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1 Introduccion

El propdsito de este manual es identificar los componentes del sistema y proporcionar instrucciones para el uso del
paquete de programas Storm con un instrumento Bolt (EIA) REF. 00500 y Bolt (CLIA) REF. 00500 CL, (el «sistema»). Este
manual proporciona informacién de seguridad bdsica, instrucciones de uso y mantenimiento, asi como directrices para
la solucién de problemas generales. Se recomienda guardar este manual cerca del instrumento para que sea facilmente
accesible para el usuario en todo momento.

NOTA: Todas las referencias al CLIA (inmunoandlisis quimioluminiscente), la luminiscencia o la medicién de URL
(unidades relativas de luz) solo pueden utilizarse con los instrumentos Bolt equipados con la opcion de
quimioluminiscencia.

1.1 Uso previsto

El sistema se ha disefiado para automatizar el proceso de ensayos de inmunoanalisis de enzimas (EIA) REF. 00500 y
ensayos de inmunoanalisis de enzimas (EIA)/inmunoanalisis quimioluminiscente (CLIA) REF. 00500 CL en instrumentos
EIA/CLIA de Gold Standard Diagnostics (GSD). El uso del sistema esta reservado exclusivamente al personal debidamente
capacitado.

El sistema debe utilizarse como un analizador discreto de composicion quimica por fotometria. Se ha disefiado para
replicar los procedimientos analiticos manuales a través de la automatizacién de distintos pasos, como el pipeteo, el
calentamiento y la medicién de la intensidad del color. El sistema también puede servir de «complemento» para
permitir el uso de otro dispositivo (p. ej., un kit de andlisis de ensayo), de forma que el dispositivo se pueda utilizar de
acuerdo con su uso previsto.

NOTA: Los distintos modelos del instrumento varian ligeramente en lo que respecta a los componentes, lo que no afecta
a las capacidades de andlisis del instrumento, pero podrian tener un aspecto distinto al de las imdgenes que aparecen en
este manual. Siga las instrucciones correspondientes al modelo utilizado, tal como se explica en la documentacion
facilitada, segun se lo indique el software del instrumento y de acuerdo con las instrucciones del distribuidor del
instrumento.

1.2 Certificaciones y registros

Para obtener informacién actualizada sobre registro y licencias, consulte las bases de datos oficiales de registro en linea,
como

¢ Base de datos de listado de dispositivos y registro de establecimientos de la FDA
e EUDAMED - Base de datos europea sobre dispositivos médicos

* Base de datos del Listado de licencias activas de dispositivos médicos (MDALL) de Health Canada
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2 Informacion de seguridad

Cuando se utilice el sistema, es obligatorio seguir las instrucciones de seguridad que se indican a continuacidn. Se
recomienda encarecidamente que todo el personal que utilice el sistema por primera vez lea primero este manual y
reciba la formacidn pertinente de GSD o de un distribuidor de GSD.

Bolt se ha disefiado y fabricado segun los requisitos de seguridad para sistemas médicos y electrénicos especificados en
el apartado de certificaciones anterior con el fin de garantizar la seguridad de funcionamiento del instrumento, tanto
eléctrica como mecanica, en condiciones de uso normales. El instrumento se suministra en un estado que garantiza un
funcionamiento seguro y fiable.

2.1 Seguridad general

El sistema solo debe utilizarse segun el uso previsto indicado. Se recomienda utilizar el instrumento exclusivamente con
las piezas de recambio y los accesorios recomendados o suministrados por GSD. El objetivo del uso y las tareas de
mantenimiento que se definen en este manual es garantizar la seguridad del usuario y el funcionamiento correcto del
sistema. Durante el funcionamiento del sistema, todas las superficies del instrumento deben estar secas. GSD
recomienda que todos los usuarios reciban formacion sobre las practicas correctas de laboratorio y cumplan las
directrices de seguridad generales del laboratorio.

NOTA: Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo deberd comunicarse al fabricante y
a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario o el paciente.

2.2 Seguridad eléctrica

El sistema debe utilizarse con una fuente de alimentacidn que proporcione una tension de servicio compatible con los
requisitos indicados en la etiqueta del dispositivo. El instrumento Bolt debe utilizarse exclusivamente con el enchufe de
3 clavijas con toma de tierra suministrado para conectar el instrumento a la red eléctrica. Es importante comprobar que
el interruptor de encendido se encuentre en la posicién de apagado antes de conectar el instrumento a la red eléctrica.
El ordenador conectado solo se debe utilizar con el cable de alimentacidn suministrado.

Se prohibe el uso de regletas y se recomienda enchufar el instrumento a una toma de corriente especifica o una fuente
de alimentacién de reserva. Utilice unicamente cables alargadores provistos de un conductor de protecciéon y toma de
tierra. El instrumento Bolt utiliza dos fusibles: un fusible de CA (nimero de referencia 5015) y un fusible de CC (niumero
de referencia 5383). Los fusibles fundidos deben sustituirse por fusibles que tengan el mismo régimen (tensidon nominal,
corriente nominal y tipo) especificado para el instrumento. El instrumento se suministra con un fusible de CA de
recambio.

Si la seguridad del instrumento se ve comprometida en algin momento, debe apagarse y desconectarse
inmediatamente de la red eléctrica.

2.3 Seguridad mecanica

La instalacion y el mantenimiento del sistema debe realizarlos un técnico capacitado con el fin de garantizar la
exposicién minima del usuario a los riesgos mecanicos. Un uso o una manipulacion inadecuados del sistema pueden
causar dafios graves en el instrumento o producir lesiones al usuario. Evite tocar la sonda y otras piezas méviles con el
sistema en funcionamiento. No deben extraerse las cubiertas protectoras con el instrumento encendido, ya que podrian
tocarse las piezas maviles. Extreme las precauciones cuando utilice la bomba peristaltica o trabaje cerca de esta, o
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cuando la cubierta no se encuentre colocada (solamente en los modelos correspondientes). Las aberturas del
instrumento utilizadas para ventilacidn no deben usarse como puntos de acceso.

Si es necesario abrir la cubierta con el instrumento en funcionamiento, compruebe que la sonda se haya detenido antes
de acceder al interior del instrumento. Esta operacion debe hacerse con cuidado y solo cuando sea absolutamente
necesario.

2.4 Seguridad biologica

Si cualquier parte del sistema (incluidos los ordenadores o teclados conectados) entra en contacto con muestras o
reactivos de analisis, debera tratarse como material potencialmente infeccioso. Algunos de los reactivos de uso general
tienen pueden causar irritacion en la piel y las membranas mucosas. Se recomienda que el usuario utilice el equipo de
proteccion individual (EPI) apropiado, por ejemplo, guantes, bata de laboratorio y proteccién ocular, cuando utilice el
sistema. En lo que respecta a los dispositivos que se usan con el sistema, es responsabilidad del usuario observar las
instrucciones y advertencias del fabricante sobre el uso correcto de los reactivos.

2.5 Etiquetas de seguridad

El instrumento Bolt se suministra con etiquetas de advertencia general universales para identificar los riesgos a los que
se pueda someter el usuario.
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3 Instrumento del sistema

Bolt es un procesador de placas multipocillo totalmente automatizado, que permite realizar etapas completas de
procesamiento de muestras, como los procesos de disolucién, dispensacién, incubacién, agitado y lavado. Bolt también
realiza mediciones y valoraciones luminiscentes y fotométricas. Bolt se controla a través de un programa informatico de
Windows para PC (gestor de instrumentos Storm), disefiado especificamente para el sistema.

3.1 Resumen del instrumento

Bolt es una plataforma robdtica que realiza andlisis EIA y CLIA programados. Estd conectado a un ordenador que permite
la realizacion automatica de pasos de ensayos, generacién de listas de tareas, gestidon de datos y andlisis de datos.

Los componentes del instrumento son los
siguientes:

1 Tapa del instrumento

2 Gradilla de reactivos
3 Gradilla de muestras
4 Soporte de placas multipocillo
5 Montaje de la sonda

3.2 Detalles del instrumento

Se recomienda que la zona reservada para el uso y el almacenamiento del instrumento Bolt sea un espacio exclusivo que
redna las caracteristicas siguientes. Para garantizar el rendimiento éptimo del instrumento, la temperatura ambiente
debe estar entre 20 °Cy 24 °C, la humedad relativa debe estar entre el 20 % y el 90 % (sin condensacion) y el entorno
debe estar relativamente libre de polvo y no estar expuesto a vibraciones excesivas.

3.2.1 Datos técnicos de alimentacion del instrumento

Tension: 100-265 V
Frecuencia: 50-60 Hz
Consumo de potencia: 12 W sin incubadora, 120 W max

Se recomienda poner el instrumento en funcionamiento con una fuente de alimentacion especifica. Lo ideal es colocar
Bolt cerca de una toma de corriente y conectarlo a un protector de sobretensidn o a un sistema de alimentacion
ininterrumpida (SAl).
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Dimensiones y peso del instrumento

Dimensiones:

A/Ancho del instrumento solo: 64,8 cm (25,5 in)
B/Altura del instrumento solo: 54,6 cm (21,5 in)
C/Profundidad del instrumento solo: 61 cm (24 in)
D/Ancho del ordenador suspendido: 33 cm (13 in)
E/Ancho de lavado/residuos adjunto: 15,3 cm (6 in)
F/Altura con la puerta abierta: 86,4 cm (34 in)
Peso: 50 kg (110 Ib)

El espacio de trabajo recomendado para Bolt y su equipo es 113 cm (44,5 in) de ancho x 86,4 cm (34 in) de alto x 61 cm
(24 in) de profundidad. La mesa de laboratorio debe ser lo suficientemente resistente para soportar todo el peso de Bolt
y del equipo auxiliar. El peso total de Bolt y el equipo auxiliar es de aproximadamente 50 kg.

3.3 Componentes del instrumento

NOTA: Algunos modelos de instrumentos no incluyen todas las piezas enumeradas a continuacion.

3.3.1 Gradillas de muestras

Las gradillas de acero inoxidable desmontables estan disponibles en diversos tamafios intercambiables para ajustarse a
tubos de muestra de 12, 13 0 16 mm de didmetro (hasta 100 mm de altura). Las gradillas de 12 y 13 mm tienen
capacidad para 96 muestras de pacientes, mientras que la gradilla de 16 mm puede sostener hasta 72 muestras de
pacientes. Las posiciones de los tubos de muestras estdan numeradas comenzando por la esquina trasera izquierda y
siguiendo de izquierda a derecha por cada fila, desde la parte trasera hasta la parte frontal.

También hay gradillas personalizadas disponibles. Pédngase en contacto con un representante del servicio técnico de GSD
o su distribuidor de GSD local para obtener mds informacion.

3.3.2 Gradilla de reactivos
La gradilla de reactivos cuenta con nueve posiciones y capacidad para frascos de 22 a 35 mm de diametro (se requieren
adaptadores de reactivos).

También hay disponibles gradillas de reactivos personalizadas o adaptadores. Péngase en contacto con un
representante del servicio técnico de GSD o su distribuidor de GSD local para obtener mas informacion.

3.3.3 Soporte de placas multipocillo
El soporte de placas multipocillo ofrece una posicion de reaccién para placas multipocillo (posicion izquierda de la placa)
y una posicion para placas de predisolucidn (posicion derecha de la placa).
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3.3.4 Montaje de la sonda

Bolt emplea una sonda sencilla con un sistema de dos agujas; no se usan puntas desechables. Este sistema permite
extraer y dispensar volimenes de 1 a 300 ul de manera precisa. La microjeringa de alta precisidn aspira 1 ul con menos
del 3 % de CV en una placa de reaccion completa. El liquido se detecta por conductividad y el volumen minimo que se
detecta es de 50 pl.

3.3.5 Incubadora

La incubadora integrada en el Bolt utiliza calentamiento por conveccién forzada que es capaz de alcanzar una
temperatura maxima de 45°C. Bolt puede aspirar y/o dispensar liquido a los pozos en el MTP mientras la incubadora
estd encendida o apagada.

3.3.5.1 Especificaciones de la incubadora

Rango de temperatura: temperatura ambiente a 45 °C

Variacidn de temperatura: + 1°C de pozo a pozo sobre el MTP

Tiempo de calentamiento: 9 min (temperatura ambiente a 37 °C en un pozo MTP con 150 uL de fluido)
Tiempo de enfriamiento: 19 min (37°C a temperatura ambiente en un pozo MTP con 150 pL de fluido)
Voltaje: 24V

3.3.6 Lector

El lector incorporado de Bolt es un espectrofotémetro LED totalmente integrado y ultracompacto que contiene las
longitudes de onda habituales: 405 nm, 450 nm, 490 nm, 550 nm y 630 nm. También existen longitudes de onda
personalizadas disponibles.

En el caso de los instrumentos Bolt equipados con la opcidn de quimioluminiscencia, el lector incorporado también
contiene un tubo fotomultiplicador (PMT) para la deteccién de analisis de quimioluminiscencia. Los instrumentos Bolt
con estos lectores son compatibles tanto con los analisis EIA convencionales como con los analisis CLIA.

3.3.6.1 Especificaciones del lector: espectrofotometro

Rango fotométrico: DO de0a 3,0

Rango espectral: De 400 a 700 nm

Tiempo de lectura:  aprox. 2 min/placa

Precision: DO de 0 a 2,000: DO de +-0,003 0 CV <1 %, DO de 2,001 2a3,000: CV<1,5%
Resolucion: DO de 0,001

Linealidad: < 1% DO de 0a 2,000 (valor tipico), < 2 % DO de 2,001 a 3,000

3.3.6.2 Especificaciones del lector: quimioluminiscencia

Tipo de deteccion:  brillo

Rango espectral: 300-500 nm

Medicion de 50 mediciones por segundo (estandar)
oscuridad:

Tiempo de 100 ms (ajustable de 100 a 1000 ms)
medicidn:

Rango dinamico: 6 décadas (6rdenes de magnitud)
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3.3.7 Agitador orbital
El agitador lineal incorporado tiene un disefio a prueba de derrames que simula perfectamente el agitado manual. Bolt
puede dispensar o incubar con el agitador en movimiento.

3.3.7.1 Especificaciones del agitador

Amplitud: 0,6 mm

Velocidad hasta 900 rpm

regulable:

Capacidad: 2 placas multipocillo (1 de reaccidn, 1 de predisolucién)
Tension: CCde5V

3.3.8 Ordenador
El ordenador incluido se conecta al instrumento por USB. El ordenador también cuenta con puertos Ethernet, RS232 y
USB adicionales. A continuacidn se enumeran las especificaciones del ordenador:

3.3.8.1 Especificaciones del ordenador del instrumento
El ordenador del instrumento (en un entorno de uno o varios instrumentos) debe cumplir las siguientes especificaciones

minimas:
Procesador: Intel Core i3 12100T 4 Core 2,2 GHz
Memoria (RAM): 4GB
Disco duro: 120 GB
Puertos: USB 2.0 o superior (puertos RS-232 y Ethernet opcionales)
Gréfica: Intel(R) UHD Graphics 600, 1,00 GB RAM, resolucidn de 1366 x 768

Sistema operativo: Windows 10 Pro 21H1 19043
.NET Framework: .NET 4.8

3.3.8.2 Especificaciones del ordenador del servidor

Si funciona en un entorno de multiples instrumentos con un servidor independiente, el ordenador del servidor (con la
herramienta de configuracién del sistema Storm y el servidor Storm) debe cumplir las siguientes especificaciones
minimas, dependiendo del nimero de instrumentos conectados al servidor:

N.2 de Procesador Memoria Memoria Puertos Grafica Sistema .NET
instrumentos (RAM) (disco duro) operativo Framework
Intel Core i3
1 12100T 4 Core 4,00 GB 120GB
2,2 GHz Intel(R) UHD
Intel Core i7 USB 2.0 o superior, Graphics 600, Win 10 Pro
5 1180G7 4 Core 8,00 GB 240GB Ethernet, 1,00 GB RAM, 21H1 19043 .NET 4.8
2.2GHz RS232 (opcional) resolucién de
Intel Core i9 1366 x 768
10 11900F 8 Core 16,00 GB 500GB
2.5GHz
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4 Software del sistema

El paquete de programas del sistema Storm preinstalado funciona en el ordenador basado en Windows incluido con el
instrumento. Permite generar y ejecutar listas de tareas, analizar los resultados de las listas de tareas ya ejecutadas y
crear informes con los resultados de ejecucidn de las listas de tareas; ademas, se integra en cualquier sistema
informatico del laboratorio (SIL) compatible con las normas NCCLS LIS1-A y LIS2-A.

El paquete de programas Storm es altamente configurable e incluye ayuda para las alarmas acusticas de varios eventos
gue se pueden producir durante el uso del instrumento. Los altavoces del ordenador deben estar activados en todo
momento; se recomienda el uso de altavoces adicionales.

El paquete de programas Storm es necesario para utilizar el instrumento y consta de tres componentes: el servidor
Storm, la herramienta de configuracion del sistema Storm y el gestor de instrumentos Storm.

El servidor Storm es un proceso que responde a las solicitudes de una o mds instancias del gestor de instrumentos
Storm, para ofrecer la gestién de los datos generados con las ejecuciones de las listas de tareas. El servidor Storm
también almacena la informacién de configuracién del sistema compartida por todas las instancias del gestor de
instrumentos Storm conectadas al servidor.

La herramienta de configuracion del sistema Storm se utiliza para configurar los ajustes del sistema, es decir, se utiliza
para configurar los ajustes comunes de todas las instancias del gestor de instrumentos Storm conectados al servidor
Storm. La herramienta de configuracion del sistema Storm debe instalarse siempre en el mismo ordenador en el que
esté funcionando el servidor Storm.

El gestor de instrumentos Storm permite al usuario seleccionar, configurar y ejecutar los ensayos ELISA y CLIA para un
conjunto determinado de muestras del instrumento. Estas configuraciones se guardan y se ejecutan como listas de
tareas. El gestor de instrumentos Storm también permite al usuario evaluar los resultados de las ejecuciones de las listas
de trabajo, asi como efectuar el mantenimiento de los instrumentos.

Todos los componentes del software vienen preinstalados en el ordenador que se incluye con el instrumento.

NOTA: Gold Standard Diagnostics proporciona actualizaciones periddicas del software a los distribuidores y los clientes.
Este manual de usuario describe las funciones del software Storm 3.2 con el instrumento Bolt. Si tiene alguna otra

pregunta sobre las versiones del software o las instrucciones de actualizacion del software, pongase en contacto con su
distribuidor. Asegurese de consultar el manual de usuario correspondiente a la version de software que esta utilizando.

4.1 Opciones de configuracion del sistema

Hay dos formas de configurar el sistema. En los siguientes apartados se describen las dos configuraciones con mas
detalle.

4.1.1 Configuracion del instrumento individual

Para los laboratorios con un solo instrumento, o un pequefio nimero de instrumentos, que no se ejecutaran
conjuntamente como sistema, se puede utilizar la configuracién individual del instrumento. En esta configuracion, los
tres componentes del paquete de programas Storm se instalan y funcionan en un ordenador individual de instrumento,
tal y como se muestra en el siguiente diagrama:
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El sistema esta configurado por defecto de esta manera en el momento de la compra, y no es necesaria ninguna
instalacion ni configuracion adicional de software para ejecutar este formato.

NOTA: Esta configuracion estd limitada por la cantidad de potencia de cdlculo y de espacio de almacenamiento del
ordenador del instrumento.

4.1.2 Configuracién de multiples instrumentos/del servidor central

Para los laboratorios con multiples instrumentos, se recomienda que el servidor Storm se instale y ejecute en un
ordenador central conectado a través de una red TCP/IP a cada ordenador de instrumento el gestor de instrumento
Storm. Esta configuracién se muestra en el siguiente diagrama:

’ Storm Instrument Manager

’ Storm Instrument Manager

~

§
.
TeP1P N\ N2
\

Laboratroy Infomation System

{ |
o= ~
RS232 . Storm Server

@ st System Corfguraton

El servidor Storm central compartido permite una configuracion comun de todos los gestores de instrumento Storm y
una Unica conexion al sistema informatico del laboratorio (SIL).
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Si utiliza la configuracidon del servidor central, pédngase en contacto con el distribuidor local del instrumento para recibir
instrucciones adicionales sobre la instalacidn del software en el ordenador del servidor central y la configuracién
adecuada de los componentes del software.

4.2 Servidor Storm

El servidor Storm es un servicio de Windows que funciona en segundo plano en el ordenador en el que esta instalado. El
servidor Storm arranca automaticamente cuando se inicia el sistema operativo Windows en el ordenador. El servicio del
servidor Storm almacena datos de configuracién para el sistema y procesa las solicitudes de las instancias del gestor de
instrumentos Storm para almacenar y recuperar los datos generados en las ejecuciones de la lista de tareas efectuadas
en los instrumentos correspondientes.

4.3 Herramienta de configuracion del sistema Storm

La herramienta de configuracion del sistema Storm se utiliza para especificar los ajustes del sistema Storm. Estos ajustes
son guardados por el servidor Storm y utilizados por el gestor de instrumentos Storm conectados al servidor. La
herramienta de configuracién del sistema Storm debe instalarse en el mismo ordenador en el que esté funcionando el
servicio del servidor Storm.

4.3.1 Inicio de la herramienta de configuracion del sistema Storm
Para lanzar la herramienta de configuracion del sistema Storm, haga doble clic/pulse en el icono correspondiente del
escritorio.

NOTA: Todas las instancias conectadas del gestor del instrumento deben estar cerradas (segun se indique) antes de abrir
la herramienta de configuracion del sistema Storm.

Seleccione Si si se le pregunta si desea permitir que el programa haga cambios en el ordenador. La herramienta de
configuracion del sistema Storm pedira al usuario que elija una cuenta de usuario del sistema Storm para iniciar sesidn.
Solo los usuarios con cuentas de administrador o del servicio técnico pueden acceder a la herramienta de configuracion
del sistema Storm. Seleccione la cuenta de usuario deseada (en la lista solo aparecen cuentas de usuario de
administrador o del servicio técnico), introduzca la contrasefia en la pantalla de inicio de sesién cuando se le indique, y

SELECT USER

gsdadmin . LOG ON
Tech Service )

CANCEL

haga clic/pulse en el botdn «Iniciar sesidn»:

NOTA: Si un usuario administrador olvida su contrasefia, serd posible configurar una nueva utilizando el boton «He
olvidado mi contrasefia» y siguiendo las instrucciones siguientes que aparecerdn en la pantalla.
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Si el usuario ha introducido una contrasefia valida para la cuenta de usuario de administrador o del servicio técnico
seleccionada, se abrira la herramienta de configuracién del sistema Storm, como se muestra en la siguiente captura de
pantalla:

STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL o X

s8: User Accounts:
‘& Users

gsdadmin

Licenses gsdsuper

gsdbasic
Test Files
Reports
LIS Settings

LIS Associations

Backup/Restore

‘ ‘ CANCEL

4.3.2 Interfaz de la herramienta de configuracion del sistema Storm

La herramienta de configuracion del sistema Storm presenta diferentes categorias de ajustes del sistema en un menu
desplegable en el lado izquierdo de la ventana. El usuario puede seleccionar la categoria de ajustes a modificar haciendo
clic/pulsando en los elementos de este menu. Cuando se selecciona un elemento, los ajustes relacionados aparecen en
el panel de la derecha.

En general, el usuario puede hacer clic/pulsar en el botén Aplicar en cualquier momento para indicar que todos los
ajustes modificados deben guardarse y utilizarse. La herramienta de configuracién del sistema Storm guardara los
ajustes y permanecera abierta para que el usuario pueda continuar. El usuario puede hacer clic/pulsar en el botén
Aceptar para guardar cualquier ajuste modificado y cerrar la herramienta de configuracidn del sistema Storm. Si el
usuario hace clic/pulsa en el botén Cancelar, se descartaran todos los cambios de ajustes no guardados y se cerrarid la
herramienta de configuracion del sistema Storm.

NOTA: Puede que tras realizar algunos cambios en los ajustes de la herramienta de configuracion del sistema Storm sea
necesario reiniciar el servidor Storm. La herramienta de configuracion del sistema Storm notificard al usuario segun sea
necesario cuando haga clic/pulse en los botones Aplicar o Aceptar y procederd a reiniciar el servidor Storm.

A continuacidn se describen las diferentes categorias de ajustes que se pueden configurar con la herramienta de
configuracion del sistema Storm.
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4.3.2.1 Usuarios

Utilice esta pestafia para afiadir y editar las cuentas de usuario del sistema Storm. Estas cuentas de usuario se utilizan
para iniciar sesion en la herramienta de configuracion del sistema Storm y en la(s) instancia(s) del gestor de
instrumentos Storm conectadas al correspondiente servidor Storm en el que se almacenan estos ajustes.

4.3.2.1.1. Afadir un usuario

Haga clic/pulse en Afadir usuario. Introduzca el nombre de usuario y la contrasefia, la direccion de correo electréonico
(opcional para las notificaciones de ejecucidn) y el nimero de teléfono mavil (opcional para las notificaciones de
ejecucion). Active al usuario seleccionando la opcidn Usuario activo. Seleccione Usuario basico, Superusuario o
Administrador para el Tipo de cuenta. Consulte TIPOS DE CUENTA de usuario: para obtener mas informacién sobre las
diferentes funciones de cada tipo de cuenta de usuario. Haga clic/pulse en Aceptar para guardar los cambios.

4.3.2.1.2. Editar un usuario
Seleccione el usuario deseado de la lista y haga clic/pulse en Editar usuario. Edite la informacidn y los ajustes del usuario
y, a continuacidn, haga clic/pulse en Aceptar.

4.3.2.1.3. Desactivar un usuario

Las cuentas de usuario no se pueden borrar, pero pueden desactivarse cancelando la seleccién de la opcion Usuario
activo en la ventana Editar usuario. Los usuarios desactivados no se enumeraran en las pantallas de inicio de sesién para
las aplicaciones de software Storm.

