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1 Introducgao

Este manual tem como finalidade identificar os componentes do sistema e fornecer instrugdes para o uso do pacote de

software Storm com um instrumento ThunderBolt (EIA) REF. 00300 e ThunderBolt (CLIA) REF. 00300 CL (o “sistema”). O

manual fornece informacgdes bdasicas de seguranca, instrugdes para uso e manutencao, bem como orientacdo geral para

solucionar problemas. Recomenda-se que este manual seja mantido préximo ao instrumento e sempre esteja disponivel
para os usuarios.

OBS.: qualquer mengdo a medicbes de imunoensaio quimioluminescente (Chemiluminescent immunoassay, CLIA),
luminescéncia ou unidades relativas de luz (URL) so estd disponivel para uso em instrumentos ThunderBolt equipados
com a opg¢do de quimioluminescéncia.

1.1 Finalidade

O sistema foi projetado para automatizar o processamento de testes de imunoensaio enzimatico (Enzyme immunoassay,
EIA; REF. 00300) e EIA/CLIA (REF. 00300 CL) em instrumentos de EIA/CLIA da Gold Standard Diagnostics (GSD). O sistema
s6 deve ser usado por equipe adequadamente treinada.

O sistema foi planejado para uso como um analisador quimico fotométrico independente com a finalidade de duplicar
procedimentos analiticos manuais ao realizar automaticamente diversas etapas, como pipetagem, aguecimento e
medi¢do de intensidade de cor. O sistema também foi desenvolvido para funcionar como um “acessério” destinado ao
uso com outro dispositivo (ou seja, um kit de teste de ensaio) a fim de permitir que tal dispositivo seja usado de acordo
com sua finalidade planejada.

OBS.: diferentes modelos de instrumento contém componentes ligeiramente diferentes, uma caracteristica que ndo afeta
as capacidades de teste do instrumento, mas pode proporcionar uma aparéncia diferente das imagens exibidas neste
manual. Siga as instrugcdes aplicdveis para o modelo que estd sendo usado, conforme explicado na documentagdo
fornecida, informado pelo software do instrumento e instruido pelo distribuidor do instrumento.

1.2 CertificagOes e registros

Para obter informag0es atualizadas sobre registro e licenciamento, consulte os bancos de dados oficiais de registro on-
line, como

¢ Banco de dados de registro de estabelecimento e listagem de dispositivos da FDA
e EUDAMED - Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos

* Banco de dados da Lista de Licengas Ativas de Dispositivos Médicos (MDALL) da Health Canada
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2 Informacgoes de seguranca

E necessdrio aderir estritamente as seguintes instru¢des de seguranca durante a operacdo do sistema. Recomenda-se
veementemente que este manual seja lido por qualquer individuo antes de usar o sistema pela primeira vez, além de
participar de treinamento realizado pela GSD ou um distribuidor da GSD.

O ThunderBolt foi projetado e fabricado de acordo com os requisitos de seguranca para sistemas médicos e eletronicos
listados na secdo de certificagGes acima, visando garantir que sob condi¢des normais de uso, os sistemas funcionem de

maneira segura, tanto eletricamente quanto mecanicamente. O instrumento é fornecido em uma condi¢dao que permite
a operacao segura e confiavel.

2.1 Seguranga geral

O sistema s6 pode ser operado de acordo com o uso planejado declarado. Recomenda-se que o instrumento seja usado
apenas com as pecas de reposicdo e os acessorios sugeridos ou fornecidos pela GSD. As atividades de uso e manutencdo
definidas neste manual tém como objetivo garantir a seguranca do operador e a funcionalidade adequada do sistema.
Todas as superficies do instrumento precisam estar secas durante a operacao do sistema. A GSD recomenda que todos
os operadores sejam treinados em boas praticas laboratoriais e sigam diretrizes gerais de segurancga laboratorial.

OBS.: qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relagcdo ao dispositivo deverd ser informado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro de residéncia do usudrio e/ou paciente.

2.2 Seguranga elétrica

E necessario operar o sistema usando uma fonte de energia elétrica com uma tens3o operacional compativel com os
requisitos apresentados na etiqueta do dispositivo. O instrumento ThunderBolt sé deve ser usado com o plugue
aterrado de 3 garfos para a conexdo do instrumento com a fonte de energia elétrica. E importante garantir que a chave
de alimentagdo esteja na posi¢do desativada antes de conectar o instrumento a fonte principal de energia elétrica. O
computador conectado s6 deve ser usado com o cabo elétrico fornecido.

N3o é permitido usar um adaptador para varias tomadas e recomenda-se que o instrumento seja ligado a uma tomada
exclusiva ou a um sistema de alimentacgao ininterrupta. SO use cabos de extensdao com um condutor de prote¢ao e um
contato aterrado. O instrumento ThunderBolt usa 2 fusiveis, 1 fusivel CA (peca n.2 5015) e 1 fusivel CC (pega n.2 5383). E
necessario substituir fusiveis inutilizados por fusiveis com os valores correspondentes (tensdo nominal, corrente nominal
e tipo) especificados para o instrumento. O instrumento acompanha um fusivel CA sobressalente.

Desligue e desconecte imediatamente o instrumento da energia elétrica caso ele apresente qualquer condi¢do insegura
de uso.

2.3 Segurang¢a mecanica

A instalagdo e a manutencdo do sistema precisam ser realizadas por um técnico treinado a fim de garantir a minimizacdo
da exposi¢do do operador a riscos mecanicos. O manuseio ou uso inadequado do sistema pode causar danos sérios ao
equipamento ou resultar em ferimentos ao usudrio. Evite tocar na sonda e em outras partes méveis enquanto o sistema
estiver em operacdo. As tampas de protecdo ndo devem ser removidas enquanto o instrumento estiver ligado, devido a
possibilidade de contato com pecas mdveis. Adote o maximo de cautela ao trabalhar com ou préximo a bomba
peristaltica quando a tampa ndo estiver instalada (apenas para modelos aplicaveis). As aberturas para ventilacdo
presentes no instrumento ndo sao destinadas para uso como pontos de acesso.
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Caso seja necessario abrir a tampa durante a operacao, verifique se a sonda parou de se movimentar antes de acessar o
interior do instrumento. Isso deve ser feito com cuidado e somente se for absolutamente necessario.

2.4 Seguranga bioldgica

Qualquer peca do sistema (inclusive qualquer computador/teclado conectado) que tenha entrado em contato com
amostras/reagentes do teste deve ser tratada como potencialmente infecciosa. Alguns dos reagentes de uso geral tém o
potencial de causar irritacdo da pele e de membranas mucosas. Recomenda-se que o operador use equipamento de
protecdo individual (EPI), como luvas, jaleco e proteg¢do ocular enquanto usa o sistema. Para dispositivos usados em
conjunto com o sistema, o usuario é responsavel por seguir as instrucdes e alertas fornecidos pelo fabricante em relacao
ao uso adequado dos reagentes.

2.5 Etiquetas de seguranga

O instrumento ThunderBolt estd equipado com etiquetas universais gerais de alerta para identificar riscos que o
operador pode vir a encontrar.
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3 Instrumento do sistema

O ThunderBolt é um processador totalmente automatizado de placa de microtitulagao, capaz de executar
completamente etapas de processamento de amostras, inclusive dilui¢des, distribuicdes, incubacdes, agitacdo e
processos de lavagem. O ThunderBolt também fornece medicdo e avaliacao fotométricas e por luminescéncia. O
ThunderBolt é controlado por um programa de software para PC Windows (Storm Instrument Manager)
especificamente desenvolvido para o sistema.

3.1 Visao geral do instrumento

O instrumento ThunderBolt é uma plataforma robdtica que executa testes de EIA e CLIA programados. Ele esta
conectado a um computador que viabiliza a execu¢do automatizada de etapas de ensaio, geracdo de lista de trabalho,
gerenciamento de dados e andlise de dados.

O instrumento tem os seguintes
componentes:
1 Tampa do instrumento
2 Computador
3 Leitor de cédigo de barras ou luz
indicadora e camera
4 Racks de amostras (inteligentes
ou deslizantes)
5 Rack(s) de reagentes
6 Transportador de placa de
microtitulacdo
7 Sonda (com camera acoplada)

3.2 Detalhes do instrumento

Recomenda-se que a drea para uso e armazenamento do instrumento ThunderBolt seja um espacgo exclusivo e capaz de
acomodar as especificagdes abaixo. Para o desempenho ideal do instrumento, a temperatura ambiente deve ser
controlada com temperaturas entre 20 °C e 24 °C, a umidade relativa deve estar entre 20% e 90% (sem condensag¢do) e
o ambiente deve ser relativamente livre de poeira e estar livre de vibragdo em excesso.

3.2.1 Especificagoes elétricas do instrumento

Tensdo: 100 a 265 V
Frequéncia: 50 a 60 Hz
Consumo de energia: 12 W sem incubadora, 120 W max

Recomenda-se que o instrumento seja ligado a uma tomada exclusiva. Em condi¢bes ideais, o ThunderBolt deve ser
posicionado préximo a uma tomada elétrica e conectado a um estabilizador ou a um no-break (Uninterruptable power
supply, UPS).
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Dimensoes e peso do instrumento

Dimensoes:

A/largura apenas do instrumento: 66,1 cm
B/altura apenas do instrumento: 55,9 cm
C/profundidade apenas do instrumento: 57,2 cm
D/largura do computador suspenso: 33,1 cm
E/largura da area de lavagem/refugo: 15,3 cm
F/altura com a porta aberta: 99,1 cm

Peso: 50 kg

O espaco total de bancada recomendado para acomodar o ThunderBolt e o equipamento relacionado é de 114,3 cm de
largura por 99,1 cm de altura e 72,4cm de profundidade. A bancada do laboratdrio precisa ser suficientemente forte
para suportar o peso total do ThunderBolt e do equipamento adicional. O peso total previsto do ThunderBolt e do
equipamento auxiliar é de aproximadamente 50 kg.

3.3 Componentes de instrumento

OBS.: é possivel que alguns modelos do instrumento ndo contenham todos os componentes listados abaixo.

3.3.1 Racks de amostras
Os modelos do instrumento ThunderBolt contém um de dois tipos de racks de amostras, conforme abordado em
detalhes abaixo.

3.3.1.1 Versao classica dos racks inteligentes de amostras

A versdo classica dos racks inteligentes de amostras usa gerenciamento automatico de localizacdo de amostras para
monitorar IDs de amostra, independentemente do posicionamento das amostras. Os 3 racks podem acomodar até 192
amostras de paciente. Os racks removiveis sdo permutdveis (porém, se houver a remocao dos racks para locais
diferentes, é necessario executar o alinhamento da sonda) e podem acomodar 12, 13 ou 16 tubos de 75 mm. Também
ha racks personalizados disponiveis. As posi¢cdes dos racks sdo numeradas da seguinte maneira: o frontal direito é o rack
1, o frontal esquerdo é o rack 2 e o posterior esquerdo é o rack 3. As posi¢des dos tubos de amostra sdo numeradas em
cada rack a partir do canto esquerdo posterior, seguindo até o fim de cada coluna comecando de cima para baixo e
continuando no rack, da esquerda para a direita.

3.3.1.2 Racks deslizantes de amostras

Os racks deslizantes de amostras usam um sistema de varredura com camera para detectar tubos de amostra e rastrear
IDs de amostra. Cada um dos 12 racks pode acomodar até 16 amostras (totalizando até 192 amostras de paciente). Os
racks removiveis sdo permutaveis e podem acomodar de 12 e 16 tubos de 75 a 100 mm. As posi¢des de rack sao
numeradas da esquerda para a direita e as posi¢des de tubo de amostra sdo numeradas da parte posterior para a parte
anterior.
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3.3.2 Rack de reagentes

Dependendo do tipo de modelo do instrumento, o rack de reagentes esta localizado em uma bandeja deslizante (com 16
posicOes de reagente) ou os racks deslizantes de reagentes (com um total de 14 posicdes de reagente) estdo localizados
nas posicdes mais a direita, visando proporcionar o maximo de acessibilidade. Ha compatibilidade para frascos de 22 a
35 mm e também ha adaptadores personalizados de reagente disponiveis.

3.3.3 Transportador de placa de microtitulagao
O transportador de placa de microtitulagdo contém duas posi¢des de placa de microtitulagdo para reagdo e uma posicao
de placa de pré-diluicao.

3.3.4 Camera
A camera montada na sonda monitora operagdes internas em tempo real e facilita a solugdo remota de problemas.

3.3.5 Conjunto da sonda

O ThunderBolt utiliza uma sé sonda, com sistema duplo de agulhas. Ndo hd uso de ponteiras descartaveis. O sistema é
capaz de coletas e distribui¢des precisas de volumes entre 1 pl e 300 pl. A microsseringa de alta precisdo aspira 1 pl com
menos de 3% de coeficiente de variacdo (CV) em uma placa de reacdo inteira. A deteccdo de liquido é realizada por
condutividade, com 50 pl como volume minimo de deteccgao.

3.3.6 Leitor de cddigo de barras (aplicavel apenas a modelos com VERSAO CLASSICA DOS RACKS inteligentes de
amostras)

O leitor de cddigo de barras totalmente integrado é compativel com os seguintes tipos de cédigos de barras: codabar,

code39, intercalado 2 de 5, code 93, cddigo 2 de 5, cddigo 2 de 5 IATA, matriz 2 de 5, cédigo 11, cddigo 128, telepen,

UPCA, UPCE, EAN 13, EAN 8, MSI, Plessey, RSS-14, RSS-14 Limited, RSS-14 Expanded, China Post Code e PDF417. O

sistema é compativel com valores de cédigo de barras com 5 a 256 caracteres.

3.3.7 Camera de cédigo de barras (aplicavel apenas a modelos com RACKS DESLIZANTES DE amostras)

A camera totalmente integrada é usada em conjunto com o sistema de racks deslizantes para detectar o ID, tamanho e a
localizagdo de tubos de amostra. A camera é compativel com os seguintes tipos de cddigos de barras: cédigo 128,
intervalado 2 de 5, Codabar, cddigo 39, cédigo estendido 39, EAN-13, EAN-8, UPC-A, UPC-E, PDF-417, QR Code, Data
Matrix. O sistema é compativel com valores de cédigo de barras com 5 a 256 caracteres.

OBS.: embora a cdmera de cddigo de barras seja compativel com cddigos de barras 2D, como QR Code e Data Matrix,
esses tipos de codigo costumam falhar durante a leitura em tubos de amostra. Isso acontece porque a curvatura do tubo
de amostra distorce o codigo 2D, impedindo sua leitura. Portanto, recomenda-se usar codigos de barras 2D somente em
tubos de amostra maiores (16 mm) e frascos de reagentes com menos curvatura devido a um diGmetro mais amplo. Ndo
é recomendado usar rotulos com cédigos 2D em tubos de amostras de 12 ou 13 mm nem em frascos de controle,
calibrador ou reagente que tenham didmetros pequenos.

3.3.8 Luz indicadora (aplicavel apenas a modelos com RACKS DESLIZANTES DE amostras)

A luz externa indicadora de status exibe o status da lista de trabalho, com diferentes cores indicando o estado da lista de
trabalho. Uma luz vermelha indica que a lista de trabalho esta parada ou ainda nao foi iniciada, enquanto uma luz verde
indica que a lista de trabalho esta em execucdo.
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3.3.9 Incubadora

Aincubadora integrada no ThunderBolt utiliza aquecimento por convecgdo forgada que é capaz de atingir uma
temperatura maxima de 45°C. Os MTPs esquerdo e direito do ThunderBolt podem ser incubados individualmente em
temperaturas separadas. O ThunderBolt pode aspirar e/ou dispensar fluido para os pocos no MTP enquanto a
incubadora esta ligada ou desligada.

3.3.9.1 Especificagdes da Incubadora

Faixa de temperatura: temperatura ambiente até 45°C

Variagdo de temperatura:  + 1°C bem a bem acima do MTP

Tempo de aquecimento: 9 min (temperatura ambiente até 37°C em um pogo MTP com 150 pL de fluido)
Tempo de resfriamento: 19 min (37°C a temperatura ambiente em um po¢o MTP com 150 L de fluido)
Tensao: 24V

3.3.10 Leitor

O leitor integrado do ThunderBolt é um espectrofotdmetro ultracompacto e totalmente integrado com LED que contém
os comprimentos de onda padrdo de 405 nm, 450 nm, 490 nm, 550 nm e 630 nm. Também ha disponibilidade de
comprimentos de onda personalizados.

Para instrumentos ThunderBolt equipados com a op¢ao de quimioluminescéncia, o leitor integrado também contém um
tubo fotomultiplicador (Photon Multiplier Tube, PMT) para a detec¢do de ensaios quimioluminescentes. Os
instrumentos ThunderBolt com esses leitores sdo compativeis com ensaios EIA e também com ensaios CLIA.

3.3.10.1 EspecificagGes do leitor — Espectrofotometro

Intervalo
fotométrico:
Intervalo espectral: 400 nm a 700 nm

0a3,0D0

Tempo de leitura: aprox. 2 minutos/placa

Precisdo: 0a 2,000 DO 0,003 DO ou CV < 1%, 2,001 DO a 3,000 DO: CV < 1,5%
Resolugdo: 0,001 DO

Linearidade: < 1% 0a 2,000 DO (normal), < 2% 2,001 DO a 3,000 DO

3.3.10.2 Especificagdes do leitor — Quimioluminescéncia

Tipo de deteccao: brilho

Intervalo 300 nm a 500 nm

espectral:

Contagem escura: 50 contagens por segundo (padrdo)
Tempo de 100 ms (ajustavel de 100 a 1.000 ms)
medicao:

Intervalo 6 décadas (ordens de magnitude)
dinamico:

Pag. 12 de 93



TB-0021_3.2.PT-BR G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev A Manual do Storm 3.2 para o ThunderBolt Data de publicagdo: 2023-12-14

3.3.11 Shaker orbital
O shaker orbital integrado oferece um projeto sem derramamento que replica rigorosamente a agitacdo manual. O
ThunderBolt é capaz de distribuir e/ou incubar enquanto o shaker estiver em movimento.

3.3.11.1 Especificagbes do shaker

Amplitude: 1mm

Velocidade até 900 RPM

ajustavel:

Capacidade: 3 PMT (2 reagdo, 1 pré-diluigao)
Tensao: 24V

3.3.12 Computador
O computador incluido é conectado ao instrumento por meio de uma conexao USB. O computador também oferece
portas Ethernet, RS232, além de portas USB adicionais. As especificagdes do computador seguem abaixo:

3.3.12.1 Especificagdes do computador do instrumento
O computador do instrumento (em um ambiente com um ou varios instrumentos) precisa atender as seguintes
especificacdes minimas:

Processador: Intel Core i3 12100T 4 Core 2.2 GHz

Memoéria (RAM): 4GB

Disco rigido: 120 GB

Portas: USB 2.0 ou superior (portas RS232, Ethernet opcionais)

Placa de video: Intel(R) UHD Graphics 600, 1,00 GB RAM, resolucdo de 1366x768
Sistema Windows 10 Pro 21H1 19043

operacional:

.NET Framework: .NET 4.8

3.3.12.2 Especificagbes do computador do servidor

Caso esteja em um ambiente com varios instrumentos e um computador do servidor distinto, o computador do servidor
(com o Storm Server e a Storm System Configuration Tool) precisara atender as seguintes especificagdes minimas de
acordo com o numero de instrumentos conectado ao servidor:

N.2 de Processador Memoria Memoria Portas Placa de video Sistema .NET
instrumentos (RAM) (disco rigido) operacional Framework
Intel Core i3
1 12100T 4 Core 4,00 GB 120GB
2.2GHz Intel(R) UHD
Intel Core i7 USB 2.0 ou superior, Graphics 600, Windows 10
5 1180G7 4 Core 8,00 GB 240GB Ethernet, 1,00 GB RAM, Pro 21H1 .NET 4.8
2.2GHz RS232 (opcional) resolugdo de 19043
Intel Core i9 1366x768
10 11900F 8 Core 16,00 GB 500GB
2.5GHz
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4 Software do sistema

Os componentes pré-instalados do pacote de software Storm funcionam no computador com Windows que acompanha
o instrumento. Ele permite criar e executar listas de trabalho, analisar resultados de execugdes de lista de trabalho,
gerar relatérios de resultados de execugdo de lista de trabalho e se integra a qualquer Sistema de informacao
laboratorial (SIL) compativel com as especificacdes NCCLS LIS1-A e LIS2-A.

O pacote de software Storm é altamente configuravel e inclui suporte para alertas sonoros de varios eventos que
ocorrem durante o uso do instrumento. Os alto-falantes do computador devem estar sempre ativados e recomenda-se o
uso de alto-falantes adicionais.

O pacote de software Storm é indispensavel para operar o instrumento e tem trés componentes: o Storm Server, a
Storm System Configuration Tool e o Storm Instrument Manager.

O Storm Server é um processo que responde a solicitagdes de uma ou mais instancias do Storm Instrument Manager a
fim de fornecer gerenciamento dos dados gerados em execucdes da lista de trabalho. O Storm Server também armazena
informacgdes de configuracdo do sistema compartilhadas por todas as instancias do Storm Instrument Manager
conectadas ao servidor.

A Storm System Configuration Tool é usada para definir configura¢des do sistema, ou seja, a ferramenta é usada para
definir configuragdes que sao comuns a todas as instancias do Storm Instrument Manager conectadas ao Storm Server.
A Storm System Configuration Tool sempre precisa estar instalada no mesmo computador no qual o Storm Server estiver
em execucgao.

O Storm Instrument Manager permite que o usudrio selecione, configure e execute ensaios ELISA e CLIA para um
determinado conjunto de amostras no instrumento. Essas configuracdes sdo salvas e executadas como listas de
trabalho. O Storm Instrument Manager também permite que o usudrio avalie os resultados de execugdes de lista de
trabalho e realize manutengdo do instrumento.

Todos os componentes de software vém pré-instalados no computador que acompanha o instrumento.

OBS.: a Gold Standard Diagnostics fornece atualiza¢bes de software periodicamente para distribuidores e clientes. Este
manual do usudrio descreve as funcionalidades do software Storm 3.2 com o instrumento ThunderBolt. Entre em contato
com o distribuidor local do instrumento caso tenha qualquer duvida sobre versdes do software ou as instrugdes de
atualizagdo de software. Ndo se esqueca de consultar o manual adequado para a versdo de software.

4.1 Opgoes de configuragao do sistema

E possivel configurar o sistema de duas maneiras. As duas configuracdes estdo descritas em detalhes nas préximas
segdes.

4.1.1 Configuragao de instrumento Unico

E possivel usar a Configuracdo de instrumento Unico para laboratérios com um sé instrumento, ou um pequeno nimero
de instrumentos que ndo funcionardo juntamente como um sistema. Nessa configuragdo, todos os trés componentes do
pacote de software Storm sdo instalados e executados em um Unico computador de instrumento, conforme exibido no
diagrama abaixo:
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O sistema é configurado dessa maneira por padrdo no momento da compra e ndo é necessdrio fazer nenhuma
instalacdo ou configuracdo de software adicional para o sistema funcionar nesse formato.

OBS.: essa configuragdo é limitada pela quantidade de poder computacional e espago de armazenamento no
computador do instrumento.

4.1.2 Configuracdo de varios instrumentos/servidor central

Para laboratérios com vdrios instrumentos, recomenda-se que o Storm Server seja instalado e executado em um
computador central conectado por uma rede TCP/IP a cada computador de instrumento que execute o Storm
Instrument Manager. Essa configuragdo é apresentada no diagrama abaixo:

’ Storm Instrument Manager

LN
NG TePiP
Toor N\ TePrp

(i

- -

—_— ”
TP1P
Laboratroy Information System _—
Tcmp s [—
/ S TCPIP o RS2

, Storm Instrument Manager

O Storm Server central e compartilhado permite o uso de uma configuracdo comum de todos os Storm Instrument
Managers e uma s6 conexdo com o SIL.
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Caso use a configuracao de servidor central, entre em contato com o distribuidor do instrumento para obter instrucdes
adicionais sobre a instalacdo do software no computador do servidor central e a configuracdo adequada de todos os
componentes do software.

4.2 Storm Server

O Storm Server é um servico Windows que funciona no segundo plano do computador no qual estd instalado. O servico
Storm Server é executado automaticamente quando o sistema operacional Windows é inicializado. O servigo Storm
Server armazena dados de configuragdo para o sistema e processa solicitagdes de instancias do Storm Instrument
Manager para armazenar e recuperar dados gerados em execucdes de lista de trabalho realizadas nos instrumentos
associados.

4.3 Storm System Configuration Tool

A Storm System Configuration Tool é usada para especificar definicbes de configuracdo para o Storm System. Essas
configuracdes sdo armazenadas pelo Storm Server e usadas por todas as instancias do Storm Instrument Manager
conectadas ao servidor. A Storm System Configuration Tool precisa estar instalada no mesmo computador no qual o
servigo Storm Server estiver em execugao.

4.3.1 Execucao da Storm System Configuration Tool
Para executar a Storm System Configuration Tool, clique/toque duas vezes no icone associado na area de trabalho.

OBS.: antes de abrir a Storm System Configuration Tool, é necessdrio que todas as instdncias do Instrument Manager
estejam fechadas (conforme solicitado).

Selecione Sim caso seja solicitado a permitir que o programa faca alteragdes no computador. A Storm System
Configuration Tool vai solicitar que o usuario escolha uma conta de usudrio do sistema Storm para fazer login. Somente
usudrios com conta de Administrador ou Suporte técnico podem acessar a Storm System Configuration Tool. Selecione a
conta de usuario desejada (somente usudrios com conta de Administrador ou Suporte técnico aparecem na lista), insira
a senha na tela de logon quando solicitado e clique/toque no botdo “Fazer logon”:

SELECT USER

gsdadmin . LOG ON
Tech Service )

CANCEL

OBS.: caso um usudrio administrador esquega a senha, é possivel definir uma nova senha usando o botéo Esqueci a
senha e seguindo as instru¢des seguintes exibidas na tela.

Se o usuario tiver inserido uma senha vdlida para a conta de Administrador ou Suporte técnico, a Storm System
Configuration Tool sera aberta, conforme exibido na captura de tela abaixo:
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STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL 0 x

User Accounts;
‘& Users

gsdadmin

Licenses gsdsuper

gsdbasic
Test Files

Reports
it LIS Settings
LIS Associations

Backup/Restore

‘ ‘ CANCEL

4.3.2 A interface da Storm System Configuration Tool

A Storm System Configuration Tool apresenta categorias distintas de configuracdes do sistema em um menu que pode
ser expandido e recolhido no lado esquerdo da janela. O usudrio pode selecionar a categoria das configuracdes que
deseja modificar clicando ou tocando nos itens exibidos nesse menu. Ao selecionar um item, as configuragdes
relacionadas aparecerao no painel a direita.

Em geral, o usuario pode clicar/tocar no botdo Aplicar a qualquer momento para indicar que o software deve salvar e
usar as configuragdes alteradas. A Storm System Configuration Tool salvara as configuracdes e permanecerd disponivel
para o usuario. O usuario pode clicar/tocar no botdo OK para salvar qualquer configuracdo alterada e ignorar a Storm
System Configuration Tool. Se o usudrio clicar/tocar no botdo Cancelar, qualquer alteracdo de configuracdo que ndo
tenha sido salva sera descartada e a Storm System Configuration Tool sera ignorada.

OBS.: algumas alteracbes de configuragdo feitas na Storm System Configuration Tool podem exigir a reinicializa¢dGo do
Storm Server. Quando o usudrio clicar/tocar nos botdes Aplicar ou OK, a Storm System Configuration Tool notificard o
usudrio conforme necessdrio e reinicializard o Storm Server.

As diferentes categorias de configuracgdo disponiveis para definicdo na Storm System Configuration Tool estdo descritas
abaixo.

