|rRt  piN 3: Transmit Data
(8)|cts PIN 4: Data Terminal Ready
TxD @ PIN 5: Signal Ground
® ahi PIN 6: Data Set Ready
@ psr PIN 7: Request to Send
oco |(D) PIN 8: Clear to Send
PIN 9: Ring Indicator

RxD

6.2 Zaznamy systému LIS

Jak jiz bylo uvedeno, implementace LIS poskytovand spolecnosti Storm zcela odpovida specifikacim NCCLS LIS2-A2 a
NCCLS LIS01-A2 (dfive zndmym jako ASTM E1394-91 a ASTM E1381-91). Specifikace NCCLS LIS2-A2 definuje konvence
pro vyménu klinickych vysledku a Udajd o pacientovi mezi laboratornimi pfistroji a systémem LIS. Tento oddil obsahuje
souhrnné informace o zaznamech pouzivanych k vyméné informaci. Podrobné informace naleznete ve specifikaci NCCLS
LIS2-A2.

6.2.1 Zaznam zahlavi
Veskera komunikace zac¢ind zaznamem zahlavi. Ve vychozim nastaveni se pro ohraniceni poli v zaznamu pouziva znak

|I|ll.
Priklad:
H|\A&| | |[STORMA3.2.3.0]| ||| ]]|LIS2-A2|20101022162157

Zaznam v zahlavi zacina v prvnim poli pismenem H.

Druhym polem v zahlavi zaznamu je pole "Delimeter Defintion (Definice oddélovace)". Toto pole definuje oddélovace,
které budou pouZity v nasledujicich zaznamech zpravy. Prvni znak ve druhém poli je ,,Repeat Delimeter (Opakovat
oddélovac)”. Druhy znak v tomto poli je ,Component Delimeter (Komponent oddélovace)”. Treti znak v druhém poli je
,Escape Delimeter (Ukoncit oddélovac)”.

Treti a Ctvrté pole v zdznamu zahlavi jsou v aplikaci Storm nepouzivana a Ize je ignorovat. Ve vySe uvedeném prikladu
jsou prazdna.

Patym polem v zéhlavi zdznamu je pole ,Sender Name or ID (N4zev nebo ID odesilatele). U¢elem tohoto pole je
identifikovat odesilatele informace. Pomoci opakovanych oddélovaéd a/nebo oddélovadi slozek mize toto pole odrazet
rGzné atributy pro identifikaci odesilatele. Storm pouZivad oddélovac sloZek k rozdéleni tohoto pole na tfi slozky, aby se
identifikoval jako odesilatel. Prvni sloZzkou je nazev systému, v tomto pfipadé ,, Storm“. Druhou sloZkou je verze softwaru
Storm.

DalSich sest poli Storm nepouziva a nechava je prazdné.
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Dvandactym polem v zahlavi zdznamu je pole ,Version Number (Cislo verze)“. Tato hodnota je nastavena na ,LIS2-A2“ a
oznacuje verzi protokolu pouzivaného k odesilani informaci.

Poslednim polem zahlavi zdznamu je pole ,,Date and Time (Datum a ¢as)“. Toto pole obsahuje datum a ¢as odeslani
zaznamu zahlavi. Format je RRRRMMDDHHMMSS.

6.2.2 Zaznam informacniho pozadavku (zaznam o dotazu)
Systém Storm se dotazuje do systému LIS pomoci zaznam( o informacich o poZadavcich, které se také oznacuji jako
zaznamy o dotazech.

Priklad:
Q| L[ASOOIA[|ALLI|TIIII]O
Zaznam o dotazu zacina v prvnim poli pismenem Q. Druhé pole je pofadové islo.

Ttetim polem v zdznamu dotazu je pole ,ID pocatecniho rozsahu”. Pozice v poli jsou oznaceny oddélovaci *. Prvni pozice
v tomto poli oznacuje ,Laboratory Assigned Patient ID (ID pacienta pfifazené laboratofi)”, které systém Storm v dobé
dotazu nezna, a proto je ponechdno prazdné. Druha pozice v tomto poli oznacuje "ID vzorku", které je vyplnéno ID
vzorku z pracovniho seznamu.

Ctvrté pole je pole ,,End Range ID (ID koncového rozsahu)“ a je ponechdno prazdné, co? znamena, Ze dotaz se tykd pouze
zadaného ID vzorku, nikoli rozsahu ID vzorkd.

Paté pole je pole ,Universal Test ID (Univerzalni ID testu)“ a je nastaveno na ,,ALL“ (VSE), coz znameng, Ze jsou
pozadovany viechny objednané testy pro ID vzorku.

Nékolik dalsich poli je prazdnych. Existuje osm oddélovacl poli (|). Tato pole obvykle Storm nepouZiva. Informace o
téchto polich naleznete ve specifikaci NCCLS LIS2-A2.

Poslednim polem je pole Request Information Status Code (Kéd stavu Zadosti o informace). Je nastavena na ,,0“, coz
znamena, Ze jsou pozadovany testovaci prikazy.

6.2.3 Patient Information Record (Zaznam informaci o pacientovi)
Systém LIS odpovida na pozadavky softwaru pomoci ,,zaznamu informaci o pacientovi®.