4.3.2.1.4. Tipos de cuenta de usuario:
Hay varios tipos de cuentas de usuario:

e Las cuentas de Usuario bdsico son para los usuarios normales del gestor de instrumentos Storm y su instrumento
correspondiente. Este tipo de usuario puede realizar el mantenimiento de los instrumentos, crear listas de tareas y
ejecutarlas en el instrumento.

e las cuentas de Superusuario son para los usuarios que revisan las listas de tareas y envian los resultados al SIL. Este
tipo de usuario puede realizar todas las tareas de un Usuario basico y también puede revisar los informes de las
listas de tareas y enviar los resultados al SIL.

e las cuentas de Administrador estan destinadas a los usuarios con privilegios extra. Los usuarios con cuentas de
Administrador pueden realizar todas las tareas de las cuentas de Usuarios bdsicos y Superusuarios, asi como otras
tareas: Solo los usuarios con cuenta de Administrador pueden iniciar sesidn y modificar los ajustes de la
herramienta de configuracién del sistema Storm. Asimismo, solo los Administradores pueden acceder a la pantalla
Ajustes del gestor del instrumento Storm. Algunas herramientas (p. ej., Calibracion de la bomba de lavado) también
estan reservadas a los Administradores. Al menos una cuenta de administrador debe estar siempre activa.

e Servicio técnico GSD es una cuenta que debe ser utilizada exclusivamente por el personal de GSD.

4.3.2.2 Licencias:
Utilice esta pestafia para afiadir, quitar o renovar licencias del archivo de analisis (si procede).

NOTA: Las licencias del archivo de andlisis solo son obligatorias para algunos clientes. Péngase en contacto con GSD o su
distribuidor local para obtener mds informacion si requiere una licencia. Si no se requiere una licencia, no es necesario
realizar ninguna accion en esta pestafa.
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4.3.2.3 Archivos de andlisis

Los archivos de analisis que se muestran en esta pestaia estaran disponibles para ser ejecutados en listas de tareas por
instancia(s) del gestor de instrumentos Storm conectadas al servidor Storm en el que se almacenan estos ajustes. Los
archivos de analisis definen todos los reactivos, el diseio, las acciones y los calculos para un kit de ensayo determinado.
Los archivos de analisis pueden afiadirse y eliminarse del sistema Storm y organizarse en carpetas (nodos).

4.3.2.3.1. Para afiadir/renombrar nodos:

Para afiadir un grupo o un nodo de anlisis, haga clic/pulse en el boton Afadir nodo. Introduzca el nombre de nodo
deseado cuando se le solicite y haga clic en Aceptar. Pueden afiadirse multiples nodos para organizar/agrupar analisis.
Para cambiar el nombre de un nodo, seleccione y haga clic/pulse en el botdn Renombrar nodo.

4.3.2.3.2. Adadir archivo de andlisis

Para afiadir archivos de analisis al sistema Storm, en primer lugar aseglrese de que los archivos de analisis que se
anadirdn al sistema Storm estan disponibles en una carpeta a la que pueda acceder un ordenador que ejecute el
servidor Storm y la herramienta de configuracién Storm. La ubicacién sugerida es:

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

Para afiadir archivos de analisis a la carpeta de la raiz principal o a un nodo definido previamente, seleccione la ubicacién
deseada y haga clic/pulse en el boton Afadir analisis. La herramienta de configuracion del sistema Storm abrira la

ventana Abrir archivo. En la ventana Abrir archivo, seleccione el tipo de archivo de analisis deseado:

Thunderbolt EIA/CLIA Test Files(* TBEIATEST) -

Thunderbolt EIA/CLIA Test Files(*. TBEIATEST)

Thunderbolt Strips Test Files(*.TBSTRIPTEST)

Mediante el panel de navegacion de la ventana Abrir archivo situado a la izquierda, navegue a la ubicacién de la carpeta
gue contiene los archivos de anadlisis que desea afiadir. Utilice el botdn Actualizar para actualizar la ubicacién del archivo
seleccionado.

Seleccione los archivos de anélisis que desea afiadir pulsando/haciendo clic en los archivos de andlisis enumerados en el
panel de la derecha. Puede seleccionar varios archivos utilizando las teclas CTRL o Mayus:

OPEN x

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

» K My Documents ELISA_IgG_GSD.TREIATEST
» Y Common Documents ELISA_IgM_GSD.TBEIATEST

Pagina 18 de 85



BOLT-0006 _3.2.ES G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev. A Manual de usuario de Storm 3.2 para Bolt Fecha de entrada efectiva: 2023-12-18

Después de seleccionar los archivos deseados, haga clic/pulse en el botén Abrir. Una vez afiadidos, los nodos y los

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 eusa igm asp
Test Files [ strips Tests

analisis apareceran en la pantalla Analisis:

NOTA: Al cargar un archivo de andlisis en el sistema Storm se copia el protocolo de andlisis en la base de datos del
sistema Storm. Ya no se hace referencia al archivo de andlisis guardado en la carpeta del disco duro del ordenador y se
puede eliminar.

4.3.2.3.3. Para quitar/reorganizar nodos/andlisis:
Para quitar nodos o analisis de la base de datos del sistema Storm, seleccione los andlisis o nodos que desee eliminary
haga clic/pulse en el botdn Eliminar analisis o Eliminar nodo, segln sea necesario.

NOTA: Para poder quitar un nodo, antes hay que quitar todos los andlisis de ese nodo. Para mover nodos o andlisis, solo
tiene que arrastrarlos y soltarlos en el lugar deseado de la ventana del nodo o andlisis que se muestra mds arriba.

4.3.2.4 Informes

La pantalla Informes permite al usuario personalizar los informes de la lista de tareas y los informes de andlisis
especificando plantillas de informes alternativas e informacién del laboratorio. Para especificar plantillas de informe
personalizadas o informacién del laboratorio, en primer lugar asegurese de que los archivos de la plantilla de informe y
los archivos del logotipo del laboratorio que se utilizaran estan disponibles en una carpeta a la que pueda acceder un
ordenador que ejecute el servidor Storm y la herramienta de configuracién Storm.

Utilice los botones ... para seleccionar las plantillas de informe o el logotipo y utilice los botones rojos X para restaurar
los ajustes predeterminados. Si no se realizan cambios, en los informes de las listas de tareas aparecerdn las plantillas de
informe predeterminadas y el logotipo de GSD.

4.3.2.4.1. Para personalizar el informe de la lista de tareas:
En caso necesario, seleccione una plantilla de informe personalizada (la mayoria de los usuarios utilizan las plantillas
predeterminadas). Ordene los informes de analisis de las tiras por andlisis, si lo desea (los informes de analisis de las

Worklist Report

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 |—‘ |
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tiras se ordenaran por ID de muestra de forma predeterminada). Introduzca el nombre y la direccion del laboratorio tal y

como aparecera en la lista de tareas y en los informes de busqueda generados por el/los gestor(es) de instrumentos
Storm conectados. Si lo desea, cargue un logotipo:

El nombre del laboratorio, la direccidn, y el logotipo pueden exportarse a un archivo .xml e importarse posteriormente si

y exportacion.

4.3.2.4.2. Para personalizar los informes de andlisis:

En caso necesario, seleccione distintas plantillas de informe personalizadas para cada andlisis. Las plantillas de informe
EIA y STRIPS predeterminadas permanecen seleccionadas por la mayoria de 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 |

Si desea mas informacion sobre las opciones de personalizacidén de los informes, péngase en contacto con el distribuidor
local del instrumento.

4.3.2.5 Ajustes del SIL

La pantalla Ajustes del SIL permite al usuario configurar el sistema Storm para comunicarse con un sistema de
informacion del laboratorio (SIL).
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STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL 0 x

LIS Settings

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

Licenses LIS Timeout:

Test Files
Use RS-232 Connection

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

Backup/Restore
Use TCP/IP Connection

[127]fo J[o ][+ ]
e |

DISCARD CHANGES ‘ ‘SAVE LIS CONFIGURATION

Si es necesario que el sistema Storm se comunique con un SIL, deberd marcar la casilla de verificacion Permitir SIL. Se
recomienda encarecidamente que la casilla de verificacién Permitir el registro SIL también esté marcada para que Storm
genere datos de registro del SIL que puedan revisarse en caso de que haya problemas de comunicacién. Los datos de
registro del SIL se pueden generar con varios niveles de informacién distintos. Configure el Nivel de registro SIL segun
corresponda.

La configuracion del Tiempo maximo del SIL indica cuanto tiempo esperara el sistema Storm una respuesta del sistema
SIL. El periodo del tiempo maximo predeterminado es de 30 segundos. Algunos sistemas SIL pueden requerir periodos
de tiempo maximo mas prolongados. Ajuste el periodo de tiempo maximo segun corresponda para el SIL del laboratorio.

El sistema Storm puede conectarse a un SIL mediante dos protocolos: RS-232 o TCP/IP. Seleccione qué tipo de conexidn
SIL se utilizard (RS-232 o TCP/IP) y configure los ajustes del puerto o servidor segiin corresponda. Aseglrese de que
todos los ajustes coincidan con los del sistema SIL que se esté conectando.

Haga clic/pulse en el botdn Guardar configuracion SIL para guardar los cambios o el boton Descartar cambios para
descartar todos los cambios realizados desde la Ultima operacién de guardar y revertir los ajustes. Esta pantalla debe
completarse antes de poder llevar a cabo la comunicacion con el SIL desde el gestor de instrumentos Storm.

4.3.2.6 Asociaciones del SIL

Un SIL de laboratorio tendra un nombre o cddigo Unico para representar diferentes andlisis o ensayos. Como ya se
comentod en el apartado 4.3.2.3 ARCHIVOS DE analisis, el sistema Storm utiliza archivos de analisis para definir los
protocolos de andlisis o ensayo que puede ejecutar. Cada archivo de analisis cargado en el sistema Storm se identifica
por el nombre del archivo de analisis. Para que el sistema Storm intercambie informacidn con el SIL de laboratorio para
un analisis o ensayo determinado, el nombre/cédigo del analisis del SIL debe estar asociado con el nombre del archivo
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de andlisis correspondiente del sistema Storm. La pantalla Asociaciones del SIL proporciona una lista de nombres de
archivos de andlisis para todos los archivos de analisis cargados en el sistema Storm. El usuario debe proporcionar el
nombre del codigo de andlisis/ensayo correspondiente del SIL utilizado para cada analisis/ensayo. El usuario debe
asegurarse de introducir los nombres o cddigos de los analisis/ensayos del SIL exactamente segln la convencion de
nomenclatura del SIL del laboratorio.

Test Name LIS Name

NOTA: El sistema Storm no podrad enviar ni recibir informacion para un andlisis/ensayo si la asociacion del SIL para el
andlisis/ensayo no estd correctamente definida.

Una vez que se hayan introducido todos los nombres de andlisis/ensayos del SIL para cada archivo de anilisis, haga
clic/pulse en Guardar asociaciones del SIL para guardar los cambios o Descartar cambios para eliminarlos.

4.3.2.7 Reserva/Restaurar

La pantalla Reserva/Restaurar se utiliza para crear reservas de la base de datos de Storm o restaurar reservas guardadas
previamente de la base de datos de Storm. Las diferentes funciones de reserva/restauracion estan disponibles como
pestaiias separadas en la parte superior de la pantalla.

4.3.2.7.1. Reserva

La pestafia Reserva permite al usuario crear una reserva de la base de datos de Storm. El usuario debe especificar una
ruta de archivo valida en la que se guardara la base de datos. El botdn ... se utiliza para mostrar la ventana Guardar
archivo. En la ventana Guardar archivo, se puede utilizar el panel de carpetas situado en el lado izquierdo para navegar
a la ubicacién de una carpeta. El campo del nombre de archivo en la parte superior de la ventana Guardar archivo se
utiliza para especificar un nombre para el archivo de reserva. La reserva se guarda como un archivo TAR. Al hacer
clic/pulsar en el botdn Aceptar en la ventana Guardar archivo, se cerrara la ventana y se introducird el nombre de la
ruta del archivo especificado en el campo Nombre del archivo de reserva.

La casilla de verificacion Purga automatica de las imagenes de la reserva debe estar marcada si las imagenes del pocillo
asociadas con los andlisis del conjunto deben eliminarse después de haber realizado una reserva. Esto suele ser util para
liberar espacio en disco del ordenador del servidor Storm.

NOTA: La configuracion de la Purga automadtica de las imdgenes de la reserva solo se aplica a los sistemas Storm que
ejecutan ensayos de conjunto en un instrumento Hailstorm. Esta configuracion no tiene ningun efecto en los sistemas
Storm que solo incluyen instrumentos ThunderBolt o Bolt.

Cuando se haya especificado una ruta valida para un nombre de archivo de reserva, se habilitara el botdn Reserva. El
usuario puede hacer clic/pulsar en el boton Reserva para crear una reserva de la base de datos del servidor Storm en la
ubicacién de archivo especificada.
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4.3.2.7.2. Restaurar
La pestafia Restaurar permite al usuario restaurar una reserva previamente guardada de la base de datos de Storm. La
funcidn Restaurar es compatible con los archivos de reserva guardados en formato ZIP o TAR.

NOTA: El formato ZIP se utilizaba con las versiones anteriores del software Storm antes de Storm 3.0. Se admite el
formato ZIP para ofrecer compatibilidad con versiones anteriores de las bases de datos de Storm guardadas con
versiones anteriores de Storm.

El botdn ... se utiliza para mostrar la ventana Abrir archivo. En la ventana Abrir archivo, se puede utilizar el panel de
carpetas situado en el lado izquierdo para navegar a la ubicacidon de una carpeta. El panel de archivos en el lado derecho
mostrara los archivos ZIP o TAR en la carpeta seleccionada. El usuario debe seleccionar el archivo de reserva que desea
restaurar y hacer clic/pulsar en el boton Abrir. Se cerrara la ventana Abrir archivo y se introducird la ruta del archivo
seleccionado en el campo Restaurar ruta del archivo.

Cuando se introduce un nombre de ruta de archivo valido en el campo Restaurar ruta de archivo, se habilita el botén
Restaurar. El usuario puede hacer clic/pulsar en el botdn Restaurar para restaurar el archivo de reserva de la base de
datos especificada.

NOTA: La restauracion de un archivo de reserva de la base de datos guardado previamente sobrescribird la base de datos
actual. Se perderd toda la informacidn de la base de datos actual que no se haya incluido en la reserva. Se recomienda
encarecidamente realizar una reserva de la base de datos actual antes de realizar una restauracion.

4.3.2.7.3. Reserva programada
La pantalla Reserva programada se puede utilizar para configurar Storm para que cree automaticamente reservas de la
base de datos de Storm en momentos/intervalos indicados en una ubicacién de carpeta indicada.

Para habilitar las reservas programadas automaticas, el usuario puede marcar la casilla de verificacidn Ejecutar la
reserva programada y especificar la hora del dia en la que se creara la reserva. El usuario también puede especificar con
gué frecuencia se realizara la reserva programada. Hay tres frecuencias bdsicas disponibles para elegir: a diario, semanal
o mensual. Cada una de las frecuencias puede personalizarse. Por ejemplo, el ajuste A diario también permite al usuario
especificar si la reserva debe ejecutarse cada X dias (donde X es un nimero positivo entre 1y 31) o si la reserva diaria
deberia ejecutarse todos los dias de la semana. Los ajustes con una frecuencia Semanal y Mensual permiten una
personalizacidn similar.

El campo Ruta de la reserva especifica la carpeta en la que se guardara automdticamente la reserva programada. El
valor predeterminado para este campo es la ruta:

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

El usuario puede hacer clic en el botdn ... para abrir la ventana Seleccionar carpeta, navegar por el sistema de archivos y
seleccionar una carpeta distinta. Storm guardara automaticamente una reserva de la base de datos en esta carpeta
segun la configuracién de la reserva programada. Storm guardara cada uno de los archivos de la reserva con un nombre
Unico segun el siguiente formato:

«ReservaProgramadaStorm_AAAA_MM_DD_H_M. tar»

El formato AAAA_MM_DD_H_M especifica el afio, mes, dia, hora y minuto en el que se crea la reserva. La extension .tar
especifica que el archivo se ha guardado en formato TAR.
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Se guardaran un maximo de tres reservas en la carpeta especificada. Cuando Storm intente guardar mas de tres reservas
en esta carpeta, eliminara el archivo de reserva mas antiguo y guardara el nuevo archivo de reserva. Esto se hace para
garantizar que los usuarios que se olvidan de administrar sus archivos de reserva no llenen el espacio del disco duro.

4.3.2.7.4. Purgar
La pantalla Purgar se utiliza para purgar las imagenes del pocillo del microconjunto del disco duro del servidor Storm.

NOTA: La funcidn Purgar solo se aplica a los sistemas Storm que ejecutan ensayos de microconjuntos en un instrumento
Hailstorm. Esta configuracion no tiene ningun efecto en los sistemas Storm que solo incluyen instrumentos ThunderBolt o
Bolt.

4.4 Gestor de instrumentos Storm

El gestor de instrumentos Storm permite al usuario ejecutar listas de tareas en un instrumento Bolt o revisar y evaluar
los resultados de las listas de tareas que se han ejecutado. Una lista de tareas contiene una lista de muestras y los
analisis correspondientes que se ejecutardn en dichas muestras. Los analisis disponibles se definen mediante los
archivos de analisis que hay instalados en el sistema Storm.

El gestor de instrumentos Storm puede ejecutarse en dos modalidades:

«Modo de Funcionalidad completa»: este modo permite la ejecucidn de listas de tareas y la revisidn y evaluacion de los
resultados de las listas de tareas. En este modo, un instrumento Bolt debe estar conectado a través de una conexién USB
al ordenador en el que esta instalado el gestor de instrumentos Storm. El instrumento se enciende cuando se inicia el
gestor de instrumentos Storm.

«Modo de Solo evaluacién»: este modo permite Unicamente la evaluacién de los resultados de las listas de tareas. En
este modo, no es necesario que haya un instrumento conectado al ordenador en el que esta instalado el gestor de
instrumentos Storm. Si hay un instrumento conectado, el instrumento no se encendera cuando se inicie el software y el
software no interactuard con el instrumento. Este modo es un subconjunto del modo de Funcionalidad completa: el
gestor de instrumentos Storm en el modo de Solo evaluacién ofrece acceso a la funcionalidad relacionada Unicamente
con la revision y evaluacion de resultados. Este modo es mas util en laboratorios con varios instrumentos conectados a
un servidor central como se describe en 4.1.2 CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS/DEL servidor central. El gestor
de instrumentos Storm se puede ejecutar en el modo de Solo evaluaciéon en el ordenador del servidor para permitir la
revision y evaluacion de los datos de la lista de tareas de todos los instrumentos conectados al servidor central.

NOTA: El modo de Solo evaluacion es un subconjunto del modo de Funcionalidad completa. Es decir, todas las
funcionalidades que proporciona el modo Solo evaluacion también estdn disponibles en el modo Funcionalidad completa.
De modo que en este documento solo se describird con mds detalle el modo de Funcionalidad completa.

4.4.1 Inicio del gestor de instrumentos Storm

Para iniciar el gestor de instrumentos Storm, compruebe que el ordenador en el que esta instalado el gestor de
instrumentos Storm esté conectado al instrumento Bolt a través de una conexién USB. Encienda el ordenador y permita
que se inicie el sistema operativo Windows.

NOTA: De forma predeterminada, los ordenadores del instrumento Bolt estdn configurados con una cuenta de usuario de
Windows con el nombre de usuario «GSD» y no tiene contrasefia. Cuando el ordenador se enciende, el sistema operativo
Windows se inicia y la cuenta de usuario «GSD» iniciard sesion automdticamente. Algunas politicas de Tl de los
laboratorios requieren que el ordenador tenga una cuenta de usuario de Windows que obligue al usuario a iniciar sesion
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con una contrasefa. Si el departamento de Tl del laboratorio ha configurado el ordenador del instrumento para que
tenga una cuenta de usuario de Windows con contrasefia, deberd iniciar sesion con la contrasefia correspondiente
cuando se inicie Windows. Pdngase en contacto con el departamento de Tl del laboratorio si es necesario. Esta cuenta de
usuario y contrasefia de Windows son independientes de la cuenta de usuario y contrasefia de Storm, que se describirdn
con mds detalle a continuacion.

Si el gestor de instrumentos Storm se instald con la opcidn «Ejecutar al inicio», el gestor de instrumentos Storm se
iniciara cuando se inicie el sistema operativo Windows. De lo contrario, serd necesario iniciar el gestor de instrumentos
Storm haciendo doble clic/pulsando en el icono del gestor de instrumentos Storm en el escritorio.

De forma predeterminada, el gestor de instrumentos Storm esta configurado para ejecutarse en la configuracién de
instrumento individual (consulte 4.1.1 CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO individual para obtener mas informacién). En
esta configuracion, el gestor de instrumentos Storm se comunicara con el servicio del servidor Storm que se ejecuta en
el ordenador del instrumento para obtener la informacion de la cuenta de usuario de Storm y solicitarle al usuario que
inicie sesién en el sistema Storm. Cuando se utiliza la configuracion de instrumento multiple con servidor central
(consulte 4.1.2 CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS/DEL servidor central para obtener mas informacion), el
gestor de instrumentos Storm se comunica con el servicio del servidor Storm que se ejecuta en el ordenador del
servidor. Si es la primera vez que se inicia el gestor de instrumentos Storm, o si hay un problema de comunicacidon con la
red, el gestor de instrumentos Storm puede solicitar la direccién IP del ordenador del servidor en el que se ejecuta el
servicio del servidor Storm. Péngase en contacto con el Departamento de Tl del laboratorio si necesita ayuda para
configurar la direccidn IP del servidor Storm.

Una vez que el gestor de instrumentos Storm puede comunicarse con el servicio del servidor Storm y obtener la
informacién de la cuenta de usuario de Storm, aparece la pantalla de inicio de sesidn del gestor de instrumentos Storm
para permitir que el usuario inicie sesion en el sistema Storm:

SELECT USER

Tech Service . LOG ON

gsdadmin ’
gsdsuper | CANCEL

gsdbasic

la pantalla de inicio de sesidn del gestor de instrumentos Storm enumera todas las cuentas de usuario activas definidas
en la base de datos del sistema Storm. Consulte 4.3.2.1 USUARIOS para obtener informacién sobre cémo definir cuentas
de usuario mediante la herramienta de configuracion del sistema Storm.

NOTA: La cuenta de usuario del servicio técnico es una cuenta especial que estd presente en todos los sistemas Storm.
Esta cuenta debe ser utilizada por representantes certificados del servicio técnico de GSD al llevar a cabo la revision del
instrumento o al solucionar problemas. Esta cuenta solo debe ser utilizada por los representantes del servicio técnico de
GSD.
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Para iniciar sesidn en el gestor de instrumentos Storm, el usuario selecciona el nombre de cuenta de usuario apropiado y
pulsa/hace clic en el boton Iniciar sesion. El gestor de instrumentos Storm solicitara al usuario la contrasefa de la cuenta
de usuario.

NOTA: Si un usuario con una cuenta de Usuario bdsico o Superusuario olvida su contrasefia, un usuario con cuenta de
administrador podrd restablecerla con la herramienta de configuracion del sistema Storm. Si un usuario con una cuenta
de administrador olvida su contrasefia, se podrd configurar una nueva utilizando el botén He olvidado mi contrasefia y
siguiendo las instrucciones siguientes.

Una vez que el usuario especifique la contraseiia correcta para la cuenta de usuario seleccionada, el instrumento
arrancara y se movera a la posicion inicial. Este proceso de arranque requiere aproximadamente 30 segundos. Es
necesario permitir este procedimiento de arranque del instrumento sin interrupciones antes de usarlo.

HOMING INSTRUMENT, PLEASE WAIT...

Initializing System

Cuando el procedimiento de arranque termine, el gestor de instrumentos Storm se abrira.

NOTA: Cuando el gestor de instrumentos Storm se abre, se solicita al usuario que realice el mantenimiento diario de
arranque (ademds del mantenimiento semanal, si corresponde y si se ha configurado un recordatorio al arrancar el
sistema). El usuario debe responder cada solicitud de mantenimiento antes de continuar.

4.4.2 Interfaz del gestor de instrumentos Storm
A continuacidn se muestra la ventana principal del gestor de instrumentos Storm:

STORM INSTRUMENT MANAGER Worldist O | 3 0.0 | @120 | 843:15am | = T X

Worklist
Name:
Operator: gsdadmin
Number of Samples loaded: 72 Wash Bottle 1: Wash_Virotech
Number of Tests to run: 1 Wash Bottle 2: Not Required

Status

Tik InﬂuenzanlM,Virotechjéﬁ 229

Approximate Runtime: 03:04:20
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La interfaz del gestor de instrumentos Storm esta disefiada con una barra de titulo, un menu lateral desplegable con
elementos para las diferentes categorias de funciones y una ventana que muestra controles e informacién basados en el
elemento seleccionado en el menu lateral.

La barra de titulo del gestor de instrumentos Storm contiene indicadores relacionados con el estado general del
instrumento, asi como algunos controles para manipular la ventana del gestor de instrumentos Storm. Los diferentes
indicadores de estado y controles en la barra de titulo se describen en la siguiente tabla.

Indicador de estado/control Descripcion

Icono de estado de la lista de tareas | Indica si se esta creando una lista de tareas (circulo abierto), si se esta
ejecutando (flecha), si esta en pausa (lineas dobles), si se ha detenido
(cuadrado sélido) o si ha finalizado (marca de verificacion).

NOTA: La luz del indicador de estado exterior también refleja el estado de la
lista de tareas (solo en los modelos correspondientes).
e Azul: el instrumento estd en pausa; listo para cargar y ejecutar la lista
de tareas.
e Verde: el instrumento estd ejecutando una lista de tareas.
e Rojo: el instrumento tiene un error, una alarma o un mensaje que ha
detenido la lista de tareas.

Pantallas de temperatura El icono del termdmetro muestra la temperatura en el interior del
instrumento. Si la incubadora se encuentra encendida durante el
procesamiento de una lista de tareas, también aparece la temperatura de la(s)
posicion(es) izquierda/derecha de las placas multipocillo.

Hora actual del ordenador Muestra la hora actual configurada en el ordenador conectado.

Minimizar/Maximizar/Restaurar Se utiliza para minimizar/maximizar/restaurar la ventana principal del gestor
de instrumentos Storm.

Cerrar (icono X) Se utiliza para cerrar la ventana del gestor de instrumentos Storm y salir del

software sin apagar el instrumento o el ordenador. (Se solicitara el
mantenimiento diario de apagado).

A continuacidn se describen las distintas categorias de funciones del gestor de instrumentos Storm disponibles en el
menu lateral desplegable.