4.3.2.1 Usuarios

Use essa guia para adicionar e editar contas de usuario do sistema Storm. Essas contas de usuario sdo usadas para fazer
logon na Storm System Configuration Tool e nas instancias do Storm Instrument Manager conectadas ao respectivo
Storm Server, onde as configuragdes ficam armazenadas.
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4.3.2.1.1. Adicionar um usudrio

Cligue/toque em Adicionar usudrio. Forneca nome de usudario e senha, endereco de e-mail (opcional para notificacdes
de execucdo) e numero de celular (opcional para notificacGes de execucdo). Ative o usuario selecionado a opcdo Usudrio
ativo. Selecione Usuario basico, Super usuario ou Administrador para o Tipo de conta. Consulte TiPOS DE CONTA de
usuario para ver os detalhes das diferentes capacidades de cada tipo de conta de usuario. Clique/toque em OK para
salvar as alteracdes.

4.3.2.1.2. Editar um usudrio
Selecione o usuario desejado na lista e clique/toque em Editar usudrio. Edite as informacdes e configura¢des do usuario
conforme desejado e cliqgue/toque em OK.

4.3.2.1.3. Desativar um usudrio
N3o é possivel excluir contas de usuario, mas é possivel desativa-las desmarcando a opcdo Usuario ativo na janela Editar
usuario. Usuarios desativados ndo serdo listados nas telas de logon dos aplicativos de software Storm.

4.3.2.1.4. Tipos de conta de usudrio
Ha diversos tipos de contas de usuario:

e As contas de Usuario basico sdo destinadas aos usudrios normais do Storm Instrument Manager e de seu
instrumento associado. Esse tipo de usuario pode realizar manutencdo no instrumento, além de criar e executar
listas de trabalho no instrumento.

e Contas de Super usuario servem para usuarios que vao revisar listas de trabalho e enviar resultados para o SIL. Esse
tipo de usudrio pode realizar todas as tarefas do Usudrio bdsico e também pode revisar relatérios de lista de
trabalho e enviar resultados para o SIL.

e Contas de Administrador servem para usuarios com privilégios adicionais. Usudrios com contas de Administrador
podem desempenhar todas as tarifas de contas de Usudrio basico e Super usuario, além de outras tarefas: somente
usudrios do tipo Administrador podem fazer logon e alterar configuragdes na Storm System Configuration Tool.
Além disso, somente usudrios Administradores podem acessar a tela Configuragdes no Storm Instrument Manager.
Determinadas ferramentas (ou seja: calibragem da bomba de lavagem) também estdo reservadas para usuarios
Administradores. E necessario ter sempre no minimo uma conta de Administrador ativa.

e O Suporte técnico da GSD é uma conta para uso exclusivo da equipe da GSD.

4.3.2.2 Licencas
Use essa guia para adicionar, remover ou renovar licengas de arquivo de teste (se for o caso).

OBS.: apenas alguns usudrios precisam de licengas para arquivo de teste. Caso precise de uma licenca, entre em contato
com a GSD ou seu distribuidor local para obter informagdes adicionais. Caso ndo precise de uma licenga, ndo é necessdrio
fazer nada nessa guia.

4.3.2.3 Arquivos de teste

Os arquivos de teste exibidos nessa guia ficardo disponiveis para execucdo na lista de trabalho pelas instancias do Storm
Instrument Manager conectadas ao Storm Server, onde as configuragdes ficam armazenadas. Os arquivos de teste
definem todos os reagentes, o layout, as etapas de acdo e os célculos para determinado kit de ensaio. E possivel
adicionar e remover arquivos de teste do sistema Storm, além de organiza-los em pastas (nds).
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4.3.2.3.1. Adicionar/renomear nés

Para adicionar um agrupamento ou né de testes, clique/toque no botdo Adicionar né. Insira o nome desejado para o né
quando solicitado e clique em OK. E possivel adicionar varios nds para organizar/agrupar testes. Renomeie um né
selecionando e clicando/tocando no botdo Renomear né.

4.3.2.3.2. Adicionar arquivo de teste

Para adicionar arquivos de teste ao sistema Storm, primeiramente, garanta que os arquivos de teste que serao
adicionados ao sistema Storm estejam disponiveis em uma pasta que possa ser acessada pelo computador que esta
executando o Storm Server e a Storm Configuration Tool. O local sugerido para o arquivo é o seguinte:

C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm\Tests

Para adicionar arquivos de teste a pasta raiz principal ou a um né previamente definido, selecione o local desejado e
cligue/toque no botdo Adicionar testes. A Storm System Configuration Tool abrirad a janela Arquivo aberto. Na janela

Arquivo aberto, selecione o tipo de arquivo de teste desejado:

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

Thunderbolt EIA/CLIA Test Files(*. TBEIATEST)

Thunderbolt Strips Test Files(*.TBSTRIPTEST)

Usando o painel de navegacdo da janela Arquivo aberto a esquerda, acesse o local da pasta que contém os arquivos de
teste que deseja adicionar. E possivel usar o bot3o Atualizar para atualizar o local de arquivos selecionado.

Para selecionar os arquivos de teste que deseja adicionar, clique/toque nos arquivos de teste listados no painel do lado
direito. E possivel selecionar varios arquivos usando as teclas CTRL ou SHIFT:

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
|

Apds selecionar os arquivos desejados, clique/toque no botdo Abrir. Apds a adigdo, os nds e testes aparecerdo na tela

STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL 0 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

Testes:

OBS.: ao carregar um arquivo de teste no sistema Storm, o sistema copia o protocolo de teste para o banco de dados do
sistema Storm. O arquivo de teste armazenado na pasta no disco rigido do computador ndo serd mais consultado e
poderd ser removido.
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4.3.2.3.3. Remover/reorganizar nés e testes
Para remover nds ou testes do banco de dados do sistema Storm, selecione os testes ou o né que deseja remover e
clique/toque no botdo Remover teste ou Remover né, conforme adequado.

OBS.: é necessdrio remover todos os testes de um nd antes que seja possivel remover o proprio nd. Para transferir um né
ou teste, basta arrastar e soltar o item no local desejado dentro da janela de né ou teste exibida acima.

4.3.2.4 Relatoérios

A tela Relatdrios permite que o usudrio personalize os relatdrios de lista de trabalho e os relatdrios de teste ao
especificar informacdes do laboratério e modelos alternativos de relatério. Para especificar informacdes do laboratério
e/ou modelos de relatério personalizados, primeiramente, garanta que os arquivos de modelo de relatdrio e os arquivos
de logotipo do laboratdrio que serdo usados estejam disponiveis em uma pasta que possa ser acessada pelo
computador que estd executando o Storm Server e a Storm Configuration Tool.

Use os botdes ... para selecionar modelos de relatdrio e/ou logotipos personalizados e os botdes X vermelhos para
restaurar as configuracdes padrao. Se ndo houver nenhuma mudanca, os modelos de relatério padrao e o logotipo da
GSD serdo usados nos relatorios de lista de trabalho.

4.3.2.4.1. Personalizagdo dos relatdrios de lista de trabalho

Selecione um modelo de relatdrio personalizado, se necessario (a maioria dos usuarios utiliza o modelo padrao). Se
desejar, opte por ordenar os relatdrios de teste de fitas por teste (os relatdrios de teste de fitas serdo ordenados por ID
da amostra por padrdo). Insira 0 nome e o endereco do laboratério como deseja que sejam exibidos nos relatorios de
lista de trabalho e pesquisa gerados pelos Storm Instrument Managers conectados. Se desejar, carregue um logotipo:

worklistRepot —m/}™8™8m8™ ———mm—m 00— 00—

Report Template: C:\Program Files\Gold Standard Diagnostics\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 |—‘ |

caso precise usar mesmas informagdes em vdrios sistemas de instrumento, é possivel exportar nome do laboratério,
endereco e logotipo para um arquivo .xml e importar esses dados posteriormente usando os botdes Importar e
Exportar.
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4.3.2.4.2. Personalizag¢do dos relatorios de teste
Se necessario, selecione diferentes modelos de relatério personalizado para cada teste. Os modelos padrao de relatérios
para EIA e FITAS sdo a opcdo da maioria dos usuarios:

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 |

Entre em contato com o distribuidor local do instrumento se precisar de mais informacdes sobre as opcdes de relatdrio
personalizado.

4.3.2.5 Configuragdes do SIL
A tela Configuragdes do SIL permite que o usudrio configure o sistema Storm para manter comunicagdo com um Sistema
de informacao laboratorial (SIL).

STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL 0 x

LIS Settings

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

Licenses LIS Timeout:

Test Files
se RS-232 Connection

Reports PORT SELECTION
R o Flow Control: | XON/XOFF

Backup/Restore
se TCP/IP Connection

DISCARD CHANGES ‘ ‘SAVE LIS CONFIGURATION

Marque a caixa de sele¢do Ativar SIL se o sistema Storm precisar manter comunicagdo com um SIL. Recomenda-se que a
caixa de selegdo Ativar registro de SIL em log também seja marcada, permitindo que o Storm gere dados de log de SIL
que possam ser analisados se houver problemas de comunicacio. E possivel gerar os dados de log do SIL com diferentes
niveis de detalhe. Defina a op¢ao Nivel de log do SIL conforme desejado.
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A configuragdo Tempo limite do SIL indica por quanto tempo o sistema Storm aguardara por uma resposta do sistema
SIL. O periodo padrao do tempo limite é de 30 segundos. Alguns sistemas SIL podem exigir intervalos maiores para o
tempo limite. Defina o periodo de tempo limite conforme adequado para o SIL do laboratério.

O sistema Storm pode estabelecer conexdo com um SIL usando dois protocolos: RS-232 ou TCP/IP. Selecione qual tipo
de conexdo de SIL serd usado (RS-232 ou TCP/IP) e defina as configuragdes de porta ou servidor conforme adequado.
Certifique-se de que todas as configura¢des correspondam as do sistema SIL antes da conexdo.

Cliqgue/toque no botdo Salvar configuragao de SIL para salvar as alteragdes ou no botdo Descartar alteragées para
descartar qualquer alteracdo feita desde o tltimo salvamento e reverter as configuracdes. E necessario preencher essa
tela antes que o Storm Instrument Manager possa tentar estabelecer comunicagdo com o SIL.

4.3.2.6 Associagcoes com SIL

Um SIL laboratorial terd um nome ou cédigo exclusivo para representar diferentes testes/ensaios. Conforme
apresentado na secdo 4.3.2.3 ARQUIVOS DE teste, o sistema Storm usa arquivos de teste para definir os protocolos de
teste/ensaio que pode executar. Cada arquivo de teste carregado no sistema Storm é identificado com base no nome do
arquivo de teste. Para que o sistema Storm troque informag¢des com o SIL laboratorial sobre um determinado
teste/ensaio, é necessario associar o nome/cddigo do teste de SIL ao nome do arquivo de teste correspondente no
sistema Storm. A tela Associa¢6es com SIL fornece uma lista com os nomes dos arquivos de teste para todos os arquivos
de teste que foram carregados no sistema Storm. O usuario precisa informar o nome ou cddigo do teste/ensaio de SIL
correspondente usado em cada teste/ensaio. Também é necessario inserir os nomes ou codigos de teste/ensaio de SIL
seguindo exatamente a convencdo de nomenclatura de SIL do laboratério.

Test Name LIS Name

OBS.: o sistema Storm nédo conseguird enviar ou receber informagées sobre um teste/ensaio se a associagdo com SIL para
o teste/ensaio ndo estiver definida adequadamente.

Apbds inserir os nomes de todos os teste/ensaio de SIL para cada arquivo de teste, clique/toque em Salvar associa¢des
com SIL para salvar as alterag6es ou em Descartar alteragées para remové-las.

4.3.2.7 Fazer/restaurar backup

A tela Fazer/restaurar backup é usada para criar backups do banco de dados do Storm e/ou restaurar backups
anteriores do banco de dados do Storm. Os diferentes recursos de backup/restauracdo estdo disponiveis em guias
distintas no topo da tela.

4.3.2.7.1. Fazer backup

A guia Fazer backup permite que o usuario crie um backup do banco de dados do Storm. O usuario precisara especificar
um caminho de arquivo valido no qual o banco de dados serd salvo. O botdo ... é usado para exibir a janela Salvar
arquivo. Na janela Salvar arquivo, é possivel usar o painel de pastas do lado esquerdo para acessar um local de pasta. O
campo de nome de arquivo no topo da janela Salvar arquivo é usado para especificar o nome do arquivo de backup. O
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backup serd salvo no formato TAR. Ao clicar/tocar no botdo OK da janela Salvar arquivo, o sistema vai fechar a janela e
inserir o nome do caminho de arquivo no campo Nome do arquivo de backup.

Marque a caixa de selecdo Limpar automaticamente imagens que tém backup se quiser que as imagens de po¢o
associadas a ensaios de microarranjo sejam excluidas apds a confirmacdo do backup. Isso costuma ser util para liberar
espaco em disco no computador do Storm Server.

OBS.: a configuragdo Limpar automaticamente imagens que tém backup so é aplicdvel a sistemas Storm com ensaios de
microarranjo em um instrumento Hailstorm. Essa configuragdo nGo tem efeito em sistemas Storm que incluam apenas
instrumentos ThunderBolt e/ou Bolt.

O botdo Fazer backup sera ativado apds a especificacdo de um caminho valido para o arquivo de backup. O usuario
podera clicar/tocar no botdo Fazer backup para criar um backup do banco de dados do Storm Server no local de arquivo
especificado.

4.3.2.7.2. Restaurar
A guia Restaurar permite que o usudrio restaure um backup salvo anteriormente do banco de dados do Storm. A funcao
restaurar é compativel com arquivos de backup salvos no formato ZIP ou TAR.

OBS.: o formato ZIP era usado com versées anteriores do software Storm antes do Storm 3.0. Agora, a compatibilidade
com o formato ZIP é mantida a fim de fornecer compatibilidade com versbes anteriores de bancos de dados do Storm
salvos em versbes anteriores do software.

O botdo ... é usado para exibir a janela Abrir arquivo. Na janela Abrir arquivo, é possivel usar o painel de pastas do lado
esquerdo para acessar um local de pasta que contenha o arquivo que deseja restaurar. O painel de arquivo no lado
direito exibira os arquivos no formato ZIP ou TAR presentes na pasta selecionada. O usudrio devera selecionar o arquivo
de backup que deseja restaurar e clicar/tocar no botdo Abrir. O sistema fechara a janela Abrir arquivo e o caminho de
arquivo selecionado serd inserido no campo Caminho do arquivo de restauragdo.

O botdo Restaurar ficara ativado quando houver um caminho de arquivo valido no campo Caminho do arquivo de
restaurac¢do. O usuario podera clicar/tocar no botdo Restaurar para restaurar o arquivo especificado de backup do
banco de dados.

OBS.: a restauragdo de um arquivo de backup de banco de dados salvo anteriormente substituird o banco de dados atual.
As informacgbes presentes no banco de dados atual e que ainda ndo tiverem sido salvas em backup seréo perdidas. Antes
de fazer uma restauragdo, é altamente recomenddvel que vocé faca o backup do banco de dados atual.

4.3.2.7.3. Backup agendado
E possivel usar a tela Backup agendado para configurar a criagdo automética de backups do banco de dados do Storm
em intervalos/horérios definidos em uma pasta especifica.

Para ativar a criacdo automatica de backups agendados, o usuario pode marcar a caixa de selecdo Executar backup
agendado em e especificar um horario no qual o backup serd criado. O usuario também pode especificar a frequéncia da
realizacdo do backup agendado. Ha trés opgdes basicas de frequéncia: didria, semanal ou mensal. Cada uma das opgdes
de frequéncia permitira personaliza¢do adicional. Por exemplo, a configuracdo Diaria permite que o usuario também
especifique se o backup deve ser realizado a cada N dias (com N sendo um nimero positivo entre 1 e 31) ou se o backup
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didrio deve acontecer em cada dia Util. As configuragGes de frequéncia Semanal e Mensal permitem personalizagdo
semelhante.

O campo Caminho de backup especifica a pasta na qual o backup automatico agendado sera salvo. O valor padrao para
esse campo é o caminho:

C:\Usuarios\Pub1ico\Documentos\Storm\DatabaseBackups

O usuario pode clicar no botdo ... para abrir a janela Selegao de pasta, navegar no sistema de arquivos e escolher outra
pasta. O Storm salvard automaticamente um backup do banco de dados nessa pasta seguindo as configuracdes de
backup agendado. O sistema salvara cada um dos arquivos de backup com um nome exclusivo no seguinte formato:

“ScheduledBackupStorm_AAAA_MM_DD_H_M. tar”

A parte AAAA_MM_DD_H_M especifica 0 ano, més, dia, hora e minuto da criagdo do backup. A extensao .tar indica que
o0 arquivo esta salvo no formato TAR.

O sistema salvara no maximo trés backups na pasta especificada. Quando o Storm tentar salvar mais de trés backups, o
sistema excluird o arquivo de backup mais antigo e salvard o novo backup. Isso é feito para garantir que o espaco em
disco ndo fique comprometido se os usuarios esquecerem de gerenciar os arquivos de backup.

4.3.2.7.4. Limpar
A tela Limpar é usada para apagar as imagens de poc¢o de microarranjo do disco rigido do Storm Server.

OBS.: a funcionalidade Limpar so é aplicavel a sistemas Storm com ensaios de microarranjo em um instrumento
Hailstorm. Essa configuragdo ndo tem efeito em sistemas Storm que incluam apenas instrumentos ThunderBolt e/ou
Bolt.

4.4 Storm Instrument Manager

O Storm Instrument Manager permite que o usudrio execute listas de trabalho em um instrumento ThunderBolt e/ou
revise e avalie os resultados de listas de trabalho que ja foram executadas. Uma lista de trabalho contém uma lista das
amostras e dos testes correspondentes que serdo executados nessas amostras. Os testes disponiveis sdo definidos pelos
arquivos de teste que estdo instalados no sistema Storm.

E possivel executar o Storm Instrument Manager em dois modos:

“Modo de funcionalidade completa”: esse modo permite a execugdo de listas de trabalho, além da revisdo e avaliagao
de resultados da lista de trabalho. Nesse modo, é necessario conectar o instrumento ThunderBolt pela porta USB ao
computador no qual o Storm Instrument Manager esta instalado. O instrumento ligara quando o Storm Instrument
Manager for executado.

“Modo exclusivo para avaliacbes”: esse modo permite apenas a avaliacdo de resultados da lista de trabalho. Nesse
modo, ndo é necessdrio conectar o instrumento ao computador no qual o Storm Instrument Manager estd instalado. Se
houver algum instrumento conectado, ele ndo ligard quando o software for executado e nao havera interagao entre o
software e o instrumento. Esse modo é um subconjunto do Modo de funcionalidade completa. No Modo exclusivo para
avalia¢des, o Storm Instrument Manager sé fornece acesso as funcionalidades relacionadas a revisdo e avaliacdo de
resultados. Esse modo é mais Util em laboratdrios que tém varios instrumentos conectados a um servidor central,
conforme descrito em 4.1.2 CONFIGURACAO DE VARIOS INSTRUMENTOS/SERVIDOR central. E possivel executar o Storm
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Instrument Manager no Modo exclusivo para avaliagdes no computador do servidor para permitir a revisao e avaliagao
de dados da lista de trabalho de todos os instrumentos conectados ao servidor central.

OBS.: 0 Modo exclusivo para avaliagbes é um subconjunto do Modo de funcionalidade completa. Isso significa que todas
as funcionalidades fornecidas no Modo exclusivo para avaliagcdes também estdo disponiveis no Modo de funcionalidade
completa. Portanto, somente o Modo de funcionalidade completa serd descrito adiante neste documento.

4.4.1 Execugao do Storm Instrument Manager

Para executar o Storm Instrument Manager, verifique se o instrumento ThunderBolt estd conectado por USB com o
computador no qual o Storm Instrument Manager estd instalado. Ligue o computador e aguarde a inicializacdo do
sistema operacional Windows.

OBS.: os computadores de instrumentos ThunderBolt sdo configurados por padrdo com uma conta de usudrio do
Windows com o nome de usudrio “GSD” e sem senha. Apds ligar o computador, o sistema operacional Windows serd
inicializado e a conta “GSD” fard automaticamente o login do usudrio. Algumas politicas de Tl laboratorial exigem que o
computador tenha uma conta de usudrio do Windows com senha para o login do usudrio. Se a Tl do laboratdrio tiver
configurado o computador do instrumento com uma conta de usudrio do Windows que exija uma senha, serd necessdrio
fazer login usando a senha apds a inicializagéo do Windows. Entre em contato com a Tl do laboratério, se for o caso.
Essa conta de usudrio e senha do Windows sdo distintas da conta de usudrio e senha do Storm que serdo descritas em
mais detalhes a sequir.

Se o Storm Instrument Manager tiver sido instalado com a opg¢do “Executar na inicializagdo”, o software sera executado
apos a inicializacdo do sistema operacional Windows. Caso contrario, serd necessario executar o Storm Instrument
Manager dando dois cliques/toques no icone do programa na area de trabalho.

O Storm Instrument Manager vem configurado por padrao para funcionar com a Configuragao de instrumento Unico
(para mais detalhes, consulte 4.1.1 CONFIGURACAO DE INSTRUMENTO Unico ). Nessa configuragdo, o Storm Instrument
Manager se comunicara com o servi¢o do Storm Server em execu¢dao no computador do instrumento para obter as
informacdes de conta de usudrio do Storm e pedir que o usudrio faca login no sistema Storm. Se o sistema usar a
Configuracdo de servidor central com vdrios instrumentos (para mais detalhes, consulte 4.1.2 CONFIGURAGAO DE VARIOS
INSTRUMENTOS/SERVIDOR central), o Storm Instrument Manager se comunicara com o servigo do Storm Server em
execucdo no computador do servidor. Se estiver executando o Storm Instrument Manager pela primeira vez, ou se
houver alguma problema de comunicac¢do de rede, o Storm Instrument Manager podera solicitar o endereco IP do
computador do servidor no qual o servigco do Storm Server esta em execugdo. Se necessario, entre em contato com a Tl
do laboratério para obter auxilio com a configuracdo do endereco IP do Storm Server.

Uma vez que o Storm Instrument Manager consiga estabelecer comunicag¢do com o servico do Storm Server e obter as
informacdes da conta de usuario do Storm, a tela de login do Storm Instrument Manager sera exibida para que o usudrio
acesse o sistema Storm.
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SELECT USER

Tech Service LOG ON

gsdadmin ;
gsdsuper | CANCEL

gsdbasic

A tela de logon do Storm Instrument Manager lista todas as contas de usudrio ativas no banco de dados do sistema
Storm. Consulte 4.3.2.1 UsUARIOS para obter informacgGes sobre como definir contas de usuario usando a Storm System
Configuration Tool.

OBS.: a conta de usudrio de Suporte técnico é uma conta especial e que estd presente em todos os sistemas Storm. Essa
conta deve ser usada por representantes certificados de atendimento técnico da GSD durante a realizagdo de
manutengdo no instrumento ou durante a solugdo de problemas. A conta sé deve ser usada por representantes de
atendimento técnico da GSD.

Para fazer logon no Storm Instrument Manager, o usuario escolhe o nome de conta de usuario adequado e clica/toca no
botdo Fazer logon. O Storm Instrument Manager solicitard a senha da conta de usuario.

OBS.: caso uma conta de Usudrio bdsico ou Super usudrio esquega a senha, um usudrio com conta de Administrador
poderd redefinir a senha usando a Storm System Configuration Tool. Caso um usudrio Administrador esque¢a a senha,
serd possivel definir uma nova senha usando o botdo Esqueci a senha e seguindo as instrugdes exibidas na tela.

Depois que o usuario inserir a senha correta para a conta de usudrio escolhida, o instrumento serd inicializado e
comegard a se movimentar para a posic¢ao inicial. Esse processo de recolhimento para a posicao inicial requer
aproximadamente 30 segundos. Sempre é necessdrio permitir que o instrumento conclua esse procedimento de
inicializacdo sem interrupgdes antes de seu uso.

HOMING INSTRUMENT, PLEASE WAIT...

Initializing System

O Storm Instrument Manager serd exibido apds a conclusao do procedimento.

OBS.: a cada inicializagdo do Storm Instrument Manager, o usudrio é solicitado a executar a manutencdo didria de
inicializagdo, bem como a manuten¢do semanal (se estiver pendente e definida para solicitacdo na inicializa¢do do
sistema). Antes de continuar, o usudrio precisa responder a cada aviso de manuteng¢do.

4.4.2 A interface do Storm Instrument Manager
A janela principal do Storm Instrument Manager é reproduzida abaixo:
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Approximate Runtime: 03:46:30

A interface do Storm Instrument Manager tem uma barra de titulo, um menu lateral recolhivel contendo itens para as
diferentes categorias de funcionalidades, além de um painel da janela que exibe controles e informagdes com base no
item selecionado no menu lateral.

A barra de titulo do Storm Instrument Manager contém indicadores sobre o status geral do instrumento, bem como
outros controles para manipular a janela do Storm Instrument Manager. Os diferentes controles e indicadores de status
na barra de titulo estdo descritos na tabela abaixo.

Controle/indicador de status Descricao
icones de status dos frascos de Indica quais sensores de lavagem/refugo sdo ativados e o nivel do liquido da
lavagem e refugo lavagem e do refugo (vazio ou cheio).

icone de estado da lista de trabalho | Indica se uma lista de trabalho esta sendo criada (circulo aberto), em execucdo
(seta), pausada (linhas duplas), interrompida (quadrado preenchido) ou
concluida (marca de selec¢do).

OBS.: a luz externa indicadora de status também exibe o status da lista de
trabalho (somente em modelos aplicaveis).
e Azul: o instrumento estd ocioso; pronto para carregar e executar uma
lista de trabalho.
e Verde: o instrumento estd executando uma lista de trabalho.
e Vermelho: o instrumento tem um erro, alarme ou mensagem
interrompendo a lista de trabalho.
ExibicOes de temperatura O icone de termOmetro exibe a temperatura interna do instrumento. As
temperaturas das posicoes esquerda/direita de PMT também sdo exibidas
se/quando a incubadora estiver ligada durante a execu¢do de uma lista de
trabalho.
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Controle/indicador de status Descricao

Hora atual do computador Exibe a hora atual, conforme definida no computador conectado.

Minimizar/maximizar/restaurar Usado para minimizar/maximizar/restaurar o tamanho original da janela

tamanho original principal do Storm Instrument Manager.

Fechar (icone X) Usado para fechar a janela do Storm Instrument Manager e sair do software
sem desligar o instrumento/computador. (A manutenc¢do diaria de
desligamento serd solicitada).

As diferentes categorias funcionais do Storm Instrument Manager disponiveis no menu lateral expansivel estdo descritas
abaixo.

4.4.2.1 Inicio

A tela Inicio exibe o status geral, incluindo detalhes sobre a lista de trabalho atualmente carregada, um diagrama de
temporizacdo da execucdo da lista de trabalho e o sinal ao vivo da cdmera interna do instrumento. Essa tela é usada
para iniciar, monitorar, pausar e/ou interromper uma execucdo de lista de trabalho.

4.4.2.1.1. Resumo e agoes da lista de trabalho

A secdo Resumo da lista de trabalho da tela Inicio exibe informacdes para a lista de trabalho atualmente carregada. O
tela exibe o nome da lista de trabalho, o usuario atualmente conectado (ou operador do instrumento), bem como um
resumo da lista de trabalho, incluindo a quantidade de amostras carregadas na lista de trabalho, o nimero de testes
incluidos na lista de trabalho e os frascos de lavagem usados pela lista de trabalho.

E possivel usar os botdes na secdo Resumo da lista de trabalho para iniciar, interromper e pausar uma execucdo de lista
de trabalho para a lista de trabalho atualmente carregada.

Iniciar/parar: o bot3o Iniciar acionard a execucdo completa da lista de trabalho. Enquanto houver uma execucdo de lista
de trabalho em andamento, o rétulo do botao Iniciar mudara para Parar e poderd ser usado para interromper a
execucdo da lista de trabalho.

Inicio especial: o botdo Inicio especial acionara a lista de trabalho de maneira especial ou personalizada. Por exemplo, é
possivel iniciar a lista de trabalho de uma etapa especifica. Se a lista de trabalho carregada ja tiver sido executada, a
funcionalidade Inicio especial também permitird que o usuario especifique a releitura das placas de microtitulagao.

Pausar: é possivel usar o botdo Pausar para suspender temporariamente uma execuc¢ao de lista de trabalho. O usudrio
pode clicar no botdo Pausar para suspense uma execucdo de lista de trabalho em andamento a fim de verificar itens
como frascos de reagentes, e entdo retomar a execucdo da lista de trabalho do mesmo ponto onde parou.