Priklad:
P|1|1234|5678]|%%**=*
Zaznam pacienta zacind pismenem P v prvnim poli. Druhé pole je poradové Cislo.

Tretim polem v zaznamu pacienta je pole ,,Physician Assigned Patient ID (ID pacienta pfidélené lékafem)”. Toto pole
systém Storm z divod( GDPR/HIPPA ignoruje.

Ctvrtym polem v zdznamu pacienta je pole ,Laboratory Assigned Patient ID (ID pacienta p¥idélené laboratofi)“. Toto pole
je nacteno systémem Storm a uloZzeno do databaze Storm spolu s ID vzorku.

Adresa ***** ye vySe uvedeném prikladu zaznamu pacienta predstavuje dalsi pole zaznamu pacienta, ktera mlze
poskytovat LIS, ale systém Storm je nepouziva. Storm bude tato pole ignorovat.
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6.2.4 Zaznam objednavky testu
Systém LIS poskytuje informace o konkrétnim pacientovi nebo testu prostfednictvim ,zaznamu objednavky testu”.

Priklad:
0|1]S001| | AAACMVG |R
Zaznam pfrikazu zacind pismenem O v prvnim poli. Druhé pole je poradové Cislo.

Tretim polem v zdznamu prikazu je pole ,,Specimen ID (ID vzorku)“. Storm pouZiva toto pole k identifikaci ID vzorku v
pracovnim seznamu, se kterym je tento zaznam objednavky spojen. V tomto pfikladu je ID vzorku ,S001”.

Ctvrté pole v Zaznamu o pfikazu se v aplikaci Storm nepouziva. Toto pole je ve vy$e uvedeném prikladu ponechdno
prazdné.

Patym polem v zdznamu ptikazu je pole ,Universal Test ID (Univerzalni ID testu)”. Toto pole slouzi k identifikaci
nafizeného testu pro ID vzorku. Toto pole je rozdéleno do ¢tyr ¢asti. Storm nepouZziva prvni tti slozky tohoto pole a ve
vyse uvedeném prikladu jsou ponechdny prazdné. Ctvrta slozka v tomto poli, slozka ,Manufacturer defined test code
(Kéd testu definovany vyrobcem)”, identifikuje ID testu definované systémem LIS. Ve vySe uvedeném prikladu je ID testu
,CMVG“. Hodnoty poskytnuté systémem LIS v této polni komponenté musi byt spojeny s testovacimi soubory Storm
nahranymi v systému Storm, jak je popsano v ¢asti 4.3.2.6 ASOCIACE LIS.

6.2.5 Zaznam vysledki
Systém Storm odesle vysledky vzork(l z pracovnich seznami zpét do systému LIS pomoci moZnosti ,,Result Records
(Zdznamy o vysledcich)”.

Ptiklady:

RI1|AAACMVG|1.33|ng/ml ||| |F
R|1|AAAHSVGAST1|4.89|ng/ml| || |F
R|1|AAAHSVGAST2|3.52|ng/ml1| || |F
R|1|AAAHPLG|1.75Ahigh|ng/m1]| || |F

Zaznam o vysledku zacina pismenem R v prvnim poli. Druhé pole je pofadové cislo.

POZNAMKA: Zdznamy o vysledcich jsou vnofeny do zdznamii o pacientech a zéznam{ o objedndvkdch, aby bylo mozné
urcit, ke kterému pacientovi a vzorku je zdznam o vysledku pfifazen. Viz 6.3 PRIKLADY DOTAZU NA SYSTEM LIS A ptenosl
niZe.

Tretim polem v zaznamu o vysledku je pole ,,Universal Test ID (Univerzalni ID testu)”. Toto pole slouZi k identifikaci testu,
pro ktery jsou poskytovany vysledky. Toto pole je rozdéleno do ¢ty ¢asti. Storm nepouziva prvni tfi slozky tohoto pole a
ve vyse uvedeném piikladu jsou ponechdny prazdné. Ctvrtd slozka v tomto poli, slozka ,Manufacturer defined test code
(Kod testu definovany vyrobcem)", identifikuje ID testu definované systémem LIS. Ve vySe uvedenych prikladech je ID
testu ,,CMVG“. Hodnoty poskytnuté systémem LIS v této polni komponenté musi byt spojeny s testovacimi soubory
Storm nahranymi v systému Storm, jak je popsdno v ¢asti 4.3.2.6 ASOCIACE LIS.
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Podle specifikace LIS2-A2 Ize pole ,Universal Test ID (Univerzalni ID testu)” rozdélit na dalsi soucasti, které poskytuji dalsi
informace, jez oznacuji vztah vysledku k objednanému testu, baterii nebo bateriim. Pokud test obsahuje nékolik
vysledk( (z dil¢ich testl) (napf. testy na bazi panelu), bude za ID testu pfidan nazev dil¢iho testu, ktery bude oddélen
oddélovacim znakem slozky. Ve druhém a tfetim prikladu je ID testu uvedeno jako ,,HSVG*” a dalsi vysledek je oznacen
slozkou ,,ST1“ nebo ,ST2“.