4.4.2.1 Inicio

La pantalla Inicio muestra el estado general, incluyendo detalles sobre la lista de tareas cargada en ese momento, un
diagrama de tiempo de la lista de tareas ejecutada y el canal interno en directo de la camara del instrumento. Esta
pantalla sirve para iniciar, supervisar, pausar o detener la ejecucion de una lista de tareas.

4.4.2.1.1. Resumen y acciones de la lista de tareas

El apartado Resumen de la lista de tareas de la pantalla Inicio muestra informacion de la lista de tareas cargada
actualmente. Se muestra el nombre de la lista de tareas, el usuario (u operador del instrumento) actualmente
conectado, asi como un resumen de la lista de tareas que incluye el nimero de muestras cargadas en la lista de tareas,
el nimero de muestras incluidas en la lista de tareas, y los frascos de lavado utilizados por la lista de tareas.

Los botones del apartado Resumen de la lista de tareas se pueden usar para iniciar, detener y pausar la ejecucion de la
lista de tareas cargada actualmente.
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Inicio/parada: el botdn Inicio iniciara la ejecucion de la lista de tareas completa. Mientras se ejecuta una lista de tareas,
la etiqueta del botdn Inicio pasara a Parada y se puede utilizar para detener la ejecucién de la lista de tareas.

Inicio especial: el botén Inicio especial iniciara la lista de tareas de forma especial o personalizada. Por ejemplo, la lista
de tareas se puede iniciar desde un paso especifico. Si la lista de tareas cargada actualmente ya se ha ejecutado, la

funcién de Inicio especial también permitira al usuario especificar que se deben volver a leer las placas multipocillo.

Pausa: el botdn Pausa se puede utilizar para suspender temporalmente la ejecucion de una lista de tareas. El usuario
puede hacer clic en el botén Pausa para suspender una ejecucion de la lista de tareas que hay en curso para comprobar
elementos como los frascos de reactivos y, posteriormente, seguir con la ejecucién de la lista de tareas desde el punto
en el que se suspendiod.

4.4.2.1.2. Estado

El apartado Estado de la pantalla Inicio muestra el estado actual del instrumento. Si hay una ejecucién de lista de tareas
en curso, la primera linea del apartado Estado muestra la accién actual que se esta ejecutando. El registro de estado
completo que muestra todas las acciones ejecutadas como parte de la ejecucion de la lista de tareas se puede ver
haciendo clic en el botdn de flecha situado en el lado derecho de la pantalla.

Diagrama de tiempo: el diagrama de tiempo muestra el tiempo de ejecucidn previsto para la lista de tareas cargada
actualmente. Cada archivo de analisis en la lista de tareas aparece con barras coloreadas que representan las diferentes
acciones del andlisis.

T1: InﬂuenzaB_IM_Virotech_141 229

Time Left: 00
Start Time: 4:04 PM Finish Time: 5:15 PM

La longitud de las barras coloreadas corresponde a la cantidad de tiempo estimado para completar la accién. El usuario
puede pasar el puntero del ratdn sobre cada barra coloreada para mostrar informacidn adicional sobre cada accidn. Si
no se ha iniciado la ejecucién de la lista de tareas, el tiempo estimado para ejecutar la lista de tareas se muestra en la
esquina inferior izquierda. Este tiempo de ejecucion estimado se basa en las acciones definidas en los analisis, asi como
el nimero de muestras afiadidas a la lista de tareas. Si la ejecucion de la lista de tareas esta en curso, se muestra la hora
de inicio en la esquina inferior izquierda, la hora de fin estimada se muestra en la esquina inferior derechay la posicién
actual en la ejecucion de la lista de tareas con el tiempo restante estimado se muestra con una linea roja vertical.

4.4.2.2 Lista de tareas
La pantalla Lista de tareas se utiliza para cargar o crear una lista de tareas para ejecutar en el instrumento. Una lista de
tareas es una lista de muestras, junto con los andlisis asignados a dichas muestras, que estan programadas para
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procesarse como parte de la ejecucién de una lista de tareas. La informacion que se muestra en la pantalla Lista de
tareas se considera la lista de tareas actualmente cargada y activa.

STORM INSTRUMENT MANAGER workiist () | § 00 | @120 [ &51:43am | = B %

Worklist

Rack
Position

SAMPLE ID InfluenzaB_IgM_Virotech_141229

Sample #1
Sample #2
Sample #3
Sample #4
Sample #5
Sample #6
Sample #7
Sample #8
Sample #9
Sample #10
Sample #11
Sample #12
Sample #13
Sample #14
Sample #15
Sample #16
Sample #17
Sample #18
Sample #19
Sample #20
Sample #21
Sample #22
Sample #23
24 |Sample #24

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11

JER R ) g
AW N

=
KNSR {ENHEN{ES{EN RS KN ENJENJ RN RN [ EN{ES EN/ESJEN]{ RN/ ENJ ENHEN{ ESEN|

4.4.2.2.1. Nombre

El campo Nombre en la pantalla Lista de tareas permite al usuario introducir un nombre para la Lista de tareas. Si no se
introduce ningln nombre, se asignara automaticamente un nombre a la lista de tareas con el sello de la fecha y la hora
en el momento en que se empieza a ejecutar.

4.4.2.2.2. Tabla de la lista de tareas

La tabla de la lista de tareas muestra los elementos de dicha lista. Los elementos constan de un Id. de muestra, la
posicion en la gradilla del tubo de muestra en la gradilla de muestras y una lista de andlisis que se ejecutaran en las
muestras. Las muestras y los analisis se afladen a la tabla de la lista de tareas mediante las funciones ANADIR MUESTRAS y
ANADIR ANALISIS, respectivamente.

Propiedades del andlisis: E|l usuario puede hacer clic/pulsar en el nombre de cada analisis de la tabla de la lista de tareas
para abrir la ventana Propiedades del andlisis. La ventana Propiedades del andlisis permite al usuario especificar el
numero de lote, la fecha de caducidad y las variables de ejecucién correspondientes (incluidos los valores del calibrador
y los intervalos de control) segun la informacidon del kit de ensayo de anélisis (etiquetas del envase, prospecto y tubos),
segln corresponda.

NOTA: Las propiedades del andlisis también se pueden afiadir escaneando el cédigo de barras, mediante la opcion
Escanear codigo de barras de la ventana Propiedades del andlisis (si el andlisis se ha configurado para escanear el
cédigo de barras de las propiedades del andlisis en su definicion del archivo de andlisis).

4.4.2.2.3. Nuevo
El botén Nuevo permite al usuario borrar la lista de tareas actual y crear una lista de tareas nueva. Al hacer clic en este
botdn, se borra el campo Nombre, las muestras o los andlisis se borran de la tabla de la lista de tareas y se borra
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cualquier otro ajuste relacionado con la lista de tareas actual. El usuario recibe una lista de tareas nueva y vacia a la que
puede afiadir muestras y analisis y que puede configurar para ejecutar una lista de tareas.

4.4.2.2.4. Cargar

El botdn Cargar permite al usuario cargar una lista de tareas guardada previamente. De forma predeterminada, se
pueden cargar archivos de lista de tareas del tipo *. TBSTORMWORKLIST. Si se instalan complementos de importacién, el
cuadro de didlogo Abrir archivo también permitira archivos de otros formatos para cargar una lista de tareas. Consulte
4.4.2.10.11 COMPLEMENTOS para mas informacién.

Cuando se carga una lista de tareas guardada previamente, es responsabilidad del usuario asegurarse de que todas las
muestras, controles, calibradores y reactivos se encuentren fisicamente en el instrumento segun la configuracion de la
lista de tareas cargada.

4.4.2.2.5. Guardar
El boton Guardar permite al usuario guardar la configuracidn de la lista de tareas actual en un archivo. El formato de
archivo es un formato propio con una extensién de archivo *. TBSTORMWORKLIST.

Guardar una lista de tareas en un archivo puede resultar util si se utiliza una configuracion de lista de tareas comun de
forma reiterada. Por ejemplo, si es necesario ejecutar el mismo conjunto de andlisis en diferentes conjuntos de
muestras, se puede configurar una lista de tareas con los andlisis cargados y sin muestras afiadidas y, después,
guardarla. Posteriormente, se puede cargar esta lista de tareas guardada y afadir y asignar muestras a los analisis.

NOTA: Cuando se inicia la ejecucion de una lista de tareas, el archivo de la lista de tareas se guarda automdticamente en
la carpeta Listas de tareas como se describe en 4.4.3.10 LISTAS de tareas. Este archivo de la lista de tareas guardado se
puede utilizar para volver a cargar rdpidamente la lista de tareas en caso de que se produzcan errores durante la
ejecucion de la lista de tareas. Posteriormente, cuando se completa la ejecucion de la lista de tareas, los resultados de la
lista de tareas se guardan en la base de datos del sistema Storm y el archivo de la lista de tareas vuelve a guardarse
automdticamente en la carpeta Lista de tareas, sobrescribiendo el archivo de la lista de tareas guardado previamente.

4.4.2.2.6. Adadir muestras
El botén Afadir muestras permite al usuario afiadir muestras a la lista de tareas a medida que se cargan en las gradillas
de muestras del instrumento.

NOTA: No se recomienda el uso de tubos Eppendorf u otros tubos de forma conica en el instrumento. Las agujas de la
sonda del instrumento pueden quedar apretadas por la forma cdnica cuando la sonda desciende dentro del tubo, lo que
puede interferir con la aspiracion o dispensacion de liquido por parte de las agujas. Ademds, cuando la sonda asciende
fuera del tubo, las agujas apretadas pueden ejercer una fuerza suficiente en los lados del tubo como para levantarlo, lo
que a menudo produce derrames. Solo se recomienda el uso de tubos de muestra de didmetro estdndar (12 mm, 13 mm,
16 mm) en el instrumento.

El usuario puede hacer clic/pulsar en el boton Afadir muestras para abrir la ventana Afiadir muestras. El botén Aradir
muestras aparecera como un botdn desplegable con dos elementos: Afadir muestras a la lista de tareas y Precargar la
gradilla de muestras. El elemento Aiadir muestras a la lista de tareas abrira la ventana Aiadir muestras y permitira al
usuario afadir muestras a las gradillas de muestras del instrumento y a la lista de tareas. Existen varios métodos
diferentes para afiadir muestras al instrumento y a la lista de tareas, que se describen con mas detalle a continuacién. El
elemento Precargar la gradilla de muestras abrird la ventana Precargar la gradilla de muestras y permitira al usuario
cargar muestras en una gradilla de muestras que no esté en el instrumento. Estas muestras no se afiaden a la lista de
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tareas actual, pero se pueden afiadir al instrumento y a la lista de tareas mds adelante mediante la opcion Gradilla de

muestras precargada de la ventana Afadir muestras. La opcién Gradilla de muestras precargada se describe con mas

detalle a continuacién.

Cuando se abre la ventana Anadir muestras, aparece en primer plano con la pantalla Gradillas en segundo plano para
permitir la supervisién de la colocacién de los tubos de muestra a medida que se cargan las muestras.

ADD SAMPLES

Ll

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

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

() Auto Increment Sample ID Template: |Sample #{0}
{0} = auto incremented number  Start Number: l:l

Técnicas de adicion de muestras: La ventana Ahadir muestras proporciona varios métodos para cargar muestras en las
gradillas de muestras del instrumento y afiadirlas a la lista de tareas. El usuario puede seleccionar el método de adicién

de muestras que desee y hacer clic/pulsar en el boton Afadir para afiadir las muestras siguiendo las instrucciones
detalladas en la pantalla. A continuacién se describen los diferentes métodos de adicién de muestras.

Manual: El método de adicién de muestras Manual se puede utilizar para los tubos de muestras sin cédigo de
barras que tienen identificadores unicos o personalizados asociados.

Al afnadir muestras mediante este método de adicion de muestras, seleccione el método de adicién de muestras
Manual y escriba el identificador de la muestra en el campo designado. A continuacidn, haga clic/pulse en el
botdn Aiadir. Coloque el tubo de muestras en la gradilla cuando se le solicite. La muestra se afiadira a la lista de
tareas con el identificador que haya introducido manualmente. Repita este proceso para todas las muestras
etiquetadas manualmente.

Incremento automatico: El método de adicién de muestras Incremento automatico se puede utilizar para los
tubos de muestras sin cddigo de barras que no tienen identificadores definidos asociados. Storm asignara
automaticamente un identificador a la muestra segun la plantilla del identificador de la muestra especificada. La
plantilla del identificador de la muestra puede contener cualquier secuencia de caracteres; sin embargo, debe
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contener la secuencia de caracteres «{0}». Dicha secuencia de caracteres se sustituira por el nimero
incrementado automaticamente. Por ejemplo, si la plantilla del identificador de la muestra se configura como
«Muestra n.2 {0}» y el nimero de inicio se configura en 1, los identificadores de la muestra asignados a los tubos
de muestras a medida que se anaden seran «Muestra n.2 1», «Muestra n.2 2», «Muestra n.2 3», etc.

Al afadir muestras mediante este método de adicién de muestras, seleccione el método de adicién de muestras
Incremento automatico y cambie la Plantilla del Id. de muestra y el Nimero de inicio segin desee. A
continuacidn, haga clic/pulse en el botén Aiadir. Coloque los tubos de muestras en la gradilla de muestras uno a
uno, segun se le indique. Las muestras se numeraran automaticamente de forma consecutiva, segun la plantilla
del identificador de la muestra de incremento automatico.

Escaneado: El método de adicién de muestras Escaneado se puede utilizar para los tubos de muestras que estan
etiquetados con un cédigo de barras que contiene el identificador de la muestra.

Al afadir muestras mediante este método de adicion de muestras, seleccione el método de adicién de muestras
Escaneado y haga clic en el botén Afadir. Escanee el tubo de muestras con cédigo de barras mediante un lector
de mano conectado al instrumento mediante USB. El identificador de la muestra se afiadira a la lista de tareas y
se le indicara al usuario que coloque el tubo de muestras en la gradilla de muestras. Repita este procedimiento
para todos los tubos de muestras con cédigo de barras.

Importacidn: El método de adicién de muestras Importacion se puede utilizar para importar identificadores de
muestras a la lista de tareas desde una hoja de calculo de Excel. Seleccione el archivo XLS o XLSX
correspondiente segun se le indique. Cuando se utiliza este método de adicidon de muestras, es responsabilidad
del usuario asegurarse de que los tubos de muestras se hayan colocado fisicamente en las gradillas de muestras
conforme al disefio especificado en el archivo de importacion.

NOTA: Con esta opcidn, para afiadir muestras a la lista de tareas, el usuario debe rellenar una plantilla de Excel
(solicite asesoramiento a su distribuidor sobre el formato de plantilla adecuado) con todos los identificadores de
muestra y las posiciones correspondientes en la gradilla.

Gradilla de muestras precargadas: Sirve para afiadir gradillas precargadas (preparadas como se describe en
Preparacion de la lista de tareas). Haga clic/pulse en el botén Afadir. Seleccione la gradilla que desee de la lista
Gradillas de muestras precargadas y haga clic/pulse en ARadir. Escanee la gradilla cuando se le solicite y
coléquela en la posicion indicada dentro del instrumento (el cddigo de barras escaneado debe coincidir con la
gradilla seleccionada para que se afiada a la lista de tareas). Repita el proceso para afiadir gradillas de muestras
precargadas adicionales a la lista de tareas.

Cuando se hayan afiadido todas las muestras, haga clic/pulse en el botdn Finalizar para salir de la ventana Afadir

muestras. La ventana principal del gestor de instrumentos Storm volverd a la pantalla Lista de tareas, donde se

enumeraran todos los identificadores de muestras afiadidos en la tabla de la lista de tareas.

NOTA: Los identificadores de las muestras no se pueden modificar una vez colocadas. Para modificar un identificador de

muestra, elimine la muestra de la lista de tareas y vuelva a afiadirla con un nuevo identificador. No se pueden duplicar
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los identificadores de muestra; si, al afiadir las muestras, se afiade una muestra con un identificador duplicado, se pedird
al usuario que cambie el identificador de la muestra.

4.4.2.2.7. Multiplicar muestras

En algunos casos, puede que desee cargar un Unico tubo de muestras en las gradillas de muestras, pero procesar la
muestra varias veces durante la ejecucién de la lista de tareas. Esto se puede hacer mediante el botén Multiplicar
muestras. Después de afiadir muestras a la lista de tareas, el usuario puede seleccionar uno o mas identificadores de
muestra en la tabla de la lista de tareas y hacer clic en el botdon Multiplicar muestras. El usuario puede especificar
cuantos multiplos de cada muestra seleccionada deben afiadirse a la lista de tareas. Los identificadores de muestra
seleccionados se duplican en la lista de tareas, pero hacen referencia al mismo tubo de muestras en las gradillas de
muestras.

4.4.2.2.8. Eliminar muestras

El botén Eliminar muestras se puede utilizar para eliminar muestras de la lista de tareas. El usuario puede seleccionar el
identificador de la muestra en la tabla de muestras y después hacer clic/pulsar en el boton Eliminar muestras. Las
muestras seleccionadas se eliminardn de la lista de tareas. Una vez que se elimina el identificador de la muestra de la
lista de tareas, el usuario puede retirar el tubo de muestras correspondiente de las gradillas de muestras. Si el tubo de
muestras se deja en las gradillas de muestras durante la ejecucion de la lista de tareas, el tubo de muestras simplemente
se omitira, es decir, el tubo de muestras no se procesara durante la ejecucién de la lista de tareas.

4.4.2.2.9. AAadir andlisis
El botén Afadir andlisis permite al usuario afiadir un analisis a la lista de tareas. Una vez afiadido el andlisis, el usuario
puede asignar el analisis que se realizara en las muestras cuando se ejecute la lista de tareas.

El botén Afadir analisis es un botdn desplegable. Al hacer clic o pulsar en dicho botdn, presenta una lista de los analisis
cargados en el sistema Storm (consulte 4.3.2.3 ARCHIVOS DE analisis). Inicialmente, cuando no hay analisis afladidos en la
lista de tareas, el menu desplegable Afiadir andlisis mostrard todos los anadlisis cargados en el sistema Storm. El usuario
puede seleccionar el andlisis deseado de la lista y se afiadira a la lista de tareas. El andlisis afiadido aparece como una
columna en la tabla de la lista de tareas con una casilla de verificacion en cada celda correspondiente a un identificador
de muestra. Para asignar el andlisis a realizar en la muestra, el usuario solo tiene que marcar la casilla de verificacién
correspondiente. El usuario puede hacer clic con el botén derecho del ratén o pulsar dos veces el nombre del andlisis
para alternar la asignacidn del analisis a todos los identificadores de muestra.

El usuario puede afiadir varios analisis a la lista de tareas volviendo a hacer clic/pulsar en el boton Afiadir andlisis,
después de que se haya afadido un analisis a la lista de tareas. El menu desplegable Anadir analisis solo mostrara
analisis que sean compatibles con los andlisis que ya se hayan afiadido a la lista de tareas. La compatibilidad se basa en
diversos factores, incluida la temperatura de incubacion, el esquema de tiempo, el uso del frasco de lavado, la cantidad
de reactivos y el tipo de gradilla.

NOTA: Los andlisis con diferentes esquemas de tiempo se pueden ejecutar juntos si la opcion Permitir que los andlisis
con distintos esquemas de tiempo se ejecuten conjuntamente estd activada, como se describe en 4.4.2.10.3 LISTA de
tareas. Sin embargo, seguirdn siendo de aplicacion el resto de criterios de compatibilidad de andlisis.

A medida que se afaden varios analisis a la lista de tareas, los nombres de los analisis apareceran enumerados de
izquierda a derecha en la parte superior de la tabla de la lista de tareas. El orden de los andlisis se puede cambiar
arrastrando y soltando.
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4.4.2.2.10. Eliminar andlisis

El botén Eliminar analisis permite al usuario eliminar un analisis de la lista de tareas. El botdn Eliminar analisis es un
botén desplegable que muestra una lista de todos los andlisis afadidos a la lista de tareas. Para eliminar un andlisis de la
lista de tareas, el usuario solo tiene que seleccionar el nombre del analisis en la lista desplegable Eliminar analisis.

4.4.2.2.11. Consultar al SIL

El botén Consultar al SIL permite al usuario consultar al SIL qué analisis se ejecutaran en los identificadores de muestra
afiadidos a la lista de tareas. El botdn Consultar al SIL esta activado si el sistema Storm se ha configurado para utilizar
con un SIL. Consulte 4.3.2.5 AJusTES DEL SIL y 4.3.2.6 ASOCIACIONES DEL SIL para obtener informacion sobre cdmo
configurar el sistema Storm para utilizarlo con un SIL. Si el sistema Storm no estd configurado para utilizarse con un SIL,
el botdén Consultar al SIL estara desactivado.

Para consultar al SIL, el usuario debe afiadir muestras a la lista de tareas y, a continuacidn, hacer clic/pulsar en el botén
Consultar al SIL. El sistema Storm se comunicard con el SIL y consultara qué andlisis se han solicitado para las muestras
de la lista de tareas. Si los andlisis indicados en los registros de Pedidos al SIL se han cargado en el sistema Storm, se
anadirdn automaticamente a la lista de tareas y se asignara el analisis que debe realizarse en la muestra. Consulte 6.3
EJEMPLOS DE CONSULTA Y TRANSMISION del SIL para obtener mds informacidn sobre cémo Storm consulta al SIL.

NOTA: La adicion de andlisis a una lista de tareas mediante la funcionalidad de Consulta al SIL estd sujeta a los mismos
criterios de compatibilidad mencionados en 4.4.2.2.9 LISTA de tareas>ANADIR ANALISIS. Al finalizar la consulta al SIL,
Storm mostrard un mensaje de advertencia para cualquier andlisis que no se haya podido anadir a la lista de tareas
debido a problemas de compatibilidad.

4.4.2.2.12. Andlisis con llenado inteligente

El botén Andlisis de llenado inteligente permite al usuario asignar rdpidamente los analisis que deben realizarse en las
muestras de la lista de tareas. La funcién de llenado inteligente asignara todas las muestras disponibles al primer analisis
y luego asignara automaticamente el resto de muestras al segundo analisis segun el espacio disponible en las placas
multipocillo.

4.4.2.3 Gradillas

La pantalla Gradillas muestra el disefio actual y el estado de las gradillas de muestras y de reactivos. El usuario puede
consultar esta pantalla para comprobar la colocacidn de las muestras, los reactivos, los controles y los calibradores en el
instrumento al configurar una lista de tareas.
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Puede ver informacién adicional sobre un elemento en una posicién de la gradilla pasando el cursor del ratén por
encima de la ubicacidn deseada.

Las gradillas de muestras en la pantalla Gradillas muestran la posicién de las muestras afiadidas a la lista de tareas.
Consulte 4.4.2.2.6 LISTA de tareas>ANADIR MUESTRAS para obtener informacion sobre como afiadir muestras a una lista
de tareas. Las posiciones de las muestras estan etiquetadas con su identificador de la muestra y se utilizan colores para
indicar el estado de la posicion de la muestra: el amarillo indica la presencia de un tubo de muestras; el blanco indica
una posicion vacia y el color gris indica una posicion ocupada que no se utiliza en la lista de tareas. Los colores de los
controles y calibradores que se colocan en las gradillas de muestras se asignan segun la definicién del elemento en el
archivo de analisis.

Las posiciones de calibracién y control se asighan automaticamente a la primera posicidn disponible en la gradilla,
comenzando por la esquina frontal derecha de las gradillas de muestras hacia la parte posterior de la gradilla, y luego
continuando de derecha a izquierda por las gradillas. El usuario debe asegurarse de colocar los viales calibradores o de
control en las posiciones indicadas de las gradillas de muestras.

NOTA: Cuando se inicia la ejecucion de una lista de tareas, el Asistente de carga de reactivos también guia al usuario a
lo largo del proceso de adicidn de reactivos y calibradores o controles (si el Asistente de carga de reactivos se ha
activado en el apartado Lista de tareas de los Ajustes del gestor de instrumentos Storm).

Las gradillas de reactivos en la pantalla Gradillas muestran la posicion de los reactivos segun los analisis que se han
afiadido a la lista de tareas. Las ubicaciones de los reactivos se asignan automaticamente segun el modelo de
instrumento que se utiliza. Se asigna una etiqueta y un color a las posiciones de los reactivos segln la definicién del
reactivo en el archivo de analisis correspondiente. Al cargar los reactivos en la gradilla de reactivos del instrumento, el
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usuario debe asegurarse de seguir el disefio indicado en la pantalla y utilizar adaptadores de frascos del tamafio
adecuado.

Si lo desea, el usuario puede pulsar o hacer clic con el botén derecho en cualquier frasco de reactivo de la gradilla de
reactivos para especificar un volumen muerto personalizado en dicho frasco o para dividirlo en dos posiciones.

NOTA: Segun el andlisis y el numero de muestras que se procesen, el frasco de reactivos podria dividirse
automdticamente. En ese caso, en la pantalla Gradillas se indicardn dos posiciones de reactivo idénticas.

4.4.2.4 Placas multipocillo

La pantalla Placas multipocillo se utiliza para indicar el nimero de pocillos, tiras y placas necesarios para ejecutar una
lista de tareas. Se muestran las ubicaciones de todos los pocillos en las posiciones de la placa multipocillo (PMP) y las
posiciones de la placa de predisolucidén que se necesitan para realizar los andlisis asignados a las muestras en la lista de
tareas.

STORM INSTRUMENT MANAGER worktist ) | 4 00 | @ 120 [ 1320am | - B %
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Puede ver informacién adicional sobre cada pocillo pasando el cursor del ratén por encima del pocillo. La pantalla Placas
multipocillo debe utilizarse para confirmar visualmente que todos los pocillos de analisis y las muestras en cuestion
aparecen en el disefio de la PMP en la ubicacién de placa adecuada.

NOTA: Los pocillos de control se pueden colocar antes o después de los pocillos de muestras, dependiendo de los andlisis
que se estén procesando.

El disefio que se muestra en la pantalla Placas multipocillo se puede utilizar para garantizar que el nimero necesario de
pocillos para los analisis a ejecutar estén bien sujetos en las gradillas apropiadas y que las gradillas estén colocadas en
los lugares adecuados del soporte de PMP.
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4.4.2.4.1. Excluir tiras

Los botones Excluir tiras permiten al usuario especificar que las muestras deben procesarse en las posiciones de la placa
comenzando en ubicaciones distintas a la posicion Al predeterminada. Esto se puede configurar durante la preparacién
de la lista de tareas, después de anadir las muestras y los analisis a la lista de tareas.