4.4.2.1.2. Status

A secdo Status da tela Inicio exibe o status atual do instrumento. Se houver uma lista de trabalho em execugao, a
primeira linha da secdo Status exibira a acdo que estiver sendo executada na ocasido. Para visualizar o log de status
completo com todas as a¢des executadas como parte da lista de trabalho, clique no botdo de seta a direita da tela.

Diagrama de temporizagdo: o diagrama de temporizacao mostra o tempo de execugao previsto para a lista de trabalho
atualmente carregada. Cada arquivo de teste na lista de trabalho é listado com barras coloridas que representam
diferentes acdes do teste.
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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

O comprimento das barras coloridas corresponde a quantidade de tempo prevista para a conclusdo da respectiva acao.
O usuario pode passar o cursor do mouse sobre cada barra colorida para exibir informacgdes adicionais sobre cada ac¢do.
Caso a execucdo da lista de trabalho ainda ndo tenha comegado, a estimativa do tempo de execucdo da lista de trabalho
serd exibida no canto inferior esquerdo. Essa estimativa do tempo de execucdo tem como base as a¢des definidas nos
testes, bem como o nimero de amostras adicionadas a lista de trabalho. Caso a execugdo da lista de trabalho esteja em
andamento, o horario inicial sera exibido no canto inferior esquerdo e a estimativa do hordrio de conclusdo sera exibida
no canto inferior direito, com a posicao atual na lista de trabalho e o tempo previsto restante exibidos com uma linha
vertical vermelha.

Sinal ao vivo da cdmera: o sinal ao vivo da camera exibe uma imagem do video da camera montada na sonda. A imagem
do video serve apenas para fins informativos. Ela pode ser util durante a solugdo de problemas com um representante
técnico da GSD, mas nao deve ser usada para nenhuma finalidade funcional ou diagndstica.

OBS.: frequentemente, as luzes dentro do instrumento serdo desligadas durante execugdes da lista de trabalho, deixando
a imagem do video muito escura. Esse é um comportamento normal.

4.4.2.2 Lista de trabalho

A tela Lista de trabalho é usada para carregar ou criar uma lista de trabalho que sera executada no instrumento. Uma
lista de trabalho é uma lista de amostras, junto com os testes que sao atribuidos a essas amostras e agendados para
processamento como parte de uma execucdo de lista de trabalho. As informacdes exibidas na tela Lista de trabalho sdo
consideradas como a lista de trabalho atualmente carregada e ativa.
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4.4.2.2.1. Nome

O campo Nome na tela Lista de trabalho permite que o usuario atribua um nome a lista de trabalho. Caso ndo insira
nenhum nome, a lista de trabalho sera automaticamente nomeada com um carimbo de data/hora quando ela for
iniciada.

4.4.2.2.2. Grade da lista de trabalho

A grade da lista de trabalho mostra os itens de trabalho que estdo presentes na respectiva lista de trabalho. Os itens de
trabalho consistem em um ID da amostra, na posicdo do tubo da amostra no rack de amostras, além de uma lista com os
testes que serdao executados nas amostras. Para adicionar amostras e testes a grade da lista de trabalho, use os recursos
ADICIONAR AMOSTRAS e ADICIONAR TESTE, respectivamente.

Propriedades do teste: o usudrio pode clicar/tocar no nome de cada teste na grade da lista de trabalho para abrir a
janela Propriedades do teste. A janela Propriedades do teste permite que o usudrio especifique o nimero do lote, data
de validade e variaveis adequadas de tempo de execugao (inclusive valores de calibrador e intervalos de controle)
obtidos no kit do ensaio do teste (rétulos da embalagem, instrucGes de uso e ampolas) conforme adequado.

OBS.: também é possivel adicionar propriedades do teste fazendo a leitura do cédigo de barras usando a opgdo Ler
cddigo de barras na janela Propriedades do teste, caso o teste esteja configurado para leitura de cédigo de barras das
propriedades do teste na defini¢éGo do seu arquivo de teste.

4.4.2.2.3. Novo

O botdo Novo permite que o usudrio apague a lista de trabalho atual e crie uma nova lista de trabalho. Ao clicar nesse
botdo, o campo Nome ficard vazio e as amostras e/ou testes serdo removidos da grade da lista de trabalho juntamente
com qualquer outra configuragdo relacionada a lista de trabalho atual. O usuario recebera uma nova lista de trabalho
vazia na qual podera adicionar amostras e testes, e configurar para uma execucdo de lista de trabalho.
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4.4.2.2.4. Carregar

O botdo Carregar permite que o usuario carregue uma lista de trabalho salva anteriormente. Por padrdo, é possivel
carregar arquivos de lista de trabalho do tipo *. TBSTORMWORKLIST. Se houver algum plug-in de importacdo instalado, o
didlogo Abrir arquivo também serd compativel com a abertura de outros formatos de arquivo para carregar em uma lista
de trabalho. Para mais detalhes, consulte 4.4.2.10.12 PLUG-INS.

Quando uma lista de trabalho salva anteriormente for carregada, o usudrio serd responsavel por garantir que todas as
amostras, controles, calibradores e reagentes estejam posicionados no instrumento de acordo com a configuracao da
lista de trabalho carregada.

4.4.2.2.5. Salvar
O botdo Salvar permite que o usudrio salve a configuracdo da lista de trabalho atual em um arquivo. O formato de
arquivo € um formato exclusivo com a extensdo *. TBSTORMWORKLIST.

Salvar uma lista de trabalho em um arquivo pode ser util se a configuracdo da lista de trabalho for usada com
frequéncia. Por exemplo, se for necessario executar o mesmo conjunto de testes em conjuntos diferentes de amostras,
é possivel configurar uma lista de trabalho com os testes ja carregados e sem adicionar nenhuma amostra, e entao
salva-la. Posteriormente, sera possivel carregar a lista de trabalho salva, adicionar as amostras e atribuir os testes.

OBS.: ao iniciar uma lista de trabalho, o arquivo da lista de trabalho é salvo automaticamente na pasta Listas de
trabalho, conforme descrito em 4.4.3.10 LisTAs de trabalho. E possivel usar esse arquivo salvo da lista de trabalho para
recarregar rapidamente a lista de trabalho em caso de erros durante sua execug¢do. Apds a conclusdo da execugdo da
lista de trabalho, os resultados serdo salvos no banco de dados do sistema Storm e o arquivo da lista de trabalho serd
salvo automaticamente na pasta Lista de trabalho novamente, substituindo o arquivo de lista de trabalho salvo
anteriormente.

4.4.2.2.6. Adicionar amostras
O botdo Adicionar amostra permite que o usudrio adicione amostras a lista de trabalho enquanto elas estiverem sendo
carregadas nos racks de amostras do instrumento.

OBS.: ndo se recomenda usar Eppendorfs ou outros tubos com formato cénico no instrumento. Existe a possibilidade de
que o formato cénico pince as agulhas na sonda do instrumento quando a sonda for inserida no tubo. Isso pode interferir
com a aspiragdo e/ou distribui¢éo de fluido das agulhas. Além disso, quando a sonda subir para sair do tubo, as agulhas
pingadas podem aplicar for¢a suficiente nos lados do tubo para levantd-lo, o que costuma resultar em derramamentos.
Recomenda-se usar apenas tubos de amostra com didmetro padréo (12 mm, 13 mm, 16 mm) no instrumento.

O usuario pode clicar/tocar no botdo Adicionar amostras para abrir a janela Adicionar amostras. Para instrumentos
ThunderBolt com o design da versdo classica dos racks inteligentes de amostras, o botdo Adicionar amostras aparecera
como um botdo suspenso com dois itens: Adicionar amostras a lista de trabalho e Pré-carregar rack de amostras. O
item Adicionar amostras a lista de trabalho abrird a janela Adicionar amostras, permitindo que o usuario adicione
amostras aos racks de amostras no instrumento e a lista de trabalho. H4 varios métodos distintos para adicionar
amostras ao instrumento e a lista de trabalho. Esses métodos estdo descritos em mais detalhes abaixo. O item Pré-
carregar rack de amostras abrira a janela Pré-carregar rack de amostras, permitindo que o usudrio carregue as
amostras em um rack de amostras que nao esteja no instrumento. Essas amostras nao serdo adicionadas a lista de
trabalho atual, mas serd possivel adiciona-las ao instrumento e a lista de trabalho posteriormente usando a op¢do Rack
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de amostras pré-carregado na janela Adicionar amostras. Veja mais detalhes sobre a opgdo Pré-carregar racks de
amostras abaixo.

Quando a janela Adicionar amostras for aberta, ela aparecerd em primeiro plano com a tela Racks em segundo plano
para permitir o monitoramento do posicionamento dos tubos de amostras conforme elas forem carregadas. A exibicdo
Racks em segundo plano aparecerd de maneira diferente de acordo com o modelo do instrumento ThunderBolt em uso
(modelo com a versao classica dos racks inteligentes de amostras vs. modelo de racks deslizantes). Essas diferencas sao
apresentadas abaixo:

ADD SAMPLES

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

il
H The Scan Sample Entry Method allows the user to read the Sample 1Ds from
- 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: Izl

Janela Adicionar amostras para o ThunderBolt com a versdo cldssica dos racks inteligentes de amostras

Pag.32de 93



TB-0021_3.2.PT-BR G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev A Manual do Storm 3.2 para o ThunderBolt Data de publicagdo: 2023-12-14

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:

(® Scan

Import

Janela Adicionar amostras para o ThunderBolt com racks deslizantes de amostras

Métodos de entrada de amostra: a janela Adicionar amostras oferece varios métodos para carregar amostras nos racks
de amostras do instrumento e adiciona-las a lista de trabalho. O usuario pode selecionar o método desejado para a
entrada de amostras e clicar/tocar no botdo Adicionar para adicionar as amostras seguindo as instru¢des detalhadas na
tela. Os diferentes métodos de entrada de amostras estdo descritos abaixo.

e Manual: é possivel usar o método Manual de entrada de amostras para tubos de amostra sem cddigo de barras
associados a um ID exclusivo ou personalizado.

Ao adicionar amostras usando esse método em um ThunderBolt com a versdo cldssica dos racks inteligentes de
amostras, selecione o método Manual de entrada de amostras e digite o ID da amostra no campo indicado. Em
seguida, clique/toque no botdo Adicionar. Posicione o tubo de amostra no rack conforme solicitado. A amostra
serd adicionada a lista de trabalho com o ID que foi inserido manualmente. Repita o procedimento para todas as
amostras rotuladas manualmente.

Ao adicionar amostras usando esse método em um ThunderBolt com racks deslizantes, selecione o método
Manual de entrada de amostras e clique/toque no botdo Adicionar. Siga as instrucdes para deslizar o rack de
amostras para dentro com os tubos de amostras que serao adicionados. O sistema Storm detectara a presenga
dos tubos de amostra conforme o rack é inserido. Apds a inser¢do completa do rack, o Storm solicitara que o
usudrio insira manualmente os IDs de amostra para cada tubo de amostra detectado.

e Incremento automatico: é possivel usar o método Incremento automatico de entrada de amostras para tubos
de amostra sem cédigo de barras que ndo tenham um ID definido. O Storm atribuird automaticamente um ID a
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amostra de acordo com o modelo especificado de ID de amostras. O modelo de ID de amostra pode conter
qualquer sequéncia de caracteres, porém, precisa incluir a sequéncia de caracteres “{0}”. Essa sequéncia sera
substituida pelo nimero de incremento automatico. Por exemplo, se o modelo de ID de amostra estiver definido
como “Amostra n.2 {0}’ e o numero inicial estiver definido como 1, os IDs de amostra atribuidos aos tubos de
amostra conforme eles forem adicionados serdo “Amostra n.2 1”, “Amostra n.2 2”, “Amostra n.2 3” etc...

Ao adicionar amostras usando esse método de entrada de amostras em um ThunderBolt com a vers3o classica
dos racks inteligentes de amostras, escolha o método de Incremento automatico para a entrada de amostras e
altere o Modelo de ID de amostra e o Numero inicial conforme desejado. Em seguida, clique/toque no botdo
Adicionar. Posicione cada amostra individualmente no rack de amostras conforme solicitado. As amostras serdo
numeradas automaticamente de modo consecutivo, seguindo o modelo de ID de amostra com incremento
automatico.

Ao adicionar amostras usando esse método em um ThunderBolt com racks deslizantes, selecione o método
Incremento automatico de entrada de amostras e altere o Modelo de ID de amostra e o Nimero inicial
conforme desejado. Em seguida, cliqgue/toque no botdo Adicionar. Insira os racks deslizantes de amostras com
os tubos de amostras seguindo as instrugdes. Para cada tubo de amostra detectado, o Storm atribuird um ID de
amostra com incremento automatico de acordo com o modelo de ID de amostras.

Fazer leitura: é possivel usar o método de entrada de amostra por Leitura para tubos de amostra rotulados com
um cédigo de barras contendo o ID da amostra.

Ao adicionar amostras usando esse método em um ThunderBolt com a versao cldssica dos racks inteligentes de
amostras, selecione o método Fazer leitura de entrada de amostras e clique no botdo Adicionar. A luz do leitor
de cédigo de barras integrado na frente do instrumento acenderd. Passe o tubo de amostra com cddigo de
barras a uma distancia de aproximadamente 10 cm na frente do leitor de cddigo de barras integrado. Como
alternativa, é possivel usar um leitor portatil conectado ao instrumento por USB, se for o caso. Quando o cédigo
de barras no tubo de amostra for lido, um bipe sera emitido e a luz do leitor apagard. O ID da amostra sera
adicionado a lista de trabalho e o usuario serd instruido a posicionar o tubo da amostra no rack de amostras.
Repita o processo para todos os tubos de amostra com cddigo de barras. Para mais informagGes sobre as
simbologias de cddigo de barras compativeis, consulte 3.3.6 LEITOR DE CODIGO DE BARRAS (APLICAVEL APENAS A
MODELOS cOM VERSAO CLASSICA DOS RACKS inteligentes de amostras).

OBS.: se a Detecgdo de tubo de rack inteligente estiver ativada conforme descrito em 4.4.2.10.6 RACKS, serd
necessdrio colocar o tubo de amostra no rack de amostras para que o leitor seja reativado a fim de continuar
carregando outros tubos de amostra.

Ao adicionar amostras usando esse método em um ThunderBolt com racks deslizantes, selecione o método
Fazer leitura de entrada de amostras e clique no botdo Adicionar. O leitor de cddigo de barras da cdmera sera
ativado e seguira para a posicao. Posicione fisicamente todos os tubos de amostra com cédigo de barras nos
racks deslizantes com as etiquetas viradas para fora. Conforme solicitado, use a al¢a do rack deslizante para
deslizar cuidadosamente o rack até a posi¢do indicada na plataforma de rack deslizante até a posi¢do indicada
pelo LED verde. Apds a inser¢ao completa do rack deslizante, o usudrio recebera um alerta se o sistema detectar
qualquer problema com tubos ou no reconhecimento de cédigo de barras. Se nenhum problema for detectado,
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o sistema solicitara a insercdo do préximo rack deslizante. O sistema continuara fazendo isso da esquerda para a
direita até concluir a insercdo de todos os racks deslizantes ou até que o usuario clique/toque no botdo
Concluido. Para mais informacGes sobre as simbologias de cédigo de barras compativeis, consulte 3.3.7 CAMERA
DE CODIGO DE BARRAS (APLICAVEL APENAS A MODELOS COM RACKS DESLIZANTES DE amostras).

e Importar: é possivel usar o método de entrada de Importar amostra para importar IDs de amostra para a lista
de trabalho diretamente de uma planilha do Excel. Selecione o arquivo XLS ou XLSX conforme solicitado. Ao usar
esse método para a entrada de amostras, o usuario é responsavel por garantir o posicionamento fisico dos tubos
de amostra nos racks de amostras de acordo com o layout especificado no arquivo de importacdo.

OBS.: essa opg¢dio exige que o usudrio preencha um modelo de documento do Excel (solicite as orientagdes sobre
o formato adequado de modelo ao distribuidor local) com todos os IDs de amostra e localizagées de posi¢cdo no
rack antes de adicionar amostras a lista de trabalho.

e Racks de amostras pré-carregados (aplicavel apenas a modelos com a versao classica dos racks inteligentes de
amostras): use para adicionar racks pré-carregados (preparados conforme descrito em Preparagdo da lista de
trabalho). Clique/toque no botdo Adicionar. Selecione o rack desejado na lista Racks de amostras pré-
carregados e clique/toque em Adicionar. Faca a leitura do rack conforme solicitado e o coloque na posi¢do
indicada dentro do instrumento (para adicionar o rack a lista de trabalho, o cddigo de barras lido precisa
corresponder ao rack selecionado). Repita para adicionar outros racks de amostras pré-carregados a lista de
trabalho.

OBS.: esse Método de entrada de amostra sé estd disponivel para uso quando a Detecgdo de tubo de rack
inteligente estiver ativada conforme descrito em 4.4.2.10.6 RACKS.

Ao concluir a adi¢do de todas as amostras, clique/toque em Concluido para sair da janela Adicionar amostras. A janela
principal do Storm Instrument Manager retornard para a tela Lista de trabalho, na qual todos os IDs de amostra
adicionados estardo listados na grade da lista de trabalho.

Observagoes importantes para modelos com a versdo cldssica dos racks inteligentes de amostras
E necessario considerar os seguintes itens ao adicionar amostras a um ThunderBolt com a versdo cldssica dos racks
inteligentes de amostras:

Detec¢do de tubo: se a Detecgdo de tubo de rack inteligente estiver ativada conforme descrito em 4.4.2.10.6 RACKS,
serd possivel posicionar tubos de amostra em qualquer local desejado nos racks de amostras. Enquanto posiciona os
tubos de amostra no rack de amostras, verifique se os tubos sdo reconhecidos na tela Racks (espacos com amostras
carregadas exibirdo a cor amarela ou azul, enquanto espagos vazios permanecerdo na cor branca ou cinza). Se algum
tubo de amostra tiver sido removido antes do inicio da execucdo da lista de trabalho, os IDs de amostra
correspondentes serdo removidos da lista de trabalho. Para que sejam incluidos na execug¢do da lista de trabalho, sera
necessario adiciona-los novamente usando um dos Métodos de entrada de amostra descritos acima.

Se a Detecgdo de tubo de rack inteligente n3o estiver ativada conforme descrito em 4.4.2.10.6 RACKS, sera necessario
posicionar os tubos de amostra nas posi¢des indicadas na tela Racks.

IDs de amostra: ndo é possivel editar IDs de amostra apds o posicionamento. Para editar um ID de amostra, remova a
amostra da lista de trabalho e adicione-a novamente com um novo ID. Nao é permitido usar IDs duplicados de amostra.
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Durante a adicdo de amostras, o usuario sera solicitado a alterar o ID da amostra no caso de adi¢cdo de uma amostra com
ID duplicado.

Observagdes importantes para modelos com racks deslizantes de amostras
E necessario considerar os seguintes itens ao adicionar amostras a um ThunderBolt com racks deslizantes de amostras:

Posicionamento de tubo: é possivel posicionar tubos de amostra em qualquer local desejado nos racks deslizantes de
amostras, sendo permitido ter espagos vazios em qualquer local. Ao posicionar os tubos de amostra em um rack
deslizante de amostras, verifique se os tubos de amostra estdo completamente inseridos no rack e se todas as etiquetas
de cddigo de barras estdo viradas para fora.

Posicionamento do rack: caso o rack seja inserido muito rapidamente, o software exibira um erro e o usuario sera
solicitado a refazer a operacao.

IDs de amostra: Nao é permitido usar IDs duplicados de amostra. Durante a adicdo de amostras, o usuario sera solicitado
a alterar o ID da amostra no caso de adi¢cdo de um ID duplicado.

4.4.2.2.7. Multiplicar amostras

Em algumas situagdes, pode ser necessdrio carregar um so tubo de amostra nos racks de amostras, mas processar a
amostra varias vezes durante a execucdo da lista de trabalho. E possivel fazer isso por meio do botdo Multiplicar
amostras. Apés adicionar as amostras a lista de trabalho, o usudrio podera selecionar um ou mais IDs de amostra na
grade da lista de trabalho e clicar no botdo Multiplicar amostras. O usuario poderd especificar quantos multiplos de
cada amostra selecionada deseja adicionar a lista de trabalho. Os IDs de amostra selecionados serdo duplicados na lista
de trabalho, mas continuardo sendo referentes ao mesmo tubo de amostra nos racks de amostras.

4.4.2.2.8. Remover amostras

E possivel usar o botdo Remover amostras para remover amostras da lista de trabalho. O usudario podera selecionar IDs
de amostra na grade de amostras e entdo clicar/tocar no botdo Remover amostras. As amostras selecionadas serdo
removidas da lista de trabalho. Apds a remocao do ID da amostra da lista de trabalho, o usudrio podera remover o tubo
de amostra correspondente dos racks de amostras. Caso o usuario deixe o tubo da amostra nos racks de amostras
durante a execucdo da lista de trabalho, o tubo serd ignorado, ou seja, o tubo ndo sera processado durante a execucgao
da lista de trabalho.

4.4.2.2.9. Adicionar Teste
O bot3do Adicionar teste permite que o usudrio adicione um teste a lista de trabalho. Apds a adigdo do teste, o usuario
podera atribuir a execugdo do teste em amostras quando a lista de trabalho for iniciada.

O botdo Adicionar teste ¢ um bot3o suspenso. Ao clicar/tocar no botdo, o usuario vera uma lista com os testes
carregados no sistema Storm (consulte 4.3.2.3 ArRQUIVOS DE teste). Inicialmente, quando ainda ndo houver testes na
lista de trabalho, o botdo suspenso Adicionar teste exibira todos os testes carregados no sistema Storm. O usudrio
podera selecionar o teste desejado na lista para adiciona-lo a lista de trabalho. O teste adicionado aparecerd como uma
coluna na grade da lista de trabalho, com uma caixa de selecdo em cada célula correspondendo a um ID da amostra.
Para atribuir o teste que serd realizado na amostra, o usuario s6 precisa marcar a caixa de sele¢do desejada. O usudrio
pode clicar com o botao direito do mouse ou tocar duas vezes no nome do teste para atribuir o teste a todos os IDs de
amostra.
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Também é possivel adicionar vérios testes a lista de trabalho clicando/tocando no botdo Adicionar teste novamente
apods a adicdo de um teste a lista de trabalho. O botdo suspenso Adicionar teste so exibird testes compativeis com os
testes que ja tenham sido adicionados a lista de trabalho. A compatibilidade se baseia em diversos fatores, inclusive
temperatura de incubacdo, esquema de temporizacdo, uso de frasco de lavagem, nimero de reagentes e tipo de
estrutura da placa.

OBS.: é possivel executar testes com diferentes esquemas de temporizagdo concomitantemente se a opgcdo Permitir
testes com diferentes esquemas de temporizagéo estiver ativada conforme descrito em 4.4.2.10.4 LisTA de trabalho. No
entanto, é necessdrio observar que todos os outros critérios de compatibilidade de teste ainda seréo aplicados.

Conforme varios testes forem adicionados a lista de trabalho, os respectivos nomes aparecerao da esquerda para a
direita na parte superior da grade da lista de trabalho. E possivel alterar a ordem dos testes com operag¢des de arrastar e
soltar.

4.4.2.2.10. Remover teste

O bot3do Remover teste permite que o usuario remova um teste da lista de trabalho. O botdo Remover teste é um botdo
suspenso que exibe uma lista com todos os testes adicionados a lista de trabalho. Para remover um teste da lista de
trabalho, o usudrio so precisa selecionar o nome do teste na lista suspensa Remover teste.

4.4.2.2.11. Consultar SIL

O botdo Consultar SIL permite que o usudrio consulte o SIL para saber quais testes devem ser executados nos IDs de
amostra presentes na lista de trabalho. O botdo Consultar SIL estara ativado quando o sistema Storm tiver sido
configurado para funcionar com um SIL. Consulte 4.3.2.5 CONFIGURAGOES DO SIL e 4.3.2.6 ASSOCIACOES com SIL para
obter mais detalhes sobre como configurar o sistema Storm para funcionar com um SIL. O botdo Consultar SIL ficara
desabilitado se o sistema Storm ndo estiver configurado para uso com um SIL.

Para consultar o SIL, o usuario deverd adicionar amostras a lista de trabalho e ent3o clicar/tocar no botdo Consultar SIL.
O sistema Storm estabelecera comunicagao com o SIL e solicitard os testes necessdrios para as amostras presentes na
lista de trabalho. Se os testes indicados nos registros de pedido do SIL tiverem sido carregados no sistema Storm, eles
serdo adicionados automaticamente a lista de trabalho e cada teste sera designado para realizacdo nas devidas
amostras. Para mais detalhes sobre como o Storm consulta o SIL, confira 6.3 EXEMPLOS DE CONSULTA E TRANSMISSAO de
SIL.

OBS.: a adicdo de testes a uma lista de trabalho por meio da funcionalidade Consultar SIL estd sujeita aos mesmos
critérios de compatibilidade mencionados em 4.4.2.2.9 LISTA de trabalho>ADICIONAR TESTE. Apds a conclusdo da
consulta ao SIL, o Storm exibird uma mensagem de aviso sobre qualquer teste que ndo tenha sido adicionado a lista de
trabalho em decorréncia de problemas de compatibilidade.

4.4.2.2.12. Testes de preenchimento inteligente

O bot3do Testes de preenchimento inteligente permite que o usuario atribua rapidamente os testes que serdo realizados
em amostras na lista de trabalho. A funcionalidade Preenchimento automatico atribuird automaticamente todas as
amostras disponiveis ao primeiro teste e entdo atribuirad todas as amostras restantes ao segundo teste de acordo com o
espaco disponivel nas placas de microtitulagao.

4.4.2.3 Racks
A tela Racks exibe o layout atual e o status dos racks de amostras e dos racks de reagentes. O usuario podera consultar
essa tela para verificar o posicionamento de amostras, reagentes, controles e calibradores no instrumento enquanto
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configura a lista de trabalho. A exibi¢do Racks aparecerd de maneira diferente de acordo com o modelo do instrumento
ThunderBolt em uso (modelo com a versao classica dos racks inteligentes de amostras vs. modelo de racks deslizantes).
Essas diferencas sdao apresentadas abaixo:
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Tela Racks para o ThunderBolt com a versdo classica dos racks inteligentes de amostras
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Tela Racks para o ThunderBolt com racks deslizantes de amostras

E possivel visualizar informac&es adicionais sobre um item em uma posicdo do rack passando o cursor do mouse sobre o
local desejado.

Os racks de amostras na tela Racks exibem a posicao das amostras adicionadas a lista de trabalho. Para mais detalhes
sobre a adi¢do de amostras a uma lista de trabalho, consulte 4.4.2.2.6 LISTA de trabalho>ADICIONAR AMOSTRAS. As
posi¢cOes das amostras serdo rotuladas com seus IDs de amostra e o sistema usa cores para indicar o status da posi¢do
da amostra: a cor amarela indica a presenga de um tubo de amostra; a cor branca indica uma posigdo vazia; a cor cinza
indica uma posi¢ao ocupada e nado utilizada pela lista de trabalho. Os controles e calibradores posicionados nos racks de
amostras receberdo as cores definidas para o item no arquivo de teste.

Os locais do calibrador e do controle sdo atribuidos automaticamente a partir da primeira posi¢do disponivel no rack,
comegando com o canto direito anterior dos racks de amostras e seguindo para a parte posterior do rack, continuando
da direita para a esquerda nos racks. O usudrio deve garantir o posicionamento das ampolas preparadas de calibrador
e/ou controle nos locais indicados nos racks de amostras.

OBS.: quando uma lista de trabalho for iniciada, o Assistente de carregamento de reagente também orientard o usudrio
durante o processo de adicéo de reagentes e calibradores/controles (caso o Assistente de carregamento de reagente
esteja ativado na se¢do Lista de trabalho das configuracbes do Storm Instrument Manager).