Ctvrtym polem v zaznamu vysledku je pole ,,Data or Measurement Value (Data nebo hodnota méfeni)”. Toto pole mize
obsahovat Ciselné, textové nebo kéddované hodnoty zaznamenané v zapisu ASCII. Pokud ma vysledek souvisejici zpravu
(napf. ,Nizka“, ,Sttedni”, ,Vysoka“), uklada se za Ciselnym vysledkem a je oddélena oddélovacim znakem prvku.

Patym polem v zdznamu o vysledku je pole ,, Units (Jednotky)“. V tomto poli je uvedena zkratka jednotek pro ciselné
vysledky. Jednotky Ize uvadét velkymi nebo malymi pismeny.

Dalsi tfi pole v zaznamu o vysledku se pouZzivaji pro informace o referen¢nich rozmezich a abnormalnich vysledcich. Tato
pole se obvykle nepouzivaji, ale mohou byt pouzita, pokud tyto informace definuje zkuSebni protokol. Podrobnosti o
téchto polich naleznete ve specifikaci NCCLS LIS2-A2.

Poslednim polem v zd&znamu o vysledku je pole ,,Result Status (Stav vysledku)”. Toto pole obsahuje jednopismenny kéd
oznacujici stav informace o vysledku. MoZné hodnoty pro toto pole jsou:

Kdéd stavu vysledku | Popis

Oprava dfive predaného vysledku
Predbézné vysledky

Konecné vysledky

Prikaz nelze provést

V pristroji, ¢ekd se na vysledky
Caste¢né vysledky

Tento vysledek je na Urovni MIC
Tento vysledek byl jiZ dfive prenesen
Tento vysledek zdznamu obsahuje nezbytné informace pro spusténi
nového prikazu

2o |vn|—|xX|[M|o|O

POZNAMKA: Pokud je vzorek béhem béhu pracovniho seznamu vynechdn, je Result Record (Zdznam o vysledku) pro tento
vzorek presto odesldn, ale pole Result status (Stav vysledku) je pak nastaveno na ,X“ (objedndvku nelze provést). Je-li
vysledek platny, nastavi se toto pole na ,,F“ (konecné vysledky).

6.2.6 Ukoncovaci zaznam zpravy
Toto je posledni zdznam ve zpravé. Tento zaznam oznacuje konec zpravy obsahujici informace zakddované jako zaznamy
o dotazech, zdznamy o pacientech a/nebo zaznamy o vysledcich.

Ptiklad:
LI1IN

Zaznam terminatoru zprav zac¢ina v prvnim poli pismenem L. Druhé pole je poradové Cislo. Pro zaznam terminatoru zprav
by mélo byt poradové Cislo vidy 1.
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Poslednim polem v zd&znamu o ukonceni zpravy je ,, Termination Code (Kéd ukonceni)” Toto pole poskytuje vysvétleni
ukoncéeni zpravy. Mozné hodnoty jsou:

Kéd ukonceni Popis

Normalni ukonceni

Odesilatel zrusen

ZruSeni zadosti prijimace

Nezndma chyba systému

Chyba v posledni Zadosti o informace

Z posledniho dotazu nejsou k dispozidi zddné informace
Zpracovana posledni zadost o informace

n|—|p|m|= |4z

6.3 Priklady dotazi( na systém LIS a prenosu

V nasledujicich ¢astech jsou uvedeny pfiklady zprdv zasilanych mezi systémem Storm a systémem LIS pro bézné
komunikacni scénare.

6.3.1 Priklad 1: Dotaz na testy nafizeny z ID vzorku

Storm > LIS

HI\A&| | |StormA3.2.3.0| ||| || |P|LIS2-A2|20101022162157
Q|1[ASOOIA| [ALL||TIII]]0
Q[ 2|ASOO2A[ [ALLI|TTT]T]0
Q| 3|ASOO4A| [ALLIITITIT]0

L|I1|N

6.3.2 Priklad 2: Odpovéd testli objednanych pro ID vzork
LIS - Storm
HINA&| | [LIS|[|]]]|P|LIS2-A2]20101022162157
P]1]1211]2322|**%*%%*
0|1|S001]| | AAACMVG |R
P|2|3433|4544 | s
0|1]S002| | AAACMVG |R
0]2]sS002| | AAMHPLG|R
P[3]5655]|6766 | *****
0|1]S004 | | AAAHSVG | R
LI1IN

POZNAMKA: , *****“ ye yyse uvedenych zdznamech pacienta oznacuje pole zéznamu pacienta, kterd miiZe poskytovat
LIS, ale systém Storm je nepouZivd. Storm bude tato pole ignorovat.
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6.3.3 Priklad 2: Pfenos vysledk

Storm = LIS
HI\A&]| | |StormA3.2.3.0|| ||| ]| |P|LIS2-A2|20101022162157
P|1]|2322

01]S001| | AAACMVG | R
R|1|AAACMVG|1.33|ng/m1| || |F
PI2||4544
0115002 | AAMACMVG |R
RI1|AAAG|2.45 ng/ml ||| |F
01215002 | AMHPLG |R
R|1|AAAHPLG|1.24ATow|ng/m1| || |F
PI3]16766
0|1]|S004 |HSVG|R
R| 1| AAAHSVGAST1[4.89 ng/m1| || |F
R|2|AAAHSVGAST2[3.52 ng/m1| || |F

LI1|N

QA RELEASED
Datum ucinnosti: 2023-12-14
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7 Zpracovani pracovniho seznamu

Chcete-li na pfistroji spustit pracovni seznam, postupujte podle nasledujicich krokd.

