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1 Introduzione

Lo scopo del presente manuale e identificare i componenti del sistema e fornire istruzioni per I'utilizzo della suite del
software Storm con uno strumento Bolt (EIA) RIF 00500 e uno strumento Bolt (CLIA) RIF 00500 CL (il “sistema”). Il
presente manuale fornisce informazioni basilari relative a sicurezza, istruzioni per I'uso e manutenzione, nonché
indicazioni generali sulla ricerca e la risoluzione dei problemi. Si consiglia di tenere il manuale in prossimita dello
strumento e in modo che sia sempre accessibile all’utente.

NOTA: tutti i riferimenti a misurazioni di CLIA (Chemiluminescent Immunoassay, immunodosaggio chemiluminescente),
luminescenza o RLU (Relative Light Units, unita di luce relativa) sono disponibili solo per I'utilizzo con strumenti Bolt
muniti di opzione per chemiluminescenza.

1.1 Utilizzo previsto

Il sistema é realizzato per automatizzare |'elaborazione dell'immunodosaggio enzimatico (EIA) RIF 00500 e
dell'immunodosaggio enzimatico (EIA)/immunodosaggio chemiluminescente (CLIA) RIF 00500 CL su strumenti EIA/CLIA
Gold Standard Diagnostics (GSD). Il sistema e destinato esclusivamente all’utilizzo da parte di personale adeguatamente
formato.

Il sistema é realizzato per essere utilizzato come analizzatore di chimica fotometrica discreto per duplicare le procedure
analitiche manuali eseguendo diverse fasi quali pipettatura, riscaldamento e misurazione dell’intensita del colore in
maniera automatica. Il sistema & impiegato anche come “accessorio” da utilizzare con un altro dispositivo (ossia il kit del
test di dosaggio) in modo che quest’ultimo possa essere impiegato in conformita allo scopo previsto.

NOTA: diversi modelli di strumento contengono componenti leggermente diversi che non influiscono sulle capacita di test
dello strumento ma potrebbero risultare differenti rispetto alle immagini mostrate nel presente manuale. Sequire le
istruzioni applicabili al modello da utilizzare, come spiegato nella documentazione fornita, come richiesto dal software
dello strumento e come indicato dal distributore del dispositivo.

1.2 Certificazioni e registrazioni

Per informazioni aggiornate sulla registrazione e sulla licenza, fare riferimento ai database ufficiali di registrazione
online, come

¢ Database di registrazione degli stabilimenti e di elenchi dei dispositivi della FDA
e EUDAMED - Banca dati europea sui dispositivi medici

¢ Database MDALL (Medical Devices Active License Listing) di Health Canada
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2 Informazioni sulla sicurezza

Durante il funzionamento del sistema & necessario osservare sempre le seguenti istruzioni sulla sicurezza. Il personale
che utilizza per la prima volta il dispositivo € invitato a leggere il presente manuale prima di utilizzare il sistema e
ricevere formazione da GSD o un distributore GSD.

Bolt & realizzato e prodotto in conformita ai requisiti di sicurezza per i sistemi elettronici e medicali elencati nella sezione
delle certificazioni precedente per garantirne il funzionamento sicuro in normali condizioni di utilizzo, dal punto di vista
elettronico e meccanico. Lo strumento e fornito in una condizione che consente un funzionamento sicuro e affidabile.

2.1 Sicurezza generale

Il sistema deve essere utilizzato esclusivamente in conformita all’utilizzo previsto indicato. Si consiglia di utilizzare lo
strumento esclusivamente con parti di ricambio e accessori suggeriti o forniti da GSD. Le attivita di utilizzo e
manutenzione definite nel presente manuale sono destinate a garantire la sicurezza dell’operatore e la corretta
funzionalita del sistema. Tutte le superfici dello strumento devono essere asciutte durante il funzionamento del sistema.
GSD consiglia a tutti gli operatori una formazione sulle buone prassi di laboratorio e I'osservazione delle linee guida
generali sulla sicurezza in laboratorio.

NOTA: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui risiedono I'utente e/o il paziente.

2.2 Sicurezza elettrica

Il sistema deve essere utilizzato con una fonte di alimentazione a tensione operativa compatibile con i requisiti indicati
sull’etichetta del dispositivo. Lo strumento Bolt deve essere utilizzato esclusivamente con la presa di terra a 3 poli fornita
per collegare lo strumento alla sorgente di alimentazione principale. E importante garantire che I'interruttore di
alimentazione sia posizionato su Off prima di collegare lo strumento alla sorgente di alimentazione principale. Il
computer collegato deve essere utilizzato solo con il cavo di alimentazione fornito.