Os racks de reagentes na tela Racks exibem a posicdo dos reagentes de acordo com os testes que foram adicionados a
lista de trabalho. Os locais de reagentes sdo atribuidos automaticamente de acordo com o modelo do instrumento em
uso. Para modelos com a versao classica dos racks inteligentes de amostras, as posi¢des de reagente sdo atribuidas a
partir do canto posterior esquerdo do rack de reagentes e continuando para a direita no rack, entao seguindo da parte
posterior para a parte anterior nas linhas. Para modelos com racks deslizantes de amostras, as posi¢cdes de reagente sao
atribuidas a partir do rack de reagentes mais a esquerda e continuando até a parte anterior do rack, entdo seguindo
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para o rack de reagentes mais a direita (da parte posterior para a anterior). As posicGes de reagente sdo rotuladas e
coloridas de acordo com a definicdo do reagente no arquivo de teste correspondente. Ao carregar reagentes no rack de
reagentes do instrumento, o usudrio deve seguir o layout indicado na tela e usar adaptadores de frasco com o tamanho
adequado.

Se quiser, o usuario podera clicar com o botdo direito do mouse/tocar no frasco de reagente no rack de reagentes para
definir um volume morto personalizado para o respectivo frasco ou dividir o frasco em duas posig¢oes.

OBS.: o frasco de reagente poderd ser dividido automaticamente dependendo do teste e do numero de amostras em
execugdo. Nesse caso, duas posi¢des idénticas de reagente serdo indicadas na tela Racks.

4.4.2.4 Placas de microtitulagao

A tela Placas de microtitulagdo é usada para indicar o nimero necessario de pocos, tiras e placas para a execugao da
lista de trabalho. Todos os locais de pogo nas posi¢des da placa de microtitulacdo (PMT) e nas posi¢des da placa de pré-
diluicdo precisam realizar os testes atribuidos as amostras na lista de trabalho exibida.
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E possivel visualizar informac&es adicionais sobre cada poco passando o cursor do mouse sobre o poco. Use a tela Placas
de microtitulagao para confirmar visualmente que todas as amostras e pocos de teste desejados aparecem nas posicoes
de placa corretas no layout de PMT.

OBS.: é possivel posicionar os po¢os de controle antes e/ou apds o0s pogos de amostra de acordo com os testes em
execucgdo.

O layout exibido na tela Placa de microtitulagdo pode ser usado para garantir a reserva do nimero necessario de pogos
para os testes que serdo executados nas estruturas de placa adequadas e que as estruturas de placa sejam posicionadas
nos locais certos no transportador de PMT.
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4.4.2.4.1. Excluir fitas

Os botdes Excluir tiras permitem que o usuario especifique quais amostras devem ser processadas em posi¢cées de placa
com inicio em locais que n3o sejam a posicdo padrdo Al. E possivel definir isso durante a preparacdo da lista de
trabalho, apds a adicao das amostras e testes a lista de trabalho.

4.4.2.4.2. Importagéo/Exportagéo de placa de pré-diluigéo

Essas opgdes permitem o compartilhamento de placas de pré-diluicdo entre testes. Normalmente, um usuario criaria e
executaria uma lista de trabalho contendo um teste com um protocolo que sé faga a distribuicdo em uma placa de pré-
diluicdo. Apds a conclusdo da execugdo dessa lista de trabalho, o usuério pode clicar/tocar no botdo Exportar para salvar
o arquivo de definicdo da placa de pré-diluicdo para uso posterior. Em seguida, o usuario cria uma nova lista de trabalho
com um teste que use uma placa de pré-diluicdo. Ao configurar essa lista de trabalho, o usuario clica/toca no botédo
Importar para abrir o arquivo de definicdo de placa de pré-diluicao salvo anteriormente e carregar a placa de pré-
diluicdo na lista de trabalho atual. O usuario é responsavel por garantir o carregamento fisico da placa de pré-diluicao
adequada no transportador de PMT na posicao de placa de pré-diluicao.

OBS.: quando uma placa de pré-diluicdo é importada, qualquer amostra adicionada anteriormente é removida da lista de
trabalho e substituida pelas amostras definidas na placa de pré-diluicGo importada. Portanto, ao usar uma placa de pré-
dilui¢cGo, é melhor adicionar a placa de pré-dilui¢do a lista de trabalho primeiro e entdo adicionar qualquer outra amostra
a lista de trabalho em sequida.

Se necessario, entre em contato com um representante ou com seu distribuidor local da GSD para obter informacdes
adicionais.

4.4.2.5 Ferramentas

A tela Ferramentas exibe as fun¢des de instrumento que podem ser utilizadas fora de uma execucdo normal de lista de
trabalho. Essas fung¢des ficam disponiveis para uso sempre que ndo houver uma lista de trabalho em execugao, estando
organizadas nas subcategorias Geral, Leitura de placa, Alinhamento e Calibragem.
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4.4.2.5.1. Geral
A categoria Geral fornece acesso a funcionalidade geral do instrumento.

Recolher instrumento: use esse botdo para “recolher” o instrumento, da mesma maneira que acontece
automaticamente na inicializacdo. A sonda e o transportador de PMT retornarao para a parte posterior do instrumento
e entdo para suas posi¢oes “estacionadas”.

Estacionar instrumento: use esse botdo para redefinir o instrumento para sua posicao inicial ou “estacionada” (com o

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

1N Setthe brightness level of the internal lights.

|M—u-.

conjunto da sonda acima do copo de lavagem).

Preparar instrumento: na janela pop-up, selecione o niumero desejado de frascos de lavagem e ciclos de preparacao, e
clique/toque no botdo Iniciar. Caso selecione ambos os frascos de lavagem, o nimero definido de ciclos de preparagdo
serd realizado com o frasco de lavagem 1 e entdo imediatamente em seguida com o frasco de lavagem 2. O liquido dos
frascos de lavagem sera impulsionado pelo sistema de fluidos do instrumento conforme a barra de progresso monitora o
andamento do ciclo de preparagdo. E possivel interromper a preparagdo usando o bot3o Parar.

OBS.: para modelos com a versdo cldssica dos racks inteligentes de amostras: Certifique-se de que a bandeja de amostras
esteja totalmente inserida antes da prepara¢do e ndo a movimente durante o processo, conforme indicado pelos avisos
do software.

Agitar placas: use esse botdo para agitar manualmente uma, duas ou trés placas no transportador de placa de
microtitulagdo. Selecione a velocidade desejada usando os botdes +/-. Use os botdes Iniciar e Parar ou defina um
temporizador, se desejar.
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Aquecer placas: use esse botdo para incubar manualmente uma ou duas placas de microtitulacdo em locais de
incubagdo no transportador de placa de microtitulagdo. Selecione a temperatura desejada usando os botdes +/-. Use os
botdes Iniciar e Parar para ligar e desligar a incubadora.

lluminagdo interna: use a barra deslizante para ajustar a intensidade padrdo da iluminagao das luzes LED internas.

Logs de manutengdo: clique/toque no botdo Logs de manutengdo para exibir datas/horarios de todos os eventos
recentes de manutencdo (preparacao, alinhamento automatico de sonda e leitor, calibragem do leitor, calibragem da
bomba de lavagem). Selecione um més para adicionar observacdes ao log de manutengao do respectivo més ou para
exibir um relatdrio de manutenc¢do com todas as a¢des de manutencdo do respectivo més (incluindo qualquer
observacdo adicionada). E possivel salvar/exportar e/ou imprimir esse log.

OBS.: qualquer dia/semana no qual o instrumento ndo tenha sido usado/passado por manutenc¢do fica marcado com “/”
no log de acdo de manutencgdo.

4.4.2.5.2. Leitura de placa
E possivel ler qualquer placa de 96 pocos com o leitor do instrumento (a capacidade de leitura de URL sé estd disponivel
em instrumento com a opgdes de quimioluminescéncia).

Ler DOs da placa: clique/toque nesse botdo para ler os valores de DO de pogos especificos nas placas de microtitulagdo
usando o espectrofotdmetro no leitor do instrumento. Na janela Leitura manual de placa, use o cursor do mouse para
selecionar os pocos que deseja ler clicando nas posicées de poco da placa de microtitulagdo. Também é possivel usar as
teclas CTRL e SHIFT para destacar pogos especificos em cada uma ou em ambas as placas da esquerda e da direita. Use o
campo Comentario para deixar um comentdrio que serd incluido se houver o salvamento de leituras manuais em um
arquivo. Deve-se definir os valores de comprimento de onda de Medi¢ao e Medigao consultada de acordo com a leitura
gue estiver sendo feita. O botdo Iniciar é usado para iniciar a operagao de leitura. Os valores medidos aparecerdo na tela
conforme as placas forem lidas. Apds a conclusdo da operagdo, é possivel imprimir os valores usando o botdo Imprimir
ou salva-los em um arquivo usando o botao Exportar para TSV. O botdo Fechar fechara a janela Leitura manual de
placa.

Ler URLs da placa: clique/toque nesse botdo para ler os valores de URL de pogos especificos nas placas de
microtitulagdo usando o tubo fotomultiplicador no leitor do instrumento. Na janela Leitura manual de placa, use o
cursor do mouse para selecionar os pogos que deseja ler clicando nas posi¢des de pogo da placa de microtitulagdo.
Também é possivel usar as teclas CTRL e SHIFT para destacar pocos especificos em cada uma ou em ambas as placas da
esquerda e da direita. Use o campo Comentario para deixar um comentario que sera incluido se houver o salvamento de
leituras manuais em um arquivo. Deve-se definir o valor do Tempo de integragao de acordo com a leitura que estiver
sendo feita. O botao Iniciar é usado para iniciar a operacgdo de leitura. Os valores medidos aparecerdo na tela conforme
as placas forem lidas. Apds a conclusao da leitura, é possivel imprimir os valores usando o botdo Imprimir ou salva-los
em um arquivo usando o botdao Exportar para TSV. O botdo Fechar fechara a janela Leitura manual de placa.

OBS.: leituras manuais de placa NAO sdo salvas automaticamente pelo software.

4.4.2.5.3. Alinhamento

A tela Alinhamento fornece ferramentas para que o usuario alinha diferentes componentes do instrumento. Os
componentes do instrumento sdo alinhados regularmente como parte dos procedimentos didrio, semanal e mensal de
manuten¢do. Quando solicitado pelo Storm Instrument Manager, o usuario deverd executar o alinhamento automdtico
do leitor como parte da manutencio de rotina do instrumento. E possivel usar as ferramentas de alinhamento nessa tela
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para alinhar os componentes do instrumento também fora dos procedimentos de manutenc¢do conforme necessario.
Cada ferramenta de alinhamento fornece instrugdes detalhadas de cada etapa e que devem ser seguidas
cuidadosamente.

OBS.: nunca esqueca de realizar o alinhamento do instrumento apds qualquer um dos sequintes eventos: transferéncia
de local do instrumento, realiza¢do de manutengdo relacionada @ sonda ou posicionamento de racks de tamanho
diferente no instrumento desde o alinhamento anterior.

Em caso de cancelamento ou conclusao parcial de um procedimento de alinhamento, o usuario devera garantir a
conclusdo integral do procedimento de alinhamento antes da préxima utilizagao do instrumento.

OBS.: os procedimentos de alinhamento sempre come¢cam das posigcoes padrdo. Eles ndo comegardo da ultima posicéo
alinhada. Isso serve para garantir que o alinhamento tenha o mdximo de precis@o ao evitar “deslocamento” do
alinhamento apds vdrios alinhamentos.

Alinhar a sonda manualmente: o alinhamento manual da sonda do instrumento esta disponivel por fins legados com
instrumentos ThunderBolt equipados com a versao cldssica dos racks inteligentes de amostras. O botdo Alinhar sonda
manualmente n3o aparecera ao usar um instrumento ThunderBolt com racks deslizantes. O usuario pode clicar/tocar no
botdo Alinhar sonda manualmente para iniciar o assistente de Alinhamento manual da sonda. O usudrio devera seguir
com atencdo as instrucdes de cada etapa indicada pelo assistente para o processo de alinhamento.

OBS.: o alinhamento manual estd sujeito a varia¢des de acordo com o usudrio que estiver realizando a operacéo. Em vez
disso, recomenda-se veementemente o uso do alinhamento automadtico para garantir a precisdo e consisténcia do
alinhamento.

Alinhar a sonda automaticamente: o usuario pode clicar/tocar no botdo Alinhar sonda automaticamente para iniciar o
assistente de Alinhamento automatico da sonda. Antes que o instrumento realize o préprio alinhamento automatico,
serd necessario realizar algumas etapas iniciais, como a insercdo das placas de alinhamento automdtico. O usudrio
devera seguir com atencdo as instrugdes de cada etapa indicada pelo assistente para o processo de alinhamento.

Alinhar o leitor automaticamente: o processo de alinhamento automatico do leitor é executado a fim de garantir que o
leitor esteja adequadamente alinhado para a leitura de PMTs. O usudrio pode clicar/tocar no botdo Alinhar leitor
automaticamente para iniciar o assistente de Alinhamento automatico do leitor. Antes que o instrumento realize o
proprio alinhamento automatico, sera necessario realizar algumas etapas iniciais, como a movimentagao do leitor para
uma posic¢do inicial valida. O usudrio devera seguir com atengdo as instrugdes de cada etapa indicada pelo assistente
para o processo de alinhamento.

Verificar alinhamentos: a ferramenta Verificar alinhamentos é usada para verificar as posi¢cdes do alinhamento atual. O
usuario pode clicar/tocar no botdo Verificar alinhamentos para iniciar o assistente de Verificagdo de alinhamento. O
assistente orientard o usudrio em cada posi¢cdo de alinhamento para indicar os deslocamentos de alinhamento atuais.
N3o é possivel fazer nenhum ajuste durante a verificacdo das posi¢des de alinhamento.

4.4.2.5.4. Calibragem

A tela Calibragem fornece ferramentas para calibrar os diferentes componentes do instrumento que precisam de ajuste
e realizar uma correlagdo com uma referéncia padronizada. Em geral, os procedimentos de calibragem sao realizados
por representantes de atendimento técnico da GSD ou por representantes treinados e certificados de um distribuidor.
As ferramentas de calibragem sao disponibilizadas nessa tela caso um usuario precise fazer a calibragem por conta
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propria. O usudrio sé devera executar os procedimentos de calibragem sob orientacdo de um representante de
atendimento técnico da GSD ou de um representante treinado e certificado de um distribuidor.

Calibrar o espectrofotémetro: A calibragem do leitor fotométrico é realizada durante visitas de manutengdo ou
chamados de suporte, conforme adequado (p. ex., caso o leitor seja substituido). A calibragem sé deve ser realizada por
um técnico de manutengdo treinado usando uma placa calibrada. Entre em contato com o distribuidor local do
instrumento para mais informacoes.

Calibrar o luminémetro: caso o instrumento esteja equipado com a opgao de leitor de quimioluminescéncia, também
serd possivel calibrar essa parte do leitor usando uma placa de calibragem Harta padrao. A calibragem sé deve ser
realizada por um técnico de manutencgao treinado usando uma placa calibrada. Entre em contato com o distribuidor
local do instrumento para mais informacdes.

Calibrar bomba de lavagem: a opgao Calibrar a bomba de lavagem é usada por técnicos de manutencgao para verificar
se a bomba de lavagem esta funcionando adequadamente. Para usar, certifique-se de que o tampao de lavagem esta
carregado na posi¢do Lavagem 1 e de que ha uma cubeta posicionada em frente ou ao lado do copo de lavagem
(conforme aplicavel para o modelo do instrumento em uso), entdo clique/toque no botdo Calibrar bomba de lavagem.
Siga as instrucbes apresentadas para calibrar a bomba de lavagem.

4.4.2.6 Avaliacao

A tela Avaliagdo é usada para revisar os resultados da execucdo de lista de trabalho. E possivel revisar os resultados da
execucdo de lista de trabalho de todos os instrumentos conectados ao mesmo Storm Server em qualquer computador
de instrumento que execute o Storm Instrument Manager no Modo de funcionalidade completa. Também é possivel
fazer isso no computador do servidor que esteja executando o Storm Instrument Manager no Modo exclusivo para
avaliagOes. Nessa tela, os usudrios podem exibir, exportar e imprimir relatérios de lista de trabalho, marcar uma
execucdo de lista de trabalho como revisada, revisar erros de execuc¢do de lista de trabalho, alterar propriedades de
teste e descartar réplicas, além de enviar resultados para o SIL.
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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 GOLD—_/

STANDARD
DIAGNOSTICS
EXPORT WORKLIST

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

) Worklist info:
‘ 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 | > 2203 | > 2eee | > 2.8 | o .80 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 > 2808 | > G.a8e | > 8238 ¥ > s | 2
- AMBIGUD|c-  AMBISUOf<- le- suBTGUDlc- AmBTaUD):- le- aMBreuslc- amBTAUO[c- wMBIGUOjc-  AMBIGUOj<-  AMEISUO<-
@ Sample 223 | Sample 731 Sarple 747 |Sample %55 |Sample =85 |Sample #71| Sample £70 | 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. Selecione uma lista de trabalho

Selecione uma lista de trabalho para revisar escolhendo um nome de lista de trabalho no menu suspenso Listas de
trabalho no canto superior esquerdo. A lista de listas de trabalho sera obtida do Storm Server. Portanto, se houver
varios instrumentos conectados a um servidor central, conforme descrito em 4.1.2 CONFIGURACAO DE VARIOS
INSTRUMENTOS/SERVIDOR central, serd possivel revisar qualquer lista de trabalho de qualquer um dos instrumentos. As
listas de trabalho sdo listadas por ordem de data, com as mais recentes no topo. Quando a tela Avalia¢do for exibida
inicialmente, a primeira lista de trabalho estara selecionada por padrdo. Quando um nome de lista de trabalho for
selecionado na lista suspensa, o relatério de lista de trabalho para a lista de trabalho selecionada sera exibido a direita.

OBS.: ao revisar listas de trabalho de um Storm Instrument Manager conectado a um instrumento, caso o instrumento
esteja executando uma lista de trabalho e pelo menos um teste da lista de trabalho tenha sido concluido, essa lista de
trabalho em andamento serd automaticamente selecionada na tela Avaliagdo, sendo possivel exibir os resultados de
qualquer teste concluido dessa lista de trabalho. Um botdo Atualizar relatorio ficard disponivel conforme os testes
adicionais da lista de trabalho forem concluidos. Clique/toque nesse botdo para atualizar o relatério de lista de trabalho
exibido a fim de incluir resultados recém-disponibilizados da execug¢do de lista de trabalho que estd em andamento.

4.4.2.6.2. Exibicdo de relatorio de lista de trabalho

A tela Avaliagao exibe o relatério de lista de trabalho para a lista de trabalho selecionada a fim de permitir que o usuario
visualize os resultados de teste da execuc¢do de lista de trabalho. O relatério de lista de trabalho contém uma secao de
cabecalho com informacGes gerais sobre a execucdo da lista de trabalho. Esse relatdrio também contém subsecdes para
cada teste realizado como parte da execugao.

Usando os modelos de relatério, é possivel modificar o formato do relatdrio de lista de trabalho e das subse¢des do
relatério de teste. Para obter informagdes sobre como especificar o uso de modelos de relatdrio personalizado, consulte
4.3.2.4 RELATORIOS.
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OBS.: caso tenha interesse na criagdo de modelos de relatdrio personalizado, entre em contato com o Suporte técnico da
GSD ou com seu distribuidor.

A exibicdo Relatério de lista de trabalho contém uma barra de ferramentas no topo com alguns controles que permitem
gue o usuario navegue, pesquise, imprima e salve o relatério de lista de trabalho. O usuario pode imprimir o relatério de
lista de trabalho usando o botdo Imprimir na barra de ferramentas. Também é possivel salvar o relatdrio de lista de
trabalho em um arquivo PDF usando o botdo Salvar em PDF na barra de ferramentas.

4.4.2.6.3. Lista de trabalho revisada

A caixa de selecgdo Lista de trabalho revisada é usado como um sinalizador para indicar se a lista de trabalho foi ou nao
revisada. A caixa de selec¢do Lista de trabalho revisada so estara ativada se o usudrio conectado responsavel pela revisao
da lista de trabalho tiver uma conta de usudrio do tipo Super usuario ou superior. Consulte 4.3.2.1.4 UsUARIOS>TIPOS DE
CONTA de usuario para ver os detalhes sobre as capacidades dos diferentes tipo de conta de usuario.

Depois que um usudrio com uma conta do tipo Super usudrio ou superior tiver revisado o relatério de lista de trabalho e
determinado a aceitabilidade dos resultados, ele devera marcar a caixa de selecdo Lista de trabalho revisada. A tela
Avaliacdo sera atualizada para exibir o relatério de lista de trabalho com o campo Revisor da lista de trabalho
preenchido com o nome de usudrio do revisor. A marcacao da caixa de selecdo Lista de trabalho revisada também
permitira a realizacdo de outras a¢des, como Enviar para o SIL, que exige a revisdo e aprovagao dos resultados de lista
de trabalho antes da sua execucao.

4.4.2.6.4. Erros da lista de trabalho

O usudrio podera clicar/tocar no bot3do Erros da lista de trabalho para exibir/exportar qualquer erro ou anomalia da
execucdo de lista de trabalho. Esse botdo ficard desativado caso a execucdo de lista de trabalho ndo tenha apresentado
erros ou anomalias. Os erros e anomalias de execucdo de lista de trabalho também s3o exibidos no relatdrio de lista de
trabalho.

Erros e anomalias na lista de trabalho incluem eventos como falha na verificagdo de obstrucao, detecgdo de volume
insuficiente de amostra ou reagente etc... Falhas nas regras de validacdo associadas a testes especificos na execucdo da
lista de trabalho ndo sdo consideradas como erros ou anomalias na lista de trabalho. As falhas nas regras de validacdo
sao relatadas na secdo especifica ao teste do relatério de lista de trabalho.

4.4.2.6.5. Adicionar/editar comentdrios

O usuario podera clicar/tocar no bot3o Adicionar/editar comentarios para adicionar ou editar comentérios sobre o
relatério de lista de trabalho. A janela Adicionar/editar comentarios fornece uma lista com as se¢des do relatério de
lista de trabalho consistindo na se¢dao Comentarios sobre a lista de trabalho e uma segao Comentarios sobre o teste para
cada teste presente na lista de trabalho. O usudrio pode selecionar uma se¢do de comentarios e adicionar novos
comentarios ou editar um comentdrio existente nessa se¢ao. Também é possivel clicar no botao Aplicar para aplicar os
comentarios adicionados ou modificados e continuar adicionando ou editando. O usudrio pode clicar no botdo OK para
aplicar os comentdrios adicionados ou modificados e fechar a janela Adicionar/editar comentarios. O usudario pode
clicar no botdo Cancelar para descartar qualquer alteragcdo que ainda nao tenha sido aplicada e fechar a janela
Adicionar/editar comentarios.

Quando a janela Adicionar/editar comentarios for fechada, o relatério de lista de trabalho sera atualizado e exibira os
comentarios adicionados ou modificados. Os comentarios sobre o teste serdo exibidos no fim de cada se¢do de teste no
relatdrio de lista de trabalho. Os comentarios sobre a lista de trabalho serdo exibidos no fim de cada no relatério de lista

Pag. 47 de 93



TB-0021_3.2.PT-BR G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev A Manual do Storm 3.2 para o ThunderBolt Data de publicagdo: 2023-12-14

de trabalho. Cada comentario acompanhard o nome do usuario que fez o comentario e a data/hora de adi¢do do
comentario.

4.4.2.6.6. Exportar lista de trabalho
O bot3o Exportar lista de trabalho permite que o usuario exporte o relatério de lista de trabalho selecionado. E possivel
exportar o relatdrio de lista de trabalho para o formato do Microsoft Excel ou de valores separados por tabulagdo (TSV).

4.4.2.6.7. Enviar para o SIL

O botdo Enviar para SIL é usado para enviar os resultados da lista de trabalho para o SIL. O botdo Enviar para SIL sé
estard ativado se o usudrio conectado tiver uma conta de usuario do tipo Super usudrio ou superior e a comunicacao
com o SIL estiver ativada para o sistema Storm. Consulte 4.3.2.1.4 UsuARIOS>TIPOS DE CONTA de usudrio para ver os
detalhes sobre as capacidades dos diferentes tipo de conta de usuario. Para obter mais detalhes sobre como ativar a
comunicacao com o SIL, consulte 4.3.2.5 CONFIGURACOES DO SIL and 4.3.2.6 AsSOCIACOES com SIL.

O usudrio podera clicar/tocar no botdo Enviar para SIL para abrir a janela Enviar resultados para o SIL. O botdo Enviar
para SIL inclui um sub-rétulo que indica a data do ultimo envio de resultados da lista de trabalho para o SIL. Se os
resultados da lista de trabalho nado tiverem sido enviados para o SIL, o sub-rétulo exibira o texto “A lista de trabalho ndao
foi enviada”.

Se a lista de trabalho ainda ndo tiver sido marcada como revisada quando o usuario clicar/tocar no bot&o Enviar para
SIL, o sistema exibird uma mensagem informando ao usuario que é necessario marcar a lista de trabalho como revisada
antes que seja possivel enviar os resultados para o SIL. Para ver os detalhes, consulte 4.4.2.6.3 AVALIACAO>LISTA DE
trabalho revisada.

A janela Envio dos resultados para o SIL exibe uma tabela com os resultados de amostra para os testes realizados nas
amostras na lista de trabalho. A tabela também inclui uma coluna que indica se o teste tem um nome de teste do SIL
associado a ele. Ndo é possivel enviar os resultados de um teste para o SIL se o teste ndo tiver um nome de teste do SIL
associado a ele. Para obter os detalhes sobre como associar nomes de teste do SIL a testes no sistema Storm, consulte
4.3.2.6 AsSOCIACOES com SIL.

Caso a validacdo de teste para o resultado da amostra tenha sido bem-sucedida, o resultado da amostra sera
selecionado automaticamente (com uma marca de sele¢do na primeira coluna) para envio ao SIL. Caso contrario, o
resultado da amostra ndo serd selecionado. O usuario pode selecionar ou remover a sele¢do dos resultados de amostra
que serdo enviados ao SIL marcando ou desmarcando a caixa de selecdo na primeira coluna da tabela Envio dos
resultados para o SIL.

E possivel clicar no botdo Enviar para enviar os resultados selecionados para o SIL. O usudrio pode clicar no bot3o
Cancelar para ignorar a janela Enviar resultados para o SIL e ndo enviar nenhum resultado.

4.4.2.6.8. Descartar réplicas

A botdo Descartar réplicas permite que o usudrio descarte controles ou calibradores replicados dos calculos de
resultado do teste no relatério de lista de trabalho. O bot3o Descartar réplicas sé estara disponivel se o usuario
conectado tiver uma conta de usudrio do tipo Administrador ou superior. Consulte 4.3.2.1.4 UsUARIOS>TIPOS DE CONTA
de usuario para ver os detalhes sobre as capacidades dos diferentes tipo de conta de usuario.

O usudrio podera clicar/tocar no botdo Descartar réplicas para abrir a janela Seletor de descarte de réplicas de teste. A
janela apresenta uma lista com os testes incluidos na execug¢do da lista de trabalho. O usudrio pode selecionar o teste
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para o qual deseja descartar controles ou calibradores replicados. Quando o usudrio selecionar um teste na lista, o
botdo Descartar réplicas nessa janela serd ativado se o teste contiver réplicas e se o protocolo de teste permitir o
descarte de réplicas. Caso contrario, o botdo Descartar réplicas ficara desabilitado nessa janela.

O usudrio podera clicar/tocar no botdo Descartar réplicas na janela Seletor de descarte de réplicas de teste para abrir a
janela Descartar réplicas do controle ou padrao. A janela fornecera uma lista com os controles e padrées (também
conhecidos como calibradores) que podem ser descartados dos calculos de resultado do teste. O usudrio podera
selecionar um ou mais itens que deseja descartar e clicar/tocar no botdo OK. O relatdrio de lista de trabalho na tela
Avaliacdo serd atualizado para exibir os resultados de teste com os controles e/ou calibradores selecionados omitidos
dos calculos.

4.4.2.6.9. Alterar propriedades do teste

O botdo Alterar propriedades do teste permite que o usuario altere as propriedades dos testes incluidos na lista de
trabalho. As propriedades do teste incluem data de validade, nimero do lote e varidveis de tempo de execuc¢do. O botdo
Alterar propriedades de teste so estara disponivel se o usuario conectado tiver uma conta de usuario do tipo
Administrador ou superior. Consulte 4.3.2.1.4 UsUARIOS>TIPOS DE CONTA de usudrio para ver os detalhes sobre as
capacidades dos diferentes tipo de conta de usuario.