1. Zkontrolujte, zda je systém Storm spravné nainstalovan a nastaven v pozadované konfiguraci podle popisu v
Casti 4.1.1 KONFIGURACE JEDNOTLIVYCH PRISTROJU a 4.1.2 KONFIGURACE ViCE PRiSTROJU/CENTRALNIHO SERVERU.

2. Zkontrolujte, zda jsou vsechny fyzické kabely a Sndry systému Storm bezpecné pfipojeny. Pokud se pouziva
systém LIS, ujistéte se, Ze jsou vSechny fyzické kabely a Snlry souvisejici se systémem LIS bezpecné pripojeny.

3. Zkontrolujte, zda byly do systému Storm pridany testovaci soubory pro vSechny testy, které maji byt spustény,
pomoci nastroje pro konfiguraci systému Storm, jak je popsano v ¢asti 4.3.2.3.2 SOUBORY TESTU>PRIDAT SOUBOR
TESTU. Pokud se pouziva LIS, ujistéte se, Ze testovaci soubory maji pfirazeni k ID testu LIS, jak je popsano v ¢asti
4.3.2.6 ASOCIACE LIS.

4. Spustte program Storm Instrument Manager pfipojeny k jednomu z pfistrojl v systému Storm a nechte pfistroj
inicializovat a vratit se domu. Nezapomerite provést vsechny ukoly idrzby podle pokyn(.

5. Prejdéte na obrazovku Worklist (Pracovni seznam) a pridejte vzorky do pracovniho seznamu pomoci nékteré z
metod pridavani vzorkd popsanych v ¢asti 4.4.2.2.6 PRACOVNi seznam>PRIDAT VZORKY.

6. Pridejte testy do pracovniho seznamu a pfifadte je vzorkdim.

a. Pokud nepouZivate LIS, pfidejte Testy do Pracovniho seznamu a pfiradte je Vzorkdm rucné, jak je
popsano v ¢asti 4.4.2.2.9 PRACOVNI seznam>PRIDAT TEST.

b. Pouzivate-li systém LIS, pfidejte testy do pracovniho seznamu a priradte je vzorkim kliknutim na tlacitko
Query LIS, jak je popsano v ¢asti 4.4.2.2.11 PRACOVNI seznam>DOTAZ NA LIS.

7. Pripravte vSechny materidly pro testy, které maji byt provedeny v ramci cyklu pracovniho seznamu. Pro vSechny
testovaci soupravy pouZzivané v pfistroji je nezbytné nutné peclivé dodrzovat pokyny uvedené ve vSech
pribalovych letacich tykajici se manipulace s inidly a jejich uchovavani. Pfiprava Cinidel a vzork( musi
probéhnout podle pokyni technického servisu a u kazdé soupravy se lisi. Pfed pouzitim cinidel, kalibracnich
roztokd, kontrolnich roztokd nebo vzorkd rovnéz vizualné zkontrolujte, Ze se v lahvich nebo lahvic¢kach
nenachdazeji vzduchové bublinky. Vzduchové bublinky je nutné odstranit (poufZit Ize Cistou pfenosovou pipetu
nebo pdratko) pred vlozenim lahvicek do pfistroje.

8. Prejdéte na obrazovku Racks (Stojany) a zkontrolujte rozloZeni vzorkd a cinidel. Umistéte lahvicky s Cinidly a
kontrolni lahvicky na pfistroj tak, jak je uvedeno na obrazovce Racks (Stojany).

9. Prejdéte na obrazovku Microtiter Plates (Mikrotitracni desticky) a ovérte rozvrieni desti¢ek MTP.

1. Prejdéte na obrazovku Home (Domii) a spustte cyklus pracovni seznam kliknutim/klepnutim na tlac¢itko Start
(Spustit). Pokud je Privodce naétenim pracovniho seznamu povolen, jak je popsano v ¢asti 4.4.2.10.4
NASTAVENI>PRACOVNI seznam, postupujte podle pokyn( Priivodce nactenim pracovniho seznamu a ujistéte se,
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Ze je pracovni seznam pred spusténim spravné nastaven.

Pokud jsou nékteré z testll, které maji byt provedeny béhem béhu pracovniho seznamu, testy s prouzky (testy ve
formatu monotestu, tj. GSD EZStrips), systém Storm vyzve uZivatele pomoci Prlivodce nactenim prouzkd, aby
naskenoval a nacetl prouzky do nosice MTP. Privodce vkladani prouzkll je mozné preskocit tlacitkem Skip
Wizard (Preskocit privodce).