4.4.2.4.2. Importacién/exportacion de la placa de predisolucion:

Estas opciones permiten compartir las placas de predisolucion entre analisis. Normalmente, un usuario creardy
ejecutard una lista de tareas que contenga un analisis con un protocolo que solo dispensa en una placa de predisolucién.
Una vez completada la ejecucidn de esta lista de tareas, el usuario puede hacer clic/pulsar en el botén Exportar para
guardar el archivo de definicién de la placa de predisolucién para su posterior uso. A continuacion, el usuario crea una
nueva lista de tareas con un andlisis que utiliza la placa de predisolucion. Al configurar esta lista de tareas, el usuario
hace clic/pulsa en el boton Importar para abrir el archivo de definicion de la placa de predisolucidn previamente
guardado y cargar la placa de predisolucidn en la lista de tareas actual. El usuario es responsable de garantizar que la
placa de predisolucién adecuada esté fisicamente cargada en el soporte de PMP en la posicion de la placa de
predisolucion.

NOTA: Cuando se importa una placa de predisolucion, cualquier muestra afiadida previamente se elimina de la lista de
tareas y se sustituye por las muestras definidas en la placa de predisolucion importada. Por lo tanto, cuando utilice una
placa de predisolucion, es mejor afiadir primero la placa de predisolucion a la lista de tareas y, posteriormente, afiadir
cualquier otra muestra a la lista de tareas.

Péngase en contacto con un representante de GSD o su distribuidor local si necesita obtener mas informacion.

4.4.2.5 Herramientas

La pantalla Herramientas muestra las funciones del instrumento que pueden usarse para tareas distintas a la ejecucién
normal de una lista de tareas. Estas funciones se pueden usar siempre que no se esté ejecutando una lista de tareas y se
organizan en las subcategorias General, Lectura de placa, Alineacion y Calibracion.
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4.4.2.5.1. General
La categoria General proporciona acceso a la funcionalidad general del instrumento.

Reiniciar instrumento: este botdn reinicia el instrumento tal y como se hace automaticamente durante el inicio. La
sonda y el soporte de PMP se moveran a la parte trasera del instrumento y luego a sus posiciones de «reposo».

Reposar instrumento: este botdn sirve para que el instrumento vuelva a su posicidn inicial o de «reposo» (con el equipo
de la sonda sobre el frasco de lavado).

Cebar el instrumento: en la ventana emergente, seleccione los frascos de lavado y el nimero de ciclos de cebado;
después, haga clic/pulse en el botdn Inicio. Si se seleccionan los dos frascos de lavado, el nimero de ciclos de cebado
establecido se realizara con el frasco de lavado 1y, después, inmediatamente con el frasco de lavado 2. El liquido de los
frascos de lavado se extraera a través del sistema de fluidos del instrumento mientras la barra de progreso hace el
seguimiento del progreso del ciclo de cebado. El cebado se puede interrumpir con el botén Detener.

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-. - |

Agitar placas: utilice este botén para agitar manualmente una, dos o tres placas en el soporte de placas multipocillo.
Seleccione la velocidad preferida con los botones +/—. Pulse las teclas Inicio y Detener o, si lo prefiere, defina una cuenta
atras.

Calentar placas: utilice este botén para incubar manualmente una o dos placas multipocillo en las ubicaciones de la
incubadora del soporte de placas multipocillo. Seleccione la temperatura con los botones +/—. Utilice los botones Inicio y
Detener para encender y apagar la incubadora.

Luces interiores: utilice el control deslizante para ajustar la intensidad luminica predeterminada de los LED interiores.
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Registros de mantenimiento: haga clic/pulse en el boton Registros de mantenimiento para ver la fecha y la hora de
todos los eventos de mantenimiento recientes (cebado, alineaciéon automatica de la sonda y del lector, calibracién del
lector y calibracion de la bomba de lavado). Seleccione un mes para afadir notas al registro de mantenimiento de ese
mes o para visualizar un informe de mantenimiento con todas las acciones de mantenimiento de todo el mes (incluidas
las notas afiadidas), que se puede guardar/exportar o imprimir.

NOTA: Los dias o las semanas en los que no se haya utilizado el instrumento o no se haya realizado mantenimiento se
marcardn con «/» en el registro de acciones de mantenimiento.

4.4.2.5.2. Lectura de placas
Con el lector de instrumento se puede leer cualquier placa de 96 pocillos (la capacidad de lectura de URL solo estd
disponible en los instrumentos que cuentan con la opcién de quimioluminiscencia).

Leer la DO de las placas: haga clic/pulse en este botdn para leer los valores de DO para los pocillos especificados en las
placas multipocillo mediante el espectrofotémetro en el lector del instrumento. En la ventana Placa de lectura manual,
seleccione los pocillos que desea leer mediante el cursor del ratdn para seleccionar las posiciones del pocillo de la placa
multipocillo. También puede usar las teclas CTRL y Mayus para resaltar pocillos especificos en las placas izquierda o
derecha. Puede anadir un comentario en el campo Comentario; dicho comentario se incluira si las lecturas manuales se
guardan en un archivo. Los valores de la longitud de onda de Medicion y Medicion de referencia deben configurarse
segln la lectura que se realiza. El botdn Inicio se utiliza para iniciar la operacidn de lectura. Los valores de medicién
aparecerdan en la pantalla segun se vayan leyendo las placas. Cuando termine la operacién, los valores se pueden
imprimir mediante el botén Imprimir o guardar en un archivo mediante el boton Exportar a TSV. El botén Cerrar cerrara
la ventana Placa de lectura manual.

Leer las URL de las placas: haga clic/pulse en este botdn para leer los valores de URL para los pocillos especificados en
las placas multipocillo mediante el tubo fotomultiplicador en el lector del instrumento. En la ventana Placa de lectura
manual, seleccione los pocillos que desea leer mediante el cursor del ratdn para seleccionar las posiciones del pocillo de
la placa multipocillo. También puede usar las teclas CTRL y MayUs para resaltar pocillos especificos en las placas
izquierda o derecha. Puede anadir un comentario en el campo Comentario; dicho comentario se incluira si las lecturas
manuales se guardan en un archivo. El valor Tiempo de integracidn debe configurarse segun la lectura que se realiza. El
botdn Inicio se utiliza para iniciar la operacion de lectura. Los valores de medicidn aparecerdn en la pantalla segun se
vayan leyendo las placas. Cuando termine la lectura, los valores se pueden imprimir mediante el boton Imprimir o
guardar en un archivo mediante el botdn Exportar a TSV. El botdn Cerrar cerrara la ventana Placa de lectura manual.

NOTA: El software NO guarda automdticamente las lecturas manuales de las placas.

4.4.2.5.3. Alineacion

La pantalla Alineacion proporciona herramientas al usuario para alinear diferentes componentes del instrumento. Los
componentes del instrumento se alinean periédicamente como parte de los procedimientos de mantenimiento diarios,
semanales y mensuales. El usuario deberia realizar la alineacidn del lector como parte del mantenimiento rutinario de
los instrumentos, cuando se lo solicite el gestor de instrumentos Storm. Las herramientas de alineacion en esta pantalla
se pueden utilizar para alinear los componentes del instrumento fuera de los procedimientos de mantenimiento, segln
sea necesario. Cada herramienta de alineacion proporciona instrucciones detalladas paso a paso que deben seguirse con
mucha atencién.
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NOTA: Siempre debe asequrarse de realizar la alineacion del instrumento después de cualquiera de estos casos: si se ha
movido el instrumento, se ha llevado a cabo el mantenimiento de la sonda o se han colocado en el instrumento gradillas
de distintos tamafios desde la ultima alineacion.

Si se cancela un procedimiento de alineacion y solo se completa parcialmente, el usuario debe asegurarse de terminarlo
por completo antes del siguiente uso del instrumento.

NOTA: Los procedimientos de alineacion siempre comienzan desde las posiciones predeterminadas. No comienzan en la
ultima posicion alineada. Esto sirve para garantizar que la alineacion sea lo mds precisa posible evitando el
«desplazamiento» de la alineacion entre multiples alineaciones.

Alineacion manual de la sonda: |a alineacion manual de la sonda del instrumento esta disponible por razones de
compatibilidad con los instrumentos Bolt. El usuario puede hacer clic/pulsar en el botén Alineacién manual de la sonda
para iniciar el asistente Alineacién manual de la sonda. El usuario debe seguir con atencién las instrucciones facilitadas
por el asistente para cada paso del proceso de alineacién.

NOTA: La alineacion manual estd sujeta a variaciones en funcion del usuario que realice la alineacidon. Se recomienda
encarecidamente utilizar la alineacion automdtica para garantizar que la alineacion sea precisa y coherente.

Alineacion automadtica de la sonda: El usuario puede hacer clic/pulsar en el boton Alineacion automatica de la sonda
para iniciar el asistente Alineacién automatica de la sonda. Se le pedira al usuario que realice algunos pasos iniciales,
como insertar placas de alineacidn automatica; posteriormente, el instrumento se alineard automaticamente. El usuario
debe seguir con atencidn las instrucciones facilitadas por el asistente para cada paso del proceso de alineacion.

Alineacion automdtica del lector: el lector se alinea automdticamente para garantizar que esté correctamente alineado
para leer las PMP. El usuario puede hacer clic/pulsar en el botdn Alineacion automatica del lector para iniciar el
asistente Alineacion automatica del lector. Se le pedird al usuario que realice algunos pasos iniciales, como mover el
lector a una posicién de inicio valida; posteriormente, el instrumento se alineara automaticamente. El usuario debe
seguir con atencidn las instrucciones facilitadas por el asistente para cada paso del proceso de alineacion.

Comprobar alineaciones: la herramienta Comprobar alineaciones se utiliza para comprobar las posiciones de la
alineacion actual. El usuario puede hacer clic/pulsar en el boton Comprobar alineaciones para iniciar el asistente
Comprobar alineaciones. El asistente guiard al usuario por cada posicion de alineacién para mostrarle los
desplazamientos de alineacion actuales. No se pueden realizar ajustes de alineacidn durante la verificacion de las
posiciones de alineacidn.

4.4.2.5.4. Calibracion

La pantalla Calibracion proporciona herramientas para calibrar los diferentes componentes del instrumento que
requieren ajuste y correlacidn con una referencia estandar. Normalmente, los procedimientos de calibracién son
responsabilidad de los representantes del servicio técnico de GSD o representantes de distribuidores formados y
certificados. Las herramientas de calibracidn estan disponibles en esta pantalla en caso de que un usuario necesite
realizar la calibracién por si mismo. El usuario solo debe llevar a cabo los procedimientos de calibracién bajo la direccion
de un representante del servicio técnico de GSD o un representante del distribuidor formado y certificado.

Calibrar el espectrofotometro: La calibracion del lector fotométrico se realiza durante las visitas de mantenimiento o
llamadas del servicio técnico, seglin proceda (por ejemplo, al cambiar el lector). La calibracién solo debe realizarla un
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técnico de mantenimiento capacitado con una placa de calibracion. Pédngase en contacto con su distribuidor del
instrumento para obtener mas informacion.

Calibrar el luminometro: si el instrumento viene equipado con la opcidn de lector de quimioluminiscencia, esta parte del
lector también se puede calibrar con una placa de calibracidon Harta estdndar. La calibracién solo debe realizarla un

técnico de mantenimiento capacitado con una placa de calibracion. Péngase en contacto con su distribuidor del
instrumento para obtener mas informacion.

Calibrar bomba de lavado: |a opcidn Calibrar bomba de lavado la utilizan los técnicos de mantenimiento para
comprobar que la bomba de lavado funciona correctamente. Para usarla, compruebe que la solucion amortiguadora de
lavado se haya cargado en la posicién de Lavado 1y que haya una cubeta delante del frasco de lavado o junto a este
(seguin corresponda al modelo del instrumento que se esté utilizando), y luego haga clic/pulse en el botén Calibrar
bomba de lavado. Siga las instrucciones cuando se le indique para calibrar la bomba de lavado.

4.4.2.6 Evaluacion

La pantalla Evaluacion se utiliza para revisar los resultados de la ejecucidn de la lista de tareas. Los resultados de la
ejecucion de la lista de tareas de todos los instrumentos conectados al mismo servidor Storm se pueden revisar desde
cualquiera de los ordenadores del instrumento que ejecutan el gestor de instrumentos Storm en el modo Funcionalidad
completa, o desde el ordenador del servidor que ejecuta el gestor de instrumentos Storm en el modo Solo evaluacidn.
En esta pantalla, los usuarios pueden ver, exportar e imprimir informes de la lista de tareas; marcar la ejecucion de una
lista de tareas como revisada; revisar los errores de ejecucion de la lista de tareas; cambiar las propiedades de los
analisis y omitir las réplicas; y enviar los resultados al SIL.

STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 ) | Wash Bottle 2 W) | Waste Bottle | ) | Workiist O) | ﬂf‘ 00 | @ 12.0 | 3:3424PM | = O X

Evaluation

‘WORKLISTS

D Worklist Reviewed

ADD/EDIT COMMENTS GOL
S —— STANDARD
] DIAGNOSTICS
EXPORT WORKLIST
Worklist info:

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

Worklist has not been sent.

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: Mot reviewed Waorklist Run Time: 0h 0m 26s

DROP REPLICAS

‘ SEND TO LIS ‘

CHANGE TEST PROPERTIES

Flate 71

1 2 H a 3 7 H g 11
Elank | Sample #1 |Sample #12 | Sample 20 |Sanple #20 |Sample 36 |Sanple %44 |Sample #52|Sample %08 |Sanple #60 | Sample #76 | Sample
-» 2808 | > 2.892 | -» 2. > 8.882 | > e.292 | - B, > 2292 | > 8. -> 2288 | > . > 8.802 | >
- AMBIGUD|¢-  AMBIGUO[¢- l¢- MMBIGUOj¢-  AMBTGUO)- J¢- wszeun)<- e WMETGUOJc- AMEIGUD|<- AMBIGUOJ-

[3 Sample #5 |Sample #13 |Sanple #21 |Sample #18 | Sample 237 |Sanple %45 |Sample #53 | Sample 61 |Sample 962 | Sample &77 |Sample
-» 8808 | -> ©.098 | -3 2898 (-> ©.868 | -> 8862 | > 0.808 |- 2060 |3 6.668 | > 8808 |- .08 | > 6006 - ©.000
- AMBIGUD|¢- AMBIGUO|¢- AMBIGUO|<- AMBIGUO[<- AMSIGUOf:- AMBIGUOj- AMBIGUDj<- AMBIGUOj<- WMEIGUOf- AMBIGUOj<-  AMBISUOf:-

3 Sample #6 |Sample #14|Sanple S22 |Sample #38 | Sampls 238 |Sanple #45 |Sample 54 | Sample 62 |Sample 78 Sample #73 |Sample
-» 8808 | -> ©.098 | -3 2898 -> ©.868 | -> 8863 | > 8.808 |- 2060 | -3 6.668 | > 8808 |- .08 | > 6008 - ©.000
- AMBIGUD|¢- AMBIGUO|¢- AMBIGUO|:- AMBIGUO|¢- AMBIGUOf:- AMBIGUOl:- AMBIGUDj<- AMBIGUOjc- WMETSUOf- AMBIGUOj<-  AMBTSUOf:-

© Sample 715 |Sample 23 |Sample 731 | Sample #33 |Sanple 747 | Sample #55 |Sanple 763 |Sample #71 | Sample 70 |Sample
-» 2808 | -> 2898 |-> 2898 | -> 9868 | -> 8862 |-> 8.808 |-» @60 |- 6.668 | > 8808 - 6088 | > 0008 > @
- ANBIGUD|c- AVBIGUO|c- AMBIGUO|<- AMEIGUOc- AMBIGUO)- [~ AMEIGUDjc- AMBIGUO[c- AMEIGUDf- AMBIGUO<- AMETGUO<-

© Sample 73 |Sample 716 |Sample =28 |Sample 732 Sanple 738 | Sample #36 | Sample Sanple 772 Sample #38 | Sample
s> 2898 > 2.848 | > 2.990 [ -> 9.388 | -> 2.862 | > 2. o> 2288 | o> 8.888 [ > 2. EE > g.098 | e
- ANBIGUD|c- AVBIGUO|c- AMBIGUO|<- AMBIGUO|c- AMBIGUO)- L - - <~ AMBISUO)
Sample #17 | Sample #25 |Sanple 733 Sanple 728 Sangle %65 |Sanple #73 | Sample 41| Sanple 768
> -> 2890 | -> 9.288 | -> 2.2 | > 8. - AR -> 2280 | -> 2080 | -> 2.008 | - 2.888
- WMBIGUD|c- WBIGUO[- ANBIGUO|<- AMBIGUO[c- AMSIGUOR- AMBIGUOK- - [c- wiBIGUDf- AMGIGUD|<-  AMBIGUOJ- AMBIGUD|
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4.4.2.6.1. Seleccion de una lista de tareas:

Seleccione una lista de tareas que desee revisar seleccionando el nombre de la lista de tareas en el menu desplegable de
la parte superior izquierda. La lista de las listas de tareas se obtiene del servidor Storm. De modo que si hay multiples
instrumentos conectados a un servidor central como se describe en 4.1.2 CONFIGURACION DE MULTIPLES
INSTRUMENTOS/DEL servidor central, se puede revisar cualquier lista de tareas de cualquier instrumento. Las listas de
tareas aparecen por orden de fecha, con la mas reciente en la parte superior de la lista. Cuando se abre la pantalla
Evaluacién, aparece seleccionada de forma predeterminada la primera lista de tareas de la lista. Cuando se selecciona
un nombre de lista de tareas en la lista desplegable, el informe de la lista de tareas seleccionada se muestra a la
derecha.

NOTA: Al revisar las listas de tareas en un gestor de instrumentos Storm conectado a un instrumento, si el instrumento
estd ejecutando una lista de tareas en ese momento y al menos se ha completado un andlisis de la lista de tareas, dicha
lista de tareas en curso se seleccionard automdticamente en la pantalla Evaluacion y podrdn verse los resultados de
cualquier andlisis completado desde dicha lista de tareas. Cuando finalicen los andlisis adicionales de la lista de tareas,
habrda disponible el boton Actualizar el informe. Haga clic/pulse en este boton para actualizar el informe de la lista de
tareas mostrado e incluir los nuevos resultados disponibles de la lista de tareas que se estd ejecutando.

4.4.2.6.2. Informe de la lista de tareas

La pantalla Evaluaciéon muestra el informe de la lista de tareas seleccionada para permitir al usuario ver los resultados
del andlisis de la ejecucidon de la lista de tareas. El informe de la lista de tareas contiene una seccidon de encabezado que
proporciona informacidn general sobre la ejecucion de la lista de tareas. El informe de la lista de tareas también
contiene subsecciones para cada andlisis realizado como parte de la ejecucién de la lista de tareas.

El formato del informe de la lista de tareas y sus subsecciones se puede modificar utilizando plantillas de informes.
Consulte 4.3.2.4 INFORMES para obtener informacidn sobre cémo especificar el uso de plantillas de informes
personalizadas.

NOTA: Si estd interesado en crear plantillas de informes personalizadas, pongase en contacto con el servicio técnico de
GSD o su distribuidor.

La vista Informe de lista de tareas contiene una barra de herramientas en la parte superior con un conjunto de controles
gue permiten al usuario navegar, buscar, imprimir y guardar el informe de la lista de tareas. El usuario puede imprimir el
informe de la lista de tareas mediante el botdn Imprimir de la barra de herramientas. El usuario también puede guardar
el informe de la lista de tareas en un archivo PDF usando el botén Guardar en PDF de la barra de herramientas.

4.4.2.6.3. Lista de tareas revisada

La casilla de verificacidn Lista de tareas revisada se utiliza como marcador para indicar si la lista de tareas se ha revisado
o no. La casilla de verificacion Lista de tareas revisada solo estd activada si el usuario conectado que revisa la lista de
tareas tiene una cuenta de Superusuario o superior. Consulte 4.3.2.1.4 USUARIOS>TIPOS DE CUENTA de usuario: para
obtener mas informacidn sobre las diferentes funciones de cada tipo de cuenta de usuario.

Después de que un usuario con una cuenta de Superusuario o superior haya revisado el informe de la lista de tareas y
haya determinado que los resultados son aceptables, debe marcar la casilla Lista de tareas revisada. La pantalla
Evaluacién se actualizard para mostrar el informe de la lista de tareas con el campo Revisor de la lista de tareas
rellenado con el nombre de usuario del revisor. Si marca la casilla Lista de tareas revisada también permitira que se
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completen otras acciones, como Enviar al SIL, que requieren que los resultados de la lista de tareas se revisen y
aprueben antes de que se puedan ejecutar.

4.4.2.6.4. Errores de la lista de tareas

El usuario puede hacer clic/pulsar en el botdon Errores de la lista de tareas para ver/exportar cualquier error o anomalia
que se haya producido en la ejecucion de la lista de tareas. Este botdn estara desactivado si la ejecucion de la lista de
tareas no contenia errores ni anomalias. En el informe de la lista de tareas también se muestran los errores o anomalias
en la ejecucion de la lista de tareas.

Los errores y anomalias de la lista de tareas incluyen incidentes como fallos en la comprobacién de obstrucciones, la
deteccion de un volumen insuficiente de muestra o reactivo, etc. Los fallos en las reglas de validacién asociados con

analisis especificos en la ejecucién de la lista de tareas no se consideran errores o anomalias de la lista de tareas. Los
fallos en las reglas de validacion se notifican en la seccidn especifica del analisis del informe de la lista de tareas.

4.4.2.6.5. Afadir/editar comentarios

El usuario puede hacer clic/pulsar en el botdn Afiadir/editar comentarios para afiadir o editar comentarios en el
informe de la lista de tareas. La ventana Afnadir/editar comentarios proporciona una lista de secciones del informe de la
lista de tareas que consta de la seccién Comentarios de la lista de tareas y luego una seccién de Comentarios del analisis
para cada analisis de la lista de tareas. El usuario puede seleccionar una secciéon de comentarios y afadir un nuevo
comentario o editar un comentario existente para esa seccion. El usuario puede hacer clic en el botén Aplicar para
aplicar los comentarios afiadidos o modificados y seguir afiadiendo o editando. El usuario puede hacer clic en el botén
Aceptar para aplicar los comentarios afiadidos o modificados y salir de la ventana Aiadir/editar comentarios. El usuario
puede hacer clic en el botén Cancelar para descartar los cambios que aun no se han aplicado y salir de la ventana
Afadir/editar comentarios.

Cuando se cierra la ventana Afadir/editar comentarios, el informe de la lista de tareas se actualiza y los comentarios
afiadidos o modificados aparecen en el informe de la lista de tareas. Los comentarios del andlisis aparecen al final de
cada seccidn del andlisis en el informe de la lista de tareas. Los comentarios de la lista de tareas aparecen al final del
informe de la lista de tareas. Cada comentario tiene un sello con el nombre del usuario que ha introducido el comentario
y la fecha y la hora en las que se afadid.

4.4.2.6.6. Exportar la lista de tareas

El botén Exportar la lista de tareas permite al usuario exportar el informe de la lista de tareas seleccionado
actualmente. El informe de la lista de tareas se puede exportar a un formato de Microsoft Excel o de valores separados
por tabulaciones (TSV).

4.4.2.6.7. Enviar al SIL

El botén Enviar al SIL se utiliza para enviar los resultados de |a lista de tareas a un SIL. El botdn Enviar al SIL solo esta
activado si el usuario conectado tiene una cuenta de Superusuario o superior y la comunicacién con el SIL se ha activado
para el sistema Storm. Consulte 4.3.2.1.4 UsUARIOS>TIPOS DE CUENTA de usuario: para obtener mas informacion sobre
las diferentes funciones de cada tipo de cuenta de usuario. Consulte 4.3.2.5 AJusTES DEL SIL y 4.3.2.6 ASOCIACIONES DEL
SIL para obtener mas informacién sobre cémo habilitar las comunicaciones con el SIL.

El usuario puede hacer clic/pulsar en el botdn Enviar al SIL para abrir la ventana Enviar resultados al SIL. El botdn Enviar
al SIL incluye una subetiqueta que indica la fecha en que los resultados de la lista de tareas se enviaron por uUltima vez al
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SIL. Si los resultados de la lista de tareas no se han enviado nunca al SIL, la subetiqueta mostrara el texto «La lista de
tareas no se ha enviado».

Si la lista de tareas auin no se ha marcado como revisada cuando el usuario hace clic/pulsa en el botén Enviar al SIL, se
mostrara un mensaje de advertencia informando al usuario de que la lista de tareas debe marcarse como revisada antes
de que los resultados puedan enviarse al SIL. Consulte 4.4.2.6.3 EVALUACION>LISTA DE tareas revisada para mas
informacion.

La ventana Enviar resultados al SIL muestra una tabla de resultados de muestras para los analisis realizados en las
muestras de la lista de tareas. La tabla también incluye una columna que indica si el analisis tiene un nombre de andlisis
del SIL asociado. Los resultados de un analisis no se pueden enviar al SIL si el andlisis no tiene un nombre de analisis del
SIL asociado. Consulte 4.3.2.6 ASOCIACIONES DEL SIL para obtener mas informacién sobre cdmo asociar nombres de
analisis del SIL con analisis en el sistema Storm.

Si la validacién del andlisis para el resultado de la muestra se realiza correctamente, el resultado de la muestra se
selecciona automaticamente (hay una marca de verificacion en la primera columna) para enviarse al SIL. De lo contrario,
el resultado de la muestra no se selecciona. El usuario puede seleccionar o anular la seleccién de los resultados de las
muestras que se enviaran al SIL marcando o desmarcando la casilla de verificacidén en la primera columna de la tabla
Enviar resultados al SIL.

El usuario puede hacer clic en el botdn Enviar para enviar los resultados seleccionados al SIL. El usuario puede hacer clic
en el botén Cancelar para cerrar la ventana Enviar resultados al SIL y no enviar ningln resultado al SIL.

4.4.2.6.8. Omitir las réplicas

El botén Omitir las réplicas permite al usuario omitir los controles o calibradores replicados de los calculos de los
resultados de los analisis en el informe de la lista de tareas. El boton Omitir las réplicas solo esta disponible si el usuario
conectado tiene una cuenta de Administrador o superior. Consulte 4.3.2.1.4 USUARIOS>TIPOS DE CUENTA de usuario: para
obtener mas informacidn sobre las diferentes funciones de cada tipo de cuenta de usuario.