Caso uma lista de trabalho contenha um ou mais testes com informacgGes de propriedade de teste que ndo tenham sido
inseridas corretamente no inicio da execucdo da lista de trabalho (niUmero do lote, data de validade ou varidveis de
tempo de execugdo), o usudrio podera clicar/tocar no bot3do Alterar propriedades do teste para modificar as
propriedades do teste conforme necessario. O sistema exibira a janela Selecionar teste, permitindo que o usuario
escolha o teste na lista de trabalho para o qual deseja alterar as propriedades do teste. O usuario podera escolher o
teste desejado e clicar/tocar no botdo Alterar propriedades do teste nessa janela. Isso exibira a janela Propriedades do
teste para o teste selecionado, permitindo que o usuario modifique as propriedades do teste conforme desejado.

Apds o fechamento das janelas Propriedades do teste e Selecionar teste, o relatdrio de lista de trabalho na tela
Avaliacdo sera atualizado para exibir as informacg6es de propriedades do teste que foram modificadas. Se o usuario tiver
alterado alguma informagao de varidvel de tempo de execugdo, qualquer valor de resultado do teste dependente das
variaveis de tempo de execucdo sera recalculado e exibido no relatério da lista de trabalho.

4.4.2.7 Analises
A tela Analise é usada para fornecer informacGes adicionais sobre o desempenho da lista de trabalho e do teste. Essas
informagdes podem ser Uteis para analisar o desempenho do instrumento.
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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:

[] Aspergillus_Fum_IgG_Virion-Serion_141223 Use all data
[] Pertussis Toxin_IgG_Virotech_141229 ) Use data between:
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. Estatisticas do resumo do teste

A tela Estatisticas do resumo do teste permite que o usuario gere um relatério com estatisticas basicas sobre os testes
carregados no sistema Storm. Essas estatisticas incluem quantas vezes o teste foi executado, quantas amostras foram
executadas no teste e quantos pocos de PMT foram usados para executar o teste. E possivel obter essas estatisticas para
todas as datas presentes no banco de dados do sistema Storm ou para um intervalo de datas especifico.

Depois que o usuario tiver selecionado os testes desejados, bem como o intervalo de datas, é possivel exibir os
resultados clicando/tocando no botdo Gerar relatério. O programa vai gerar um Relatério de estatisticas do resumo do
teste, contendo informagdes sobre o nimero de execugdes, amostras e pogos de cada teste selecionado, juntamente
com dados de numero do lote.

TEST SUMMARY STATISTICS REPORT x

Test Summary Statistics
2851Spafford Street
Davis, CA 95616 2023-08-13 16:45:31

[cle]s)
STANDARD
DIAGNOSTICS

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

Test Runs | Samples |Wells _|Lot Numbers
{Brucella_lgh_GSD 2 29 39 1289, 3274
InfluenzaB_Ight_Virotech 14122 3 254 269 3180, 3201

Number of Test Runs

20230813
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E possivel imprimir ou salvar o relatério em um arquivo PDF.

4.4.2.7.2. Levey-Jennings

A tela Levey-Jennings permite que o usudrio selecione um teste e configure os pardametros para uma analise de Levey-
Jennings. A analise de Levey-Jennings oferece um método para monitorar e interpretar facilmente o desempenho dos
controles e padrdes de um teste ao longo do tempo.

No menu suspenso Testes, os usuarios escolhem um teste para o qual desejam realizar a analise de Levey-Jennings. O
menu suspenso Testes estara preenchido com todos os testes carregados no sistema Storm em questdo. Apds
selecionar um teste, a tabela Padrdes/controles sera preenchida com os padrdes e controles definidos no teste. O
usudrio podera especificar quais padrdes e controles deseja incluir na analise, bem como os parametros de relatério
para cada padrao e controle. O sistema fard uma analise de Levey-Jennings nos valores de DO e concentrac¢do de cada
padrdo e controle escolhido.

Os parametros de relatdrio disponiveis para configuracdo incluem elementos como o formato de um grafico para o
padrdo ou controle, quantas linhas de desvio padrdo serdo exibidas no gréfico e se ele deve conter valores
minimo/maximo. O usudrio pode clicar no botio ... para configurar esses parametros.

Depois que o usuario tiver especificado os parametros dos padrées e controles, serd necessario indicar o nimero do lote
e o intervalo de datas para o relatdrio. Por fim, o usuario podera clicar/tocar no botdo Gerar relatério. O programa vai
gerar um relatdrio com a analise de Levey-Jennings dos controles especificados.

LEVEY-JENNINGS REPORT x

Storm Levey-Jennings Report

2023-08-13 16:28:33

TestName: InfluenzaB_Ighl_Virotech_141220

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

[Blank WA A A A
INC WA /A NJA NiA
1PC A A NJA NiA
1C0_1 A A NJA NiA
1co_2 A A NJA NiA

Lot Number(s): Not Assigned

Date Range: - 2023-06-13

Standard/Control:  Blank

Blank OD Values

Fzstaney

E possivel imprimir ou salvar o relatério em um arquivo PDF.

4.4.2.7.3. Perfil de temperatura
A tela Perfil de temperatura permite que o usudrio analise os dados de temperatura de uma execucgao de lista de
trabalho.

O usuario podera selecionar uma lista de trabalho no menu suspenso Listas de trabalho e especificar os dados de
temperatura nos quais tém interesse. E possivel selecionar se deseja visualizar a temperatura interna do instrumento, a
temperatura externa do instrumento e as temperaturas das incubadoras esquerda e direita medidas durante a execugao
da lista de trabalho. Para exibir o relatério, o usuario clica/toca no bot3o Gerar relatério.
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TEMPERATURE PROFILE x

Worklist Temperature Profile

Worklist Info:
InstrumentID:  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
L1 InfluenzaB_Ig_Virotech_141229 1357, 8642 0001-01-01
2 Brucella_Ight_GSD 5619, 2837 2012-03-19

E possivel imprimir ou salvar o relatério em um arquivo PDF.

4.4.2.8 Pesquisar
A tela Pesquisar permite que o usudrio pesquise por resultados de qualquer execugdo de lista de trabalho presente no
banco de dados do sistema Storm.

STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 @) | Wash Bottle 2 @) | Waste Bottle | ) | Worklist () | ﬂ,‘-‘ 0.0 | @ 120 | 451:54PM | = B X

Search

I:‘Operator. l:l [¢] From Date
D Instrument: I:l To Date:

rch Results: 283

WORKLIST ‘OPERATOR DATE/TIME PATIENT ID SAMPLE ID INSTRUMENT SEARCH
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 2023 3:52: Sample #68 Tb_EQ0132_May |InfluenzaB_IgM_Viro| -
2023_08_10_15_52_37_171238-903 | gsdadmin 3 3:52: Sample #69 Tb_EQO0132 May |InfluenzaB_IgM_Viro SEARCH RESULT
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin :52: Sample #70 Th_EQ0132 May |InfluenzaB_IgM_Viro
2023_08_10_15_52_37_171238 gcdadmln 37 F Sample #71 Tb_EQ0132_May |InfluenzaB_IgM_Viro
2023_.08_10_1 5_52_::7_1 71238-903 |gsdadmin 8/10/2023 3:52:37 F Sample #1 Tb_EQO‘I SZ_May Brucella_lgM_GSD
2023 08 _10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 3 £ Sample #2 Tb_EQO0132_May Brucella_IgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 2023 = Sample #3 Th_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 2023 £ Sample #4 Tbh_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 3 Sample #5 Th_EQ0132 May |Brucella_IgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 2023 3:52: Sample #6 Tbh_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD
2023 08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 3 3:52:3 Sample #7 Tb_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 2023 3 Sample #8 Tb_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD
2023 08 _10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 3 3:52: Sample #9 Tb_EQO0132_May Brucella_IgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin Sample #10 Th_EQ0132_May |Brucella_lgM_GSD
2023_08_10_15_52_37_171238-903 |gsdadmin 2023 3:52: Sample #11 Tb_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD

3.08_10_15_52_37_171238-903 gsdadmin 3:52: Sample #12 Th_EQ0132 May |Brucella_IgM_GSD

O usuario pode especificar qualquer combinagdo de critérios de pesquisa nos Campos de pesquisa. Apds a definicdo dos
critérios de pesquisa, o usuario devera clicar/tocar no botdo Pesquisar para executar a pesquisa. A tabela Resultados da
pesquisa serd preenchida com os itens encontrados. O usudrio podera dar dois cliques/toques em um item da pesquisa
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na tabela Resultados da pesquisa para exibir o relatdrio de lista de trabalho correspondente na tela Avaliagdao. O
usuario podera clicar/tocar no botdo Resultado da pesquisa se quiser exportar os resultados da pesquisa para um
arquivo do Excel ou de valores separados por tabulacdo (TSV).

4.4.2.9 Usudrio
O botdo Usuario exibira a janela Usuario atual.

CURRENT USER

. Username: gsdadmin

Role: Administrator

Email Address: gsdadmin@gsdx.us

‘CHANGE PASSWORD‘ | SWITCH USER ‘ ‘ CLOSE

A janela Usuario atual exibe informacdes sobre o usuario conectado na ocasido. O usuario poderd alterar a senha
usando o botdo Alterar senha.

A janela Usudrio atual também permite que outro usudrio faca logon sem que seja necessario sair e reiniciar o Storm
Instrument Manager. O usudrio que quiser fazer logon podera clicar no botdo Alternar usudrio e inserir os dados
solicitados na janela de logon Selecionar usuario. Sera possivel escolher a conta de usuario desejada e fazer logon com a
senha correspondente para assumir o controle da sessdo do Storm Instrument Manager. Todos os privilégios de acesso
da sessdo do Storm Instrument Manager serdo atualizados com base no tipo de conta de usudrio usado no logon.
Consulte 4.3.2.1.4 UsUARIOS>TIPOS DE CONTA de usudrio para ver os detalhes sobre as capacidades dos diferentes tipo
de conta de usuario.

4.4.2.10 Configuragdes

O botdo Configuragdes abre a janela Configurag6es, permitindo que o usuario defina configuracGes especificas ao Storm
Instrument Manager em execug¢do no computador do instrumento (ao contrario de 4.3 STORM SYSTEM CONFIGURATION
Tool, que permite que o usuario defina configuracGes para todo o sistema Storm). O botdo Configuragdes sé estara
disponivel se o usuario conectado tiver uma conta de usuario do tipo Administrador ou superior. Consulte 4.3.2.1.4
USUARIOS>TIPOS DE CONTA de usuario para ver os detalhes sobre as capacidades dos diferentes tipo de conta de usuario.

No lado esquerdo, a janela Configuracdes fornece uma lista de categorias de configuragdo. O usuario podera clicar/tocar
nas diferentes categorias para exibir os controles de configuracdo na exibicdo do lado direito da janela.
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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

Depois que o usuario tiver definido as configuracdes nas diferentes categorias conforme desejado, podera clicar/tocar
no bot3do OK para salvar as alterag¢des ou clicar/tocar no botdo Cancelar para descartar as alteracdes nas configurages.

OBS.: talvez seja necessdrio reiniciar o Storm Instrument Manager para que algumas configuragées sejam aplicadas. O
Storm Instrument Manager notificard o usudrio sobre a necessidade de reinicializagdo.

4.4.2.10.1. Instrumento
A exibicdo de configuragdes Instrumento apresenta informagdes sobre o instrumento conectado ao Storm Instrument
Manager e permite que o usuario configure alguns aspectos do instrumento.

Informacgdes do instrumento: essa secao da exibicdo de configuragdes Instrumento inclui informacg&es gerais sobre o
equipamento.

Numero de série: o campo exibe o nimero de série do instrumento conectado. O usuario nao pode alterar esse valor.
Esse valor é um identificador exclusivo que a GSD atribui de maneira incremental ou sequencial ao instrumento para
identifica-lo.

ID do instrumento: esse campo exibe o ID atribuido ao instrumento. O usuario pode configura-lo com qualquer valor
alfanumérico desejado de acordo com as necessidades do laboratdrio. O ID do instrumento é usado para identificar o
equipamento em relatérios de lista de trabalho.

Tempo de execugdo desde a ultima redefinicdo: o campo Tempo de execugdo desde a ultima redefinicdo mostra os dias,
horas e minutos de funcionamento do instrumento desde que esse valor foi redefinido pela tltima vez. E possivel usar
essa informagado ao solucionar problemas do instrumento, ajudando a determinar quanto tempo o instrumento
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funcionou durante um determinado intervalo de tempo. O usudrio podera clicar/tocar no botdo Redefinir para zerar
esse valor.

Tempo total de execugdo: o campo Tempo total de execugdo exibe a quantidade total de tempo de funcionamento do
instrumento em dias, horas e minutos. Esse valor ndo é redefinido. Ele fornece uma indicacao geral sobre o tempo de
funcionamento do instrumento durante sua vida util.

Espectrofotémetro: essa se¢ao da exibicdo de configuragdes Instrumento inclui informacdes sobre o espectrofotometro
no leitor do instrumento.

ID do conjunto de comprimento de onda: esse campo exibe a configuracdo de ID no leitor que determina os
comprimentos de onda de luz compativeis.

Comprimentos de onda disponiveis: esse campo exibe os comprimentos de onda disponiveis do espectrofotdmetro com
base no ID do conjunto de comprimento de onda. Os valores de comprimento de onda sdo exibidos em nanémetros.

O leitor estd usando uma férmula para corrigir as leituras: esse campos indica que o leitor foi calibrado e estd usando
uma férmula de calibragem para ajustar as leituras.

Leitor de cédigo de barras: essa sec¢do da exibicdo de configuragdes Instrumento inclui informacgGes sobre o leitor de
cédigo de barras do instrumento.

Desligar o leitor integrado/usar leitor portdtil: essa configuragdo é usada exclusivamente em instrumentos ThunderBolt
com a vers3o classica dos racks inteligentes de amostras. O usuario pode clicar/tocar na caixa de sele¢do para ativar ou
desativar o uso do leitor integrado de cddigo de barras localizado na frente do instrumento. Se a caixa de sele¢do estiver
desmarcada, o leitor integrado de cddigo de barras sera usado para a leitura de cddigos de barras. Se a caixa de selecao
estiver marcada, o leitor integrado de cddigo de barras ndo sera usado. Em vez disso, o usuario podera conectar um
leitor portatil de cddigo de barras na parte traseira do instrumento usando uma das portas USB e fazer a leitura de
codigos de barras usando o leitor portatil.

4.4.2.10.2. Frascos de lavagem/refugo
A exibicdo de configuracdes Frascos de lavagem/refugo é usada para configurar o processamento de frascos de
lavagem/refugo.

Detec¢dio de frasco: essa secdo da exibicdo de configuracdes Frascos de lavagem/refugo inclui informacdes sobre os
frascos de lavagem/refugo que devem ser detectados e incluidos no relatério.

Detectar frasco de lavagem 1: o usuario pode clicar/tocar nessa caixa de sele¢do para ativar ou desativar a deteccdo do
frasco de lavagem 1. Se a caixa de selecdo ficar desmarcada, o nivel de fluido do frasco de lavagem 1 ndo sera
detectado. O sistema nao fornecera nenhum status ou aviso sobre o nivel de fluido do frasco de lavagem 1. Se a caixa de
selegdo estiver marcada, o nivel de fluido do frasco de lavagem 1 sera detectado e seu status sera relatado na barra de
titulo do Storm Instrument Manager (consulte 4.4.2 A INTERFACE DO STORM INSTRUMENT Manager). Durante execucgées
da lista de trabalho, o sistema também fornecera notificagdes se o frasco de lavagem 1 ficar vazio.

Detectar frasco de lavagem 2: o usuario pode clicar/tocar nessa caixa de sele¢do para ativar ou desativar a deteccdo do
frasco de lavagem 2. Se a caixa de selegdo ficar desmarcada, o nivel de fluido do frasco de lavagem 2 n3do serd
detectado. O sistema ndo fornecera nenhum status ou aviso sobre o nivel de fluido do frasco de lavagem 2. Se a caixa de
selegdo estiver marcada, o nivel de fluido do frasco de lavagem 2 sera detectado e seu status serd relatado na barra de
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titulo do Storm Instrument Manager (consulte 4.4.2 A INTERFACE DO STORM INSTRUMENT Manager). Durante execucées
da lista de trabalho, o sistema também fornecera notificagcdes se o frasco de lavagem 2 ficar vazio.

Detectar frasco de refugo: o usudrio pode clicar/tocar nessa caixa de sele¢do para ativar ou desativar a detec¢do do
frasco de refugo. Se a caixa de selecao ficar desmarcada, o nivel de fluido do frasco de refugo nao sera detectado. O
sistema nao fornecera nenhum status ou aviso sobre o nivel de fluido do frasco de refugo. Se a caixa de sele¢do estiver
marcada, o nivel de fluido do frasco de refugo serd detectado e seu status serd relatado na barra de titulo do Storm
Instrument Manager (consulte 4.4.2 A INTERFACE DO STORM INSTRUMENT Manager). Durante execugdes da lista de
trabalho, o sistema também fornecera notificacdes se o frasco de frasco de refugo ficar cheio.

Acédo de frasco de lavagem vazio/frasco de refugo cheio: essa secdo da exibicdo de configuracdes Frascos de
lavagem/refugo inclui informacdes sobre como o sistema Storm deverd reagir ao detectar um frasco de lavagem vazio
ou um frasco de refugo cheio.

Pausar execugéo durante alarme: o usuario pode clicar/tocar nessa caixa de sele¢do para ativar ou desativar a
interrupgdo temporaria de uma execucgao de lista de trabalho se o sistema detectar frascos de lavagem vazios ou frascos
de refugo cheios. Se a caixa de sele¢do ficar desmarcada, a execugao de lista de trabalho continuara se o sistema
detectar frascos de lavagem vazios ou frascos de refugo cheios. O evento sera registrado como uma anomalia no
relatério de lista de trabalho, mas o sistema nao exibira nenhum aviso durante a execugao da lista de trabalho, que
continuara sem interrupgdes. Se a caixa de sele¢do estiver marcada, a execucdo de lista de trabalho sofrerd uma pausa e
o sistema exibird um aviso para informar o problema ao usudrio. O usuario podera solucionar o problema recarregando
o frasco de lavagem ou esvaziando o frasco de refugo e continuando a execugao da lista de trabalho. O evento sera
registrado como uma anomalia no relatdrio de lista de trabalho.

4.4.2.10.3. Amostras
A exibicdo de configuragdes Amostras é usada para configurar como eventos relacionados ao processamento de
amostras serdo tratados durante execucdes de lista de trabalho.

Falha na aspiragdo: essa secao da exibicdao de configuracdes Amostras inclui informacées e configuragées relacionadas
ao tratamento de eventos de falha na aspiracdo durante uma execucdo de lista de trabalho.

Acdo ao detectar volume insuficiente de reagente: essa configuragdo permite que o usudrio especifique como o Storm
Instrument Manager deve proceder se ndo houver fluido reagente suficiente para processar as amostras atuais (e
subsequentes) durante uma execucgao de lista de trabalho. A configuracdo oferece duas opgoes:

e Continuar a lista de trabalho automaticamente e ignorar todas as amostras posteriores que usarem reagente
Essa opgdo fard com que o Storm Instrument Manager continue uma execugdo de lista de trabalho ao detectar
volume insuficiente de reagente para processar uma amostra, no entanto, a amostra atual e todas as amostras
posteriores que precisarem do reagente esgotado ndo serdao processadas. Esse evento serd indicado no log de
status da lista de trabalho e na secdo Erros e anomalias do relatdrio de lista de trabalho, e as amostras ignoradas
ndo terdao um resultado relatado.

e Perguntar ao operador
Essa opgdo fard com que o Storm Instrument Manager exiba uma mensagem de aviso O frasco estd vazio e
solicite ao usudrio as instrucées sobre como proceder ao detectar volume insuficiente de reagente para
processar uma amostra.
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Acdo ao detectar volume insuficiente de amostra: essa configuracdo permite que o usuario especifique como o Storm
Instrument Manager deve proceder se nao houver fluido de amostra suficiente para processar a amostra atual durante
uma execucao de lista de trabalho. A configuracao oferece duas op¢des:

e Continuar automaticamente para a prédxima amostra
Essa opc¢do fard com que o Storm Instrument Manager continue uma execucdo de lista de trabalho ao detectar
volume insuficiente de amostra para processar uma amostra. A amostra atual ndo serd processada. Esse evento
serd indicado no log de status da lista de trabalho e na secdo Erros e anomalias do relatdrio de lista de trabalho,
e a amostra ignorada ndo tera um resultado relatado.

e Perguntar ao operador
Essa opgdo fara com que o Storm Instrument Manager exiba uma mensagem de aviso O frasco esta vazio e
solicite ao usudrio as instruces sobre como proceder ao detectar volume insuficiente de amostra para
processar uma amostra.

OBS.: a solicitagdo que serd exibida durante uma execugdo de lista de trabalho quando a op¢éo Perguntar ao operador
estiver selecionada para volume insuficiente de reagente ou amostra fornecerd ao usudrio as informag6es sobre o frasco
de reagente ou tubo de amostra que estd com o volume baixo. A op¢dio para prossequir pode consistir em Tentar
novamente, Ignorar, Pipetagem manual e Anular lista de trabalho. As opcdes efetivamente disponiveis dependerdo do
modo de aspiragdo e distribuigcdo do reagente ou amostra de acordo com o protocolo de teste definido no arquivo de
teste. Em algumas situagdes, talvez ndo seja possivel ignorar ou pipetar manualmente o fluido do reagente ou amostra.
Nesse caso, as op¢oes Ignorar e/ou Pipetagem manual ndo serdo apresentadas.

BOTTLE IS EMPTY

Rack: Reagent Rack

Position: 1

Manufacturer: Gold Standard Diagnostics
Name: Conjugate_ELISA_GSD

Code:

‘ MUTE ALARM RETRY ’ MANUAL PIPET ‘ ABORT WORKLIST’

Numero de novas tentativas quando a bolha for destruida: as vezes, a detec¢do de volume insuficiente pode ser causada
pela presenca de bolhas no frasco de reagente ou no tubo de amostra. Se a agulha da sonda for inserida em uma bolha
(ou bolsdo de ar) no frasco ou tubo, isso pode fazer com que o Storm Instrument Manager determine que ndo ha fluido
presente. A detec¢do de volume podera acontecer se a bolha for destruida. Essa opgao especifica quantas vezes o Storm
Instrument Manager deve baixar as agulhas da sonda no frasco antes de determinar que o volume é insuficiente. A
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realizacdo de varias tentativas pode acabar por destruir a bolha e permitir que a tentativa final de deteccao de fluido
seja bem-sucedida.

Incubagdo: essa se¢ao da exibicdo de configuracdes Amostras inclui informacdes e configuragdes relacionadas ao
tratamento da deteccdo de problemas de incubacdo durante uma execucao de lista de trabalho.

Alertar se a temperatura da incubadora estiver fora do intervalo: essa configuragdo permite que o usudrio indique se o
Storm Instrument Manager deve emitir um alerta se detectar que a temperatura de incubacgado esta fora do intervalo em
relacdo a temperatura programada no arquivo de teste. O usudrio pode especificar o intervalo aceitavel de temperatura
no campo Intervalo. Esses alertas aparecerao no Log de status de lista de trabalho e na secao Erros e anomalias do
relatério de lista de trabalho.

4.4.2.10.4. Lista de trabalho
A exibicdo de configuragdes Lista de trabalho é usada para configurar como as execugdes da lista de trabalho sdo
processadas pelo Storm Instrument Manager.

Inicializagdo de lista de trabalho: essa se¢ao da exibicdo de configuracdes Lista de trabalho inclui informacdes e
configuragdes relacionadas a inicializacdo de uma execucdo de lista de trabalho.

Ativar Assistente de carregamento de lista de trabalho no inicio da lista de trabalho: essa configuragdo permite que o
usudrio especifique se o Assistente de carregamento de lista de trabalho deve ser usado ao iniciar uma execugao de
lista de trabalho. O Assistente de carregamento de lista de trabalho é um elemento para ajudar o usuario a garantir que
os reagentes, controles e calibradores adequados estejam carregados na lista de trabalho antes do inicio da execucdo da
lista de trabalho. Se essa op¢do estiver ativada, o Assistente de carregamento de lista de trabalho serd executado
guando o usuario clicar no botdo Iniciar na tela Inicio para iniciar uma execucao de lista de trabalho. O Assistente de
carregamento de lista de trabalho orientara o usudrio por cada reagente, calibrador e controle para garantir que
estejam carregados no local correto do instrumento. Se essa opg¢do ndo estiver ativada, o Assistente de carregamento
de lista de trabalho ndo aparecerd no inicio de uma execugdo de lista de trabalho. O usudario precisara garantir que
todos os reagentes, calibradores e controles estejam carregados adequadamente no instrumento sem a assisténcia do
Storm Instrument Manager antes de executar uma lista de trabalho.

Fazer a leitura de cddigos de barras em frascos de calibradores/controles e reagentes: essa configuracdo permite que o
usudrio especifique se o Storm Instrument Manager deve fazer a leitura de cddigos de barras nos frascos de reagente,
calibrador e controle. Para que a configuracdo entre em vigor, é necessario que o Assistente de carregamento de lista
de trabalho esteja ativado.

OBS.: o arquivo de teste que define o protocolo de teste que usa o reagente, calibrador ou controle precisa especificar o
uso de cddigo de barras nesses frascos e definir o formato das informagbes no cddigo de barras. Para obter informagdes
sobre como criar ou modificar arquivos de teste compativeis com cddigo de barras em frascos de reagente, calibrador e
controle, entre em contato com um representante de atendimento técnico da GSD ou com seu distribuidor.

Ativar verificagdo de volume do reagente no inicio da lista de trabalho: essa configuragdo permite que o usuario
especifique se o Storm Instrument Manager deve fazer verificagdes de volume no inicio de uma execucdo de lista de
trabalho. Se essa opcdo for ativada, o Storm Instrument Manager descera a sonda em cada frasco de reagente e
controle antes de iniciar a execuc¢do da lista de trabalho para determinar a altura do fluido e calcular o volume no frasco.
Se nao houver volume suficiente no frasco para concluir a execugao da lista de trabalho, o Storm Instrument Manager
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exibird uma mensagem de erro. Se essa opcdo nao estiver ativada, ndo havera a verificacdo de volume no inicio de uma
execucao de lista de trabalho.

OBS.: para calcular o volume no frasco, o Storm Instrument Manager precisa saber as dimensées do frasco. Para fazer
isso, o usudrio precisa definir um adaptador de frasco ou uma posicéo personalizada no rack para o frasco. E necessdrio
especificar um adaptador de frasco ou posi¢cdo personalizada de rack para o frasco no arquivo de teste. Para obter
informagdes sobre como criar ou modificar arquivos de teste compativeis que especifiquem adaptadores de frasco ou
posicdes personalizadas de rack para frascos, entre em contato com um representante de atendimento técnico da GSD
ou com seu distribuidor.

Opgoes de otimizagdo: essa secao da exibicdo de configuracGes Lista de trabalho inclui informacg&es e configuracées
relacionadas a otimizacao de uma execucdo de lista de trabalho.

Permitir a execugdo concomitante de testes com diferentes esquemas de temporizacdo: essa configuracao permite que o
usuario especifique se é permitido executar testes com diferentes esquemas de temporizagao juntos na mesma
execucdo de lista de trabalho. Quando essa opc¢do ndo estiver ativada, s serd possivel adicionar e executar testes com
0s mesmos esquemas de temporiza¢do na lista de trabalho. Se essa opc¢ao estiver ativada, sera possivel adicionar e
executar testes com esquemas diferentes de temporizacao na lista de trabalho.

Ao adicionar testes com esquemas diferentes de temporizacdo a uma lista de trabalho, o usuario poderd especificar se o
sistema solicitard a adicdo dos testes mais curtos ou mais longos primeiro.

o Preferéncia por testes mais curtos primeiramente
Essa opgdo especifica que testes mais breves devem ser realizados antes de testes mais demorados durante
uma execucao de lista de trabalho.

e Preferéncia por testes mais longos primeiramente
Essa opg¢do especifica que testes mais demorados devem ser realizados antes de testes mais breves durante
uma execucao de lista de trabalho.