L'utilizzo di una presa multipla non & consentito e si consiglia di utilizzare lo strumento collegandolo a una presa
dedicata o a un gruppo di continuita. Utilizzare esclusivamente prolunghe con un conduttore di protezione e un contatto
di terra. Lo strumento Bolt utilizza due fusibili, un fusibile CA (codice 5015) e un fusibile CC (codice 5383). | fusibili non
funzionanti devono essere sostituiti con fusibili con valori equivalenti (tensione nominale, corrente nominale e tipo)
specifici per lo strumento. Con lo strumento & incluso un fusibile CA di ricambio.

Se in qualsiasi momento lo strumento dovesse diventare non sicuro, spegnerlo immediatamente e scollegarlo dalla
sorgente di alimentazione principale.

2.3 Sicurezza meccanica

L'installazione e la messa in servizio del sistema devono essere completate da un tecnico formato per garantire
un’esposizione minima dell’operatore ai rischi meccanici. Una gestione e un utilizzo impropri del sistema potrebbero
causare gravi danni allo strumento o lesioni all’utente. Evitare di toccare la sonda e altre parti in movimento mentre il
sistema ¢ in funzione. | coperchi protettivi non devono essere rimossi mentre lo strumento e in funzione per evitare un
potenziale contatto con le parti in movimento. Prestare estrema attenzione quando si utilizza o ci si trova in prossimita
della pompa peristaltica e il coperchio non & in posizione (solo modelli applicabili). Le aperture sullo strumento fornito
per la ventilazione non sono intese per essere utilizzate come punto di accesso al sistema.
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Se & necessario aprire il coperchio durante il funzionamento, verificare che il movimento della sonda sia stato arrestato
prima di accedere allo strumento. Eseguire questa operazione con attenzione e solo se assolutamente necessario.

2.4 Sicurezza biologica

Qualsiasi parte del sistema (tra cui eventuali tastiere/computer collegati) a contatto con i reagenti di campioni/test deve
essere trattata come potenzialmente infettiva. Alcuni dei reagenti con scopo generico possono causare irritazione
cutanea e delle mucose. L'operatore deve indossare adeguati dispositivi di protezione personale (DPl) come guanti,
camice da laboratorio e protezione per gli occhi durante I'utilizzo del sistema. Per i dispositivi utilizzati in associazione al
sistema, € responsabilita dell’'utente osservare le istruzioni e le avvertenze fornite dal produttore per un adeguato
utilizzo dei reagenti.

2.5 Etichette di sicurezza

Lo strumento Bolt & etichettato con etichette di avvertenza generale universali per identificare i rischi che potrebbe
correre |'operatore.
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3 Strumento

Bolt & un processore di piastre di microtitolazione in grado di eseguire completamente le fasi di elaborazione dei
campioni, tra cui diluizioni, erogazioni, incubazioni, agitazione e processi di lavaggio. Bolt fornisce anche valutazione e
misurazione luminescente e fotometrica ed & controllato da un software per PC Windows (sistema di gestione dello
strumento Storm) appositamente realizzato per il sistema.

3.1 Panoramica strumento

Lo strumento Bolt & una piattaforma robotizzata che esegue test EIA e CLIA programmati. E collegato a un computer che
consente un’esecuzione automatica di fasi di dosaggio, generazione di liste di lavoro, gestione dei dati e analisi dei dati.

| componenti dello strumento sono i
seguenti:

1 Coperchio dello strumento

2 Rastrelliera dei reagenti

3 Rastrelliera dei campioni

4 Carrello della piastra di
microtitolazione

5 Gruppo sonda

3.2 Dettagli dello strumento

Si consiglia di utilizzare e conservare lo strumento Bolt in un’area dedicata allo strumento che possa soddisfare le
seguenti specifiche. Per prestazioni dello strumento ottimali, la temperatura ambiente deve essere controllata a
temperature comprese tra 20 °C e 24 °C (68 °F - 75,2 °F), 'umidita relativa deve essere compresa tra il 20% e il 90%
(senza condensa) e 'ambiente deve essere relativamente privo di polvere e vibrazioni eccessive.