El usuario puede hacer clic/pulsar en el botdn Omitir las réplicas para abrir la ventana Omitir el selector de analisis de
réplicas. Esta ventana presenta una lista de analisis incluidos en la ejecucion de la lista de tareas. El usuario puede
seleccionar el andlisis para el que desea omitir los controles o los calibradores replicados. Cuando el usuario selecciona
un analisis de la lista, el botén Omitir las réplicas de esta ventana se habilitara si el analisis contiene réplicas y el
protocolo del andlisis permite que se omitan. De lo contrario, el botén Omitir las réplicas de esta ventana estara
desactivado.

El usuario puede hacer clic/pulsar en el botédn Omitir las réplicas en la ventana Omitir el selector de analisis de réplicas
para abrir la ventana Omitir las réplicas de control o estandar. Esta ventana proporciona una lista de los controles y
estandares (también conocidos como Calibradores) que se pueden omitir de los cdlculos en los resultados de los analisis.
El usuario puede seleccionar uno o mas elementos a omitir y hacer clic/pulsar en el botén Aceptar. El informe de Ia lista
de tareas en la pantalla Evaluacidn se actualizara para mostrar los resultados del andlisis con los controles o calibradores
omitidos de los calculos.

4.4.2.6.9. Cambiar las propiedades del andlisis

El botén Cambiar las propiedades del analisis permite al usuario cambiar las propiedades de los andlisis incluidos en la
lista de tareas. Las propiedades del analisis incluyen la fecha de vencimiento, el nimero de lote y las variables del
tiempo de ejecucion. El botén Cambiar las propiedades del analisis solo esta disponible si el usuario conectado tiene
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una cuenta de Administrador o superior. Consulte 4.3.2.1.4 USUARIOS>TIPOS DE CUENTA de usuario: para obtener mas
informacién sobre las diferentes funciones de cada tipo de cuenta de usuario.

Si la lista de tareas contiene analisis con informacién sobre propiedades de los analisis que no se introdujo
correctamente al empezar la ejecucion de la lista de tareas (nimero de lote, fecha de vencimiento o variables del
tiempo de ejecucidn), el usuario puede hacer clic/pulsar en el botén Cambiar las propiedades del analisis para modificar
las propiedades del andlisis segln resulte necesario. La ventana Seleccionar analisis aparecera para permitir al usuario
seleccionar el andlisis de la lista de tareas para el que deben cambiarse las propiedades del analisis. El usuario puede
seleccionar el analisis deseado y hacer clic/pulsar en el boton Cambiar las propiedades del analisis en esta ventana. Esto
abrird la ventana Propiedades del analisis para el andlisis seleccionado y permitira al usuario modificar las propiedades
del analisis como desee.

Después de cerrar las ventanas Propiedades del analisis y Seleccionar analisis, el informe de la lista de tareas en la
pantalla Evaluacidn se actualizara para mostrar la informacion de las propiedades del andlisis modificadas. Si se ha
cambiado la informacién de las variables del tiempo de ejecucién, cualquier valor de resultado de analisis que dependa
de las variables del tiempo de ejecucién se recalcula y se muestra en el informe de la lista de tareas.

4.4.2.7 Andlisis
La pantalla Andlisis se utiliza para proporcionar informacién adicional sobre la ejecucidn de la lista de tareas y el andlisis.
Esta informacion puede ser util para analizar el rendimiento del instrumento.

STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 ) | Wash Bottle 2§/ | Waste Bottle \J) | Worldist () | %“ 0.0 | @ 12.0 | 3:43:00PM | =@ O X

Analysis

Test Summary Statistics [ ESVERIENT T Tk Temperature Profile

["] Adenovirus_IgM_Virotech_141223 Date Range:

["] Aspergillus_Fum_IgG_Virion-Serion_141223 se all data
[[] Pertussis Toxin_IgG_Virotech 141229 ) Use data between:
["] Trinity_Bburgdorferi_IgGM_141222

] Brucella_IgM_GSD

[ 115101 3_Novatec_Chikungunya_lgM_v2

D FSH_Monobind

] HPylori_IgM_GSD_2.0

["] HSV1&2_IgG_Diamedix_Cutoff

D InfluenzaB_IgM_Virotech 141229

D Measles_IgM_Virotech_141229

I HSV 1+2 IgG

[] MEASLES 19G

] MUMPS I9G

4.4.2.7.1. Estadisticas de resimenes de andlisis

La pantalla Estadisticas de resimenes de analisis permite al usuario generar un informe que muestra estadisticas
basicas sobre los analisis cargados en el sistema Storm. Estas estadisticas incluyen el nimero de veces que se ha
ejecutado el andlisis, la cantidad de muestras que se han ejecutado en el analisis y la cantidad de pocillos PMP que se
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han utilizado para ejecutar el andlisis. Estas estadisticas se pueden proporcionar para todas las fechas en la base de
datos del sistema Storm o para un rango de fechas especifico.

Una vez que el usuario ha seleccionado los analisis que le interesan, asi como un rango de fechas, debe hacer clic/pulsar
en el botédn Generar informe para mostrar los resultados. Se generara un Informe de estadisticas de resumenes de
analisis, con informacién sobre el nimero de ejecuciones, muestras y pocillos de cada andlisis seleccionado, asi como los
datos correspondientes a los nimeros de lote.

TEST SUMMARY STATISTICS REPORT x

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

STANDARD
DIAGNOSTICS

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

(Test Runs__|Samples |Wells | Lot Numbers
{Brucella_Igh_GSD 2 29 39 1289, 3274
InfluenzaB_Igh_Virotech_141228 3 254 269 3180, 3201

Number of Test Runs

Este informe se puede imprimir o guardar como un archivo PDF segun se desee.

4.4.2.7.2. Levey-Jennings:

La pantalla Levey-Jennings permite al usuario seleccionar un analisis y configurar los pardmetros para un andlisis Levey-
Jennings. Un analisis Levey-Jennings sirve de método para supervisar e interpretar facilmente el funcionamiento de los
controles y estandares para un analisis a lo largo del tiempo.

El usuario selecciona un analisis del menu desplegable Analisis en el que desea llevar a cabo un analisis Levey-Jennings.
El menu desplegable Analisis se completa con todos los analisis cargados en el sistema Storm actual. Cuando se
selecciona un andlisis, |la tabla Estandares/controles se completa con los estandares y controles definidos en el andlisis.
El usuario puede especificar qué estandares y controles desea incluir en el analisis, asi como los parametros del informe
para cada estandar y control. Para cada estandar y control seleccionado, se realizara un analisis Levey-Jennings tanto en
los valores de DO como de concentracion para dicho estandar o control.

En los pardmetros del informe que se pueden configurar puede elegir si desea mostrar un grafico para el estandar o el
control, cuantas lineas de desviacion del estandar se mostraran en el grafico y si se deben incluir los valores
minimo/maximo. El usuario puede hacer clic en el botdn ... para configurar estos parametros.

Después de que el usuario haya especificado los parametros de los estandares y controles, el nimero de lote y el rango
de datos que deben incluirse en el informe, puede hacer clic/pulsar en el botén Generar informe. Se generara un
informe con el andlisis Levey-Jennings de los controles especificados.
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LEVEY-JENNINGS REPORT

TestName: InfluenzaB_Igh_Virotech 141228

Storm Levey-Jennings Report

2023-08-13 16:28:53

 Standard/Control

Min Value (OD)

Max Value (OD)

1Blank

WA

/A

NJA

Min Value (Conc) |Max Value (Conc) |

A

INC

WA

/A

NJA

A

=

WA

/A

NJA

A

ico1

WA

/A

NJA

A

1co2

WA

/A

NJA

A

Lot Number(s): Not Assigned

Date Range: - 2023-08-13

Standard/Control:  Blank

Blank OD Values

Fatibey

Este informe se puede imprimir o guardar como un archivo PDF segun se desee.

4.4.2.7.3. Perfil de temperatura

QA RELEASED
Fecha de entrada efectiva: 2023-12-18

La pantalla Perfil de temperatura permite al usuario analizar los datos de temperatura para la ejecucién de una lista de

tareas.

El usuario puede seleccionar una lista de tareas en el menu desplegable Listas de tareas y especificar los datos de
temperatura que le interesan. El usuario puede seleccionar ver los datos de temperatura interna del instrumento,
temperatura externa del instrumento, asi como la temperatura de la incubadora medida por el instrumento durante la
ejecucidn de la lista de tareas. Para ver el informe, el usuario debe hacer clic/pulsar en el botén Generar informe.

TEMPERATURE PROFILE

Worklist Info:
Instrument ID:  Thunderbolt Simulator

Worklist Temperature Profile

Worklist: 2023_08_12_13_13_56_12456

Worklist Date: ~ 2023-08-12
Operator: gsdadmin
Reviewer Name: gsdadmin

Worklist Start Time: ~ 2023-08-12 13:14:00

Worklist End Time:

2023-08-12 13:14:27

Test

Lot Number

Expiration Date

InfluenzaB_IgM_Virotech_141229

1357, 8642

0001-01-01

Brucella_lgh_GSD

5619, 2837

2012-03-19

Este informe se puede imprimir o guardar como un archivo PDF segun se desee.

4.4.2.8 Buscar

La pantalla Buscar permite al usuario buscar resultados de cualquier lista de tareas ejecutada en la base de datos del

sistema Storm.
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STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 ) | Wash Bottle 2 @) | Waste Bottle | ) | Worklist () | ﬂ,“ 0.0 | @ 120 | 451:554PM | = O X

Search

I:‘ Operator: l:l From Date
[ Instrument: I:l To Date:

Search Results: 283

WORKLIST ‘OPERATOR DATE/TIME PATIENT ID SAMPLE ID INSTRUMENT TEST SEARCH
2023 - B L

8/10/2023 3:52:37 | Sample #68 Tb_EQ0132_May |InfluenzaB_IgM_Viro| -

8/10/20; A Sample #69 Tb_EQO0132 May |InfluenzaB_IgM_Viro SEARCH RESULT

8/10/2023 3:52:37 | Sample #70 Tb_EQ0132_May |InfluenzaB_IgM_Viro

8/10/2023 3:52:37 | Sample #71 Tb_EQ0132_May |InfluenzaB_IgM_Viro
—

8/10/2023 3:52:37 | Sample #1 Tb_EQm 32_May Brucella_IgM_GSD

8/10/20: :: Sample #2 Tb_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD

8/10/2023 3:52:37 | Sample #3 Th_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD

8/10/2023 3:52:37 | Sample #4 Tbh_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD

8/10/20. 37 F Sample #5 Th_EQ0132_May |Brucella_lgM_GSD

8/10/2023 3:52:37 | Sample #6 Tbh_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD

8/10/2023 3:52:37 F Sample #7 Tb_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD

8/10/2023 3:52:37 | Sample #8 Tbh_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD

8/10/2023 3:52:37 | Sample #9 Tb_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD

8/10/20: Sample #10 Th_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD

8/10/2023 3:52:: Sample #11 Tbh_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD

8/1 D,:‘L023 3:52:37 F Sample #12 Th_EQ0132 May |Brucella_IgM_GSD

El usuario puede especificar cualquier combinacion de criterios de busqueda mediante los Campos de bisqueda. Una
vez que se han establecido los criterios de busqueda deseados, el usuario debe hacer clic/pulsar en el botén Buscar para
ejecutar la busqueda. La tabla Resultados de busqueda se completa con los elementos encontrados. El usuario puede
hacer doble clic/pulsar en un elemento de bldsqueda en la tabla Resultados de busqueda para ver el informe de la lista
de tareas correspondiente en la pantalla de Evaluacidn. El usuario puede hacer clic/pulsar en el boton Resultado de
bisqueda para exportar los resultados de la busqueda a un archivo Excel o de valores separados por tabulaciones (TSV).

4.4.2.9 Usuario
El botdn Usuario mostrara la ventana Usuario actual.

CURRENT USER

. Username: gsdadmin

Role: Administrator

Email Address: gsdadmin@gsdx.us

‘CHANGE PASSWORD‘ | SWITCH USER ‘ ‘ CLOSE

La ventana Usuario actual muestra informacién del usuario que hay actualmente conectado. El usuario puede cambiar
su contrasefia mediante el botén Cambiar contrasefa.

La ventana Usuario actual también permite que un usuario diferente inicie sesién sin necesidad de salir y reiniciar el
gestor de instrumentos Storm. El usuario que desee iniciar sesidon puede hacer clic en el boton Cambiar usuario para
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que se muestre la ventana de inicio de sesion Seleccionar usuario. A continuacién, podra seleccionar la cuenta de
usuario deseada e iniciar sesidn con la contrasefia adecuada para controlar la sesidn del gestor de instrumentos Storm.
Todos los privilegios de acceso de la sesion del gestor de instrumentos Storm se actualizaran segun el tipo de cuenta de
usuario utilizado para iniciar sesidn. Consulte 4.3.2.1.4 UsUARIOS>TIPOS DE CUENTA de usuario: para obtener mas
informacidn sobre las diferentes funciones de cada tipo de cuenta de usuario.

4.4.2.10 Ajustes

El botdn Ajustes abre la ventana Ajustes, que permite al usuario configurar ajustes especificos del gestor de
instrumentos Storm que se ejecuta en el ordenador del instrumento (a diferencia de 4.3 HERRAMIENTA DE CONFIGURACION
DEL sistema Storm, que permite al usuario configurar los ajustes para todo el sistema Storm). El botdn Ajustes solo esta
disponible si el usuario conectado tiene una cuenta de Administrador o superior. Consulte 4.3.2.1.4 USUARIOS>TIPOS DE
CUENTA de usuario: para obtener mas informacion sobre las diferentes funciones de cada tipo de cuenta de usuario.

La ventana Ajustes proporciona una lista de categorias de ajustes en el lado izquierdo. El usuario puede hacer clic/pulsar
en las diferentes categorias para mostrar los controles de ajustes a la vista en el lado derecho de la ventana.

SETTINGS

Instrument INSTRUMENT

Instrument Information
Samples

Serial Number: 12456

Worklist B
Instrument ID: Thunderbolt Simulator ‘SEI' INSTRUMENT ID

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

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

Server
Spectrophotometer

Colors Wavelength Set ID: 99
Sounds .
Available Wavelengths: 405/450/490/550/630

Languages Reader is using a formula to correct readings.
Touch Screen Barcode Scanner
Hligs Turn off integrated scanner/use attached handheld scanner

Notifications

Maintenance

Una vez que el usuario haya configurado los ajustes en las diferentes categorias como desee, puede hacer clic/pulsar en
el botén Aceptar para guardar los cambios en los ajustes, o puede hacer clic/pulsar en el botén Cancelar para descartar
los cambios en los ajustes.

NOTA: Es posible que sea necesario reiniciar el gestor de instrumentos Storm antes de que se apliquen algunos de los
cambios en los ajustes. El gestor de instrumentos Storm notificard al usuario la necesidad de reiniciar cuando
corresponda.

4.4.2.10.1. Instrumento
La vista Instrumento en la pantalla Ajustes muestra informacidn sobre el instrumento conectado al gestor de
instrumentos Storm y permite al usuario configurar algunos aspectos del instrumento.
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Informacion del instrumento: esta seccidn de la vista Instrumento en la pantalla Ajustes incluye informacién general
sobre el instrumento.

Numero de serie: este campo muestra el niUmero de serie del instrumento conectado. El usuario no puede cambiar este
valor. Este valor es un identificador Unico asignado de forma incremental o secuencial al instrumento por GSD, para
identificarlo de forma Unica.

Id. del instrumento: el campo muestra el identificador asignado al instrumento. El usuario puede configurarlo para que
sea cualquier valor alfanumérico que desee segun las necesidades del laboratorio. El Id. del instrumento se utiliza para
identificar el instrumento en los informes de la lista de tareas.

Tiempo de ejecucion desde el ultimo reinicio: el campo Tiempo de ejecucion desde el tltimo reinicio muestra los dias,
horas y minutos que el instrumento ha estado funcionando desde la Ultima vez que se reinicié este valor. Esto se puede
utilizar al solucionar problemas del instrumento para ayudar a determinar cuanto se ha utilizado el instrumento durante
un intervalo de tiempo determinado. El usuario puede hacer clic/pulsar en el botdn Reiniciar para restablecer este valor
a cero.

Tiempo de ejecucion total: el campo Tiempo de ejecucidn total muestra la cantidad total de tiempo que ha funcionado
el instrumento en dias, horas y minutos. Este valor no se reinicia. Proporciona una indicacion general de cuanto se ha
utilizado el instrumento a lo largo de su vida util.

Espectrofotometro: esta seccidén de la vista Instrumento en la pantalla Ajustes incluye informacién sobre el
espectrofotdmetro en el lector del instrumento.

Id. del conjunto de longitud de onda: este campo muestra el ajuste del Id. en el lector que determina las longitudes de
onda de luz que admite.

Longitudes de onda disponibles: este campo muestra las longitudes de onda disponibles del espectrofotdmetro segun el
Id. del conjunto de longitud de onda. Los valores de la longitud de onda se muestran en nanémetros.

El lector estd utilizando una férmula para corregir las lecturas: este campo indica que el lector se ha calibrado y se esta
utilizando una férmula de calibracién para ajustar las lecturas en consecuencia.

Lector de cédigos de barras: esta seccidn de la vista Instrumento en la pantalla Ajustes incluye informacidn sobre el
lector de cddigos de barras en el instrumento.

Apagar el escaner integrado/utilizar el lector de mano conectado: este ajuste solo se utiliza para los instrumentos
ThunderBolt con las clasicas gradillas de muestras inteligentes. El usuario puede hacer clic/pulsar en la casilla de
verificacion para activar o desactivar el uso del lector de cddigos de barras incorporado en la parte frontal del
instrumento. Si la casilla de verificacidon no estd marcada, se utilizara el lector de cédigos de barras incorporado para
escanear los cddigos de barras. Si la casilla de verificacidn esta marcada, no se utilizara el lector de cddigos de barras
incorporado. En su lugar, el usuario puede conectar un lector de cddigos de barras de mano en la parte posterior del
instrumento mediante uno de los puertos USB y escanear cédigos de barras con el lector de mano.

4.4.2.10.2. Muestras
La vista Muestras en la pantalla Ajustes se utiliza para configurar cdmo se gestionan los eventos relacionados con el
procesamiento de muestras durante las ejecuciones de las listas de tareas.
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Error de aspiracion: esta seccidn de la vista Muestras en la pantalla Ajustes incluye informacidn y ajustes relacionados
con la gestién de eventos de error de aspiracién durante la ejecucion de una lista de tareas.

Accion cuando se detecta un volumen insuficiente de reactivos: este ajuste permite al usuario especificar cémo debe
proceder el gestor de instrumentos Storm durante la ejecucién de una lista de tareas cuando no hay suficiente liquido
reactivo para procesar las muestras actuales (y posteriores). Hay dos opciones disponibles:

e Continuar automaticamente con la lista de tareas y omitir todas las muestras subsiguientes que utilizan
reactivos
Esta opcién hard que el gestor de instrumentos Storm continude con la ejecucidn de una lista de tareas cuando se
detecte un volumen de reactivo insuficiente para procesar una muestra; sin embargo, no se procesara la
muestra actual ni todas las muestras posteriores que requieran el reactivo agotado. Este evento se anotara en el
registro de estado de la lista de tareas y en la seccidn Errores y anomalias del informe de la lista de tareas y las
muestras omitidas no tendran un resultado en dicho informe.

e Preguntar al usuario
Esta opcidn hard que el gestor de instrumentos Storm muestre un mensaje de advertencia El frasco esta vacio y
solicitara al usuario informacidn sobre cémo proceder cuando se detecta un volumen de reactivo insuficiente
para procesar una muestra.

Accion cuando se detecta un volumen insuficiente de muestra: este ajuste permite al usuario especificar como debe
proceder el gestor de instrumentos Storm durante la ejecucién de una lista de tareas cuando no hay suficiente liquido
de la muestra para procesar la muestra actual. Hay dos opciones disponibles:

e Continuar automaticamente con la siguiente muestra
Esta opcién hard que el gestor de instrumentos Storm continte ejecutando una lista de tareas cuando se detecte
un volumen de muestra insuficiente para procesar una muestra. La muestra actual no se procesara. Este evento
se anotara en el registro de estado de la lista de tareas y en la seccién Errores y anomalias del informe de la lista
de tareas y las muestras omitidas no tendran un resultado en dicho informe.

e Preguntar al usuario
Esta opcidn hara que el gestor de instrumentos Storm muestre un mensaje de advertencia El frasco esta vacio y
solicitara al usuario informacidn sobre cémo proceder cuando se detecta un volumen de muestra insuficiente
para procesar una muestra.

NOTA: El mensaje que se muestra durante la ejecucion de una lista de tareas cuando se selecciona la opcién Preguntar al
usuario por un volumen insuficiente de reactivo o de muestra proporciona al usuario informacion sobre el frasco de
reactivo o el tubo de muestra con un volumen bajo. Las opciones para continuar pueden ser Reintentar, Omitir, Pipeteo
manual y Cancelar la lista de tareas. Las opciones reales para proceder dependen de como se aspirard y dispensard el
reactivo o la muestra segun el protocolo de andlisis definido en el archivo de andlisis. En algunas circunstancias, puede
que no sea posible omitir o pipetear manualmente el liquido del reactivo o la muestra. En estos casos, no se presentardn
las opciones Omitir o Pipetear manualmente.
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BOTTLE IS EMPTY

Rack: Reagent Rack

Position: 1

Manufacturer: Gold Standard Diagnostics
Name: Conjugate_ELISA_GSD

Code:

RETRY MANUAL PIPET ‘ ABORT WORKLIST’

Numero de reintentos cuando se destruye la burbuja: en ocasiones, la deteccidon de un volumen insuficiente puede
deberse a burbujas en el frasco de reactivo o en el tubo de muestra. Si la aguja de la sonda se introduce en una burbuja
(o bolsa de aire) en el frasco o tubo, esto puede hacer que el gestor de instrumentos Storm determine que no hay
liguido presente. Si se destruye la burbuja, el volumen puede detectarse correctamente. Esta opcién especifica cuantas
veces el gestor de instrumentos Storm debe bajar las agujas de la sonda dentro del frasco antes de determinar que no
hay volumen suficiente. Si se realizan multiples intentos se puede destruir la burbuja y permitir que el ultimo intento
detecte correctamente el liquido.

Incubacion: esta seccién de la vista Muestras en la pantalla Ajustes incluye informacidn y ajustes relacionados con la
gestidn de problemas de incubacién detectados durante la ejecucién de una lista de tareas.

Advertencia en el caso de que la temperatura de la incubadora esté fuera de rango: este ajuste permite al usuario indicar
si el gestor de instrumentos Storm debe emitir una advertencia si se detecta que la temperatura de incubacién esta
fuera de rango con respecto a la temperatura programada en el archivo del andlisis. El usuario puede especificar el
rango de temperatura aceptable en el campo Rango. Estas advertencias aparecen en el registro de estado de la lista de
tareas y en la seccidén Errores y anomalias del informe de la lista de tareas.

4.4.2.10.3. Lista de tareas
La vista Lista de tareas en la pantalla Ajustes se utiliza para configurar el modo en el que el gestor de instrumentos
Storm ejecuta las listas de tareas.

Inicio de la lista de tareas: esta seccion de la vista Lista de tareas en la pantalla Ajustes incluye informacién y ajustes
relacionados con el inicio de la ejecucidn de una lista de tareas.

Activar el asistente de carga de la lista de tareas al inicio de la lista de tareas: este ajuste permite al usuario especificar si
se debe utilizar el Asistente de carga de la lista de tareas cuando se inicia la ejecucién de una lista de tareas. El
Asistente de carga de la lista de tareas es una ayuda para que el usuario se asegure de que los reactivos, controles y
calibradores adecuados estén cargados en la lista de tareas antes de iniciar la ejecucién de una lista de tareas. Si esta
opcion estd activada, el Asistente de carga de la lista de tareas se iniciara cuando el usuario haga clic en el botdn Inicio
en la pantalla Inicio para iniciar la ejecucién de una lista de tareas. El Asistente de carga de la lista de tareas guiara al
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usuario por cada reactivo, calibrador y control para garantizar que esté cargado en la ubicacidon correcta del
instrumento. Si esta opcidn no estd activada, el Asistente de carga de la lista de tareas no aparecera al inicio de la
ejecucién de una lista de tareas. El usuario debe asegurarse de que todos los reactivos, calibradores y controles estén
cargados correctamente en el instrumento antes de ejecutar una lista de tareas sin la ayuda del gestor de instrumentos
Storm.

Escanear los cédigos de barras de los calibradores y controles y los frascos de reactivos: este ajuste permite al usuario
especificar si el gestor de instrumentos Storm debe escanear los cddigos de barras en los frascos de reactivo, calibrador
y control. El Asistente de carga de la lista de tareas debe estar activado para que se aplique este ajuste.

NOTA: El archivo de andlisis que define el protocolo de andlisis en el que se utiliza el reactivo, calibrador o control debe
especificar que se utilizan cddigos de barras para estos frascos y definir el formato de la informacidn del cédigo de
barras. Péngase en contacto con un representante del servicio técnico de GSD o con su distribuidor para obtener
informacion sobre cémo crear o modificar archivos de andlisis que admitan cddigos de barras en frascos de reactivo,
calibrador y control.

Activar la revision del volumen de reactivo al inicio de la lista de tareas: este ajuste permite al usuario especificar si el
gestor de instrumentos Storm debe comprobar el volumen al inicio de la ejecucidén de una lista de tareas. Si esta opcion
estd activada, el gestor de instrumentos Storm bajara la sonda dentro de cada frasco de reactivo y de control antes de
que se inicie la ejecucién de la lista de tareas para determinar la altura del liquido y calcular el volumen del frasco. Si no
hay suficiente volumen en el frasco para completar la ejecucion de una lista de tareas, el gestor de instrumentos Storm
mostrara un mensaje de error. Si esta opcidn no estd activada, no se comprobara el volumen al inicio de la ejecucion de
una lista de tareas.