OBS.: a op¢do Permitir a execugdo concomitante de testes com diferentes esquemas de temporizagdo costuma ser
chamada incorretamente de opgdo de “intercalamento”. Isso estd errado porque o Storm Instrument Manager *sempre*
tentard intercalar acbes de teste de diferentes testes na lista de trabalho durante uma execug¢do de lista de trabalho
independentemente da configura¢do dessa opg¢do.

Se a opgdo Permitir a execugdo concomitante de testes com diferentes esquemas de temporizagdo ndo for ativada, os
testes na lista de trabalho terdo os mesmos esquemas de temporizagdo e o Storm Instrument Manager poderd intercalar
as acbes de ambos os testes de maneira menos restrita sem gerar muita oscilagéo na temporizac¢éo durante o
processamento de pogos em placas de microtitulagdo.

No entanto, se a op¢Go Permitir a execugdo concomitante de testes com diferentes esquemas de temporizagéo for
ativada, os testes na lista de trabalho poderdo ter diferentes esquemas de temporizagdo e o Storm Instrument Manager
precisard sequir regras rigidas de intercalamento para as acbes de teste a fim de garantir que ndo haja oscilagdo
significativa de tempo durante o processamento de po¢cos em placas de microtitulacdo. Isso pode resultar no ndo
intercalamento das agbes de teste e na execuglo sequencial dos testes durante a execugdo da lista de trabalho. Isso
pode aumentar significativamente o tempo geral de execugdo da lista de trabalho.
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4.4.2.10.5. Fitas
A exibicdo de configuracdes Tiras é usada para configurar como eventos relacionados ao processamento de testes no
formato monoteste (ou “tiras”) serdo tratados durante execucées de lista de trabalho.

Perfuragdo da folha metdlica: essa se¢do da exibigdo de configuragdes Tiras inclui informagdes e configuragdes
relacionadas a perfura¢do da folha metalica de uma tira no formato monoteste durante uma execucgao de lista de
trabalho.

Numero de novas tentativas de perfuragdo: essa configuragdo permitird que o usudrio especifique quantas vezes o
Storm Instrument Manager tentard perfurar a folha metalica de uma tira no formato monoteste com a sonda antes de
exibir uma mensagem de erro.

Ignorar tiras automaticamente: essa secao da exibicdo de configuragées Tiras inclui informacgdes e configuracdes
relacionadas ao processamento de erros encontrados com tiras no formato monoteste.

Ignorar tiras automaticamente apds tempo limite: essa configuracdo permite que o usudrio especifique se ao encontrar
um erro o sistema deve ignorar uma tira no formato monoteste apds um tempo limite indicado. Se essa opc¢ao estiver
ativada e o sistema encontrar um erro enquanto processa uma tira no formato monoteste, a tira sera ignorada apds o
tempo limite expirar. Esse evento serd inserido no Log de status e aparecera na secao Erros e anomalias do relatdrio de
lista de trabalho. Se essa op¢do ndo for ativada, a tira no formato monoteste ndo sera ignorada se houver algum erro. A
mensagem de erro sera exibida e o usuario precisara fecha-la para que a execugao de lista de trabalho continue.

Tempo limite para ignorar automaticamente: essa op¢ao permite que o usuario especifique o periodo do tempo limite
para ignorar tiras automaticamente se houver um erro.

4.4.2.10.6. Racks

A exibicdo de configuragdes Racks é usada para configurar os racks de reagentes e amostras usados no instrumento. A
exibicdo de configuragGes Racks aparecera de maneira diferente de acordo com o modelo do instrumento ThunderBolt
em uso (modelo com a versado classica dos racks inteligentes de amostras vs. modelo de racks deslizantes). Essas
diferencgas sao descritas abaixo.
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Configuragodes de racks para o instrumento ThunderBolt com a versdo cldssica dos racks inteligentes de amostras
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

Rack de reagentes: essa secao da exibicdo de configuracdes Racks inclui informacgdes e configuracdes relacionadas ao
rack de reagentes.

Racks: essa configuragdo especifica o arquivo de definicdao do rack para o rack de reagentes. O arquivo de definicao do
rack define as dimensdes fisicas e layout do rack para o software Storm Instrument Manager. Esse valor é definido por
padrdo no arquivo de definicdo do rack com as dimensdes do rack de reagentes fabricado com o instrumento. Se vocé
usar um rack personalizado de reagentes no instrumento, essa configuracdo deverd especificar o arquivo de definicdo do
rack correspondente ao rack personalizado de reagentes. O usuario podera clicar/tocar no bot&o ... para escolher outro
arquivo de definicdo do rack ou clicar/tocar no botdo X para redefinir o arquivo de definicdo do rack para seu valor
padrao.

Racks de amostras: essa se¢do da exibi¢do de configuragdes Racks inclui informagdes e configuragdes relacionadas aos
racks de amostras.

Ativar detec¢do de rack inteligente: essa opgao ativa ou desativa a detecgdo de rack inteligente. Os racks inteligentes de
amostras contém imas configurados de diferentes maneiras para identifica-los como racks de amostras compativeis com
tubos de 12, 13 ou 16 mm de didametro. Se essa opgao estiver ativada, o sistema Storm usard a configura¢cdo de imas
para detectar o tipo de rack de amostras quando ele for inserido no instrumento. Se essa op¢do estiver desativada, os
racks de amostras ndo serdo identificados automaticamente (as configuragdes de imas serdo ignoradas) e o usuario
precisara especificar o arquivo de configuracao de rack correspondente ao rack de amostras usado para cada um dos
trés racks de amostras nessa tela de configuragao de racks.

Ativar detecg¢do de tubo em rack inteligente: essa opgao s6 estarad disponivel se a op¢ao Ativar detecgao de rack
inteligente estiver ativada. Os racks inteligentes de amostras contém um ima de mola em cada local de amostra.
Quando um tubo de amostra for colocado em um local de amostra, esse ima serd deslocado. O sistema Storm é capaz de
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detectar esse deslocamento do ima para indicar a presenga de um tubo de amostra. Se essa op¢do estiver ativada, o
sistema Storm detectara a presenca de tubos individuais de amostra quando eles forem carregados nos racks de
amostras. Isso permite que o usudrio posicione tubos de amostra em qualquer local dos racks de amostras durante o
processo 4.4.2.2.6 ADICIONAR AMOSTRAS e que o sistema Storm saiba automaticamente a localiza¢do. Se essa opcao
estiver desativada, o sistema Storm ndo detectard automaticamente a localizagdo. O usudrio precisara posicionar o tubo
de amostra no rack de amostra de acordo com a posicao indicada pelo software Storm.

Configuragodes de racks para o instrumento ThunderBolt com racks deslizantes
SETTINGS

Instrument

Reagent Racks

Rack #1: C\GSDSoftware\thunderbolt-software-deviCommoniused types\Racks\SlidelnReagentRack.xml ‘
Rack #2: C\GSDSoftware\thunderbolt-software-dev\Common\used types\Racks\SlidelnReagentRack.xml ‘ -

Sample Racks

Wash/Waste Bottles

Samples

Worklist

Strips

CAGSDSoftware\thunderbolt-software-devwCommon\used types\Racks\SlidelnSampleRack.xml|

|:| Use custom rack in last sample rack slot

Server

Colors
Sounds

Languages

Touch Screen

Plugins

Notifications

Maintenance

Racks de reagentes: essa se¢do da exibicdo de configuragdes Racks inclui informacgdes e configuracbes relacionadas aos
racks de reagentes.

Racks n.2 1/n.2 2: essa configuracdo especifica os arquivos de definicdo do rack para o rack deslizante de reagentes. Os
arquivos de defini¢dao do rack definem as dimensdes fisicas e layout do rack para o software Storm Instrument Manager.
Esses valores sdo definidos por padrao nos arquivos de definicdo do rack com as dimensdes dos racks deslizantes de
reagentes fabricados com o instrumento. Se vocé usar racks personalizados de reagentes no instrumento, essas
configuragdes deverao especificar os arquivos de definigdo do rack correspondentes aos racks personalizados de
reagentes. O usuario podera clicar/tocar no bot3o ... para escolher outro arquivo de defini¢do do rack ou clicar/tocar no
botdo X para redefinir o arquivo de definicdo do rack para seu valor padrao.

Racks de amostras: essa se¢do da exibicdo de configuracGes Racks inclui informacgdes e configuracdes relacionadas aos
racks de amostras. O primeiro campo nessa se¢do identifica o arquivo padrao de definicdo do rack de amostras usado
para todas as posicOes de rack deslizante. Esse valor ndo é editavel. O rack padrdo de amostras é compativel com tubos

de amostras de 12, 13 ou 16 mm, ndo exigindo a especificacdo de diferentes racks de amostras para as posi¢Ges de rack
deslizante.
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Usar o rack personalizado no ultimo slot de rack de amostras: essa opgdo permite que o usuario especifique um arquivo
de definicdo de rack personalizado para a ultima posi¢cdo de rack de amostras. Isso permite usar um rack personalizado
na ultima posicdao de um instrumento com racks deslizantes. Se a opc¢ao estiver ativada, o sistema exibirda um campo
para especificar o arquivo de definicdo do rack para o rack personalizado. E possivel clicar no bot3o ... para especificar o
arquivo de defini¢cdo do rack personalizado que sera utilizado.

4.4.2.10.7. Servidor
A exibicao de configuragdes Servidor é usada para configurar como o Storm Instrument Manager deve se comunicar
com o Storm Server.

Local do servidor: essa se¢ao da exibi¢cdo de configuragdes Servidor inclui informacgGes e configuracées relacionadas a
localizagdo do Storm Server e a como o Storm Instrument Manager pode estabelecer conexdao com o servidor.

Computador local: essa opgao indica que o Storm Server esta funcionando no mesmo computador local do Storm
Instrument Manager. Essa opc¢do é usada quando o sistema Storm estiver instalado com a Configuracdo de instrumento
Unico, conforme descrito em 4.1.1 CONFIGURAGCAO DE INSTRUMENTO Unico. Caso essa op¢do esteja selecionada, o Storm
Instrument Manager tentara estabelecer conexdao com o Storm Server em execug¢do no computador local.

Computador remoto: essa opg¢do indica que o Storm Server esta sendo executado em um computador remoto diferente.
Essa opcao é usada quando o sistema Storm estiver instalado com a Configuracao de varios instrumentos, conforme
descrito em 4.1.2 CONFIGURACAO DE VARIOS INSTRUMENTOS/SERVIDOR central. O computador do Storm Server precisara
estar conectado ao computador do instrumento por meio de uma conexao de rede TCP/IP. O campo Enderego IP indica
o endereco IP do computador servidor no qual o Storm Server esta em execucdo. Caso essa op¢ao esteja selecionada, o
Storm Instrument Manager tentara estabelecer conexdo com o Storm Server em execu¢do no computador remoto
localizado no endereco IP especificado. Consulte o representante de Tl do seu laboratério para obter informagdes sobre
enderecos IP.

Avaliagdo: essa se¢do da exibicdo de configuragdes Servidor inclui informagdes e configuragdes relacionadas as
informacgdes que o Storm Server fornecera para a avaliagdo de listas de trabalho.

Numero mdximo de listas de trabalho na guia Avaliagdo: o menu suspenso Listas de trabalho na tela Avaliagdo do Storm
Instrument Manager fornece uma lista com as listas de trabalho que o usuario podera selecionar para avaliar (para mais
detalhes, consulte 4.4.2.6.1 SELECIONE UMA LISTA de trabalho). O Storm Server fornecera essa lista com os nomes de lista
de trabalho organizados dos mais novos para os mais antigos. Essa opc¢do especifica quantas listas de trabalho o Storm
Server fornecerd ao Storm Instrument Manager para avaliagao.

4.4.2.10.8. Cores
A exibicdo de configuragdes Cores é usada para configurar as cores de exibicao do Storm Instrument Manager.

Tema: essa opcao define a cor basica do plano de fundo (ou tema) para o Storm Instrument Manager. As duas opgoes
sdo Base clara e Base escura. A definicdo dessa opc¢do vai alterar a cor do plano de fundo do Storm Instrument Manager.

Destaque: essa opcdo define a cor de destaque (cor da borda, cor do destaque etc.) para o Storm Instrument Manager. E
possivel selecionar em uma lista predefinida com 23 cores.
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4.4.2.10.9. Sons
A exibicdo de configuragdes Sons é usada para configurar os sons que o Storm Instrument Manager usa para notificar
diferentes eventos.

Ativar som ao fim da execugdo: essa opgao permite que o usudrio especifique se o Storm Instrument Manager deve
reproduzir um som ao final de uma execucdo de lista de trabalho. Se estiver ativada, o sistema reproduzira um som ao
término de uma execucgdo de lista de trabalho. Se estiver desabilitada, o sistema ndo reproduzird nenhum som.

Ativar alarme sonoro para frascos de lavagem/refugo: essa op¢do permite que o usuario especifique a reprodugio de
um alarme de dudio para notificar o usuario sobre frascos de lavagem vazios ou frascos de refugo cheios. Se a op¢ao
estiver ativada, o sistema reproduzira um alarme de dudio. Se a opc¢do estiver desativada, o sistema ndo reproduzird um
alarme de audio.

Personalizar sons: essa secdo da exibicdo de configuracdes Sons permite que o usudrio personalize os sons usados para
diferentes notificaces de evento. Os cinco primeiros sons de notificacdo de evento, Frascos de lavagem/refugo, Fim da
execucdo, Gota entre agulhas, Tubo de reagente/amostra vazio e Tempo de incubagio ultrapassado sio definidos com
arquivos de som padrao. As notificacGes de som para os eventos Adicionar amostra e Remover amostra s3o definidas
como Sem som por padrao. O usudrio podera clicar no botdo ... para qualquer uma das configuracdes de notificacdo
sonora de evento a fim de exibir o menu Abrir arquivo e selecionar um arquivo .WAV para usar como som de notificacdo
de evento. Para redefinir o valor do som de notificacdo de evento para o padrao, o usuario podera clicar no botdo X.

4.4.2.10.10. Idiomas
A exibicdo de configuractes Idiomas é usada para especificar o idioma/localidade no qual o Storm Instrument Manager
deve ser exibido.

Selecionar o idioma de exibicédo desejado: essa configuracdo permite que o usudrio escolha um idioma/localidade no
qual o Storm Instrument Manager deve ser exibido. Quando o item Selecdo automdtica de idioma estiver marcado, o
Storm Instrument Manager serd exibido no mesmo idioma/localidade do sistema operacional Windows. Se houver
qualquer outro idioma/localidade selecionado na lista, o Storm Instrument Manager sera exibido nesse
idioma/localidade independentemente da configuracdo do sistema operacional Windows.

OBS.: por padréio, a lista de idiomas/localidades disponiveis inclui apenas duas opg¢des: sele¢éio automdtica de idioma e
inglés. Para disponibilizar outras opgdes, é necessdrio instalar um pacote de idiomas do Storm. Se ndo houver um pacote
de idiomas do Storm instalado, o Storm Instrument Manager sempre serd exibido em seu idioma/localidade nativo, o
inglés americano. Além disso, se a configuragdo Sele¢do automdtica de idioma estiver marcada e o sistema operacional
Windows estiver usando um idioma/localidade incompativel com o pacote de idiomas Storm, o Storm Instrument
Manager reverterd a interface para seu idioma nativo, o inglés americano. Para mais informagdes sobre os pacotes de
idiomas Storm, entre em contato com um representante de atendimento técnico da GSD ou com seu distribuidor.

4.4.2.10.11. Tela sensivel ao toque
A exibicdo de configuragdes Tela sensivel ao toque é usada para especificar como o Storm Instrument Manager deve
apresentar a interagdo com a tela sensivel ao toque.

OBS.: o Storm Instrument Manager é compativel com todas as intera¢des bdsicas de tela sensivel ao toque por padrdo.
Quando o Storm Instrument Manager for executado em um computador netbook com tela sensivel ao toque, o usudrio
poderd usar todos os métodos e gestos bdsicos de entrada na tela durante a interago com o software.
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Ativar teclado virtual: essa opc¢ao define se o teclado virtual deve ser ativado para a insercao de dados com um
dispositivo com tela sensivel ao toque. Caso seja ativado, um teclado virtual sera exibido quando o usuario clicar/tocar
em qualquer campo que aceite entrada de texto. O usudrio podera digitar o texto usando o teclado virtual. Caso ndo
seja ativado, um teclado virtual ndo sera exibido quando o usuario clicar/tocar em um campo que aceite entrada de
texto. O usuario precisara usar o teclado do netbook para digitar o texto.

4.4.2.10.12. Plug-ins

A exibicdo de configuracdes Plug-ins é usada para fornecer informacgdes e permitir que o usuario defina as configuracdes
para os plug-ins usados pelo Storm Instrument Manager. Um plug-in é um componente opcional de software que
oferece funcionalidade adicional ao Storm Instrument Manager. Os plug-ins sdo implementados como bibliotecas
compartilhadas que sdo carregadas de maneira dindmica no tempo de execucdo. Para instalar um plug-in, basta copiar o
arquivo de biblioteca (*.dll) para a pasta Plugins no diretério de instalagdo do Storm.

Os plug-ins estdo disponiveis em duas categorias: plug-ins de importa¢do e plug-ins de exportagdo. Os plug-ins de
importagcdo sempre estdo ativados e oferecem compatibilidade com formatos de arquivo adicionais durante o
carregamento de uma lista de trabalho. Para mais detalhes, consulte 4.4.2.2.4 LisTA de trabalho>CARREGAR. E possivel
ativar ou desativar os plug-ins de exporta¢do na tela de configuracdes Plug-ins. Quando ativados, eles salvam dados de
execucdo da lista de trabalho em um formato personalizado apds a conclusdo da execucdo.

Plug-ins de exportacdo automdtica: essa caixa de listagem fornece uma lista dos plug-ins de exportac3do disponiveis. E
possivel ativar o plug-in de exportacdo marcando a caixa de selecdo ao lado do plug-in. Os plug-ins de exportacao
ativados serdo executados assim que uma execucao da lista de trabalho for concluida. Se o plug-in de exportacdo incluir
configuragOes personalizdveis, o usudrio vera um icone de engrenagem a direita do plug-in. O usuario podera
clicar/tocar no botdo para abrir uma janela e definir configuracdes especificas do plug-in.

4.4.2.10.13. Notificagoes

A exibicdo de configuracGes Notificagbes é usada para configurar as mensagens de notificacdo por SMS e/ou e-mail que
serdo enviadas aos usuarios do sistema Storm para os eventos que ocorrem no instrumento conectado ao Storm
Instrument Manager.

OBS.: para que o usudrio do sistema Storm receba mensagens de notificacéo por SMS e/ou e-mail, a conta de usudrio
precisard ter um numero de telefone celular e/ou um endereco de e-mail. Se a conta de usudrio tiver sido configurada
sem um numero de telefone celular, o usudrio nGo poderd receber mensagens de notificagéo por SMS. Se a conta de
usudrio tiver sido configurada sem um enderego de e-mail, o usudrio ndo poderd receber mensagens de notificagdo por
e-mail. Para mais detalhes, consulte 4.3.2.1 USUARIOS.

OBS.: para usar as notificacées por SMS e/ou e-mail, o sistema Storm precisa estar conectado a Internet. Consulte a Tl do
seu laboratdrio para saber se o seu sistema Storm tem acesso a Internet.

Notificagdes do operador da lista de trabalho: essa se¢do da exibicdo de configura¢gdes Notificagbes inclui informacgdes
e configuragGes relacionadas as mensagens de notificacdo enviadas ao usudrio atualmente conectado ao Storm
Instrument Manager e que estd operando o instrumento e realizando execucdes de lista de trabalho.

Enviar notifica¢do de texto por SMS: essa opgdo permite que o usudrio especifique se o sistema deve enviar notificacbes
por SMS para o usudrio conectado que estiver operando o instrumento e realizando execug¢ées de lista de trabalho na
ocasido. Se essa opgao for ativada, o usuario recebera notificagdes por SMS para eventos que ocorram no instrumento.
Os alarmes e eventos para os quais o usudrio recebera notificagdes sdo os seguintes: fim da lista de trabalho, recarga de
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frasco, frasco de lavagem vazio, frasco de refugo cheio, sonda obstruida, erro na deteccao de fluido e outros erros
diversos da lista de trabalho.

Enviar notificagdo por e-mail: essa opgao permite que o usuario especifique se o sistema deve enviar notificagdes por e-
mail para o usuario conectado que estiver operando o instrumento e realizando execucdes de lista de trabalho na
ocasido. Se essa opg¢do for ativada, o usuario recebera notificacGes por e-mail para eventos que ocorram no
instrumento. Os alarmes e eventos para os quais o usuario recebera notificagdes sdo os seguintes: fim da lista de
trabalho, recarga de frasco, frasco de lavagem vazio, frasco de refugo cheio, sonda obstruida, erro na deteccdo de fluido
e outros erros diversos da lista de trabalho.

Notificagdes para outros usudrios: essa se¢do da exibicdo de configuracbes Notificagdes inclui informacdes e
configuracgdes relacionadas as mensagens de notificacdo enviadas a outros usudrios do sistema Storm além do usuario
atualmente conectado ao Storm Instrument Manager e que esta operando o instrumento e realizando execugdes de
lista de trabalho. Essas configuracdes podem ser Uteis se o usuario conectado ao Storm Instrument Manager precisar de
ajuda para gerenciar alarmes ou notificacGes.

Tabela de outros usudrios: essa tabela fornece uma lista dos usudrios do sistema Storm que ndo estdo conectados ao
Storm Instrument Manager no momento. A tabela exibe o nome de usuario, o nimero do telefone celular do usuario (se
houver um definido na conta do usudrio) e o endereco de e-mail do usudrio (se houver um definido na conta do
usuario).

OBS.: para proteger a privacidade dos outros usudrios, o numero do telefone celular e o endereco de e-mail sGo exibidos
parcialmente ocultados com asteriscos (*).

O usudrio conectado pode selecionar usudrios na tabela e configurar os alarmes e/ou eventos para os quais esses
usuarios selecionados deverdo receber notificagbes nas configuracdes Alarmes/eventos para o usuario selecionado
abaixo.

Alarmes/eventos para o usudrio selecionado: essa op¢do permite que o usudrio especifique para quais alarmes e/ou
eventos o usuario selecionado na Tabela de outros usudrios devera receber notificagdes. O usuario podera especificar
se o usudrio selecionado devera receber notificacbes por SMS e/ou e-mail para os seguintes alarmes e eventos: fim da
lista de trabalho, recarga de frasco, frasco de lavagem vazio, frasco de refugo cheio, sonda obstruida, erro na detecgao
de fluido e outros erros diversos da lista de trabalho.

4.4.2.10.14. Manutengdo
A exibicdo de configuracdes Manutengao é usada para configurar os aspectos dos procedimentos de manutencgado do
instrumento.

Manuteng¢do semanal: essa se¢ao da exibi¢cdo de configuragdes Manutengao inclui informagdes e configuragbes
relacionadas a execugao dos procedimentos semanais de manutencao.

Realizar manuteng¢do semanal em: essas configuragdes permitem que o usudrio especifique o dia da semana e o hordrio
para a realiza¢do dos procedimentos de manutencdo semanal. O usuario podera selecionar o dia da semana no menu
suspenso Dia e o hordrio do dia no menu suspenso Horario.
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Realizar manutenc¢do semanal durante: essa configuragdo permite que o usudrio especifique se os procedimentos de
manutenc¢do semanal devem ser executados na inicializagdo do sistema (quando o instrumento for ligado) ou no
desligamento do sistema (quando o instrumento for desligado).

4.4.2.11 Informagoes
O botdo Informag0es abre a janela Sobre, que exibe a versao e as informacdes de direitos autorais do Storm Instrument
Manager.

4.4.2.12 Ajuda
O botdo Ajuda abre uma cépia deste manual do usudrio no computador do instrumento.

4.4.2.13 Ligar
O bot3o Ligar é usado para fechar o Storm Instrument Manager e desligar o instrumento/computador. O sistema
solicitard a realizacdo da manutencao didria de desligamento.

4.4.3 Pasta de software do Storm
O software do sistema Storm (Storm Server, Storm System Configuration Tool, Storm Instrument Manager) armazena
arquivos de dados e informacg&es no seguinte local do sistema de arquivos do Windows:

C:\Usuarios\Pub1ico\Documentos\Storm

Os arquivo de dados e informacgdes sdo armazenados em subpastas de acordo com os respectivos dados e informacdes
contidos. Alguns exemplos dos tipos de dados e informacgdes incluem backups do banco de dados, arquivos de lista de
trabalho, logs de erros e mais.

» ThisPC » Local Disk (C:) » Users » Public » Public Documents » Storm

Mame :
DatabaseBackups
Errors
LISLegging
MaintenanceReports
Message Log Files
ReportTemplates
Status Log Files
Tests
WorklistExport TSV
WorklistExportXLSX
WorkLists

Se o sistema Storm estiver funcionando no CONFIGURAGCAO DE INSTRUMENTO Unico, todos os arquivos estarao localizados
nas subpastas na pasta C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do computador do instrumento.

Se o sistema Storm estiver funcionando no CONFIGURAGAO DE VARIOS INSTRUMENTOS/SERVIDOR central, alguns desses
arquivos estardo localizados no computador do instrumento e outros no computador do servidor. O computador no qual
0s arquivos e subpastas estdo armazenados dependem do componente do sistema Storm ao qual estdao associados.
Arquivos associados ao Storm Instrument Manager estardo nas subpastas na pasta
C:\Usudrios\Publico\Documentos\Storm do computador do instrumento. Arquivos associados ao Storm Server ou a
Storm System Configuration Tool estardo nas subpastas na pasta C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do
computador do servidor.
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As subsecdes a seguir descrevem cada um dos locais de pasta e arquivos contidos nelas.

4.4.3.1 Backups de banco de dados
Esse é o local recomendado/padrdo para qualquer backup de banco de dados criado usando a Storm System
Configuration Tool.

Se o sistema Storm estiver funcionando no CONFIGURAGAO DE INSTRUMENTO Unico, essa pasta estara na pasta
C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do computador do instrumento.

Se o sistema Storm estiver funcionando no CONFIGURAGAO DE VARIOS INSTRUMENTOS/SERVIDOR central, essa pasta estara
na pasta C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do computador do servidor.

OBS.: essa pasta é o tnico local recomendado/padrdo para os arquivos de backup do banco de dados. Ao fazer um
backup do banco de dados, o usudrio poderd especificar qualquer pasta para salvar o arquivo. Para mais detalhes,
consulte 4.3.2.7.1 FAZER backup e 4.3.2.7.3 BACKUP AGENDADO.

4.4.3.2 Erros
Os erros encontrados durante o uso do sistema Storm sdo nomeados com a data e a hora da ocorréncia, e armazenados
como arquivos de texto na subpasta Erros:

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

Mame Date modified Type Size

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

Se o sistema Storm estiver funcionando no CONFIGURACAO DE INSTRUMENTO Unico, essa pasta estara na pasta
C:\Usudrios\Publico\Documentos\Storm do computador do instrumento e vai conter os arquivos de erro gerados por
todos os componentes do software (Storm Server, Storm Configuration Tool, Storm Instrument Manager).

Se o sistema Storm estiver funcionando no CONFIGURAGAO DE VARIOS INSTRUMENTOS/SERVIDOR central, essa pasta estara
na pasta C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm dos computadores do instrumento e do servidor. A pasta no
computador do instrumento vai conter os arquivos de erro gerados pelo Storm Instrument Manager. A pasta no
computador do servidor vai conter os arquivos de erro gerados pelo Storm Server e pela Storm System Configuration
Tool.

4.4.3.3 Registro de SIL em log
Caso o registro de SIL em log esteja ativado conforme descrito em 4.3.2.5 CONFIGURACOES DO SIL, os arquivos de log do
SIL serdo armazenados nessa pasta.

Se o sistema Storm estiver funcionando no CONFIGURACAO DE INSTRUMENTO Unico, essa pasta estara na pasta
C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do computador do instrumento.