Nechte spusténi pracovniho seznamu dokondit. Akce pracovniho seznamu lze sledovat v priibéhu béhu v ¢asti
Status (Stav) na obrazovce Home (Domt). V ¢asti Status (Stav) se nachazi textovy popis aktualni akce
pracovniho seznamu, schéma casovani jako vizualni indikace pribéhu zpracovavani a Ziva data z kamery
zobrazujici pracujici pfistroj.

POZNAMKA: Je diileZité udrZovat kryt zavieny po celou dobu zpracovdvdni pracovniho seznamu, zejména pfi
zpracovdvdni pracovnich seznamdu, které obsahuji chemiluminiscencéni testy. Luminiscencni ¢tecka je velmi citliva
na rozptylené svétlo.

POZNAMKA: V pFipadé potieby poufzijte tlacitko Pause (Pozastavit) a docasné pozastavte cyklus pracovniho
seznamu nebo tlacitko Stop (Zastavit) a zcela zruste cyklus pracovniho seznamu (pohyb pristroje se zastavi a
dvere se zamknou).

PFi dokonéeni zpracovavani pracovniho seznamu Storm Instrument Manager upozorni uZivatele prostfednictvim
vyzvy, Ze bylo zpracovavani dokonceno. UZivatel mizZe vyzvu zavrit a zastavit zvukovy alarm (pokud je aktivovan
zvuk na konci zpracovavani) kliknutim/klepnutim na tlaéitko OK. UZivatel mizZe také prejit na obrazovku
Evaluation (Vyhodnoceni) a zkontrolovat vysledky cyklu pracovniho seznamu. Pokud pouZivate systém LIS,
mUZete vysledky odeslat do systému LIS také z obrazovky Vyhodnoceni kliknutim na tlacitko Send to LIS (Odeslat
do LIS).

Uzivatel by mél z pfistroje vyjmout vSechny soucasti testovaci sady (mikrotitracni desticky, Cinidla, kontrolni
vzorky). Zkontrolujte, zda jsou vSechny povrchy pfistroje Cisté a suché, a zavrete kryt.

UZivatel mGze vyhodnotit vysledky pomoci obrazovky Evaluation (Vyhodnoceni) a zkontrolovat je a/nebo
odeslat do systému LIS.
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8 Prlivodce odstrariovanim problému

Problém

Software Storm
Instrument Manager
se nespusti

Zobrazuje se zprava ,,Zadné
pfipojeni k serveru”?

‘ Podrobnosti Cinnost uzivatele

Zkontrolujte, zda je pocitac pristroje pripojen k pocitaci
serveru a zda jsou oba zapnuty. Zkontrolujte, zda je
zapnuty hlavni vypinac na pfistroji a sitova $rlra je

zapojena do pfistroje a zasuvky. Zkontrolujte, zda je fadné
zapojen kabel USB mezi pfistrojem a pocitacem. Zkuste
restartovat. Jestlize problém pretrvava, obratte se
na technicky servis.

Pracovni cyklus se
nespusti

Zobrazuje pfistroj zpravu
vystrahy vloZeni mikrotitracni
desticky (MTP)?

Zkontrolujte, zda jsou spravné vloZeny a bezpecné zajiStény
desticky MTP a destic¢ka k pfedredéni.

Zkontrolujte, zda je k dispozici dostatecny pocet
prouzkl/jamek.

Zkontrolujte polohy snimace béhem sefizovani snimace.
V ptipadé chybného setizeni zopakujte postup sefizeni
snimace a restartujte ji.

Zobrazuje pfistroj chybu
ucpani?

Provedte 10x napusténi, kratce zvednéte snimac (1-2s) a
zkontrolujte ustaleny pritok davkovani. Pokud se
davkovani jevi jako normalni, restartujte cyklus. V opacném
pripadé opatrné snimac vycistéte styletem.

Ovérte spravnou funkci modrého svétla pro detekci kapalin
umisténim malé zkumavky s kapalinou pod jehly. P¥i
ponoreni do kapaliny by mélo modré svétlo svitit a pfi

vyjmuti z kapaliny by mélo zhasnout. Pokud svétlo
nereaguje spravné, zkontrolujte radné zapojeni bilého
konektoru nad snimacem a plochého kabelu v blizkosti
snimace. lJestliZze problém pretrvava, obratte se
na technicky servis.

Béhem napousténi kontrolujte nasavani a davkovani.
V pripadé potreby hadicku na odpad vymérnte (jak je
uvedeno v postupu mésicni udrzby — pouze starsi modely).

Sviti modré svétlo nepretrzité?

Vyjméte snimac, ocistéte jej alkoholem, osuste jej smérem
shora doll a nechejte jej nékolik hodin stat. Opatrné
snimac pripojte a zkontrolujte vSechny jeji hadicky a

elektricka zapojeni.

Béhem cyklu neni
pipetovan vzorek
(vzorky)

Nechybi vzorky také
na obrazovce Microtiter Plates
(Mikrotitraéni desticky)?

Pokud chybéjici vzorky nejsou vybrany na obrazovce
Worklist (Pracovni seznam), vyberte je a zopakujte cyklus.
Pokud se chybéjici vzorky nezobrazuji na obrazovce Worklist
(Pracovni seznam) nebo Racks (Stojany), znovu je pfidejte
do pracovniho seznamu a vyberte.
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‘ Podrobnosti

Blikaji vzorky nebo pipaji?