3.2.1 Specifiche di alimentazione dello strumento

Tensione: 100 - 265 V
Frequenza: 50 - 60 Hz
Potenza assorbita: 12 W senza incubatore, 120 W max

Si consiglia di utilizzare lo strumento collegandolo a una sorgente di alimentazione dedicata. Idealmente, Bolt deve
essere posizionato in prossimita di una presa e collegato a un regolatore di tensione o un gruppo di continuita (UPS).
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Dimensioni e peso dello strumento

Dimensioni:

A/Larghezza del solo strumento: 64,8 cm (25,5 poll.)

B/Altezza del solo strumento: 54,6 cm (21,5 poll.)

C/Profondita del solo strumento: 61 cm (24 poll.)

D/Larghezza del computer sospeso: 33 cm (13 poll.)

E/Larghezza del serbatoio acqua/scarico collegato: 15,3 cm (6 poll.)
F/Altezza con sportello aperto: 86,4 cm (34 poll.)

Peso: 50 kg (110 libbre)

Lo spazio totale del piano consigliato per adattare Bolt e la relativa apparecchiatura € pari a 113 cm (44,5 poll.) di
larghezza x 86,4 cm (34 poll.) di altezza x 61 cm (24 poll.) di profondita. Il piano del laboratorio deve essere
sufficientemente resistente da sostenere il peso totale di Bolt nonché I'apparecchiatura aggiuntiva. Si prevede che il
peso totale di Bolt e dell’apparecchiatura accessoria sia di circa 50 kg (110 Ib).

3.3 Componenti dello strumento

NOTA: determinati modelli dello strumento potrebbero non contenere tutti i componenti elencati di seguito.

3.3.1 Rastrelliere dei campioni

La rastrelliera in acciaio inossidabile rimovibile & disponibile in varie dimensioni intercambiabili per alloggiare provette
dei campioni di diametro paria 12, 13 0 16 mm (fino a 100 mm in altezza). Le rastrelliere da 12 e 13 mm possono
alloggiare fino a 96 campioni dei pazienti, mentre la rastrelliera da 16 mm puo caricare fino a 72 campioni dei pazienti.
Le posizioni delle provette dei campioni sono numerate a partire dall’angolo inferiore sinistro della rastrelliera e
procedendo da sinistra verso destra lungo ciascuna fila, dalla parte posteriore a quella superiore.

Sono disponibili anche rastrelliere personalizzate. Contattare un rappresentante dell’assistenza tecnica GSD o il
distributore GSD locale per i dettagli.

3.3.2 Rastrelliera dei reagenti
La rastrelliera dei reagenti contiene nove posizioni per reagenti e pud contenere flaconi da 22 a 35 mm di diametro
(sono necessari adattatori dei reagenti).

Sono disponibili anche adattatori e/o rastrelliere dei reagenti personalizzati. Contattare un rappresentante
dell’assistenza tecnica GSD o il distributore GSD locale per i dettagli.

3.3.3 Carrello della piastra di microtitolazione
Il carrello della piastra di microtitolazione contiene una posizione per la piastra di microtitolazione di reazione (posizione
della piastra sinistra) e una posizione per la piastra di prediluizione (posizione della piastra destra).
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3.3.4 Gruppo sonda

Bolt utilizza un sistema a doppio ago e singola sonda; non sono utilizzate punte monouso. Questo sistema ¢ in grado di
effettuare prelievi precisi ed eroga volumi compresi tra 1 pl e 300 pl. La microsiringa a elevata precisione aspira 1 pl con
meno del 3% di CV sull’intera piastra di reazione. Il rilevamento di liquido viene eseguito tramite conduttivita, con un
rilevamento di volume minimo di 50 pl.

3.3.5 Incubatore

L'incubatore integrato sul Bolt utilizza il riscaldamento a convezione forzata che ¢ in grado di raggiungere una
temperatura massima di 45°C. Il Bolt puo aspirare e/o dispensare fluidi nei pozzetti della MTP mentre l'incubatore &
acceso o spento.

3.3.5.1 Specifiche dell'incubatrice

Intervallo di temperatura: temperatura ambiente fino a 45°C
Variazione di temperatura: + 1°C da molto a ben oltre I'MTP
Tempo di riscaldamento: 9 minuti (temperatura ambiente fino a 37°C in un pozzetto MTP con 150 pL di fluido)

Tempo di raffreddamento: 19 min (da 37°C a temperatura ambiente in un pozzetto MTP con 150 pL di fluido)
Voltaggio: 24V

3.3.6 Lettore
Il lettore integrato di Bolt & uno spettrofotometro a LED completamente integrato che contiene le lunghezze d’onda
standard di 405 nm, 450 nm, 490 nm, 550 nm e 630 nm. Sono disponibili anche lunghezze d’onda personalizzate.