Se o sistema Storm estiver funcionando no CONFIGURAGAO DE VARIOS INSTRUMENTOS/SERVIDOR central, essa pasta estara
na pasta C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do computador do servidor.
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4.4.3.4 Relatdrios de manutengao
Os registros das opc¢Ges selecionadas pelos usudrios em todas as acées de manutencgao solicitadas sdo armazenados em
formato PDF (um arquivo por més) na subpasta Relatérios de manutengdo, conforme exibido na imagem abaixo:

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 I A I I

Daily Shutdown (1 (2 |3 (4 (5|6 |7 |8 |9 (1011|1213 |14|15|16 |17 (18 (1920|2122 |23 (24 |25 26|27 |28 |29 |30 |31

DoS0primeswith |, 0\ b bl el e e e

DI water
Shut down
instrumentand | /| /[ S| AP PP P as P fas AL E eyt
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 /

A pasta Relatérios de manutengdo sempre estard presente na pasta C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do
computador do instrumento, independentemente de o sistema Storm estar funcionando no CONFIGURACAO DE
INSTRUMENTO Unico ou no CONFIGURACAO DE VARIOS INSTRUMENTOS/SERVIDOR central.

4.4.3.5 Arquivos de log de mensagem

Quando uma mensagem de erro, mensagem de aviso ou um aviso de software aparecer para o usudrio durante o uso do
sistema, o aviso e a resposta do usudrio serdo registrados em um arquivo de log nessa pasta (um arquivo de log para
cada dia).

A pasta Arquivos de log de mensagem sempre estara presente na pasta C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do
computador do instrumento, independentemente de o sistema Storm estar funcionando no CONFIGURAGAO DE
INSTRUMENTO Unico ou no CONFIGURACAO DE VARIOS INSTRUMENTOS/SERVIDOR central.

4.4.3.6 Modelos de relatério
Qualquer modelo personalizado de relatdrio de teste ou de lista de trabalho deve ser armazenado na subpasta Modelos
de relatdrio.

Se o sistema Storm estiver funcionando no CONFIGURACAO DE INSTRUMENTO Unico, essa pasta estara na pasta
C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do computador do instrumento.
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Se o sistema Storm estiver funcionando no CONFIGURAGAO DE VARIOS INSTRUMENTOS/SERVIDOR central, essa pasta estara
na pasta C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do computador do servidor.

4.4.3.7 Arquivos de log de status

Os arquivos de log de status registram todas as acdes e eventos de uma execucgao de lista de trabalho, inclusive qualquer
anomalia encontrada (como novas tentativas por bolha). Esses arquivos de log de status sdo salvos automaticamente
como arquivos de texto, nomeados com o nome e status da lista de trabalho (concluida, interrompida etc.) e

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

~
Mame Date modified Type Size

=] 2016_12_20_12_49_33_Completed 12

=| new run_2016_12_20_12_59_15_Stopped 12

612:49..  Text Document 5KB
612:39..  Text Document 1 KB

organizados em pastas para cada més na subpasta Arquivos de log de status:

A pasta Arquivos de log de status sempre estara presente na pasta C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do
computador do instrumento, independentemente de o sistema Storm estar funcionando no CONFIGURACAO DE
INSTRUMENTO Unico ou no CONFIGURAGCAO DE VARIOS INSTRUMENTOS/SERVIDOR central.

4.4.3.8 Testes
E possivel armazenar arquivos de teste na subpasta Testes.

Se o sistema Storm estiver funcionando no CONFIGURACAO DE INSTRUMENTO Unico, essa pasta estard na pasta
C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do computador do instrumento.

Se o sistema Storm estiver funcionando no CONFIGURACAO DE VARIOS INSTRUMENTOS/SERVIDOR central, essa pasta estara
na pasta C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do computador do servidor.

OBS.: é necessdrio adicionar os arquivos de teste ao sistema Storm usando a tela Testes na Storm System Configuration
Tool antes que eles fiquem disponiveis no Storm Instrument Manager. Para mais detalhes, consulte 4.3.2.3.2 ADICIONAR
ARQUIVO DE teste. Uma cdpia do arquivo de teste é armazenada no banco de dados do Storm Server quando um arquivo
de teste é adicionado ao Storm Server usando a Storm System Configuration Tool. Alteracbes no arquivo de teste original
salvo na subpasta Testes ndo seréo reconhecidas pelo sistema Storm até que o arquivo de teste seja readicionado ao
sistema Storm usando a Storm System Configuration Tool.

4.4.3.9 Exportacao de lista de trabalho em TSV/XLSX

Relatérios de lista de trabalho exportados da tela Avaliagdo do Storm Instrument Manager como arquivos de valores
separados por tabulagdo (.tsv) e arquivos do Excel (.xIsx) sdo armazenados por padrdo nas subpastas TSV de exportagdo
de lista de trabalho e XLSX de exportacao de lista de trabalho, respectivamente.

Essas pastas sempre estardo presentes na pasta C:\Usudarios\Publico\Documentos\Storm do computador do
instrumento, independentemente de o sistema Storm estar funcionando no CONFIGURAGCAO DE INSTRUMENTO Unico ou ho
CONFIGURAGAO DE VARIOS INSTRUMENTOS/SERVIDOR central.

4.4.3.10 Listas de trabalho

As listas de trabalho sdo automaticamente salvas, recebem o nome da lista de trabalho e sdo organizadas em pastas
para cada més, na subpasta Listas de trabalho. E possivel abri-las diretamente no Storm Instrument Manager usando o
botao Carregar na tela Lista de trabalho. Para mais detalhes, consulte 4.4.2.2.4 CARREGAR.
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Essa pasta sempre estara presente na pasta C:\Usuarios\Publico\Documentos\Storm do computador do instrumento,
independentemente de o sistema Storm estar funcionando no CONFIGURAGCAO DE INSTRUMENTO Unico ou no
CONFIGURACAO DE VARIOS INSTRUMENTOS/SERVIDOR central.

4.5 Outros aplicativos de software

A Gold Standard Diagnostics disponibiliza outros aplicativos relacionados de software para desenvolvimento de
protocolos e fins de manutenc¢do, como o Storm Test Designer e a Instrument Testing Tool. Eles sdo fornecidos para e
devem ser usados exclusivamente por técnicos de manutencao treinados. Para mais detalhes, entre em contato com um
representante de atendimento técnico da GSD ou com o representante do seu distribuidor local.
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5 Manuteng¢ao

E necessdrio seguir os procedimentos de manutencdo para garantir a funcionalidade adequada do instrumento. As a¢des
de manutencdo sdo gravadas automaticamente pelo software e o usudrio pode acessar os relatérios de manutencao
mensal segundo descrito em 4.4.2.5.1 FERRAMENTAS>GERAL>LOGS DE MANUTENCAO. As informacgdes abaixo descrevem as
etapas de manutencdo de rotina para o sistema.

5.1 Manutengao diaria

A manutencdo didria inclui tarefas de inicializacao e desligamento. As tarefas de inicializacdo sdao apresentadas ao
usudrio como um aviso e devem ser realizadas ao abrir o Storm Instrument Manager, antes da primeira execucdo de
lista de trabalho do dia. As tarefas de desligamento sdo apresentadas ao usudrio como um aviso e devem ser realizadas
apos a ultima execucdo de lista de trabalho do dia, quando o Storm Instrument Manager for fechado e o instrumento for
desligado.

5.1.1 Tarefas de manutencao de inicializacao
A manutencdo de inicializacdo consiste nas seguintes tarefas:

1. Preparacdo dainicializacdo didria
O usudrio devera verificar a conexdo adequada dos frascos de lavagem ao instrumento e que eles contenham o
tampdo de lavagem certo. Antes de cada uso, o usuario também devera verificar se os tampdes de lavagem
estdo dentro do prazo de validade. Normalmente, utiliza-se a solu¢do de tampao fosfato-salino (Phosphate
buffered saline, PBS) como tampao de lavagem, mas isso pode variar de acordo com os ensaios realizados no
laboratdrio. O usudrio também deverd garantir a presenca de um frasco de refugo vazio adequadamente
conectado ao instrumento. A preparagao de inicializacdo didria consiste em 20 ciclos de preparagao por frasco
de lavagem para garantir que as linhas do sistema de fluidos estejam adequadamente preparadas para a
primeira execugdo de lista de trabalho do dia.

OBS.: se o instrumento ficar ocioso por 4 horas ou mais apds a execugdo da preparacgdo de inicializag¢do didria,
recomenda-se que o usudrio refaga o procedimento novamente antes de executar outra lista de trabalho. O usudrio
poderd preparar o instrumento conforme descrito em 4.4.2.5.1 FERRAMENTAS>GERAL>PREPARAR INSTRUMENTO. ISsO
ajudard a garantir a eliminacdo de qualquer possivel acumulo no sistema de fluidos.

5.1.2 Tarefas de manutengao de desligamento
A manutencgao de desligamento consiste nas seguintes tarefas:

1. Preparagdo do desligamento diario
O usuario devera verificar a conexao adequada dos frascos de lavagem ao instrumento e que eles contenham
agua deionizada (DI). O usudrio também devera garantir a presenca de um frasco de refugo adequadamente
conectado ao instrumento. A preparagao do desligamento didrio consiste em 50 ciclos de preparagao por frasco
de lavagem para garantir que qualquer trago do tampao de lavagem seja eliminado das linhas do sistema de
fluidos. Isso ajudara a prevenir a ocorréncia de acimulos nas linhas do sistema de fluidos enquanto o sistema
permanecer ocioso apoés o desligamento.

2. Esvaziar o frasco de refugo
O usuario deverd esvaziar o frasco de refugo descartando o conteudo de acordo com as diretrizes laboratoriais
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adequadas.

3. Descarregar o instrumento e fechar a tampa
O usudrio devera remover qualquer frasco de reagente e tubo de amostra restante de dentro do instrumento.
Os frascos de reagente e tubos de amostra deverdo ser armazenados no laboratério de acordo com as diretrizes
laboratoriais adequadas. O usudrio deverda garantir que todas as superficies do instrumento estejam limpas e
secas. Por fim, o usudrio devera fechar a tampa do instrumento.

5.2 Manuteng¢ao semanal

A manutencdo semanal inclui tarefas que sao solicitadas e devem ser executadas a cada 7 dias. Recomenda-se que o
mesmo dia da semana seja usado por motivos de consisténcia. O usudrio podera especificar o dia da semana para a
realizacdo dessas tarefas, conforme descrito em 4.4.2.10.14 CONFIGURACOES>MANUTENCAO. A manutenc¢do semanal
consiste nas seguintes tarefas:

1. Inspegdo e limpeza do rack de amostras e rack de reagentes
O usudrio devera remover os racks de amostras e os racks de reagentes para inspeciona-los quanto a limpeza e
verificando se ha danos. O usudrio devera usar um pano com alcool para limpar os racks de amostras e de
reagentes cuidadosamente.

2. Inspecdo e limpeza da plataforma de racks
Apds remover todos os racks de amostras e racks de reagentes, o usudrio inspecionard a plataforma de racks
guanto a limpeza e verificando se ha danos. O usuario devera usar um pano com alcool para limpar a superficie
da plataforma de racks cuidadosamente.

3. Limpeza dasonda
O usuario deverd inspecionar a parte externa da sonda quanto a limpeza e verificando se ha danos. O usuario
devera limpar a parte externa da sonda (incluindo a haste central da sonda e as agulhas da sonda) esfregando-a
cuidadosamente usando um pano com alcool.

4. Preparagao para descontaminagdo
O usuario deverd descontaminar a tubulagao do instrumento realizando o procedimento de preparagdo do
instrumento por 20 ciclos usando uma solugdo Liquinox. A solucdo Liquinox é preparada com uma diluicdo de
1:100 do concentrado Liquinox fornecido com o instrumento e dgua DI. Em seguida, o usuario devera purgar a
tubulagdo do instrumento realizando o procedimento de preparagao por 50 ciclos usando dgua DI.

5. Limpar os frascos de lavagem/refugo
O usuario devera limpar os frascos de refugo realizando um enxague com agua DI. Em seguida, o usuario devera
limpar o frasco de refugo realizando um enxague com o tampao de lavagem. Antes de cada uso, o usuario
devera verificar se o tampao de lavagem estd dentro do prazo de validade. Normalmente, utiliza-se a solu¢do de
tampao fosfato-salino (Phosphate buffered saline, PBS) como tampao de lavagem, mas isso pode variar de
acordo com os ensaios realizados no laboratdrio. Em seguida, o usuario vai enxaguar o frasco de refugo com
agua DI.
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OBS.: E necessdrio adotar cautela a fim de garantir que nenhum excesso de liquido entre em contato com as superficies
do instrumento durante a limpeza. A limpeza sé deverd ser realizada com as substdncias e liquidos recomendados.

5.3 Manuten¢ao mensal

A manutencdo semanal inclui tarefas que sao solicitadas e devem ser executadas a cada més. A manuten¢dao mensal
consiste nas seguintes tarefas:

1. Alinhamento da sonda
O usuario sera solicitado a alinhar a sonda do instrumento. O usudrio devera seguir com atencdo as instrugcées
de cada etapa indicada no processo de alinhamento pelo Assistente de alinhamento de sonda.

2. Alinhamento do leitor
O usudrio sera solicitado a alinhar o leitor do instrumento. O usuario devera seguir com atencao as instrucdes de
cada etapa indicada no processo de alinhamento pelo Assistente de alinhamento do leitor.

3. Substituir a tubulacdo externa de refugo
Caso o instrumento tenha uma bomba peristaltica de refugo (somente modelos mais antigos), também sera
necessdrio trocar mensalmente a tubulacdo da bomba de refugo. Entre em contato com o distribuidor local do
instrumento para obter instrucdes detalhadas.

OBS.: a troca da tubulagdo da bomba de refugo sé é aplicavel a instrumentos mais antigos que tenham uma
bomba peristdltica de refugo. Instrumentos de modelos mais novos que tém uma bomba de refugo de
membrana/diafragma néo precisam que a tubulacdo seja trocada como parte da manuteng¢do mensal.

5.4 Manuten¢ao periodica

Aproximadamente uma vez por ano (o tempo vai variar de acordo com o uso do instrumento), o instrumento deverd
passar por um procedimento de manutengdo preventiva realizado por um representante treinado de atendimento
técnico. Para mais informacGes, entre em contato com um representante de atendimento técnico da GSD ou com seu
distribuidor.

5.5 Armazenamento, transporte e descarte

As operagOes de armazenamento, transporte e descarte do instrumento precisam ser realizadas por um representante
treinado de atendimento técnico. E necessario realizar uma reinstalagdo completa apds qualquer mudanga ou
armazenamento do instrumento.

As condicGes recomendadas de armazenamento e transporte do instrumento devem ser semelhantes as condi¢Ges de
uso. Caso o instrumento seja transferido de seu local de instalagdo ou removido do servigo por um periodo prolongado,
recomenda-se realizar as tarefas de manutenc¢do descritas em 5.2 MANUTENGAO SEMANAL, seguida de ciclos de
preparacdo seca para remover liquidos do sistema. O instrumento também devera retornar para a embalagem original.

As condicGes ambientais para periodos prolongados de armazenamento devem respeitar os seguintes parametros:

Temperatura: 10°Ca60°C
Umidade relativa: 20 a 90%, sem condensacgao
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Apds o envio, recomenda-se que o instrumento seja armazenado em temperatura ambiente no minimo por 24 horas
antes de liga-lo.

Recomenda-se que qualquer representante treinado de atendimento técnico que esteja realizando o descarte de um
instrumento consulte as regulamentacdes locais aplicdveis antes do descarte.
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6 Integracdao com Sistema de informagao laboratorial (SIL)

A implementacado SIL oferecida pelo Storm adere integralmente as especificacdes NCCLS LIS2-A2 e NCCLS LIS01-A2
(anteriormente conhecidas como ASTM E1394-91 e ASTM E1381-91). O instrumento é capaz de estabelecer
comunicacdes com sistemas SIL que também sejam compativeis com essas especificacdes. Algumas empresas de SIL
precisardo criar drivers especiais antes que possam ser integradas ao instrumento.

Além da implementacdo TCP/IP do NCCLS LIS01-A2, o software também é compativel com uma transmissdo TCP/IP
“limpa”. Nesse modo, o software vai enviar os quadros NCCLS LIS2-A@ ndo modificados incluindo o <CR> no fim do
quadro. Nao ha a adicdo de nenhum caractere de controle ou soma de verificacao.

Todas as configuracdes do SIL estdo disponiveis nas telas Configuragoes do SIL e Associagdes com SIL da Storm
Configuration Tool, conforme descrito respectivamente em 4.3.2.5 CONFIGURACOES DO SIL e 4.3.2.6 ASSOCIACOES COM
SIL. Ao criar listas de trabalho, é possivel consultar o SIL na tela Lista de trabalho do Storm Instrument Manager,
conforme descrito em 4.4.2.2.11 LISTA de trabalho>CONSULTAR SIL. Ao concluir uma execucdo de lista de trabalho, é
possivel enviar os resultados para o SIL na tela Avaliagdao do Storm Instrument Manager, conforme descrito em
4.4.2.6.7 AVALIACAO>ENVIAR PARA O SIL.

6.1 Configuragao de SIL

Para configurar a comunicacao entre um sistema Storm e um SIL, siga estas etapas:

1. Verifique se o sistema Storm esta adequadamente instalado e configurado de acordo com a configuracao
desejada, conforme descrito em 4.1.1 CONFIGURACAO DE INSTRUMENTO Unico e 4.1.2 CONFIGURACAO DE VARIOS
INSTRUMENTOS/SERVIDOR central.

2. Verifique se todos os fios e cabos fisicos do sistema Storm e do sistema SIL estdo conectados. Caso o sistema
Storm esteja se conectando ao SIL usando uma conexdo TCP/IP, é necessario que um cabo Ethernet esteja
conectado ao sistema. Caso o sistema Storm esteja se conectando ao SIL usando um uma conexdo RS-232, é
necessario que cabo serial RS-232 esteja conectado ao sistema.

3. Use a Storm System Configuration Tool para confirmar a adi¢do ao sistema Storm dos arquivos de teste para
todos os testes compativeis com o SIL conforme descrito em 4.3.2.3.2 ARQUIVOS DE teste>ADICIONAR ARQUIVO DE
teste.

4. Use a Storm System Configuration Tool para especificar como o sistema Storm estabelecera comunicagdo com o
SIL, conforme descrito em 4.3.2.5 CONFIGURACOES DO SIL. E necessario definir essas configuragdes
adequadamente antes de tentar qualquer comunicagdo com o SIL. Consulte o representante de Tl do seu
laboratdrio e/ou o representante do SIL para determinar as configura¢des adequadas de comunicagdo para o SIL
usado em seu laboratdrio.

5. Atribua IDs de teste de SIL aos arquivos de teste do Storm usando a Storm System Configuration Tool, conforme
descrito em 4.3.2.6 AssoCIACOES com SIL. Certifique-se de inserir todos os IDs de teste do SIL exatamente como
eles sdo usados no sistema do SIL.

OBS.: raramente um ID de teste para o SIL usa o nome completo do teste, mas sim um nome abreviado e mais
curto. O ID de teste para o SIL também pode ser um numero ou cédigo, dependendo da politica do laboratdrio.
Consulte o representante de Tl do seu laboratdrio e/ou o representante do SIL para determinar as IDs adequados
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de teste do SIL para o SIL usado em seu laboratdrio.
6. Teste a conectividade entre o sistema Storm e o SIL.
a. Execute o Storm Instrument Manager conectado a um instrumento no sistema Storm.
b. Facalogon com uma conta de usudrio do tipo Super usuario ou Administrador.

¢. Crie uma nova lista de trabalho e amostras usando qualquer um dos métodos descritos em 4.4.2.2.6
LisTA de trabalho>ADICIONAR AMOSTRAS. Ndo se esqueca de verificar no SIL se ha pedidos de testes
pendentes para as amostras que foram adicionadas.

d. Consulte o SIL clicando no botdo Consultar SIL na tela Lista de trabalho, conforme descrito em
4.4.2.2.11 LIsTA de trabalho>CoNsULTAR SIL. Se a conectividade estiver funcionando corretamente, os
testes serdo adicionados a lista de trabalho e atribuidos as amostras de acordo com os registros de
pedido enviados pelo SIL.

OBS.: a adicdo de testes a uma lista de trabalho por meio da funcionalidade Consultar SIL esta sujeita
aos mesmos critérios de compatibilidade mencionados em 4.4.2.2.9 LisTA de trabalho>ADICIONAR TESTE.
Ap0ds a conclusdo da consulta ao SIL, o Storm exibird uma mensagem de aviso sobre qualquer teste que
ndo tenha sido adicionado a lista de trabalho em decorréncia de problemas de compatibilidade.

e. Execute a lista de trabalho clicando/tocando no bot3o Inicio especial na tela Inicio para iniciar a
execucao da lista de trabalho, conforme descrito em 4.4.2.1.1 INiCIO>RESUMO E ACOES DA lista de
trabalho. Para evitar a execucdo da lista de trabalho completa, algo que pode levar horas de acordo com
os testes presentes na lista, ndo se esqueca de especificar que a execugdo da lista de trabalho comeca
na etapa de leitura. A realizagdo apenas da etapa de leitura deve levar apenas alguns minutos.

OBS.: caso a leitura ndo seja realizada, vocé ndo terd resultados para transmitir para o SIL.

f. Apods a conclusdo da execucgdo da lista de trabalho, acesse a tela Avaliagdo e visualize o relatdrio de lista
de trabalho. Marque a lista de trabalho como revisada, conforme descrito em 4.4.2.6.3
AVALIACAO>LISTA DE trabalho revisada.

g. Na tela Avaliagdo, clique/toque no botdo Enviar para SIL para enviar os resultados para o SIL, conforme
descrito em 4.4.2.6.7 AVALIACAO>ENVIAR PARA O SIL. Na janela Enviar para SIL, selecione quais
resultados enviar e clique/toque em Enviar. Se a conectividade estiver funcionando corretamente, os
resultados serdo transmitidos e aparecerao no SIL.
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6.1.1 Layout de pinos RS-232
Se estiver conectado ao SIL usando uma conexao RS-232, talvez seja necessario saber o layout dos pinos da conexdo
fisica. O layout dos pinos é especificado abaixo:

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 Registros de SIL

Conforme indicado anteriormente, a implementacao SIL oferecida pelo Storm adere integralmente as especificagcdes
NCCLS LIS2-A2 e NCCLS LISO1-A2 (anteriormente conhecidas como ASTM E1394-91 e ASTM E1381-91). A especificacdo
NCCLS LIS2-A2 define as convencgdes para a troca de dados de pacientes e resultados clinicos entre instrumentos
laboratoriais e um SIL. Esta se¢do fornece um resumo das informacdes sobre os registros usados na troca de
informacdes. Para conhecer os detalhes completos, consulte a especificagdo NCCLS LIS2-A2.

6.2.1 Registro de cabegalho
Todas as comunicacGes comegam com o registro de cabegalho. O caractere “|” é usado por padrio para delinear os
campos no registro.

Exemplo:
HI\A&| | |STORMA3.2.3.0||||]]ILIS2-A2|20101022162157
O registro de cabecalho comeca com H no primeiro campo.

O segundo campo no registro de cabecalho é o campo “definicdo de delimitador”. Esse campo define os delimitadores
gue serao usados nos registros subsequentes da mensagem. O primeiro caractere no segundo campo é o “delimitador
de repeticdo”. O segundo caractere nesse segundo campo é o “delimitador de componente”. O terceiro caractere no
segundo campo é o “delimitador de escape”.

O terceiro e o quarto campos no registro de cabecalho ndo sdo utilizados pelo Storm e podem ser ignorados. Eles estdo
em branco no exemplo acima.

O quinto campo no registro de cabecalho é o campo “ID ou nome do remetente”. Esse campo tem como finalidade
identificar o remetente das informac&es. Com o uso de delimitadores de repeticdo e/ou delimitadores de componente,
esse campo pode refletir diferentes atributos para identificar o remetente. O Storm usa o delimitador de componente
para dividir esse campo em trés componentes a fim de identificar o préprio equipamento como remetente. O primeiro
componente é o nome do sistema, nesse caso, “Storm”. O segundo componente é a versdo do software Storm.

Os proximos seis campos ndo sdo utilizados pelo Storm e estdo em branco.
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O décimo segundo campo no registro de cabecalho é o campo “nimero de versdo”. Ele esta definido como “LIS2-A2"
para indicar a versdo de protocolo usada para enviar as informacdes.

O ultimo campo no registro de cabegalho é o campo “data e hora”. Esse campo contém a data e a hora do envio do
registro de cabecalho. O formato ¢ AAAAMMDDHHMMSS.

6.2.2 Solicitar registros de informagao (também conhecido como registro de consulta)
O sistema Storm consultard o SIL usando o recurso Solicitar registros de informacao, também conhecido como registros
de consulta.

Exemplo:
Q| 1[ASOOIA[ |ALLI[|III]]0
O registro de consulta comeca com Q no primeiro campo. O segundo campo é um numero de sequéncia.

O terceiro campo no registro de consulta é o campo “ID do intervalo inicial”. As posicdes no campo sdo indicadas pelos
delimitadores ~. A primeira posicdo nesse campo indica o “ID do paciente atribuido pelo laboratério”, que ndo é
conhecido pelo sistema Storm no momento de uma consulta e, consequentemente, pode ser deixado em branco. A
segunda posicdo nesse campo indica o “ID da amostra”, que esta preenchida com o ID da amostra obtido da lista de
trabalho.

O quarto campo é o campo “ID do intervalo final” e foi deixado em branco para indicar que a consulta é exclusivamente
para o ID de amostra especificado e ndo para um intervalo de IDs de amostra.

O quinto campo é o campo “ID de teste universal” e estd definido como “ALL” para indicar que todos os testes
requeridos para o ID de amostra estdo sendo solicitados.

Varios outros campos foram deixados em branco. Ha oito separadores de campo (|). Normalmente esses campos ndo
sdo utilizados pelo Storm. Consulte a especificagdo NCCLS LIS2-A2 para obter informacdes sobre esses campos.

O campo final é o campo “Cddigo de status de solicitacdo de informacgdo”. Ele esta definido como “O” para indicar a
solicitacdo de pedidos de teste.

6.2.3 Registro de informag6es do paciente
O sistema SIL vai responder ao software usando Registros de informagdes do paciente.

Exemplo:
P|1]1234|5678]| *%%***
O registro de paciente comega com P no primeiro campo. O segundo campo é um nimero de sequéncia.

O terceiro campo no registro de paciente é o campo “ID de paciente atribuido pelo médico”. Esse campo é ignorado pelo
sistema Storm por motivos de Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD)/Lei de Portabilidade e Responsabilidade de
Seguros de Saude (Health Insurance Portability and Accountability Act, HIPAA).

O quarto campo no registro de paciente é o campo “ID de paciente atribuido pelo laboratdrio”. Esse campo é lido pelo
sistema Storm e armazenado no banco de dados do Storm junto com o ID da amostra.
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O ***** no exemplo de registro de paciente acima representa outros campos do registro que o SIL podera fornecer, mas
gue o sistema Storm nao usa. O Storm vai ignorar esses campos.

6.2.4 Registro de pedido de teste
O sistema SIL fornecera informacdes especificas do paciente/teste usando “Test Order Records” (Registros de pedido de
teste).

Exemplo:
0|1]s001| | AAACMVG|R
O registro de pedido comega com O no primeiro campo. O segundo campo é um nimero de sequéncia.

O terceiro campo no registro de pedido é o campo “ID da amostra”. O Storm usa esse campo para identificar o ID de
amostra associado ao registro de pedido na lista de trabalho. Nesse exemplo, o ID da amostra é “S001”.

O quarto campo no registro de pedido ndo é utilizado pelo Storm. Esse campo estd em branco no exemplo acima.

O quinto campo no registro de pedido é o campo “ID universal de teste”. Esse campo é usado para identificar o teste
gue estd sendo solicitado para o ID da amostra. Esse campo é dividido em quatro componentes. O Storm ndo usa os trés
primeiros componentes desse campo e eles estdo em branco no exemplo acima. O quarto componente nesse campo,
“Cdédigo de teste definido pelo fabricante”, identifica o ID do teste conforme definido pelo SIL. No exemplo acima, o ID
do teste é “CMVG”. Os valores fornecidos pelo SIL nesse componente do campo precisam estar associados a arquivos de
teste do Storm carregados no sistema Storm, conforme descrito em 4.3.2.6 AsSSOCIACOES com SIL.