QA RELEASED
Datum ucinnosti: 2023-12-14

‘ Cinnost uZivatele

Zkontrolujte, zda jsou vzorky faddné vloZeny az na dno
inteligentnich stojan(i. Pokud nejsou rozméry pouzivaného
stojanu a zkumavek na vzorky slucitelné, vlozte vzorky
do stojanu vhodné velikosti.

Cyklus se zastavil
uprostrfed pracovniho
seznamu

Zobrazuje se chyba IO
(vstupu/vystupu) nebo chyba
Cteni/zapisu?

Vypnéte pocitac a pristroj, odpojte a znovu pfipojte
napajeni a kabely USB a poté pocitac a pfistroj znovu
zapnéte. Nactéte pracovni seznam a spustte specialné
od pozice, kde byl prerusen. Jestlize problém pretrvava,
obratte se na technicky servis.

Doslo béhem kroku cteni
k zablokovani pfistroje?

Vypnéte pfristroj, opatrné vyjméte desticku a presunte
ctecku dozadu, nactéte pracovni seznam, umistéte desticku
zpét a spustte pracovni seznam specidlné od kroku ¢teni.

Je vzpficena sestava snimace?

Zkontrolujte, zda pohybu snimace nebrani prekazky.
Zkontrolujte, zda je hadi¢ka snimace pripevnéna
k plochému kabelu a zda neni nikde zachycena.

Vznikla chyba v dUsledku kapek
mezi jehlami?

Pozastavte provadéni pracovniho seznamu, otrete pfipadné
viditelné kapky nebo srazeniny a oCistéte utérkou
navlhéenou v alkoholu. Obnovte zpracovavani pracovniho
seznamu. Po dokonceni pracovniho seznamu opatrné
vyCistéte snimac styletem a provedte dekontaminaci
prostfedkem Liquinox.

Béhem cyklu se
zobrazi alarm u lahve
na odpad

Nenachdazeji se na jehlach
senzoru odpadu nebo na bilém
plastovém konektoru odpadu
vzduchové bublinky nebo
kapalina?

Otrete konektor a jehly dosucha. Pokud alarm u lahve
na odpad pretrvava, vypnéte ho v ¢asti Wash/Waste Bottles
(Lahve na promyvaci roztok/odpad) v nastaveni Storm
Instrument Manager.

Je nepoutzitd lahev
na promyvaci roztok
detekovana jako prazdna?

Vypnéte alarm lahve na promyvaci roztok 2 v ¢asti
Wash/Waste Bottles (Lahve na promyvaci roztok/odpad)
v nastaveni Storm Instrument Manager.

Nezdareny cyklus

Byla pouzita studena ¢inidla
nebo promyvaci roztok?

Pred spusténim pracovniho seznamu a zopakovanim cyklu
zajistéte vytemperovani vech Cinidel na pokojovou teplotu.

Byla ve stejném cyklu pouzita
¢inidla s rliznymi Cisly sarzi?

Zopakujte cyklus s ¢inidly pochazejicimi ze stejné Sarze.

Doslo béhem cyklu
k pozastaveni z divodu
nedostate¢ného mnozstvi
¢inidla?

Zkontrolujte, zda je aktivovan privodce vkladanim cinidel.
V pripadé potreby pouzijte vhodné objemy a délené lahve.
Znovu provedte pracovni seznam.

Nezapomnél uZivatel pred
zahajenim pracovniho

seznamu pfistroj napustit?

Provedte 10 cykl( napousténi pristroje na kazdé vedeni
promyvacim pufrem a znovu spustte pracovni seznam.
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‘ Cinnost uzivatele

Zkontrolujte, zda jsou pro zpracovavanou Sarzi soupravy
zaddny spravné rozsahy. Pouzivate-li zvlastni rozsahy,

zkontrolujte, zda jsou zadany. K zobrazeni aktualizované

sestavy pouZzijte na obrazovce Evaluation (Vyhodnoceni)

tlacitko Change Test Properties (Zménit vlastnosti testu).

Jsou kontroly mirné mimo
rozsah?

Spustte pracovni seznam specialné, aby znovu nacetl MTP, a
vytvorte dalsi sestavu. Pokud problém s kontrolnim
roztokem pretrvava, obratte se na technicky servis.

Nejsou-li pted zahajenim cyklu kontrolni a kalibra¢ni roztoky
provifeny nebo promichdny, jemné je promichejte a znovu
spustte pracovni seznam.

Zdaji se byt body krivky
na sestavé neusporadané?
Zdaji se byt kontrolni roztoky
s vysokou a nizkou koncentraci
zaménéné?

Zkontrolujte, zda fyzické umisténi kalibracnich a kontrolnich
roztoku ve stojanu na vzorky odpovida obrazovce Racks
(Stojany). V opacném pfipadé se obratte na technicky
servis k vytvoreni ruéni sestavy.

Pokud se test provadi dvojmo:
Vykazuji replikaty
kalibra¢niho/kontrolniho
roztoku velké rozdily?