Per gli strumenti Bolt muniti di opzione per chemiluminescenza, il lettore integrato contiene anche un tubo
fotomoltiplicatore (PMT) per il rilevamento di dosaggi chemiluminescenti. Gli strumenti Bolt con questi lettori possono
supportare sia i dosaggi EIA tradizionali sia i dosaggi CLIA.

3.3.6.1 Specifiche del lettore - Spettrofotometro

Intervallo
fotometrico:
Intervallo spettrale: da 400 nm a 700 nm

ODda0a3,0

Tempo di lettura: circa 2 min/piastra

Precisione: OD da 0a 2,000: OD +-0,003 0 CV < 1%, OD da 2,001 a 3,000: CV < 1,5%
Risoluzione: OD 0,001

Linearita: < 1% OD da 0 a 2,000 (tipico), < 2% OD da 2,001 a 3,000

3.3.6.2 Specifiche del lettore - Chemiluminescenza

Tipo di glow
rilevamento:
Intervallo da 300 a 500 nm

spettrale:

Conteggi di buio: 50 conteggi al secondo (standard)
Tempo di 100 ms (regolabile tra 100 e 1000 ms)
misurazione:
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Intervallo 6 decadi (ordini di grandezza)

dinamico:

3.3.7 Agitatore
L'agitatore lineare integrato presenta un design a prova di perdita che riproduce strettamente I'agitazione manuale.
Bolt € in grado di erogare e/o incubare mentre I'agitatore & in movimento.

3.3.7.1 Specifiche dell’agitatore

Ampiezza: 0,6 mm

Velocita fino a 900 giri/min.

regolabile:

Capacita: 2 MTP (1 reazione, 1 prediluizione)
Tensione: 5V CC

3.3.8 Computer
Il computer incluso € collegato allo strumento tramite connessione USB. E contiene anche Ethernet, RS232 e ulteriori
porte USB. Le specifiche del computer sono elencate di seguito:

3.3.8.1 Specifiche del computer dello strumento
Il computer dello strumento (in un ambiente dello strumento singolo o multiplo) deve soddisfare almeno le seguenti
specifiche:

Processore: Intel Core i3 12100T 4 core 2,2 GHz
Memoria (RAM): 4GB
Disco rigido: 120 GB

Porte:

Elementi grafici:
Sistema operativo:
.NET Framework:

USB 2.0 o superiore (RS232, porte Ethernet opzionali)

Intel(R) UHD Graphics 600, RAM 1,00 GB, risoluzione 1366x768
Windows 10 Pro 21H1 19043

.NET 4.8

3.3.8.2 Specifiche del computer del server

Se viene eseguito in un ambiente con strumenti multipli con un computer del server separato, il computer con server
(con server Storm e strumento di configurazione del sistema Storm) deve soddisfare almeno le seguenti specifiche, a
seconda del numero di strumenti collegati al server:

LBl Processore Memoria iy Porte Elementi grafici Sistema NET
strumenti (RAM) (hard disk) 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 superiore, |Graphics 600, RAM Win 10 Pro
5 1180G7 4 Core 8,00 GB 240GB Ethernet, 1,00 GB, 21H1 19043 .NET 4.8
2.2GHz RS232 (opzionale) risoluzione
Intel Core i9 1366x768
10 11900F 8 Core 16,00 GB 500GB
2.5GHz
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4 Software del sistema

La suite del software Storm preinstallata funziona su computer con Windows, incluso con lo strumento. Fornisce la
capacita di creare ed eseguire liste di lavoro, analizzare risultati dalle sessioni di liste di lavoro, generare report dei
risultati delle sessioni di liste di lavoro e si integra con qualsiasi LIS che supporti le specifiche NCCLS LIS1-A e LIS2-A.

La suite del software Storm e altamente configurabile e include il supporto per avvisi acustici per vari eventi che si
verificano durante I'utilizzo dello strumento. Gli altoparlanti del computer devono essere sempre abilitati e si consiglia
I'utilizzo di altoparlanti aggiuntivi.

La suite del software Storm & necessaria per utilizzare lo strumento e include tre componenti: il server Storm, lo
strumento di configurazione del sistema Storm e il sistema di gestione dello strumento Storm.