NOTA: El gestor de instrumentos Storm debe conocer las dimensiones del frasco para calcular su volumen. Para ello, se
debe definir un adaptador de frasco o una posicion de gradilla personalizada para el frasco. Se debe especificar el uso de
un adaptador de frasco o una posicion de gradilla personalizada para el frasco en el archivo de andlisis. Pdngase en
contacto con un representante del servicio técnico de GSD o con su distribuidor para obtener informacion sobre como
crear o modificar archivos de andlisis que especifican adaptadores de frascos o posiciones de gradilla personalizadas
para los frascos.

Opciones de optimizacion: esta seccion de la vista Lista de tareas en la pantalla Ajustes incluye informacion y ajustes
relacionados con la optimizacion de la ejecucion de una lista de tareas.

Permitir que los andlisis con distintos esquemas de tiempo se ejecuten conjuntamente: este ajuste permite al usuario
especificar si se debe permitir que los analisis con diferentes esquemas de tiempo se ejecuten juntos en la misma
ejecucion de la lista de tareas. Cuando esta opcion no esta activada, solo pueden afadirse andlisis con los mismos
esquemas de tiempo a una lista de tareas y ejecutarse durante la ejecucion de la lista de tareas. Cuando esta opcidn estd
activada, pueden afiadirse andlisis con diferentes esquemas de tiempo a una lista de tareas y ejecutarse durante la
ejecucion de la lista de tareas.

Al afnadir analisis con diferentes esquemas de tiempo a una lista de tareas, el usuario puede especificar si deben
afiadirse primero los analisis mas cortos o los mas largos.

e  Preferir primero los analisis mas cortos
Esta opcidn especifica que se deben realizar los analisis mas cortos antes que los mas largos durante la ejecucion
de la lista de tareas.
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o Preferir primero los analisis mas largos

Esta opcidén especifica que se deben realizar los analisis mas largos antes que los mas cortos durante la ejecucion

de la lista de tareas.

NOTA: A menudo, la opcion Permitir que los andlisis con distintos esquemas de tiempo se ejecuten conjuntamente se
denomina incorrectamente opcion de «entrelazado». Esto es incorrecto porque el gestor de instrumentos Storm
*siempre* intentard entrelazar acciones de andlisis de diferentes andlisis en la lista de tareas durante la ejecucion de una
lista de tareas, independientemente del ajuste de esta opcion.

Si la opcion Permitir que los andlisis con distintos esquemas de tiempo se ejecuten conjuntamente no estd activada, los
andlisis de la lista de tareas tendrdn los mismos esquemas de tiempo y el gestor de instrumentos Storm podrd entrelazar
las acciones de ambos andlisis de una manera menos estricta sin incurrir en un cambio de tiempos excesivo en el
procesamiento de los pocillos en las placas multipocillo.

Sin embargo, si la opcion Permitir que los andlisis con distintos esquemas de tiempo se ejecuten conjuntamente estd
activada, los andlisis de la lista de tareas pueden tener diferentes esquemas de tiempo y el gestor de instrumentos Storm
deberd sequir unas normas de entrelazado estrictas para las acciones de andlisis para garantizar que no se incurra en un
notable cambio de tiempos en el procesamiento de los pocillos en las placas multipocillo. Esto puede hacer que las
acciones de andlisis no se entrelacen y que los andlisis se ejecuten secuencialmente durante la ejecucion de la lista de
tareas, lo que puede aumentar significativamente el tiempo de ejecucion general de la lista de tareas.

4.4.2.10.4. Tiras
La vista Tiras en la pantalla Ajustes se utiliza para configurar cdmo se gestionan los eventos relacionados con el
procesamiento de andlisis en formato monotest (o «tiras») durante las ejecuciones de las listas de tareas.

Perforacion de la Iamina: esta seccion de la vista Tiras en la pantalla Ajustes incluye informacion y ajustes relacionados
con la perforacidn de la ldmina de una tira en formato monotest durante la ejecucion de una lista de tareas.

Cantidad de reintentos de perforacion: este ajuste permite al usuario especificar cuantas veces el gestor de instrumentos
Storm intentarda perforar la [dmina de una tira en formato monotest con la sonda antes de que se muestre un mensaje
de error.

Omitir tiras automdticamente: esta seccion de la vista Tiras en la pantalla Ajustes incluye informacidn y ajustes
relacionados con el procesamiento de las tiras de formato monotest si se detecta un error.

Omitir tiras automdticamente después del tiempo mdximo: este ajuste permite al usuario especificar si se debe omitir
una tira en formato monotest después de un tiempo maximo especificado cuando se detecta un error. Si esta opcién
estd activada y se detecta un error al procesar una tira en formato monotest, la tira se omitira una vez transcurrido el
periodo del tiempo maximo. El evento se registrara en el registro de estado y aparecerd en la seccidn Errores y
anomalias del informe de la lista de tareas. Si esta opcidn no estda activada, la tira en formato monotest no se omitira si
se detecta un error. Se mostrard el mensaje de error y el usuario deberd cerrarlo para que la lista de tareas siga
ejecutandose.

Tiempo mdximo de omision automdtica: esta opcion permite al usuario especificar el periodo del tiempo méaximo para
omitir las tiras automaticamente si se detecta un error.
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4.4.2.10.5. Gradillas
La vista de ajustes Gradillas se utiliza para configurar las gradillas de reactivos y muestras utilizados en el instrumento.

SETTINGS

Instrument

Reagent Rack

Rack: C\GSDSoftware\thunderbolt-software-devi\Common\used types\Racks\BoltReagentRack1.xml| ‘ = || ‘

Samples

Worklist

Sample Racks

Rack #1: CAGSDSoftware\thunderbolt-software-deviCommonused types\Racks\BoltSampleRack12mm.xml ‘ - || ‘

Strips

Server

Colors
Sounds

Languages

Touch Screen

Plugins

Notifications

Maintenance

Gradilla de reactivos: esta seccidn de la vista Gradillas en la pantalla Ajustes incluye informacion y ajustes relacionados
con la gradilla de reactivos.

Gradilla: este ajuste especifica el archivo de definicidon de gradilla para la gradilla de reactivos. El archivo de definicion de
gradilla define las dimensiones fisicas de la gradilla y el disefio del software del gestor de instrumentos Storm. De forma
predeterminada, este valor se establece en el archivo de definicidén de gradilla para la gradilla de reactivos con la que se
cred el instrumento. Si se utiliza una gradilla de reactivos personalizada en el instrumento, este ajuste debe especificar
el archivo de definicidn de gradilla correspondiente a la gradilla de reactivos personalizada. El usuario puede hacer
clic/pulsar en el botdn ... para seleccionar un archivo de definicion de gradilla diferente, o hacer clic/pulsar en el botdon X
para restablecer el archivo de definicién de gradilla a su valor predeterminado.

Gradillas de muestras: esta seccion de la vista Gradillas en la pantalla Ajustes incluye informacion y ajustes relacionados
con las gradillas de muestras.

Gradilla #1: este ajuste especifica el archivo de definicidon de gradilla para la gradilla de muestras. El archivo de definicion
de gradilla define las dimensiones fisicas de la gradilla y el disefio del software del gestor de instrumentos Storm. De
forma predeterminada, este valor se establece en el archivo de definicién de gradilla para la gradilla de muestras
predeterminada del Bolt. El usuario puede hacer clic/pulsar en el botdn ... para seleccionar un archivo de definicion de
gradilla diferente, o hacer clic/pulsar en el botdn X para restablecer el archivo de definicién de gradilla a su valor
predeterminado.
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4.4.2.10.6. Servidor
La vista Servidor en la pantalla Ajustes se utiliza para configurar el modo en el que el gestor de instrumentos Storm debe
comunicarse con el servidor Storm.

Ubicacion del servidor: esta seccidén de la vista Servidor en la pantalla Ajustes incluye informacion y ajustes relacionados
con la ubicacion del servidor Storm y el modo en el que el gestor de instrumentos Storm puede conectarse a él.

Ordenador local: esta opcidn indica que el servidor Storm se estd ejecutando en el mismo ordenador local en el que se
ejecuta el gestor de instrumentos Storm. Esta opcidn se utiliza cuando el sistema Storm estd configurado en una
configuracion de instrumento individual como se describe en 4.1.1 CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO individual. Si se
selecciona esta opcidn, el gestor de instrumentos Storm intentara conectarse al servidor Storm que se ejecuta en el
ordenador local.

Ordenador remoto: esta opcidn indica que el servidor Storm se estd ejecutando en un ordenador remoto separado. Esta
opcioén se utiliza cuando el sistema Storm esta configurado en una configuracion de instrumento multiple como se
describe en 4.1.2 CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS/DEL servidor central. Este ordenador del servidor Storm
debe estar conectado al ordenador del instrumento a través de una conexion de red TCP/IP. El campo Direccién IP
indica la direccidn IP del ordenador en el que se ejecuta el servidor Storm. Si se selecciona esta opcién, el gestor de
instrumentos Storm intentard conectarse al servidor Storm que se ejecuta en el ordenador remoto situado en la
direccion IP especificada. Péngase en contacto con el representante de Tl de su laboratorio para obtener informacion
sobre las direcciones IP.

Evaluacion: esta seccién de la vista Servidor en la pantalla Ajustes incluye informacién y ajustes relacionados con la
informacién que el servidor Storm proporcionara para la evaluacion de las listas de tareas.

Numero mdximo de listas de tareas en la pestafia Evaluacion: el menu desplegable Listas de tareas en la pantalla
Evaluacion del gestor de instrumentos Storm proporciona una lista de las listas de tareas que el usuario puede
seleccionar para evaluar (consulte 4.4.2.6.1 SELECCION DE UNA lista de tareas: para obtener mas informacién). El servidor
Storm proporciona esta lista con los nombres de las listas de tareas comenzando desde el mas nuevo hasta el mas
antiguo. Esta opcién especifica cuantas listas de tareas proporcionara el servidor Storm al gestor de instrumentos Storm
para su evaluacion.

4.4.2.10.7. Colores
La vista Colores en la pantalla Ajustes se utiliza para configurar los colores de visualizacién del gestor de instrumentos
Storm.

Tema: esta opcidn establece el color de fondo o tema basico para el gestor de instrumentos Storm. Las dos opciones
disponibles son Base oscura y Base clara. Si configura esta opcién cambiara el color de fondo del gestor de instrumentos
Storm.

Tonalidad: esta opcidn establece la tonalidad (color del borde, color para resaltar, etc.) para el gestor de instrumentos
Storm. Se puede seleccionar una lista predeterminada de veintitrés colores.

4.4.2.10.8. Sonidos
La vista Sonidos en la pantalla Ajustes se utiliza para configurar los sonidos que utiliza el gestor de instrumentos Storm
para diferentes notificaciones de eventos.
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Activar el sonido en el proceso final: esta opcidn permite al usuario especificar si el gestor de instrumentos Storm debe
reproducir un sonido al final de la ejecucién de una lista de tareas. Si estd activada, se reproducira un sonido al finalizar
la ejecucidn de una lista de tareas. Si esta desactivada, no se reproducird ningun sonido.

Personalizar sonidos: esta seccidn de la vista Sonidos en la pantalla Ajustes permite al usuario personalizar los sonidos
utilizados para diferentes notificaciones de eventos. Las primeras cinco notificaciones de eventos con sonido Fin del
proceso, Goteo entre agujas, Tubo de reactivos/muestras vacio y Tiempo de incubacién excedido estan configuradas
en archivos de sonido predeterminados. El usuario puede hacer clic en el botdn ... para que cualquiera de los ajustes de
notificacién de sonido para el evento muestre la ventana Abrir archivo y seleccione un archivo .wav que se utilizard para
la notificacidn con sonido del evento. El usuario puede hacer clic en el botén X para restablecer el valor de notificacion
del evento con sonido a la configuracion predeterminada.

4.4.2.10.9. Idiomas
La vista Idiomas en la pantalla Ajustes se utiliza para especificar el idioma/la configuracion regional en el que se debe
visualizar el gestor de instrumentos Storm.

Seleccionar el idioma de visualizacién deseado: este ajuste permite al usuario seleccionar el idioma/la configuracidon
regional en el que se debe visualizar el gestor de instrumentos Storm. Cuando se selecciona el elemento Seleccion de
idioma automdtica, el gestor de instrumentos Storm se visualizarad en el mismo idioma/configuracidn regional que el
sistema operativo Windows. Cuando se selecciona cualquier otro idioma/configuracién regional de la lista, el gestor de
instrumentos Storm se visualiza en este idioma/configuracion regional independientemente de la configuracién de
idioma/configuracion regional del sistema operativo Windows.

NOTA: De forma predeterminada, la lista de idiomas/configuraciones regionales disponibles solo incluye dos opciones:
seleccion de idioma automadtica e inglés. Se debe instalar un paquete de idiomas de Storm para que haya mds opciones
disponibles. Si no se ha instalado un paquete de idiomas de Storm, el gestor de instrumentos Storm siempre se
visualizard en su idioma/configuracién regional original, es decir, en inglés estadounidense. Ademds, si se selecciona el
ajuste Seleccion de idioma automadtica y el sistema operativo Windows utiliza un idioma/configuracién regional que no
es compatible con el paquete de idiomas Storm, el gestor de instrumentos Storm volverd a su idioma o configuracion
regional original, es decir, el inglés estadounidense. Pdngase en contacto con un representante del servicio técnico de
GSD o su distribuidor para obtener mds informacion sobre los paquetes de idiomas de Storm.

4.4.2.10.10. Pantalla tactil
La vista Pantalla tactil en la pantalla Ajustes se utiliza para especificar el modo en que el gestor de instrumentos Storm
debe facilitar la interaccién con la pantalla tactil.

NOTA: El gestor de instrumentos Storm admite todas las interacciones bdsicas con la pantalla tdctil de forma
predeterminada. Cuando el gestor de instrumentos Storm se ejecuta en un ordenador netbook con pantalla tdctil, el
usuario puede utilizar todos los métodos de introduccion de datos y gestos bdsicos de la pantalla tdctil al interactuar con
el software.

Activar el teclado en pantalla: esta opcion especifica si el teclado en pantalla debe activarse para introducir datos con
un dispositivo de pantalla tctil. Si esta activado, aparecera un teclado en pantalla cuando el usuario haga clic/pulse en
cualquier campo que acepte la introduccién de texto. El usuario puede introducir el texto utilizando el teclado en
pantalla. Si no estd activado, no aparecera el teclado en pantalla cuando el usuario haga clic/pulse en un campo que
acepte la introduccidn de texto. El usuario deberd utilizar el teclado del ordenador netbook para introducir texto.
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4.4.2.10.11. Complementos

La vista Complementos en la pantalla Ajustes se utiliza para proporcionar informacidn y permitir al usuario configurar
los ajustes de los complementos utilizados por el gestor de instrumentos Storm. Un complemento es un componente de
software opcional que proporciona funciones adicionales al gestor de instrumentos Storm. Los complementos se
implementan como bibliotecas compartidas que se cargan dindmicamente en la ejecucion. Para instalar un
complemento, simplemente debe copiarse el archivo de biblioteca compartida (*.dll) en la carpeta Complementos del
directorio de instalacion de Storm.

Hay dos tipos de complementos: Importar complementos y Exportar complementos. Importar complementos siempre
estd activado y es compatible con otros formatos de archivo adicionales al cargar una lista de tareas. Consulte 4.4.2.2.4
LISTA de tareas>CARGAR para mas informacién. Exportar complementos se puede activar o desactivar en la pantalla de
ajustes de complementos. Cuando estan activados, guardan los datos de ejecucidn de la lista de tareas en un formato
personalizado cuando termina la ejecucion de la lista de tareas.

Complementos de exportacion automdtica: este cuadro de lista proporciona una lista de los complementos de
exportacion disponibles. El complemento de exportacién se puede activar haciendo clic en la casilla de verificacidn junto
al complemento para que contenga una marca de verificacion. Los complementos de exportacién activados se
ejecutaran cuando se termine la ejecucidn de una lista de tareas. Si el complemento de exportacién incluye ajustes
configurables, aparecerd un botdn con el icono de un engranaje a la derecha del complemento. El usuario puede hacer
clic/pulsar en el botdn para abrir una ventana para configurar ajustes especificos de dicho complemento.

4.4.2.10.12. Notificaciones

La vista Notificaciones en la pantalla Ajustes se utiliza para configurar mensajes de notificacion por SMS o correo
electrénico que se enviaran a los usuarios del sistema Storm para los eventos que se producen en el instrumento
conectado al gestor de instrumentos Storm.

NOTA: Para que un usuario del sistema Storm pueda recibir mensajes de notificacion por SMS o correo electronico, la
cuenta de usuario debe incluir un numero de teléfono movil o una direccion de correo electrdnico. Si la cuenta de usuario
se ha definido sin un numero de teléfono mavil, el usuario no podrd recibir mensajes de notificacion por SMS. Si la cuenta
de usuario se ha definido sin una direccion de correo electrdnico, el usuario no podrd recibir mensajes de notificacion por
correo electrdnico. Consulte 4.3.2.1 USUARIOS para mds informacion.

NOTA: El sistema Storm debe estar conectado a internet para poder utilizar las notificaciones por SMS o correo
electronico. Consulte al Departamento de Tl de su laboratorio para obtener informacion sobre si su sistema Storm tiene
acceso a internet.

Notificaciones para el operador de la lista de tareas: esta seccion de la vista Notificaciones en la pantalla Ajustes
incluye informacion y ajustes relacionados con los mensajes de notificacion enviados al usuario que hay actualmente
conectado al gestor de instrumentos Storm que opera el instrumento y ejecuta la lista de tareas.

Enviar notificacion de texto por SMS: esta opcidn permite al usuario especificar si se deben enviar notificaciones por SMS
al usuario que hay actualmente conectado y estd operando el instrumento y ejecutando la lista de tareas. Si esta opcién
estd activada, el usuario recibira notificaciones por SMS de los eventos que se produzcan en el instrumento. Las alarmas
y los eventos sobre los que el usuario recibira notificaciones son fin de la lista de tareas, rellenado de frasco, frasco de
lavado vacio, frasco de residuos lleno, sonda obstruida, error de deteccidon de fluidos y otros errores varios de la lista de
tareas.
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Enviar notificacion por correo electronico: esta opcion permite al usuario especificar si se deben enviar notificaciones por
correo electrdnico al usuario que hay actualmente conectado y estad operando el instrumento y ejecutando la lista de
tareas. Si esta opcion esta activada, el usuario recibird notificaciones por correo electrénico de los eventos que se
produzcan en el instrumento. Las alarmas y los eventos para los que el usuario recibira notificaciones son fin de la lista
de tareas, rellenado de frasco, frasco de lavado vacio, frasco de residuos lleno, sonda obstruida, error de deteccidn de
fluidos y otros errores varios de la lista de tareas.

Notificaciones adicionales para el usuario: esta seccién de la vista Notificaciones en la pantalla Ajustes incluye
informacidn y ajustes relacionados con los mensajes de notificacién enviados a los usuarios del sistema Storm distintos
al usuario que hay actualmente conectado al gestor de instrumentos Storm que opera el instrumento y ejecuta la lista
de tareas. Estos ajustes pueden ser Utiles si el usuario conectado al gestor de instrumentos Storm y que opera el
instrumento necesita ayuda para gestionar las alarmas o notificaciones.

Tabla de usuarios adicionales: esta tabla proporciona una lista de usuarios del sistema Storm que no estdn actualmente
conectados al gestor de instrumentos Storm. La tabla muestra el nombre de usuario, el nimero de teléfono mévil del
usuario (si esta definido en la cuenta de usuario) y la direccidn de correo electrdénico del usuario (si esta definida en la
cuenta de usuario).

NOTA: El numero de teléfono mavil y la direccion de correo electronico estdn parcialmente ocultos con caracteres de
asterisco (*) para proteger la privacidad del usuario.

El usuario puede seleccionar usuarios de la lista en la tabla y configurar antes las alarmas o eventos sobre los que el
usuario deberia recibir notificaciones en los ajustes Alarmas y eventos para el usuario seleccionado que se muestran a
continuacion.

Alarmas y eventos para el usuario seleccionado: estas opciones permiten al usuario especificar para qué alarmas o
eventos debe recibir notificaciones el usuario seleccionado en la Tabla de usuarios adicionales. El usuario puede
especificar si el usuario seleccionado debe recibir notificaciones por SMS o correo electrénico para las siguientes alarmas
y eventos: fin de la lista de tareas, rellenado de frasco, frasco de lavado vacio, frasco de residuos lleno, sonda obstruida,
error de deteccién de fluidos y otros errores varios de la lista de tareas.

4.4.2.10.13. Mantenimiento
La vista Mantenimiento en la pantalla Ajustes se utiliza para configurar aspectos de los procedimientos de
mantenimiento del instrumento.

Mantenimiento semanal: esta seccion de la vista Mantenimiento en la pantalla Ajustes incluye informacion y ajustes
relacionados con la ejecucién de los procedimientos del mantenimiento semanal.

Efectuar el mantenimiento semanal el: estos ajustes permiten al usuario especificar el dia de la semana y la hora del dia
en que se deben llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento semanal. El usuario puede utilizar el menu
desplegable Dia para seleccionar el dia de la semana deseado y el menu desplegable Hora para seleccionar la hora del
dia.

Efectuar el mantenimiento semanal al: este ajuste permite al usuario especificar si los procedimientos de
mantenimiento semanal deben ejecutarse al iniciar el sistema (cuando el instrumento arranca) o al apagar el sistema
(cuando se apaga el instrumento).
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4.4.2.11 Informacion

El botén Informacion abre la ventana Acerca de que muestra informacién de la versidn y los derechos de autor del
gestor de instrumentos Storm.

4.4.2.12 Ayuda
El boton Ayuda muestra un copia de este manual de usuario en el ordenador del instrumento.

4.4.2.13 Alimentacién
El botdn Encendido se utiliza para salir del software del gestor de instrumentos Storm y apagar el instrumento u
ordenador. Se solicitardn los procedimientos de mantenimiento de apagado.

4.4.3 Carpetas del software Storm
El software del sistema Storm (servidor Storm, herramienta de configuracién del sistema Storm, gestor de instrumentos
Storm) almacena archivos de datos e informacidn en el sistema de archivos de Windows en la ubicacion:

C:\Users\Public\Documents\Storm

Los archivos de datos y de informacidn se almacenan en subcarpetas segun el tipo de datos y de informaciéon que
contienen. Algunos ejemplos del tipo de datos y de informacidn serian reservas de las bases de datos, archivos de listas
de tareas y registros de errores, entre otros.

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

Mame :
DatabaseBackups
Errors
LISLegging
MaintenanceReports
Message Log Files
ReportTemplates
Status Log Files
Tests
WorklistExport TSV
WorklistExport¥L5X
WorkLists

Si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO individual, todos estos archivos se ubicaran en
subcarpetas en la carpeta C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del instrumento.

Si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS/DEL servidor central, algunos de estos
archivos se ubicardn en el ordenador del instrumento y otros en el ordenador del servidor. El ordenador en el que se
almacenan los archivos y subcarpetas depende del componente del sistema Storm al que estan asociados. Los archivos
asociados con el gestor de instrumentos Storm se ubicardn en subcarpetas en la carpeta
C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del instrumento. Los archivos asociados con el servidor Storm o la
herramienta de configuracion del sistema Storm se ubicaran en subcarpetas en la carpeta
C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del servidor.

Las siguientes subsecciones describen cada una de las ubicaciones de las carpetas y los archivos que contienen.
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4.4.3.1 Reservas de la base de datos:
Esta es la ubicacion recomendada/predeterminada para las reservas de bases de datos creadas a través de la
herramienta de configuracidn del sistema Storm.

Si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO individual, esta carpeta se ubicard en la carpeta
C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del instrumento.

Si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS/DEL servidor central, esta carpeta se
ubicard en la carpeta C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del servidor.

NOTA: Esta carpeta solo es la ubicacion recomendada/predeterminada para los archivos de reserva de la base de datos.
Cuando se realiza una reserva de la base de datos, el usuario puede especificar cualquier carpeta en la que se debe
guardar la reserva. Consulte 4.3.2.7.1 RESERVA y 4.3.2.7.3 RESERVA PROGRAMADA para mds informacion.

4.4.3.2 Errores
Los errores que se producen durante el uso del sistema Storm se denominan segun la fecha y la hora a la que ocurrieron
y se guardan en la subcarpeta Errores como archivos de texto:

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

Mame Date modified Type Size

=] StorminstrumentManagerError_2016-12-20T12.49.45 12/20/201612:49 ...  Text Document KB

Si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO individual, esta carpeta se ubicara en la carpeta
C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del instrumento y contendra los archivos de errores generados por
todos los componentes del software (servidor Storm, herramienta de configuracién Storm y gestor de instrumentos
Storm).

Si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS/DEL servidor central, esta carpeta se
ubicara en la carpeta C:\Users\Public\Documents\Storm tanto en el ordenador del instrumento como en el del servidor.
La carpeta en el ordenador del instrumento contendrad los archivos de errores generados por el gestor de instrumentos
Storm. La carpeta en el ordenador del servidor contendra los archivos de errores generados por el servidor Stormy la
herramienta de configuracién del sistema Storm.

4.4.3.3 Registros del SIL:
Si el registro SIL esta habilitado como se describe en 4.3.2.5 AJUsTES DEL SIL, los archivos de los registros SIL se
guardaran en esta carpeta.

Si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO individual, esta carpeta se ubicara en la carpeta
C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del instrumento.

Si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS/DEL servidor central, esta carpeta se
ubicara en la carpeta C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del servidor.

4.4.3.4 Informes de mantenimiento:
Los registros del rendimiento de los usuarios de todas las acciones de mantenimiento solicitadas se guardan (un archivo
al mes) en la subcarpeta de informes de mantenimiento en formato PDF, tal y como se muestra en la imagen siguiente:
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Storm Software-Recorded Maintenance Action Log

Instrument Serial Number: 12456 Month: October Year: 2018

Daily Startup 112|3|4|5(6(7(8|9|10|11(12({13(14(15(16(17|18|19|20(21 |22 (23|24 (25|26|27|28|29|30 31

Do 10 primes with
wash buffer

L T A T A A A Y A O A Y A O Iy L A A A A A R R

DailyShutdown (1 (2 |3 (4 (5|6 |7 |8 |9 (1011|1213 |14|15|16 |17 (18 (19 (20|21 |22 |23 (2425|2627 |28|29|30 |31
Do 50 primes with

DI water
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 /

La carpeta Informes de mantenimiento siempre se ubica en la carpeta C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador
del instrumento, independientemente de si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO individual
o la CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS/DEL servidor central.