Obratte se na technicky servis k vytvoreni ru¢ni sestavy,
vynechejte odlehly replikat (replikaty)
kontrolniho/kalibraéniho roztoku, nebo pouzijte moznost
Drop Replicas (Vynechat replikaty) na obrazovce Evaluation
(Vyhodnoceni).

Zda se, ze chybi pouze jeden
kalibra¢ni nebo kontrolni
roztok?

Zkontrolujte dostatecné mnoistvi ¢inidel / kalibracénich
roztokl / kontrolnich roztokd, a zda se v roztocich
nenachazeji vzduchové bublinky. Zopakujte cyklus

s dostatecnym objemem a bez vzduchovych bublinek.

POZNAMKA: | kdyZ na konci cyklu nejsou pozorovdny Zddné
bublinky, mohly byt pficinou problému a pozdéji prasknout.

Zdaji se byt vSechny hodnoty
OD na sestavé zvysené?

Zkontrolujte polohu ¢erveného svétla béhem
automatického sefizovani ¢tecky. V pfipadé poruchy
sefizeni zopakujte sefizeni ¢tecky a znovu nactéte desticku.

Zkontrolujte, zda nebyla souprava pfilis dlouho otevren3,
nebo zda neni prosla. Ovérte fyzické umisténi Cinidel a
zkontrolujte, zda nejsou néktera Cinidla zaménéna. Pokud
ano, zopakujte cyklus s novymi, spravné umisténymi Cinidly.

Béhem napousténi kontrolujte nasavani a davkovani.
V prislusném pripadé hadicku na odpad vyménte (jak je
uvedeno v postupu mésicni udrzby — pouze starsi modely).

Zdaji se byt vSechny hodnoty
OD v sestaveé snizené?

Zkontrolujte, zda nebyla souprava pfilis dlouho otevren3,
nebo zda neni prosla. Ovérte fyzické umisténi Cinidel a
zkontrolujte, zda nejsou néktera cinidla zaménéna.
Zopakujte cyklus s novymi, spravné umisténymi Cinidly.
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‘ Cinnost uzivatele

Zopakujte pracovni seznam, jakmile se teplota v laboratofi
dostane do pfipustného rozsahu podle Gdaj na pribalovém
letaku soupravy.

Zda se, ze je nékolik
kalibraénich/kontrolnich
roztok( nedostupnych?

Zkontrolujte, zda se v ¢inidlech a kalibracnich/kontrolnich
roztocich nenachdzeji vzduchové bublinky. Jsou-li
pozorovany bublinky, odstrarite je a zopakujte cyklus.

Zkontrolujte, zda se v pfivodnim vedeni a mikrostfikacéce
nenachazeji bublinky. Napoustéjte ptistroj, dokud bublinky
nezmizi, a poté zopakujte cyklus. Pokud se bublinky tvoti

i nadale, zkontrolujte vizualné netésnost hadicky. Jestlize
problém pretrvava, obratte se na technicky servis.

Zkontrolujte stiskové ventily, zda je do nich Uplné zasunuta
hadicka.

Zaplaveni béhem
cyklu

Dochazi k pretékani jamek?

Béhem napousténi kontrolujte nasavani a davkovani.
V prislusném pripadé hadicku na odpad vyménite (jak je
uvedeno v postupu mésicni udrzby — pouze starsi modely).

Dochazi k uniku kapalin mimo
jamky nosi¢e MTP?

Zkontrolujte polohy snimace béhem sefizovani snimace.
V ptipadé chybného sefizeni zopakujte sefizeni snimace a
znovu spustte pracovni seznam.

Provedte rucni protfepani a na konci zkontrolujte spravny
navrat tfepacky do vychozi polohy. K ovéreni nékolikrat
zopakujte ruéni protifepani.

Zkontrolujte, zda se na snimaci nenachazi viditelna
srazenina. | kdyZ Zadna sraZenina viditelnd neni, opatrné
vyjméte snimac a styletem vycistéte obé jehly snimace.

Zkontrolujte, zda jsou MTP spravné vloZeny a bezpecné
zajistény.

Pomoci obrazovky Microtiter Plates (Mikrotitracni desticky)
ovérte, zda je v MTP obsazen spravny pocet jamek.

Je nutné znovu
vytisknout nebo najit
minula data

Vi uzZivatel, ve kterém
pracovnim seznamu byla
zpracovana pozadovana data?

Vyberte pracovni seznam na obrazovce Evaluation
(Vyhodnoceni) a podle potieby vytisknéte nebo exportujte
sestavy pracovnich seznam(l. Pokud data pochazeji z velmi

starého pracovniho seznamu, bude moZna nutné nejprve
upravit nastaveni Evaluation (Vyhodnoceni) na obrazovce
Server u nastaveni Storm Instrument Manager.

Kapani z jehel
snimace

Kape z davkovaci jehly
kapalina?