Il server Storm & un processo che risponde a richieste di una o piu istanze del sistema di gestione dello strumento Storm
per fornire la gestione di dati generati dalle esecuzioni della lista di lavoro. Il server Storm memorizza anche informazioni
sulla configurazione del sistema condivise da tutte le istanze del sistema di gestione dello strumento Storm collegate al
server.

Lo strumento di configurazione del sistema Storm é utilizzato per configurare le impostazioni per il sistema, ossia, lo
strumento di configurazione del sistema Storm é utilizzato per configurare impostazioni comuni a tutte le istanze del
sistema di gestione dello strumento Storm collegate al server Storm. Lo strumento di configurazione del sistema Storm
deve essere sempre installato sullo stesso computer su cui € in esecuzione il server Storm.

Il sistema di gestione dello strumento Storm consente all’utente di selezionare, configurare ed eseguire dosaggi ELISA e
CLIA per una determinata serie di campioni sullo strumento. Queste configurazioni vengono salvate ed eseguite come
liste di lavoro. Il sistema di gestione dello strumento Storm consente anche di valutare i risultati delle esecuzioni di liste
di lavoro, nonché eseguire interventi di manutenzione sullo strumento.

Tutti i componenti del software sono preinstallati sul computer incluso con lo strumento.

NOTA: Gold Standard Diagnostics fornisce periodicamente aggiornamenti del software a distributori e clienti. Il presente
Manuale per I'utente descrive le funzionalita del software Storm 3.2 con lo strumento Bolt. Contattare il distributore
locale dello strumento con eventuali ulteriori domande sulle versioni del software o istruzioni di aggiornamento relative
al software. Assicurarsi di fare riferimento al Manuale per I’'utente appropriato alla versione del software in uso.

4.1 Opzioni di configurazione del sistema

Per configurare il sistema sono disponibili due metodi. Le due configurazioni sono descritte dettagliatamente nelle
seguenti sezioni.

4.1.1 Configurazione di uno strumento singolo

Per laboratori con un solo strumento o un numero ridotto di strumenti che non devono funzionare tutti insieme come
sistema, e possibile scegliere la configurazione di uno strumento singolo. In questa configurazione, tutti e tre i
componenti della suite del software Storm sono installati ed eseguiti su un computer con singolo strumento, come
mostrato nel seguente diagramma:
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Il sistema e configurato in questo modo per impostazione predefinita al momento dell’acquisto e non & necessario
eseguire ulteriori installazioni o configurazioni del software in questo formato.

NOTA: questa configurazione é limitata dalla quantita di alimentazione per I’elaborazione e lo spazio di archiviazione sul

computer dello strumento.

4.1.2 Configurazione di un server centrale/multipli strumenti

Per i laboratori con multipli strumenti si consiglia di installare ed eseguire il server Storm su un computer centrale
collegato tramite rete TCP/IP su ciascun computer dello strumento in esecuzione sul sistema di gestione dello strumento

Storm. Questa configurazione € mostrata nel seguente diagramma:

’ Storm Instrument Manager

~

§
.
TeP1P N\ N2
\

Laboratroy Infomation System

RS232

’ Storm Instrument Manager

O~

o s sener

@ st System Corfguraton

Il server Storm, centrale e condiviso, consente una configurazione comune di tutti i sistemi di gestione dello strumento

Storm e una singola connessione al LIS.
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Se si sceglie la configurazione del server centrale, contattare il distributore locale dello strumento per istruzioni
aggiuntive relative all’installazione del software sul computer del server centrale e una configurazione adeguata di tutti i
componenti del software.

4.2 Server Storm

Il server Storm & un servizio Windows che viene eseguito in background sul computer su cui & installato. Il servizio del
server Storm si avvia automaticamente all’avvio del sistema operativo Windows sul computer. Il servizio del server
Storm memorizza i dati di configurazione per il sistema ed elabora le richieste dalle istanze del sistema di gestione dello
strumento Storm per archiviare e recuperare i dati generati dalle sessioni della lista di lavoro eseguite sugli strumenti
associati.

4.3 Strumento di configurazione del sistema Storm

Lo strumento di configurazione del sistema Storm é utilizzato per specificare le impostazioni di configurazione per il
sistema Storm. Queste impostazioni sono memorizzate dal server Storm e utilizzate da tutte le istanze del sistema di
gestione dello strumento Storm collegate al server. Lo strumento di configurazione del sistema Storm deve essere
installato sullo stesso computer su cui & in esecuzione il server Storm.