6.2.5 Registro do resultado
O sistema Storm enviard os resultados de amostra das execucdes da lista de trabalho de volta para o SIL usando
“Registros do resultado”.

Exemplos:
R|1|AAACMVG|1.33|ng/m1]|]|]||F
R|1|AAAHSVGAST1(4.89|ng/ml]| || |F
R|1|AAAHSVGAST2(3.52|ng/m1]| || |F
R|1|AAAHPLG|1.75Ahigh|ng/m1]| || |F

O registro de resultado comega com R no primeiro campo. O segundo campo é um numero de sequéncia.

OBS.: os registros de resultado sdo aninhados nos registros do paciente e registros do pedido para identificar o paciente e
a amostra associados ao registro do resultado. Veja 6.3 EXEMPLOS DE CONSULTA E TRANSMISSAO de SIL abaixo.

O terceiro campo no registro de resultado é o campo “ID universal de teste”. Esse campo é usado para identificar o teste
dos resultados fornecidos. Esse campo é dividido em quatro componentes. O Storm ndo usa os trés primeiros
componentes desse campo e eles estdo em branco no exemplo acima. O quarto componente nesse campo, “Cddigo de
teste definido pelo fabricante”, identifica o ID do teste conforme definido pelo SIL. Nos exemplos acima, o ID do teste é
“CMVG". Os valores fornecidos pelo SIL nesse componente do campo precisam estar associados a arquivos de teste do
Storm carregados no sistema Storm, conforme descrito em 4.3.2.6 AsSOCIACOES com SIL.
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De acordo com a especificacdo LIS2-A2, é possivel dividir o campo “ID universal de teste” em mais componentes para
fornecer informacgd&es adicionais e indicar a relagdo do resultado com o teste, batelada ou bateladas solicitadas. Caso um
teste contenha vdrios resultados (ou subtestes) (p. ex., testes baseados em painel), o nome do subteste serd adicionado
apos o ID do teste e separado por um delimitador de componente. No segundo e terceiro exemplos acima, o ID do teste
é “HSVG” e ha um resultado adicional indicado pelo componente “ST1” ou “ST2”.

O quarto campo no registro de resultado é o campo “Valor de dado ou medicdo”. Esse campo pode conter valores
numeéricos, de texto ou codificados registrados em notagdo ASCII. Caso o resultado tenha uma mensagem associada (p.
ex., “Baixo”, “Médio”, “Alto”), a mensagem serd armazenada apds o resultado numeérico e separada por um delimitador
de componente.

O quinto campo no registro de resultado é o campo “Unidades”. A abreviacdao de unidades para resultados numéricos é
fornecida nesse campo. E possivel relatar as unidades em letras maitisculas ou minusculas.

Os trés préximos campos no registro do resultado sdo usados para intervalos de referéncia e informacdes de resultado
anormal. Normalmente, esses campos ndo sao usados, mas poderdo ser usados se houver uma definicdo dessa
informacdo no protocolo do teste. Consulte a especificacdo NCCLS LIS2-A2 para obter detalhes sobre esses campos.

O campo final no registro de resultado é o campo “Status do resultado”. Esse campo contém um cddigo de uma letra
qgue indica a informacao do resultado. Os valores possiveis para esse campo sado:

Codigo de status do | Descrigdo
resultado

Correcdo de resultado transmitido anteriormente

Resultados preliminares

Resultados finais

Ndo é possivel fazer o pedido

No instrumento, resultado pendente

Resultados parciais

Esse resultado é um nivel MIC

Resultado transmitido anteriormente

Esse registro de resultado contém as informagdes necessarias para
realizar um novo pedido

2| |n|—(XxX|mT|lO

OBS.: caso uma amostra seja ignorada durante uma execugdo de lista de trabalho, o registro de resultado ainda serd
transmitido para a amostra, mas o campo “Status do resultado” serd definido como “X” (nGo é possivel fazer o pedido).
Caso o resultado esteja OK, o campo é definido como “F” (resultados finais).

6.2.6 Registro de término de mensagem
Esse é o ultimo registro na mensagem. O registro indica o fim de uma mensagem que contém informacgdes codificadas
como registros de consulta, registros de paciente e/ou registros de resultado.

Exemplo:
L|1|N

O registro de término de mensagem comega com L no primeiro campo. O segundo campo é um numero de sequéncia. O
numero de sequéncia do registro de término de mensagem sempre devera ser 1.
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O campo final no registro de término de mensagem é o “cédigo de término”. Esse campo fornece uma explica¢do para o
fim da mensagem. Os valores possiveis sao:

Caddigo de término | Descrigao

Término normal

Anulado pelo remetente

Anulacdo solicitada pelo receptor

Erro desconhecido do sistema

Erro no ultimo pedido de informagdes

Nenhuma informagdo disponivel da dltima consulta
Ultima consulta de informag&do processada

n|—|p|m|= |4z

6.3 Exemplos de consulta e transmissao de SIL

As sec¢Oes a seguir fornecem exemplos de mensagens enviadas entre um sistema Storm e um SIL para cendrios comuns
de comunicacao.

6.3.1 Exemplo 1: Consulta de testes solicitados para IDs de amostra

Storm > SIL

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 Exemplo 2: Resposta de testes solicitados para IDs de amostra
SIL = Instrumento
HINA&| | |[LIS| || ||||P|LIS2-A2]20101022162157
P]1]1211]2322|**%*%%*
0[1]S001| | AAACMVG|R
P|2|3433|4544 | %%%**=
0|1]S002| | AAACMVG |R
0]2]sS002| | AAMHPLG|R
P[3]5655]|6766 | *****
0|1]S004 | | AAAHSVG | R
L|1|N

OBS.: 0 “*****” nos registros de paciente acima indica campos do registro de paciente que o SIL forneceu mas que o
sistema Storm ndo usa. O Storm vai ignorar esses campos.
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6.3.3 Exemplo 2: transmissao de resultados

Storm = SIL
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
Data de publicagdo: 2023-12-14
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7 Executando uma lista de trabalho

Para executar uma lista de trabalho no instrumento, siga as etapas abaixo.

1. Verifique se o sistema Storm esta adequadamente instalado e configurado de acordo com a configuracao
desejada, conforme descrito em 4.1.1 CONFIGURACAO DE INSTRUMENTO Unico e 4.1.2 CONFIGURACAO DE VARIOS
INSTRUMENTOS/SERVIDOR central.

2. Verifique se todos os fios e cabos fisicos do sistema Storm estao conectados. Caso use um SIL, garanta que todos
os fios e cabos fisicos relacionados ao SIL também estejam adequadamente conectados.

3. Use a Storm System Configuration Tool para confirmar a adicdo ao sistema Storm dos arquivos de teste para
todos os testes conforme descrito em 4.3.2.3.2 ARQUIVOS DE teste>ADICIONAR ARQUIVO DE teste. Caso use um
SIL, garanta a realizacdo da associacdo entre os arquivos de teste e os IDs de teste do SIL, conforme descrito em
4.3.2.6 ASSOCIACOES com SIL.

4. |Inicie o Storm Instrument Manager conectado a um dos instrumentos no sistema Storm e aguarde a inicializacdo
do instrumento. Ndo se esqueca de realizar qualquer tarefa de manutencao conforme solicitado.

5. Acesse a tela Lista de trabalho e adicione amostras a lista de trabalho usando qualquer um dos métodos de
adicdo de amostras descritos em 4.4.2.2.6 LISTA de trabalho>ADICIONAR AMOSTRAS.

6. Adicione testes a lista de trabalho e atribua os testes as amostras.

a. Caso ndo esteja usando um SIL, adicione os testes a lista de trabalho e os manualmente atribua as
amostras conforme descrito em 4.4.2.2.9 LISTA de trabalho>ADICIONAR TESTE.

b. Caso esteja usando um SIL, adicione os testes a lista de trabalho e os atribua as amostras clicando no
botdo Consultar SIL, conforme descrito em 4.4.2.2.11 LISTA de trabalho>CONSULTAR SIL.

7. Prepare todos os materiais para os testes que serdo realizados como parte da execuc3o da lista de trabalho. E
essencial que todas as instrugdes de manuseio e armazenamento de reagentes sejam seguidas cuidadosamente
para todos os kits executados no instrumento. A preparacdo de reagentes e amostras precisa ser realizada de
acordo com as instrugées do suporte técnico e de maneira especifica para cada kit. Antes de usar reagentes,
calibradores, controles ou amostras, sempre confirme visualmente a auséncia de bolhas nos frascos ou ampolas.
E necessdrio remover bolhas de ar (é possivel usar uma pipeta de transferéncia limpa ou um palito de dentes)
antes de posicionar as ampolas no instrumento.

8. Acesse a tela Racks e verifique o layout das amostras e reagentes. Posicione os frascos de reagente e controle
no instrumento conforme indicado na tela Racks.

9. Acesse a tela Placas de microtitulacdo e verifique o layout das placa de PMT.

1. Acesse a tela Inicio e inicie a execugdo da lista de trabalho clicando/tocando no bot3o Iniciar. Se o Assistente de
carregamento de lista de trabalho estiver ativado, conforme descrito em 4.4.2.10.4 CONFIGURACOES>LISTA de
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trabalho, siga os avisos no Assistente de carregamento de lista de trabalho para garantir a configuracao
adequada da lista de trabalho antes do inicio da execugao.

Caso um ou mais dos testes a ser realizado durante a execucdo da lista de trabalho sejam testes de tiras (ensaios
no formato monoteste, p. ex., GSD EZStrips), o sistema Storm solicitara que o usudrio use o Assistente de
carregamento de tiras para fazer a leitura e carregar as tiras no transportador de PMT. E possivel ignorar o
Assistente de carregamento de tiras usando o botdo Ignorar assistente.

Aguarde a conclusdo da execucdo da lista de trabalho. E possivel monitorar agdes da lista de trabalho durante a
execuc¢do usando a secdo Status da tela Inicio. A se¢do Status fornece uma descricdo em texto da agdo atual da
lista de trabalho, um diagrama de temporizacdo para indicar visualmente o andamento da execugdo e um sinal
de camera ao vivo com o instrumento em agao.

OBS.: é importante manter a tampa fechada durante toda a execugdo da lista de trabalho, especialmente ao
executar listas de trabalho que incluem testes de quimioluminescéncia. O leitor de luminescéncia é bastante
sensivel a qualquer luz espuria.

OBS.: se necessdrio, use o botdo Pausar para pausar temporariamente uma execugdo de lista de trabalho ou o
botdo Parar para anular completamente uma execugdo de lista de trabalho (o movimento do instrumento vai
parar e a porta serd desbloqueada).

Ao concluir uma execucgao de lista de trabalho, o Storm Instrument Manager vai notificar o usuario com um
aviso de que a execucdo foi concluida. O usuario pode clicar/tocar em OK para ignorar o aviso e interromper o
alarme sonoro (caso o som de fim da execugdo esteja ativado). O usuario também podera acessar a tela
Avaliacdo para revisar os resultados da execucdo de lista de trabalho. Se estiver usando um SIL, sera possivel
enviar os resultados para o SIL clicando/tocando no bot&o Enviar para SIL na tela Avaliagdo.

O usuario deverd remover todos os componentes do kit de teste (placas de microtitulagdo, reagentes, controles)
e amostras do instrumento. Certifique-se de que todas as superficies do instrumento estejam limpas e secas, e

feche a tampa.

O usuario pode avaliar os resultados acessando a tela Avaliagdo para revisar e/ou enviar os resultados para um
SIL.

Pag. 85 de 93



TB-0021_3.2.PT-BR
Rev A

G7:LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Manual do Storm 3.2 para o ThunderBolt Data de publicagdo: 2023-12-14

8 Guia de solugao de problemas

Problema

O software Storm
Instrument Manager
ndo inicializa

A mensagem “Sem conexao
com o servidor” esta sendo
exibida?

‘ Detalhes Agdo do usuario

Verifique se o computador do instrumento estd conectado
ao computador do servidor e se ambos estdo ligados.
Verifique se o interruptor de ligar/desligar do instrumento
estd ligado e o cabo de energia estd conectado no
instrumento e na tomada. Verifique se cabo USB conectado
entre o instrumento e o computador esta fixo nas duas
extremidades. Tente reiniciar. Se o problema continuar,
entre em contato com o suporte técnico.

A execugdo nao
comega

O instrumento exibe uma
mensagem de aviso ao
carregar a PMT?

Verifique se as PMT e a placa de pré-diluicdo estao inseridas
corretamente e assentadas firmemente.

Verifique se ha fitas/pocos em numero suficiente.

Verifique as posi¢des da sonda durante o alinhamento da
sonda. Caso esteja desalinhada, realinhe a sonda e reinicie
a operagao.

O instrumento exibe um erro
de obstrucdo?

Prepare 10 vezes, levante a sonda brevemente (1 a 2
segundos) para verificar o fluxo continuo de distribuicado.
Caso a distribuicdo pareca correta, reinicie a execugao.
Caso contrario, use um cateter para limpar cuidadosamente
a sonda.

Verifique se a luz azul de detecc¢do de liquido esta
funcionando adequadamente, posicionando um tubo
pequeno de liquido acima das agulhas. A luz azul deve
acender quando houver liquido e desligar quando nao

houver liquido. Se a luz ndo estiver respondendo

corretamente, verifique se as conexdes estdo firmes no
conector branco acima da sonda e nos pontos de conexdo
do cabo flat perto da sonda. Se o problema ainda
continuar, entre em contato com o suporte técnico.

Verifique a aspirac¢do e a distribuicdo durante a preparacao.
Se necessario, substitua a tubula¢do de refugo (conforme
indicado para a manuteng¢do mensal e aplicavel somente a

modelos mais antigos).

A luz azul esta constantemente
acesa?

Remova a sonda, limpe com alcool, seque de cima para
baixo e deixe descansar por vdrias horas. Recoloque
cuidadosamente e verifique toda a tubulacdo e conexdes
elétricas até a sonda.

Amostra ou amostras
nao pipetadas
durante a execugdo

As amostras também estdo
ausentes na tela Placas de
microtitulagdo?

Caso as amostras ausentes ndo estejam selecionadas na
tela Lista de trabalho, selecione as amostras e execute
novamente. Caso as amostras ausentes nao aparegam nas
telas Lista de trabalho ou Racks, readicione as amostras a
lista de trabalho e selecione elas novamente.
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‘ Detalhes

As amostras estdao
vibrando/fazendo barulho?

QA RELEASED
Data de publicagdo: 2023-12-14
‘ Agdo do usuario

Certifique-se de que as amostras estejam totalmente
inseridas até o fundo dos racks inteligentes. Caso o rack de
amostras e os tubos de amostra usados ndo tenham
tamanhos correspondentes, posicione as amostras em um
rack de tamanho adequado.

A execugdo para no
meio de uma lista de
trabalho

Ha uma mensagem de erro de
E/S ou leitura/gravacdo?

Desligue o computador e o instrumento,
desconecte/reconecte os cabos de energia e USB, e reinicie.
Carregue a lista de trabalho e realize um inicio especial a
partir da posicao anulada. Se o problema continuar, entre

em contato com o suporte técnico.

A maquina travou durante a
etapa de leitura?

Desligue a maquina, remova cuidadosamente a placa e
retorne o leitor para a posi¢do posterior, carregue a lista de
trabalho, reposicione a placa no instrumento, realize um
inicio especial da lista de trabalho a partir da etapa de
leitura.

O conjunto da sonda estd

preso?

Certifique-se de que ndo haja obstrucdes na movimentacao
da sonda. Certifique-se de que as tubulacdes da sonda
estejam presas ao cabo flat e ndo estejam ficando presas
em algum lugar.

Alarmes do frasco de

Ha um erro de gota entre
agulhas?

Pause a lista de trabalho, remova qualquer gota ou
obstrucdo visivel, limpe usando um pano com alcool.
Retome a lista de trabalho. Quando a lista de trabalho
terminar, limpe cuidadosamente a sonda com o cateter e
execute a descontaminagdo com Liquinox.

refugo durante uma

execugao

Ha bolhas ou liquido nas
agulhas do sensor de refugo ou
no conector branco do frasco
plastico?

Enxugue completamente o conector e as agulhas usando

um pano. Se o alarme persistir, desative o alarme do frasco

de refugo na secdo Frascos de lavagem/refugo das
configuragdes do Storm Instrument Manager.

O frasco de lavagem ndo usado
esta sendo indicado como
vazio?

Desative o alarme do Frasco de lavagem 2 na se¢do Frascos
de lavagem/refugo das configuracdes do Storm Instrument
Manager.

Falha na execugdo

Houve o uso de reagentes ou
lavagem gelada?

Certifique-se de que todos os reagentes atinjam a
temperatura ambiente antes de iniciar uma lista de
trabalho e refaca a execucao.

Houve o uso de reagentes com
numeros do lote diferentes na

mesma execuc¢ao?

Refaga a execugdo com todos os reagentes de um mesmo
lote.

Houve uma pausa durante a
execucao devido a volume

insuficiente de reagente?

dividas os frascos, se for o caso. Refaga a execug¢do da lista

Certifique-se de que o Assistente de carregamento de
reagente esteja ativado. Use os volumes adequados e

de trabalho.

Pag. 87 de 93



TB-0021_3.2.PT-BR
Rev A

Problema

Falha na execucao
(continuacdo)

G7:LD STANDARD DIAGNOSTICS
Manual do Storm 3.2 para o ThunderBolt

‘ Detalhes

O usuario esqueceu de
preparar o instrumento antes
do inicio da lista de trabalho?

QA RELEASED
Data de publicagdo: 2023-12-14

‘ Agdo do usuario
Prepare o instrumento por 10 ciclos por linha usada com
tampao de lavagem e refaca a execucdo da lista de
trabalho.

Os controles estao
significativamente fora do
intervalo?

Verifique se os intervalos corretos foram inseridos para o
lote do kit em execuc¢do. Caso esteja usando intervalos
especificos do local, certifique-se de que eles tenham sido
inseridos. Use o botdo Alterar propriedades do teste na
tela Avaliacao e exiba o relatério atualizado.

Os controles estdo apenas um
pouco fora do intervalo?

Realize um inicio especial da lista de trabalho para reler as
PMTs e gerar outro relatério. Caso os controles continuem
fora do intervalo, entre em contato com o suporte técnico.

Caso os controles e calibradores ndo tenham sido
misturados antes da execucdo, misture-os delicadamente e
refaca a execugdo da lista de trabalho.

Os pontos na curva aparecem
fora da ordem no relatério?
Os controles alto e baixo
aparecem trocados?

Verifique se o posicionamento fisico dos calibradores e
controles no rack de amostras corresponde a tela Racks.
Caso ndo corresponda, entre em contato com o suporte
técnico para gerar um relatdrio manual.

as réplicas do
calibrador/controle
apresentam grandes
diferencas?

Caso o teste seja em duplicata:

Entre em contato com o suporte técnico para gerar um
relatério manual, omitindo as réplicas discrepantes de
controle/calibrador ou use a opg¢do Descartar réplicas na
tela Avaliagao.

Parece que apenas um
calibrador ou controle esta
ausente?

Verifique se o volume é suficiente e se ha bolhas nos
reagentes/calibradores/controles. Refaga a execu¢do com
volume suficiente e apds ter removido as bolhas.

OBS.: mesmo que nenhuma bolha seja observada ao fim da
execugdo, o problema pode ter sido causado por uma bolha
que estourou posteriormente.

Todos os valores de DO no
relatério estdo elevados?

Verifique a posicado da luz vermelha durante o alinhamento
automatico do leitor. Caso esteja desalinhada, realinhe o
leitor e leia a placa novamente.

Verifique se o kit estd aberto ha muito tempo ou esta
vencido. Verifique as posi¢des dos reagentes na placa a fim
de confirmar que nenhum deles esteja trocado. Em caso de
resposta positiva, refaca a execug¢do com um novo kit e
reagentes posicionados corretamente.

Verifique a aspiracdo e a distribuicdo durante a preparacao.
Se aplicavel, substitua a tubulagdo de refugo (conforme
indicado para a manuteng¢do mensal e aplicavel somente a
modelos mais antigos).
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‘ Detalhes

Todos os valores de DO no
relatério estdo baixos?

QA RELEASED
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‘ Agdo do usuario

Verifique se o kit estd aberto hd muito tempo ou esta
vencido. Verifique as posi¢cdes dos reagentes na placa a fim
de confirmar que nenhum deles esteja trocado. Refaca a
execug¢dao com um novo kit e reagentes posicionados
corretamente.

A temperatura ambiente
registrada no relatério esta
fora do intervalo aceitavel?

Refaca a execugdo da lista de trabalho assim que a
temperatura do laboratério atingir um intervalo aceitavel,
conforme indicacdo nas instrugdes de uso do kit.

Ha varios
calibradores/controles que
parecem estar anormais?

Verifique se ha bolhas nos
reagentes/calibradores/controles. Caso detecte bolhas,
remova e refaga o teste.

Verifique se ha bolhas na linha de abastecimento e na
microsseringa. Execute o procedimento de preparacao do
instrumento até que as bolhas desaparecam e refaca a
execucdo. Se as bolhas permanecerem, verifique se ha
algum vazamento visivel na tubulacdo. Se o problema
continuar, entre em contato com o suporte técnico.

Verifique as valvulas de pingamento para garantir que a
tubulacdo esteja completamente inserida.

Inundacdo durante a
execugao

A inundacdo estd acontecendo
dentro dos pocos (pogos
transbordando)?

Verifique a aspiragdo e a distribuicdo durante a preparagao.
Se aplicavel, substitua a tubulacdo de refugo (conforme
indicado para a manutenc¢do mensal e aplicavel somente a
modelos mais antigos).

Ainundacgao esta fora dos
pocos, no transportador de
PMT?

Verifique as posi¢des da sonda durante o alinhamento da
sonda. Caso esteja desalinhada, realinhe a sonda e refaca a
execucao lista de trabalho.

Execute uma agitagdo manual para verificar se o shaker
retorna para a posicdo adequada ao fim da agitacdo. Repita
a agitagdo manual varias vezes para confirmar.

Verifique se hd uma obstrucdo visivel na sonda. Mesmo
gue ndo detecte obstrucgdes visiveis, remova
cuidadosamente a sonda e use o cateter para limpar ambas
as agulhas da sonda.

Verifique se as PMTs estdo inseridas corretamente e
assentadas firmemente.

Usando a tela Placas de microtitulacao, verifique se o
numero correto de pogos foi carregado na PMT.

Preciso reimprimir ou
localizar dados
anteriores

O usudrio sabe a lista de
trabalho na qual os dados
desejados foram gerados?

Selecione Lista de trabalho na tela Avaliagcdo e imprima ou
exporte os relatorios de lista de trabalho conforme desejar.
Caso os dados sejam de uma lista de trabalho muito antiga,

talvez seja necessario primeiramente ajustar a configuracdo
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Avaliacdo na tela Servidor das configuragGes do Storm
Instrument Manager.

Agulhas de sonda Enquanto prepara o instrumento, acompanhe a tubulagido

pingando no topo da sonda e verifique se ha goticulas. Remova o
Os pingos estdo vindo da painel lateral esquerdo, refaca a preparacao e verifique se
agulha de distribuicdo? ha goticulas na tubulagdo visivel. Verifique as valvulas de

pincamento para garantir que a tubulacdo esteja
completamente inserida.

Verifique a aspirac¢do e a distribuicdo durante a preparacao.
Além disso, remova o painel lateral esquerdo e verifique se
ha goticulas na tubulacdo. Se aplicavel, substitua a
tubulacdo de refugo (conforme indicado para a manutencao
mensal e aplicadvel somente a modelos mais antigos).

Os pingos estdo vindo da
agulha de aspiragdo?

O gotejamento/fluido é

) Goticulas e pequenas quantidades de fluido apds uma noite
observado apés as agulhas

. . o sem uso ou o recolhimento sdo normais. Prepare o
ficarem ociosas por varias

h 5 instrumento por varios ciclos e prossiga normalmente.
oras?

As faixas ndo

. Vocé estd inserindo diferentes
encaixam

tipos de faixas na mesma Entre em contato com o suporte técnico.
estrutura de placa?

firmemente na
estrutura da PMT

Reagentes comuns O usuario verificou se os
nado estdao sendo reagentes que devem ser L
. . N Entre em contato com o suporte técnico.
compartilhados entre compartilhados sao
os testes exatamente os mesmos?
N3o é possivel inserir As informacgdes sdo
informacgdes necessarias para cdlculos ou Entre em contato com o suporte técnico.
especificas do lote regras de valida¢do?
Verifique se ha algum dano liquido na parte inferior do rack.
O rack inteligente Certifique-se de que qualquer derramamento seja limpo
nao esta funcionando | Os racks estdo corretamente imediatamente e que a parte inferior do rack esteja seca.
adequadamente posicionados na bandeja Verifique a parte inferior de todos os racks de amostras para
(modelos com racks deslizante? garantir que ndo exista nenhum objeto metdlico preso aos
inteligentes) imds. Se o problema continuar, entre em contato com o

suporte técnico.

Todas as configuragGes de SIL e
Problemas de

Associagdes com SIL estao

conectividade com o Entre em contato com a area de TI.
corretas na Storm

SIL . .
Configuration Tool?
As luzes de deteccao O instrumento esta Remova a sonda, limpe e seque cuidadosamente. Verifique
de resisténcia apresentando defeito? se os fios da sonda estdo conectados a placa de circuito
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Problema ‘ Detalhes
(vermelha) ou liquido
(azul) ndo iluminam

‘ Agdo do usuario
impresso e se as conexdes de cabo flex estdo firmemente
encaixadas. Substitua o cabo flex do eixo Z, se houver
disponibilidade da peca e tiver recebido treinamento para
tal operagdo. Se o problema continuar, entre em contato
com o suporte técnico.

adequadamente.

Os movimentos do

. o O instrumento esta
eixo X, Y ou Z nao sao

. Entre em contato com o suporte técnico.
. apresentando defeito?
uniformes

Pag. 91 de 93




TB-0021_3.2.PT-BR
Rev A

9 Glossario de simbolos

G LD STANDARD DIAGNOSTICS
Manual do Storm 3.2 para o ThunderBolt

QA RELEASED

Data de publicagdo: 2023-12-14

Simbolo Titulo

Explicacao

Referéncia

Nimero da
referéncia

Indica o fabricante do

d Fabricante . L, ISO 15223-1 511
equipamento médico
Representante autorizado na Indica o Representante
Comunidade Europeia/Unido autorizado na Comunidade ISO 15223-1 5.1.2
Europeia Europeia/Unido
Indica o nimero de catalogo do
Nimero de catdlogo  fabricante para fins de SO 15223-1 5.1.6
identificagdo de um dispositivo
médico especifico
Indica o numero de série do
, L. fabricante para fins de
[sN] Numero de série _ o _ . ISO 15223-1 5.1.7
identificacdo de um dispositivo
médico especifico
Indica a entidade importadora
% Importador do dispositivo médico para o ISO 15223-1 5.1.8
local
Indica um dispositivo médico
Dispositivo médico de diagndstico gue deve ser usado como um SO 152231 cc1

in vitro

dispositivo médico de
diagndstico in vitro

Marca CE de conformidade

Indica da marca CE de
conformidade

Regulamento
(UE) 2017/746,

Anexo V
i . . o Diretriz
Simbolo da marca EEE (Electrical Indica uma colegdo distinta da
. . 2012/19/UE, -
and Electronic Equipment) EEE
Anexo IX
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10 Fabricante do equipamento

I Nome da empresa

Gold Standard Diagnostics Corp.
2795 2nd St Ste 300

Enderego comercial

Pais

Telefone

Fax
Site

ThunderBolt®

11 Histodrico de revisao

Davis, CA 95618
Estados Unidos
+1 (530) 759-8000
+1 (530) 759-8012

WWW.gsdx.us
N.2 de catalogo 00300; 00300-CL

QA RELEASED
Data de publicagdo: 2023-12-14

Revisao

Data

Alteragao

A

2023-12-14

Novo documento para o Storm 3.2
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