Pti napousténi pristroje sledujte hadicku na horni strané
snimace a zkontrolujte, zda se zde nevyskytuji kapky.
Sejméte panel na levé strané, zopakujte napousténi a
zkontrolujte, zda se v hadi¢ce nevyskytuji vzduchové

bublinky. Zkontrolujte stiskové ventily, zda je do nich Upiné
zasunuta hadicka.
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‘ Cinnost uzivatele
Béhem napousténi kontrolujte nasavani a davkovani.
Sejméte také panel na levé strané a zkontrolujte, zda se
na hadicce nevyskytuji vzduchové bublinky. V pfislusném
pripadé hadi¢ku na odpad vymérnte (jak je uvedeno
v postupu mési¢ni udrzby — pouze starsi modely).

Je po nékolika hodinach
necinnosti jehel pozorovano
kapani ¢i unik kapaliny?

Kapky a malé mnozZstvi kapaliny po stani pristroje pfes noc
nebo po presunu do vychozi polohy jsou normalni.
Napustte pfistroj v nékolika cyklech a postupujte jako
obvykle.

Prouzky nelze
bezpecné umistit
do rdmu MTP

Jsou do stejného rdmu pro
desticky vloZeny rGzné druhy
prouzkl?

Obratte se na technicky servis.

BéZna cinidla nejsou
sdilena mezi testy

Zkontroloval uZivatel, zda jsou
sdilena ¢inidla totoznd?

Obratte se na technicky servis.

Nelze zadat
informace o nové
sarzi

Jsou tyto informace potiebné
k vypoctim nebo validaénim
pravidlim?

Obratte se na technicky servis.

Inteligentni stojan
nepracuje spravné
(modely
s inteligentnimi
stojany)

Jsou viechny stojany spravné
umistény na posuvném nosici?

Zkontrolujte pfipadné poskozeni kapalinami na spodni strané
stojanu. OkamZzité ocCistéte jakykoli unikly material a
zkontrolujte, zda je dno stojanu suché. Zkontrolujte spodni
stranu vsech stojanll na vzorky, zda na magnetech nejsou
pfichyceny kovové predméty. Jestlize problém pretrvava,
obratte se na technicky servis.

Problémy
s pripojenim
k systému LIS

Jsou vSechna nastaveni LIS a
LIS Associations (Asociace LIS)
v nastroji Storm Configuration

Tool spravna?

Obratte se na oddéleni IT.

Indikator Odpor
(Cerveny) nebo
Detekce kapaliny
(modry) nepracuji
spravné.

Nedoslo k poruse pfistroje?

Odstrante snimac a dlikladné jej oCistéte a osuste.
Zkontrolujte, zda jsou vodice snimace pripojeny k desce PCB
a Ze jsou rfadné zajistény konektory plochého kabelu.
Vymeénite plochy kabel osy Z, je-li k dispozici, a pokud bylo
poskytnuto Skoleni. Jestlize problém pretrvava, obratte se
na technicky servis.

Pohyb poose X,YaZ
neprobihd hladce

Nedoslo k poruse pfistroje?

Obratte se na technicky servis.
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Symbol

Nazev

Vysvétleni

Reference

Referencni
Cislo

el

Vyrobce

Oznacuje vyrobce
zdravotnického prostfedku

SO 15223-1

511

Zplnomocnény zastupce pro
Evropské spolecenstvi / Evropskou
unii

Oznacuje zplnomocnéného
zastupce v Evropském
spoleéenstvi / Evropské unii

SO 15223-1

5.1.2

Katalogové Cislo

Oznacuje katalogové ¢islo
vyrobku podle vyrobce kvili
moznosti identifikace
specifického zdravotnického
prostredku

SO 15223-1

5.1.6

Sériové Cislo

Oznacuje katalogové ¢islo
vyrobku podle vyrobce kvl
mozZnosti identifikace
specifického zdravotnického
prostredku

SO 15223-1

517

Dovozce

Oznacuje subjekt, ktery
importoval zdravotnicky
prostiedek

SO 15223-1

5.1.8

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Oznacuje zdravotnicky
prostiedek, ktery je urcen
k poutZiti jako zdravotnicky

prostfedek pro diagnostiku in
vitro

SO 15223-1

551

Natizeni (EU)

c € Znacka CE pro shodu Signalizuje znacku CE pro shodu 2017/746, -
pfiloha V
Symbol pro oznacovani EEZ Smérnice

Ei (elektrickych a elektronickych Oznaduje oddéleny sbér pro EEZ | 2012/19/EU, -
zafizeni) priloha IX

Strana 88 z 89




TB-0021_3.2.CS

Rev A

10 Vyrobce zarizeni

wl

Nazev spolecnosti:

G LD STANDARD DIAGNOSTICS
Navod k obsluze softwaru Storm 3.2 pro pfistroj ThunderBolt

Gold Standard Diagnostics Corp.
2795 2nd St Ste 300

Adresa spolecnosti:

Zemé:

Telefon:

Fax:

Webové stranky:
ThunderBolt:®

11 Historie revizi

Davis, CA 95618
Spojené staty americké
(+1)-530-759-8000
(+1)-530-759-8012
WWW.gsdx.us

Kat. ¢. 00300; 00300-CL

QA RELEASED
Datum ucinnosti: 2023-12-14

Revize

Datum

Zmeénit

A

2023-12-14

Novy dokument pro Storm 3.2
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