4.4.3.5 Archivos de registros de mensajes:
Cuando, al usar el sistema, el usuario ve un mensaje de error o de advertencia o un recordatorio del software, el
recordatorio y la respuesta del usuario quedan registrados en esta carpeta (un archivo de registro al dia).

La carpeta Archivos de registros de mensajes siempre se ubica en la carpeta C:\Users\Public\Documents\Storm del
ordenador del instrumento, independientemente de si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DEL
INSTRUMENTO individual o la CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS/DEL servidor central.

4.4.3.6 Plantillas de informes:
Las plantillas de informes personalizadas de anlisis o listas de tareas se guardan en la subcarpeta Plantillas de informes.

Si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO individual, esta carpeta se ubicara en la carpeta
C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del instrumento.

Si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS/DEL servidor central, esta carpeta se
ubicara en la carpeta C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del servidor.
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4.4.3.7 Archivos del registro de estado:

Los archivos de registro de estado registran todas las acciones y eventos de la ejecucién de una lista de tareas, incluida
cualgquier anomalia detectada (por ejemplo, reintentos por burbujas). Estos archivos del registro de estado se guardan
automaticamente como archivos de texto, se les asigna el nombre y el estado de la lista de tareas (completada,

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

MName Date medified Type Size

=] 2016_12_20_12_49_33_Completed 12/20/2016 1245 ...  Text Document 5KB

=| new run_2016_12_20_12_59_15_Stopped 12/20/201612:39 ...  Text Document 1 KB

detenida, etc.), y se organizan en carpetas por mes en la subcarpeta de archivos del registro de estado:

La carpeta Archivos del registro de estado siempre se ubica en la carpeta C:\Users\Public\Documents\Storm del
ordenador del instrumento, independientemente de si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DEL
INSTRUMENTO individual o la CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS/DEL servidor central.

4.4.3.8 Analisis
Los archivos de analisis pueden guardarse en la subcarpeta Analisis.

Si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO individual, esta carpeta se ubicara en la carpeta
C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del instrumento.

Si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS/DEL servidor central, esta carpeta se
ubicara en la carpeta C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del servidor.

NOTA: Los archivos de andlisis deben afiadirse al sistema Storm utilizando la pantalla Andlisis de la herramienta de
configuracion del sistema Storm, antes de que estén disponibles en el gestor de instrumentos Storm. Consulte 4.3.2.3.2
ANADIR ARCHIVO DE andlisis para mds informacion. Cuando se afiade un archivo de andlisis al servidor Storm utilizando la
herramienta de configuracion del sistema Storm, se guarda una copia del archivo de andlisis en la base de datos del
servidor Storm. Los cambios en el archivo de andlisis original guardados en la subcarpeta Andlisis no serdn reconocidos
por el sistema Storm hasta que el archivo de andlisis se vuelva a afiadir al sistema Storm mediante la herramienta de
configuracion del sistema Storm.

4.4.3.9 Exportacion de la lista de tareas TSV/XLSX:

Los informes de la lista de tareas exportados desde la pestafia Evaluacion del gestor de instrumentos Storm como
pestafa de valores separados por tabuladores (.tsv) y archivos Excel (.xIsx) se guardan de forma predeterminada en las
subcarpetas Lista de tareas de exportacion de TSV y Lista de tareas de exportacion de XLSX, respectivamente.

Estas carpetas siempre se ubican en la carpeta C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del instrumento,
independientemente de si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO individual o la
CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS/DEL servidor central.

4.4.3.10 Listas de tareas

Las listas de tareas se guardan automaticamente, se nombran con el nombre de la lista de tareas y se organizan en
carpetas por mes en la subcarpeta de listas de tareas. Se pueden abrir desde el gestor de instrumentos Storm con el
botdn Cargar de la pantalla Lista de tareas. Consulte 4.4.2.2.4 CARGAR para mas informacion.
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Esta carpeta siempre se ubica en la carpeta C:\Users\Public\Documents\Storm del ordenador del instrumento,
independientemente de si el sistema Storm se ejecuta en la CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO individual o la
CONFIGURACION DE MULTIPLES INSTRUMENTOS /DEL servidor central.

4.5 Otras aplicaciones del programa

Otras aplicaciones del programa relacionadas para el disefio de protocolos y el mantenimiento, como el Storm Test
Designer y la herramienta de prueba del instrumento, estan disponibles en Gold Standard Diagnostics. Esas aplicaciones
se suministran Unicamente a técnicos de mantenimiento capacitados para su uso, que son los Unicos que deben
utilizarlas. Pdngase en contacto con un representante del servicio técnico de GSD o de su distribuidor para obtener mas
informacion.
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5 Mantenimiento

Para garantizar el correcto funcionamiento del instrumento, deben seguirse las pautas de mantenimiento. El software
registra automaticamente las acciones de mantenimiento y permite acceder a los informes de mantenimiento
mensuales como se describe en 4.4.2.5.1 HERRAMIENTAS>GENERAL>REGISTROS DE MANTENIMIENTO. La informacion
siguiente describe las tareas rutinarias de mantenimiento necesarias para el sistema.

5.1 Mantenimiento diario

El mantenimiento diario incluye las tareas de arranque y apagado. Las tareas de arranque se indican y deben realizarse
cuando se abre el gestor de instrumentos Storm, antes de ejecutar la primera lista de tareas del dia. Las tareas de
apagado se indican y deben realizarse después de ejecutar la ultima lista de tareas del dia, cuando el gestor de
instrumentos Storm esta cerrado y el instrumento estd apagado.

5.1.1 Tareas de mantenimiento de arranque
El mantenimiento de arranque consta de las siguientes tareas:

1. Cebado de arranque diario
El usuario debe asegurarse de que los frascos de lavado estén correctamente conectados al instrumento y
contengan la solucién amortiguadora de lavado adecuada. El usuario también debe asegurarse de que las
soluciones amortiguadoras de lavado no hayan superado la fecha de caducidad. Normalmente, se utiliza
solucion salina amortiguada con fosfato (PBS) como solucién amortiguadora de lavado, pero esto puede variar
en funcién de los ensayos que se ejecuten en el laboratorio. El usuario también debe asegurarse de que haya un
frasco de residuos vacio correctamente conectado al instrumento. El cebado de arranque diario consta de 20
ciclos de cebado por frasco de lavado para garantizar que las vias de fluidos se ceben correctamente antes de
ejecutar la primera lista de tareas del dia.

NOTA: Si el instrumento estd inactivo durante cuatro horas o mds después de realizar el cebado de arranque diario, se
recomienda que el usuario vuelva a cebar el instrumento antes de ejecutar una lista de tareas. El usuario puede cebar el
instrumento como se describe en 4.4.2.5.1 HERRAMIENTAS>GENERAL>CEBAR INSTRUMENTO. Esto ayudard a garantizar la
eliminacidn de cualquier posible acumulacion en las vias de fluidos.

5.1.2 Tareas de mantenimiento de apagado
El mantenimiento de apagado consta de las siguientes tareas:

1. Cebado de apagado diario
El usuario debe asegurarse de que los frascos de lavado estén correctamente conectados al instrumento y
contengan agua desionizada. El usuario también debe asegurarse de que haya un frasco de residuos
correctamente conectado al instrumento. El cebado de apagado diario consta de 50 ciclos de cebado por frasco
de lavado para garantizar que cualquier rastro de la solucién amortiguadora de lavado se elimine correctamente
de las vias de fluidos. Esto ayudara a garantizar que no se produzca ninguna acumulacion en las vias de fluidos
mientras el instrumento permanece inactivo después de apagarlo.

2. Vaciar el frasco de residuos

El usuario debe vaciar el frasco de residuos desechando el contenido segun las directrices del laboratorio
apropiadas.
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3. Descargar el instrumento y cerrar la tapa
El usuario debe retirar el resto de frascos de reactivo y tubos de muestra del interior del instrumento. Los
frascos de reactivos y los tubos de muestra deben almacenarse en el laboratorio segun las directrices de
laboratorio adecuadas. El usuario debe asegurarse de que todas las superficies del instrumento estan limpias y
secas. Por ultimo, el usuario debera cerrar la tapa del instrumento.

5.2 Mantenimiento semanal

El mantenimiento semanal incluye tareas que deben indicarse y llevarse a cabo cada siete dias. Se recomienda realizarlo
siempre el mismo dia de la semana. El usuario puede especificar qué dia de la semana se deben realizar estas tareas
como se describe en 4.4.2.10.13 AJUSTES>MANTENIMIENTO. El mantenimiento semanal consta de las siguientes tareas:

1. Inspecciony limpieza de gradillas de muestras y de reactivos
El usuario debe retirar las gradillas de muestras y las de reactivos e inspeccionar cada una de dichas gradillas
para comprobar que estén limpias y en perfecto estado. El usuario debe utilizar una toallita con alcohol para
limpiar suavemente todas las gradillas de muestras y de reactivos.

2. Inspeccidny limpieza de la cubierta de la gradilla
Una vez retiradas todas las gradillas de muestras y de reactivos, el usuario debe inspeccionar la cubierta de las
gradillas para comprobar que estén limpias y en perfecto estado. El usuario debe utilizar una toallita con alcohol
para limpiar suavemente la superficie de la cubierta de las gradillas.

3. Llimpieza de la sonda
El usuario debe inspeccionar la parte exterior de la sonda para comprobar que esté limpia y en perfecto estado.
El usuario debe limpiar el exterior de la sonda (incluidos el eje central de la sonda y las agujas de la sonda)
pasandole suavemente una toallita con alcohol.

4. Cebado de descontaminacion
El usuario debe descontaminar el tubo del instrumento cebando el instrumento durante 20 ciclos con una
solucidn Liquinox. La solucién Liquinox se prepara con una disolucion de proporcién 1:100 del concentrado
Liguinox que se suministra con el instrumento y agua desionizada. A continuacidén, el usuario debe enjuagar el
tubo del instrumento cebando el instrumento durante 50 ciclos con agua desionizada.

5. Limpiar los frascos de lavado/residuos
El usuario debe limpiar los frascos de lavado enjuagandolos con agua desionizada. El usuario debe limpiar el
frasco de residuos enjuagandolo con solucidon amortiguadora de lavado. Antes de usarla, el usuario debe
asegurarse de que la solucién amortiguadora de lavado no haya superado la fecha de caducidad. Normalmente,
se utiliza solucidn salina amortiguada con fosfato (PBS) como solucién amortiguadora de lavado, pero esto
puede variar en funcién de los ensayos que se ejecuten en el laboratorio. A continuacidn, el usuario debe
enjuagar el frasco de residuos con agua desionizada.

NOTA: Durante la limpieza, preste especial atencion para que no entre en contacto un exceso de liquido con las
superficies del instrumento. La limpieza solo debe realizarse con las sustancias y los liquidos recomendados.
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5.3 Mantenimiento mensual

El mantenimiento mensual incluye tareas que deben indicarse y llevarse a cabo una vez al mes. El mantenimiento
mensual consta de las siguientes tareas:

1. Alineacion de la sonda
Se le indicard al usuario que debe alinear la sonda del instrumento. El usuario debe seguir con atencion las
instrucciones facilitadas por el asistente de alineacion de la sonda para cada paso del proceso de alineacion.

2. Alineacidn del lector
Se le indicard al usuario que debe alinear el lector del instrumento. El usuario debe seguir con atencion las
instrucciones facilitadas por el asistente de alineacion del lector para cada paso del proceso de alineacion.

3. Sustitucion de los tubos exteriores de residuos
Si el instrumento contiene una bomba de residuos peristaltica (solo los modelos mas antiguos), también tendra
gue cambiar los tubos de la bomba todos los meses. Péngase contacto con el distribuidor local del instrumento
para obtener instrucciones detalladas al respecto.

NOTA: El cambio de los tubos de la bomba de residuos solo se realiza en los instrumentos mds antiguos con una
bomba de residuos peristdltica. Los modelos de instrumentos mds nuevos con una bomba de residuos de
membrana o diafragma no necesitan que se cambien los tubos como parte del mantenimiento mensual.

5.4 Mantenimiento periddico

Aproximadamente una vez al afio (el plazo variard dependiendo del uso del instrumento), un representante del servicio
técnico cualificado debe realizar tareas de mantenimiento preventivo en el instrumento. Péngase en contacto con un
representante del servicio técnico de GSD o su distribuidor para obtener mas informacion.

5.5 Almacenamiento, transporte y eliminacién

El almacenamiento, el transporte y la eliminacion del instrumento deben realizarlos un representante del servicio
técnico cualificado para ello. Después de almacenar o desplazar el instrumento, es necesaria una reinstalacion completa.

Las condiciones de almacenamiento y transporte recomendadas para el instrumento deben ser similares a las
condiciones de uso. Si el instrumento se mueve de la ubicacidon donde esta instalado o se elimina del servicio durante un
largo periodo de tiempo, se recomienda llevar a cabo las tareas de mantenimiento descritas en 5.2 MANTENIMIENTO
SEMANAL, seguidas por ciclos de cebado en seco para eliminar los liquidos del sistema. También debe devolverse el
instrumento a su embalaje original.

Las condiciones ambientales para los periodos de almacenamiento prolongados deben ser las siguientes:
Temperatura: 10°C-60°C

Humedad relativa: 20 —90 %, sin condensacion

Después del envio, se recomienda guardar el instrumento a temperatura ambiente durante al menos 24 horas antes de
encenderlo.
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Se recomienda también que los representantes del servicio técnico cualificados que eliminen el instrumento observen
previamente las correspondientes normas locales vigentes.
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6 Integracion del sistema de informacion del laboratorio (SIL)

La incorporacidn al SIL que lleva a cabo Storm cumple integramente las normas NCCLS LIS2-A2 y NCCLS LIS01-A2
(anteriormente denominadas ASTM E1394-91 y ASTM E1381-91). El instrumento se comunica correctamente con los
sistemas SIL para que también cumplan estas normas. Algunas empresas de SIL necesitaran controladores especiales
para incorporar el instrumento.

Ademas de la incorporacion del protocolo TCP/IP de NCCLS LIS01-A2, el software también es compatible con la
transmisidn de TCP/IP «limpio». De este modo, el software enviara los marcos de NCCLS LIS2-A2 sin modificar con <CR>
al final del marco. No se afiaden caracteres de control ni de suma de comprobacion.

Todos los ajustes del SIL se encuentran en las pantallas Ajustes del SIL y Asociaciones del SIL de la herramienta de
configuracion Storm como se describe en 4.3.2.5 AJUSTES DEL SIL y 4.3.2.6 ASOCIACIONES DEL SIL, respectivamente. Al
crear listas de tareas, se puede enviar una consulta al SIL desde la ventana Lista de tareas del gestor de instrumentos
Storm como se describe en 4.4.2.2.11 LISTA de tareas>CONSULTAR AL SIL. Después de terminar de ejecutar una lista de
tareas, los resultados de dicha lista se pueden enviar al SIL desde la pantalla Evaluacién del gestor de instrumentos
Storm, como se describe en 4.4.2.6.7 EVALUACION>ENVIAR AL SIL.

6.1 Configuracion del SIL

Para configurar el sistema Storm para comunicarse con un SIL, siga los pasos descritos a continuacion:

1. Compruebe que el sistema Storm estd correctamente instalado y configurado en la configuraciéon deseada como
se describe en 4.1.1 CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO individual y 4.1.2 CONFIGURACION DE MULTIPLES
INSTRUMENTOS/DEL servidor central.

2. Compruebe que todos los cables fisicos del sistema Storm y el sistema SIL estén firmemente conectados. Si el
sistema Storm se va a conectar al SIL mediante una conexién TCP/IP, deberd haber un cable de Ethernet
conectado al sistema. Si el sistema Storm se va a conectar al SIL mediante una conexién RS-232, debera haber
un cable de serie RS-232 conectado al sistema.

3. Compruebe que los archivos de andlisis para todos los analisis admitidos por el SIL se hayan afiadido al sistema
Storm mediante la herramienta de configuracién del sistema Storm como se describe en 4.3.2.3.2 ARCHIVOS DE
andlisis>ANADIR ARCHIVO DE analisis.

4. Especifique cdmo se comunicarad el sistema Storm con el SIL utilizando la herramienta de configuracién del
sistema Storm como se describe en 4.3.2.5 AJUSTES DEL SIL. Estos ajustes deben configurarse correctamente
antes de cualquier intento de comunicacidn con el SIL. Péngase en contacto con su representante de Tl del
laboratorio o del SIL para determinar los ajustes de comunicacién adecuados para el SIL que se utiliza en su
laboratorio.

5. Asigne Id. de andlisis del SIL a archivos de analisis de Storm mediante la herramienta de configuracién del
sistema Storm como se describe en 4.3.2.6 ASOCIACIONES DEL SIL. Recuerde que todos los Id. de andlisis del SIL
deben introducirse exactamente como se utilizan en el sistema SIL.

NOTA: El Id. de un andlisis del SIL no suele ser el nombre completo del andlisis, sino un nombre mds corto y
abreviado. El Id. de andlisis del SIL también puede ser un numero o un cédigo, dependiendo de las politicas del
laboratorio. Péngase en contacto con su representante de Tl del laboratorio o del SIL para determinar los Id. de
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andlisis del SIL adecuados para el SIL que se utiliza en su laboratorio.

6. Compruebe la conectividad entre el sistema Storm y el SIL.

a.

Inicie el gestor de instrumentos Storm conectado a un instrumento en el sistema Storm.
Inicie sesién utilizando una cuenta de usuario del tipo Superusuario o Administrador.

Cree una nueva lista de tareas y aflada muestras mediante cualquiera de los métodos descritos en
4.4.2.2.6 LISTA de tareas>ANADIR MUESTRAS. Asegurese de comprobar en el SIL que las muestras que se
han afadido realmente tienen pedidos pendientes para analisis.

Consulte el SIL haciendo clic en el boton Consultar al SIL en la pantalla Lista de tareas como se describe
en4.4.2.2.11 LisTA de tareas>CoONSULTAR AL SIL. Si la conectividad funciona correctamente, los analisis
se afiadiran a la lista de tareas y se asignardn a las muestras segun los registros de pedidos enviados por
el SIL.

NOTA: La adicidon de andlisis a una lista de tareas mediante la funcionalidad de Consulta al SIL estd
sujeta a los mismos criterios de compatibilidad mencionados en 4.4.2.2.9 LISTA de tareas>ANADIR
ANALISIS. Al finalizar la consulta al SIL, Storm mostrard un mensaje de advertencia para cualquier andlisis
que no se haya podido afiadir a la lista de tareas debido a problemas de compatibilidad.

Ejecute la lista de tareas haciendo clic/pulsando en el botdn Inicio especial en la pantalla Inicio para
empezar a ejecutar la lista de tareas como se describe en 4.4.2.1.1 INICIO>RESUMEN Y ACCIONES DE la lista
de tareas. Asegurese de especificar que la ejecucion de la lista de tareas comienza desde el paso de
lectura para evitar ejecutar la lista de tareas completa, lo que podria tardar horas en funcién de los
analisis de la lista de tareas. Realizar Unicamente el paso de lectura solo deberia tardar unos minutos.

NOTA: Si no se realiza la lectura, no habrd resultados que se puedan transmitir al SIL.

Una vez completada la ejecucidn de la lista de tareas, navegue hasta la pantalla Evaluacién y consulte el
informe de la lista de tareas. Marque la lista de tareas como revisada tal como se describe en 4.4.2.6.3
EVALUACION>LISTA DE tareas revisada.

En la pantalla Evaluacion, haga clic/pulse en el botén Enviar al SIL para enviar los resultados al SIL como
se describe en 4.4.2.6.7 EVALUACION>ENVIAR AL SIL. En la ventana Enviar al SIL, seleccione qué
resultados desea enviar y haga clic/pulse en Enviar. Si la conexién funciona correctamente, los
resultados se transmitirdn y apareceran en el SIL.
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6.1.1 Distribucion de clavijas de RS-232
Si se conecta a un SIL mediante una conexién RS-232, puede que sea necesario conocer la distribucidn de clavijas de la
conexiodn fisica. La distribucidn de clavijas se especifica a continuacion:

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 del SIL

Como se ha indicado anteriormente, la incorporacidn al SIL que lleva a cabo Storm cumple integramente las normas
NCCLS LIS2-A2 y NCCLS LIS01-A2 (anteriormente denominadas ASTM E1394-91 y ASTM E1381-91). La norma NCCLS LIS2-
A2 define las convenciones para el intercambio de resultados clinicos y datos de pacientes entre instrumentos de
laboratorio y un SIL. Esta seccidn proporciona informacién resumida sobre los registros utilizados para intercambiar
informacion. Para obtener toda la informacion, consulte la norma NCCLS LIS2-A2.

6.2.1 Registro del encabezado:
Todas las comunicaciones comienzan con el Registro del encabezado. De forma predeterminada, el caracter «|» se
utiliza para delimitar los campos en el registro.

Ejemplo:
HI\A&| | |STORMA3.2.3.0||||]]ILIS2-A2|20101022162157
El registro del encabezado comienza con una H en el primer campo.

El segundo campo del registro del encabezado es el campo «Definicién del delimitador». Este campo define los
delimitadores que se utilizaran en los posteriores registros del mensaje. El primer caracter en el segundo campo es el
«Delimitador de repeticion». El segundo caracter en este campo es el «Delimitador de componentes». El tercer caracter
en el segundo campo es el «Delimitador de escape».

Storm no utiliza el tercer ni el cuarto campo del registro del encabezado y pueden omitirse. Estan en blanco en el
ejemplo anterior.

El quinto campo en el registro del encabezado es el campo «Nombre o identificador del remitente». El propdsito de este
campo es identificar al remitente de la informacidn. Al utilizar delimitadores de repeticién o de componentes, este
campo puede reflejar diferentes atributos para identificar al remitente. Storm utiliza el delimitador de componentes
para dividir este campo en tres componentes para identificarse como el remitente. El primer componente es el nombre
del sistema, en este caso «Stormy». El segundo componente es la versidn del software Storm.

Storm no utiliza los siguientes seis campos y los deja en blanco.

Pagina 71 de 85



BOLT-0006 _3.2.ES G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev. A Manual de usuario de Storm 3.2 para Bolt Fecha de entrada efectiva: 2023-12-18

El duodécimo campo del registro del encabezado es el campo «Numero de versidn». Esta configurado en «LIS2-A2» para
indicar la version del protocolo que se utiliza para enviar la informacion.

El ultimo campo del registro del encabezado es el campo «Fecha y hora». Este campo contiene la fecha y hora en que se
envio el registro del encabezado. El formato es AAAAMMDDHHMMSS.

6.2.2 Registro de solicitud de informacién (también conocido como registro de consultas)
El sistema Storm consultard al SIL mediante registros de solicitud de informacidn, que también se conocen como
registros de consultas.

Ejemplo:
Q| 1[ASOOIA[ |ALLI[|III]]0
El registro de consultas comienza con una Q en el primer campo. El segundo campo es un nimero de secuencia.

El tercer campo en el registro de consultas es el campo «ld. del rango inicial». Las posiciones dentro del campo se
indican con los delimitadores *. La primera posicién en este campo indica el «Identificador de paciente asignado por el
laboratorio», que el sistema Storm desconoce en el momento de realizar la consulta y, por lo tanto, se deja en blanco. La
segunda posicion en este campo indica el «ldentificador de la muestra», que se rellena con el identificador de la muestra
de la lista de tareas.

El cuarto campo es el «ldentificador del rango final» y se deja en blanco para indicar que la consulta es solo para el
identificador de muestra especificado, no para un rango de identificadores de muestra.

El quinto campo es el «ldentificador de analisis universal» y esta configurado en «TODOS» para indicar que se estan
solicitando todos los analisis pedidos para el identificador de muestra.

Muchos otros campos se dejan en blanco. Hay ocho separadores de campo (|). Normalmente, Storm no utiliza estos
campos. Consulte la norma NCCLS LIS2-A2 para obtener mas informacién con respecto a estos campos.

El ultimo campo es el campo del Cédigo del estado de la solicitud de informacién. Se configura en «O» para indicar que
se estan solicitando los pedidos de analisis.

6.2.3 Registro de informacidn del paciente:
El SIL respondera al software mediante la opcidn «Registros de informacién del paciente».

Ejemplo:
P|1]1234|5678]| *%%***
El registro del paciente comienza con una P en el primer campo. El segundo campo es un nimero de secuencia.

El tercer campo en el registro del paciente es el campo «ldentificador de paciente asignado por el médico». El sistema
Storm omite este campo debido al RGPD y la HIPPA.

El cuarto campo en el registro del paciente es el campo «ldentificador de paciente asignado por el laboratorio». El
sistema Storm lee este campo y lo guarda en la base de datos de Storm junto con el identificador de muestra.
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Los ***** en el ejemplo anterior del registro del paciente representan otros campos del registro del paciente que el SIL
puede proporcionar, pero que el sistema Storm no utiliza. Storm omitird estos campos.

6.2.4 Registro de pedidos de analisis:
El SIL ofrecera informacidn especifica del paciente o del andlisis mediante «Registros de pedidos de analisis».

Ejemplo:
0|1]|S001| | AAACMVG |R
El registro de pedidos comienza con una O en el primer campo. El segundo campo es un nimero de secuencia.

El tercer campo del registro de pedidos es el campo «ldentificador de la muestra». Storm utiliza este campo para
identificar al identificador de la muestra en la lista de tareas con la que esta asociada este registro de pedidos. En este
ejemplo, el identificador de la muestra es «S001».

Storm no utiliza el cuarto campo del registro de pedidos. Este campo se ha dejado en blanco en el ejemplo anterior.

El quinto campo del registro de pedidos es el campo «ldentificador de analisis universal». Este campo se utiliza para
identificar el analisis que se solicita para el identificador de la muestra. Este campo se divide en cuatro componentes.
Storm no utiliza los primeros tres componentes de este campo y se dejan en blanco en el ejemplo anterior. El cuarto
componente de este campo, el componente «Cédigo de analisis definido por el fabricante», identifica al identificador del
analisis segun lo define el SIL. En el ejemplo anterior, el identificador del analisis es «CMVG». Los valores proporcionados
por el SIL en este componente de campo deben estar asociados con los archivos de analisis de Storm cargados en el
sistema Storm como se describe en 4.3.2.6 ASOCIACIONES DEL SIL.

6.2.5 Registro de resultados:
El sistema Storm devolvera al SIL los resultados de la muestra obtenidos de la ejecucion de la lista de tareas mediante
los «Registros de resultados».

Ejemplos:

R|L|AAACMVG|1.33|ng/ml ||| |F
R|1|AAAHSVGAST1[4.89|ng/ml ||| |F
R|1|AAAHSVGAST2[3.52|ng/ml ||| |F

R|1|AAAHPLG|1.75Ahigh|ng/ml| || |F
El registro de resultados comienza con una R en el primer campo. El segundo campo es un nimero de secuencia.

NOTA: Los registros de resultados estdn anidados dentro de los registros de pacientes y los registros de pedidos para
identificar a qué paciente y muestra estd asociado el registro de resultados. Consulte 6.3 EJEMPLOS DE CONSULTA Y
TRANSMISION del SIL mds abajo.

El tercer campo del registro de resultados es el «ldentificador de analisis universal». Este campo se utiliza para
identificar el andlisis para el que se proporcionan los resultados. Este campo se divide en cuatro componentes. Storm no
utiliza los primeros tres componentes de este campo y se dejan en blanco en el ejemplo anterior. El cuarto componente
de este campo, el componente «Cddigo de analisis definido por el fabricante», identifica al identificador del analisis

Pagina 73 de 85



BOLT-0006 _3.2.ES G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev. A Manual de usuario de Storm 3.2 para Bolt Fecha de entrada efectiva: 2023-12-18

segun lo define el SIL. En los ejemplos anteriores, el identificador del analisis es «CMVG». Los valores proporcionados
por el SIL en este componente de campo deben estar asociados con los archivos de analisis de Storm cargados en el
sistema Storm como se describe en 4.3.2.6 ASOCIACIONES DEL SIL.

Segun la norma LIS2-A2, el campo «ldentificador de andlisis universal» se puede dividir en mas componentes para
proporcionar informacidn adicional que indique la relacion del resultado con el andlisis, la serie o las series solicitadas. Si
el andlisis contiene varios resultados o analisis secundarios (por ejemplo, analisis basados en el panel), se aiiade el
nombre del andlisis secundario después del identificador del andlisis separado por un delimitador de componentes. En el
segundo y tercer ejemplo anteriores, el identificador del analisis se proporciona como «HSVG» y el componente «ST1» o
«ST2» indica un resultado adicional.

El cuarto campo en el registro de resultados es el campo «Datos o valor de medicion». Este campo puede contener
valores numéricos, de texto o codificados registrados en notacion ASCII. Si el resultado tiene un mensaje asociado (por
ejemplo: «Bajo», «Medio», «Alto»), el mensaje se almacena después del resultado numérico, separado por un
delimitador de componentes.

El quinto campo del registro de resultados es el campo «Unidades». En este campo se proporciona la abreviatura de
unidades para resultados numéricos. Las unidades se pueden informar en mayusculas o mindsculas.

Los siguientes tres campos en el registro de resultados se utilizan para rangos de referencia e informacién de resultados
andémalos. Estos campos no se utilizan normalmente, pero pueden utilizarse si el protocolo de andlisis define esta
informacién. Consulte la norma NCCLS LIS2-A2 para obtener mas informacién sobre estos campos.

El Ultimo campo del registro de resultados es el campo «Estado del resultado». Este campo contiene un cédigo de una
letra que indica el estado de la informacidn del resultado. Este campo dispone de los siguientes valores:

Cédigo del estado | Descripcién
del resultado

Correccidn de un resultado transmitido previamente
Resultados preliminares

Resultados finales

El pedido no se puede tramitar

En el instrumento, resultados pendientes

Resultados parciales

Este resultado es un nivel para el técnico responsable

Este resultado se ha transmitido previamente

Este registro del resultado contiene informacidn necesaria para
ejecutar un pedido nuevo

2| |n|—[(xX|m|T|lO

NOTA: Si la muestra se omite durante la ejecucion de una lista de tareas, el registro del resultado se sequird
transmitiendo para dicha muestra, pero en el campo «Estado del resultado» aparecerd una «X» (el pedido no se puede
tramitar). Si los resultados son correctos, en este campo aparece una «F» (resultados finales).

6.2.6 Registro del terminador de mensajes:
Este es el ultimo registro del mensaje. Este registro indica el fin de un mensaje con informacidn codificada como los
registros de consultas, los registros de pacientes o los registros de resultados.
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Ejemplo:
LI1|N

El registro del terminador de mensajes comienza con una L en el primer campo. El segundo campo es un numero de
secuencia. Para el registro del terminador de mensajes el nimero de secuencia siempre deberia ser 1.

El dltimo campo del registro del terminador de mensajes es el «Cédigo de terminacién». Este campo proporciona una
explicacion para el final del mensaje. A continuacion se indican los valores disponibles:

Caddigo de Descripcion
terminacion

Terminacién normal

Remitente cancelado

El receptor ha solicitado la cancelacion

Error desconocido del sistema

Error en la ultima solicitud de informacion

No hay informacién disponible de la Ultima consulta
Ultima solicitud de informacién procesada

n|—|o|m|= |4z

6.3 Ejemplos de consulta y transmision del SIL

Las siguientes secciones proporcionan ejemplos de mensajes enviados entre un sistema Storm y un SIL para situaciones
de comunicacién habituales.

6.3.1 Ejemplo 1: Consulta de analisis solicitada para los identificadores de muestra

Storm => SIL

HI\A&| | |StormA3.2.3.0|||||]|P|LIS2-A2|20101022162157
Q|1[ASOOIA[ [ALLITTITI]]0
Q|2[ASOO2A[ |ALLITIITT]]0
Q| 3|ASOO4A| [ALLITTTT]T]0

LI1|N

6.3.2 Ejemplo 2: Respuesta de analisis solicitada para los identificadores de muestra

SIL = Storm
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|s002]| | AAAHPLG|R
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NOTA: Los «*****y en el anterior registro del paciente indican los campos del registro del paciente que el SIL puede

proporcionar, pero que el sistema Storm no utiliza. Storm omitird estos campos.

6.3.3 Ejemplo 2: Transmision de resultados

Storm = SIL
H|I\A&]| | |StormA3.2.3.0||]|]||]||P|LIS2-A2|20101022162157
P|1][2322

0]1]S001| | AAACMVG | R
R|1|AAACMVG|1.33|ng/m1| || |F
P|2]||4544
0]1]5002 | AAACMVG | R
RI1|AAAG|2.45|ng/m1 ||| |F

0]2]S002 | AAAHPLG|R

R|I1|AAAHPLG|1.24ATow|ng/m1 ||| |F

P|3]|6766
0|1|s004 |HSVG|R

R|1|AAAHSVGAST1|4.89|ng/ml| || |F

R|2|AAAHSVGAST2[3.52|ng/m1| || |F

LI1|N
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7 Ejecucion de una lista de tareas

Para ejecutar una lista de tareas en el instrumento, siga los pasos que se indican a continuacién.

1. Compruebe que el sistema Storm estd correctamente instalado y configurado en la configuraciéon deseada como
se describe en 4.1.1 CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO individual y 4.1.2 CONFIGURACION DE MULTIPLES
INSTRUMENTOS/DEL servidor central.

2. Compruebe que todos los cables fisicos del sistema Storm estén firmemente conectados. Si se utiliza un SIL,
asegurese de que todos los cables fisicos relacionados con el SIL estén firmemente conectados.

3. Compruebe que los archivos de andlisis para todos los analisis que deben ejecutarse se hayan afiadido al sistema
Storm mediante la herramienta de configuracién del sistema Storm, como se describe en 4.3.2.3.2 ARCHIVOS DE
analisis>ANADIR ARCHIVO DE analisis. Si se utiliza un SIL, asegurese de que los archivos de andlisis tengan
asociaciones con los identificadores de analisis del SIL como se describe en 4.3.2.6 ASOCIACIONES DEL SIL.

4. Inicie el gestor de instrumentos Storm conectado a uno de los instrumentos en el sistema Storm y permita que
el instrumento arranque y se mueva a la posicién inicial. Asegurese de llevar a cabo cualquier tarea de
mantenimiento segun se le indique.

5. Navegue a la pantalla Lista de tareas y afiada muestras a la lista de tareas mediante cualquiera de los métodos
para afadir muestras descritos en 4.4.2.2.6 LISTA de tareas>ANADIR MUESTRAS.

6. Afiada andlisis a la lista de tareas y asignelos a las muestras.

a. Sino utiliza un SIL, aflada analisis a la lista de tareas y asignelos a las muestras manualmente como se
describe en 4.4.2.2.9 LISTA de tareas>ANADIR ANALISIS.

b. Si utiliza un SIL, afiada andlisis a la lista de tareas y asignelos a las muestras haciendo clic en el botdn
Consultar al SIL como se describe en 4.4.2.2.11 LISTA de tareas>CONSULTAR AL SIL.

7. Prepare todos los materiales para los analisis que se realizaran como parte de la ejecucion de la lista de tareas.
Es crucial que se sigan todas las instrucciones del envase sobre la manipulacién y el almacenamiento de
reactivos de todos los kits de andlisis que se procesen en el instrumento. La preparacion de muestras y reactivos
debe llevarse a cabo segun las instrucciones del servicio técnico, especificas para cada kit. Antes de usar los
reactivos, los calibradores, los controles o las muestras, compruebe visualmente la ausencia de burbujas en los
frascos o tubos. Deben eliminarse las burbujas de aire (se puede utilizar una pipeta o un palillo limpios) antes de
colocar los tubos en el instrumento.

8. Navegue a la pantalla Gradillas y compruebe la distribucién de las muestras y los reactivos. Coloque los frascos
de reactivo y de control en el instrumento como se indica en la pantalla Gradillas.

9. Navegue a la pantalla Placas multipocillo y compruebe la distribucion de las placas PMP.

Pagina 77 de 85



BOLT-0006 _3.2.ES G:LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED

Rev. A

10.

11.

12.

13.

Manual de usuario de Storm 3.2 para Bolt Fecha de entrada efectiva: 2023-12-18

Navegue a la pantalla Inicio e inicie la ejecucién de la lista de tareas haciendo clic/pulsando en el botén Inicio. Si
el asistente de carga de la lista de tareas esta activado como se describe en 4.4.2.10.3 AJUSTES>LISTA de tareas,
siga las indicaciones de dicho asistente para asegurarse de que la lista de tareas esté configurada correctamente
antes de que comience la ejecucion.

Si alguno de los andlisis que se realizaran durante la ejecucidon de la lista de tareas son analisis de tiras (ensayos
en formato monotest, es decir, EZStrips de GSD), el sistema Storm utilizara el asistente de carga de tiras para
solicitar al usuario que escanee y cargue las tiras en el soporte de PMP. El asistente de carga de tiras se puede
omitir con el botén Omitir asistente.

Deje que la lista de tareas termine de ejecutarse. Las acciones de la lista de tareas se pueden supervisar durante
la ejecucidn en la seccidén Estado de la pantalla Inicio. La seccion Estado presenta una descripcidn en texto de la
accion de la lista de tareas en ese momento, un diagrama de tiempo para indicar visualmente el progreso de la
ejecucion y un canal en directo de la cdmara que muestra el instrumento en accion.

NOTA: Es importante mantener la cubierta cerrada durante el procesamiento de toda la lista de tareas, en
particular si la lista de tareas en cuestion incluye andlisis de quimioluminiscencia. El lector de luminiscencia es
muy sensible a la luz pardsita.

NOTA: Si es necesario, use el boton Pausa para detener temporalmente la ejecucion de una lista de tareas o el
botdn Detener para cancelarla del todo (el movimiento del instrumento se detendrd y la puerta se
desbloqueard).

Al finalizar la ejecucidn de una lista de tareas, el gestor de instrumentos Storm notificard al usuario, mediante un
aviso, que la ejecucidn ha finalizado. El usuario puede hacer clic/pulsar en Aceptar para descartar el aviso y
detener la alarma acustica (si se ha activado el sonido de fin de ejecucién). El usuario también puede navegar a
la pantalla Evaluacion para revisar los resultados de la ejecucion de la lista de tareas. Si utiliza un SIL, los
resultados también se pueden enviar al SIL desde la pantalla Evaluacidn, haciendo clic/pulsando en el botdn
Enviar al SIL.

El usuario deberia eliminar todos los componentes del kit de analisis (placas multipocillo, reactivos, controles) y
las muestras del instrumento. Asegurese de que todas las superficies del instrumento estén limpias y secas y

cierre la cubierta.

El usuario puede evaluar los resultados navegando a la pantalla Evaluacion para revisar o enviar los resultados a
un SIL.
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8 Guia de solucidn de problemas

‘ Detalles Accion del usuario

Problema

El software del gestor
de instrumentos
Storm no arranca

¢Aparece el mensaje «Sin
conexion al servidor»?

Compruebe que el ordenador del instrumento esta
conectado al ordenador del servidor y que ambos estén
encendidos. Compruebe que el interruptor de encendido
del instrumento esté encendido y que el cable de
alimentacién esté conectado al instrumento y a la salida.
Compruebe que el cable USB del instrumento al ordenador
esté bien sujeto en ambos extremos. Reinicie el sistema. Si
el problema persiste, pdngase en contacto con el servicio
técnico.

El proceso no
empieza

éMuestra el instrumento un
mensaje de advertencia de
carga de la PMP?

Compruebe que la(s) PMP vy la placa de predisolucion estén
cargadas y fijadas en su sitio correctamente.

Compruebe que se hayan colocado suficientes
tiras/pocillos.

Compruebe las posiciones de la sonda durante la alineacién
de la sonda. Si estdn desalineadas, vuelva a alinear la sonda
y reinicie el proceso.

¢Muestra el instrumento un
error de obstrucciéon?

Cebe 10 unidades y levante brevemente la sonda (1-2 s)
para comprobar si el flujo de dispensacién es continuo. Sila
dispensacién parece correcta, reinicie el proceso. De lo
contrario, limpie minuciosamente la sonda con el estilete.

Compruebe si la luz azul de deteccidn de liquido funciona
correctamente; para ello, coloque un tubito de liquido bajo
las agujas. La luz azul deberia encenderse cuando entren en

el liquido y apagarse al salir de este. Sila luz no responde

correctamente, compruebe las conexiones en el conector

blanco de encima de la sonda y en los puntos de conexién
del cable plano préximos a la sonda. Si el problema
persiste, pdngase en contacto con el servicio técnico.

Compruebe la aspiracion y la dispensacién durante el
cebado. Sies necesario, cambie los tubos de residuos
(segun se haya indicado para el mantenimiento mensual,
exclusivamente en los modelos mas antiguos).

¢Estd siempre encendida la luz
azul?

Extraiga la sonda, limpiela con alcohol, séquela de arriba a

abajo y deje que se asiente durante unas horas. Cambiey

compruebe atentamente todos los tubos y las conexiones
eléctricas a la sonda.

Las muestras no se
pipetean durante el
proceso

¢Faltan también muestras en
la pantalla Placas multipocillo?

Si las muestras que faltan no estdn seleccionadas en la
pantalla Lista de tareas, selecciénelas y repita el proceso. Si
las muestras que faltan no aparecen en las pantallas Lista
de tareas o Gradillas, vuelva a afiadirlas a la lista de tareas y
seleccidnelas de nuevo.

Pagina 79 de 85




BOLT-0006 _3.2.ES
Rev. A

Problema
El proceso se detiene
a mitad de una lista
de tareas

G7:LD STANDARD DIAGNOSTICS
Manual de usuario de Storm 3.2 para Bolt

‘ Detalles

¢Aparece un mensaje de error
de entrada/salida o de
lectura/escritura?

QA RELEASED
Fecha de entrada efectiva: 2023-12-18

‘ Accion del usuario

Apague el ordenador y el instrumento, desenchufe y vuelva
a enchufar la corriente y las conexiones USB, y reinicie.
Cargue la lista de tareas y efectle un arranque especial

desde la posicion donde se detuvo. Si el problema persiste,

pdngase en contacto con el servicio técnico.

¢éSe ha atascado el equipo
durante la lectura?

Apague el equipo, extraiga la placa con cuidado y desplace
el lector hacia atras; cargue la lista de tareas, vuelva a
colocar la placa y efectle un arranque especial de la lista de
tareas desde el paso de lectura.

¢éSe ha atascado el equipo de la
sonda?

Asegurese de que la trayectoria de la sonda no esta
obstruida. Asegurese de que los tubos de la sonda estén
bien fijados al cable plano y no se enganchen en ningin
sitio.

éSe presenta un error de goteo
de una aguja a otra?

Pause la lista de tareas, limpie los grumos o las gotas
visibles con un pafio humedecido en alcohol. Reanude la
lista de tareas. Cuando termine la lista de tareas, limpie
minuciosamente la sonda con el estilete y descontamine
con Liquinox.

Proceso fallido

¢Se usaron reactivos o
productos de lavado frios?

Asegurese de que todos los reactivos estén a temperatura
ambiente antes de empezar o reprocesar una lista de
tareas.

¢Se usaron reactivos con
distintos niumeros de lote para
el mismo ciclo?

Repita el proceso con reactivos del mismo lote.

¢Se pauso el procesamiento
por falta de volumen de
reactivos?

Asegurese de que el asistente de carga del reactivo esté
activado. Afiada el volumen suficiente y frascos adicionales,
si es necesario. Vuelva a procesar la lista de tareas.

¢Olvido el usuario cebar el
instrumento antes de empezar
la lista de tareas?

Cebe el instrumento 10 ciclos por via utilizada con solucién
amortiguadora de lavado y vuelva a procesar la lista de
tareas.

éSe encuentran los controles
muy fuera de rango?

Compruebe que se hayan introducido los rangos correctos
para el lote antes de empezar el procesamiento. Sise usan
rangos especificos por ubicacién, compruebe que estos se
hayan introducido. Utilice el boton Cambiar propiedades
del andlisis, en la pantalla Evaluacidn, y consulte el informe
actualizado.

éSe encuentran los controles
ligeramente fuera de rango?

Efectle un arranque especial para volver a leer las PMP y
genere otro informe. Si los controles siguen fallando,
pongase en contacto con el servicio técnico.

Si los controles y los calibradores no se mezclaron bien (ya
sea en agitadora vorticial o no) antes del procesamiento,
mézclelos suavemente y vuelva a procesar la lista de tareas.
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Compruebe si la posicién real de los calibradores y los
controles en la gradilla de muestras coincide con la de la
pantalla Gradillas. De lo contrario, pdngase en contacto con
el servicio técnico para generar un informe manual.

Si el andlisis estd duplicado:
¢Muestran grandes diferencias
las réplicas del calibrador o
control?

Pdngase en contacto con el servicio técnico para generar un
informe manual, omitir las réplicas del control o calibrador
con un valor atipico o usar la opcidn Omitir réplicas en la
pantalla Evaluacion.

¢Aparece que solo falta un
calibrador o control?

Compruebe si el volumen de
reactivos/calibradores/controles es suficiente o si hay
presencia de burbujas. Repita el proceso con el volumen
suficiente y sin burbujas.

NOTA: Aunque no se observen burbujas al final del ciclo,
pueden haber provocado el problema y desaparecer
después.

¢Aparecen elevados todos los
valores de DO en el informe?

Compruebe la posicion de la luz roja durante la alineacién
automatica del lector. Si esta desalineado, vuelva a alinear
el lectory a leer la placa.

Compruebe si el kit ha pasado mucho tiempo abierto o si ha
caducado; verifique la posicion real de los reactivos por si se
ha cambiado alguna. De ser asi, repita el proceso con
reactivos nuevos colocados en la posicién correcta.

Compruebe la aspiracion y la dispensacién durante el
cebado. Si procede, cambie los tubos de residuos (segun se
haya indicado para el mantenimiento mensual,
exclusivamente en los modelos mas antiguos).

¢Aparecen bajos todos los
valores de DO en el informe?

Compruebe si el kit ha pasado mucho tiempo abierto o si ha
caducado; verifique la posicion real de los reactivos por si se
ha cambiado alguna. Repita el proceso con reactivos
nuevos colocados en la posicion correcta.

¢éSe ha registrado una
temperatura ambiente fuera
del intervalo aceptable en el
informe?

Reprocese la lista de tareas cuando la temperatura del
laboratorio se encuentre en un intervalo aceptable segun
las instrucciones del envase del kit.

¢Aparecen inactivos varios
calibradores/controles?

Compruebe la presencia de burbujas en los
reactivos/calibradores/controles. Si se observan burbujas,
eliminelas y repita el proceso.

Compruebe que no haya burbujas en la via de suministro ni
en la microjeringa. Cebe el instrumento hasta que
desaparezcan las burbujas y repita el proceso. Si las
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burbujas persisten, inspeccione los tubos en busca de fugas.

Si el problema persiste, pédngase en contacto con el servicio
técnico.

Compruebe que los tubos estén bien insertados en las
valvulas de sujecidn.

Desbordamiento

¢éSe ha producido el
desbordamiento en los pocillos
(pocillos desbordados)?

Compruebe la aspiracion y la dispensacién durante el
cebado. Siprocede, cambie los tubos de residuos (segln se
haya indicado para el mantenimiento mensual,
exclusivamente en los modelos mds antiguos).

¢Se ha producido el
desbordamiento fuera de los
pocillos, en el soporte de la
PMP?

Compruebe las posiciones de la sonda durante la alineacién
de la sonda. Si esta desalineada, vuelva a alinear la sonda y
ejecute de nuevo la lista de tareas.

Agite manualmente para comprobar que el agitador se
reinicia correctamente al terminar. Repita la agitacién
manual varias veces para confirmar.

Inspeccione la sonda en busca de obstrucciones. Aunque
no se observen obstrucciones, retire la sonda con cuidado y
pase el estilete para limpiar las agujas de la sonda.

Compruebe que las PMP se hayan cargado y asentado
correctamente.

En la pantalla Placas multipocillo, verifique si se ha cargado
la cantidad correcta de pocillos en las PMP.

Reimpresion o
busqueda de datos
anteriores necesarias

¢éSabe el usuario la fecha de
ejecucioén de la lista de tareas
gue busca?

Seleccione la lista de tareas de la pantalla Evaluacidn e
imprima o exporte los informes de la lista de tareas, segun
desee. Silos datos proceden de una lista de tareas muy
antigua, podria ser necesario configurar en primer lugar el
ajuste Evaluacion en la pantalla Servidor de los ajustes del
gestor de instrumentos Storm.

Goteo de las agujas
de la sonda

¢Gotea la aguja de
dispensacién?

Al cebar el instrumento, observe el tubo en la parte
superior de la sonda en busca de gotitas. Retire el panel
lateral izquierdo, repita el cebado y observe si se producen
gotitas en el tubo. Compruebe que los tubos estén bien
insertados en las valvulas de sujecion.

éGotea la aguja de aspiracion?

Compruebe la aspiracion y la dispensacién durante el
cebado. Retire también el panel lateral izquierdo y observe
si se producen gotitas en el tubo. Si procede, cambie los
tubos de residuos (segln se haya indicado para el
mantenimiento mensual, exclusivamente en los modelos

mas antiguos).
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Es normal observar gotitas o pequefias cantidades de
liguido tras toda una noche de asentamiento o después de
reiniciar. Cebe el instrumento para varios ciclos y proceda

normalmente.

Las tiras no quedan
fijas en la gradilla de
PMP

¢éSe han colocado distintos
tipos de tiras en la misma
gradilla?

Péngase en contacto con el servicio técnico.

Los reactivos
comunes no se
comparten entre
analisis

¢Ha comprobado el usuario
que los reactivos compartidos
son exactamente iguales?

Pdngase en contacto con el servicio técnico.

No se puede
introducir
informacién nueva
especifica del lote

éEs lainformacion necesaria
para los calculos o las normas
de homologacion?

Pdngase en contacto con el servicio técnico.

Problemas de
conexion con el SIL

éTodos los ajustes del SILy de
asociaciones del SIL son
correctos en la herramienta de
configuracion Storm?

Péngase en contacto con el departamento informatico.

Las luces de
resistencia (roja) o de
deteccién de liquidos
(azul) no se iluminan

correctamente

¢Falla el funcionamiento del
instrumento?

Quite la sonda y limpie y seque bien. Compruebe que los
cables de la sonda estén conectados a la tarjeta de circuitos
impresos y la fijacién de las conexiones del cable flexible. Si

ha recibido formacion y se puede, cambie el cable flexible
del eje Z. Si el problema persiste, pdngase en contacto con

el servicio técnico.

Los movimientos en
los ejes X, Y, Z no son
fluidos

¢éFalla el funcionamiento del
instrumento?

Pdngase en contacto con el servicio técnico.
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9 Glosario de simbolos

: " e . Numero de
Simbolo Titulo Explicacion Referencia .
referencia
) Indica el fabricante del
d Fabricante . o L ISO 15223-1 511
dispositivo médico.
Representante autorizado en la Indica al representante
Comunidad Europea/Unién autorizado en la Comunidad ISO 15223-1 5.1.2
Europea Europea/Union Europea.

Indica el nUmero de catdlogo del

, ) fabricante que permite
Numero de catalogo o N L ISO 15223-1 5.1.6
identificar un dispositivo médico

en concreto.

Indica el numero de serie del
Numero de serie fabricante que permite ISO 15223-1 5.1.7
identificar un dispositivo médico.

¢

Indica la entidad que importa el
Importador . . o , ISO 15223-1 5.1.8
dispositivo médico al pais.

&

) . L . L. Indica que el dispositivo médico
Dispositivo médico de diagndstico

in vitro es un dispositivo médico de ISO 15223-1 55.1
n vi
diagnéstico in vitro.
. Reglamento
. Indica el marcado CE de
Marcado CE de conformidad . (UE) 2017/746, -
conformidad.
anexo V
i . . Directiva
Simbolo para el marcado AEE Indica una recogida por
o - 2012/19/UE, -
(aparatos eléctricos y electrénicos) separado para los AEE.
— anexo IX
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wl

Nombre de la

empresa

Direccion de la

empresa

Pais

Teléfono

Fax

Sitio web

Bolt®

Gold Standard Diagnostics Corp.

2795 2nd St Ste 300

Davis, CA 95618

Estados Unidos
(+1)-530-759-8000
(+1)-530-759-8012

WWW.gsdx.us

N.2 de catalogo 00500; 00500-CL

11 Historial de revisiones

QA RELEASED
Fecha de entrada efectiva: 2023-12-18

Revision

Fecha

Cambiar

A

2023-12-18

Nuevo documento para Storm 3.2
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