4.3.1 Avvio dello strumento di configurazione del sistema Storm
Per avviare lo strumento di configurazione del sistema Storm, fare doppio clic/toccare I'icona associata sul desktop.

NOTA: tutte le istanze del sistema di gestione dello strumento connesso devono essere chiuse (come richiesto) prima
dell’apertura dello strumento di configurazione del sistema Storm.

Scegliere Si, se richiesto, per consentire al programma di apportare modifiche al computer. Lo strumento di
configurazione del sistema Storm chiede all’utente di scegliere un account utente del sistema Storm per accedere. Solo
gli utenti con account amministratore o assistenza tecnica possono accedere allo strumento di configurazione del
sistema Storm. Selezionare I'account utente desiderato (solo account utente amministratore o assistenza tecnica
visualizzati nell’elenco), immettere la password sulla schermata di accesso, come richiesto, e fare clic/toccare il pulsante

SELECT USER

gsdadmin . LOG ON
Tech Service )

CANCEL

“Accedi”:

NOTA: se un utente amministratore dimentica la password, é possibile impostare una nuova password utilizzando il
pulsante Password dimenticata e sequendo le istruzioni successive che vengono visualizzate sulla schermata.
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Se I'utente ha immesso una password valida per I'account utente amministratore o assistenza tecnica selezionato, lo
strumento di configurazione del sistema Storm si apre, come mostrato nella seguente schermata:

STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL o x

User Accounts:

Licenses
Test Files
Reports
T+ LIS Settings
LIS Associations

Backup/Restore

‘ ‘ CANCEL

4.3.2 Interfaccia dello strumento di configurazione del sistema Storm

Lo strumento di configurazione del sistema Storm presenta differenti categorie delle impostazioni di sistema in un menu
espandibile/comprimibile sul lato sinistro della finestra. L'utente puo selezionare la categoria di impostazioni da
modificare facendo clic/toccando le voci di questo menu. Quando si seleziona una voce, le impostazioni correlate
vengono visualizzate nel riquadro a destra.

In generale, I'utente puo fare clic/toccare il pulsante Applica in qualsiasi momento per indicare che eventuali
impostazioni modificate devono essere salvate e utilizzate. Lo strumento di configurazione del sistema Storm salvera le
impostazioni e restera aperto per permettere all’utente di continuare. E possibile fare clic/toccare il pulsante OK per
salvare eventuali impostazioni modificate e chiudere lo strumento di configurazione del sistema Storm. Se I'utente fa
clic/tocca il pulsante Annulla, eventuali modifiche alle impostazioni non salvate saranno ignorate e lo strumento di
configurazione del sistema Storm si chiude.

NOTA: alcune modifiche alle impostazioni apportate nello strumento di configurazione del sistema Storm potrebbero
richiedere il riavvio del server Storm. Lo strumento di configurazione del sistema Storm avvisera I’utente, se necessario,
quando vengono premuti i pulsanti Applica o OK e procedera al riavvio del server Storm.

Le differenti categorie di impostazioni che possono essere configurate con lo strumento di configurazione del sistema
Storm sono descritte di seguito.
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4.3.2.1 Utenti

Utilizzare questa scheda per aggiungere e modificare gli account utente del sistema Storm. Questi account utente sono
utilizzati per accedere allo strumento di configurazione del sistema Storm e alle istanze del sistema di gestione dello
strumento Storm collegate al server Storm corrispondente in cui sono memorizzate queste impostazioni.

4.3.2.1.1. Aggiunta di un utente

Fare clic/toccare Aggiungi utente. Inserire un nome utente e una password, indirizzo e-mail (opzionale per le notifiche
sulle sessioni analitiche) e numero di telefono cellulare (opzionale per le notifiche sulle sessioni analitiche). Attivare
I'utente selezionando I'opzione Attiva utente. Selezionare Utente semplice, Utente con privilegi avanzati o
Amministratore per il Tipo di account. Vedere TIPI DI ACCOUNT utente per i dettagli relativi alla differenti capacita di
ciascun tipo di account utente. Fare clic/toccare OK per salvare le modifiche.

4.3.2.1.2. Modifica di un utente
Selezionare dall’elenco I'utente desiderato e fare clic/toccare Modifica utente. Modificare le informazioni e le
impostazioni dell’'utente in base alle proprie preferenze, quindi fare clic/toccare OK.

4.3.2.1.3. Disattivazione di un utente

Gli account utente non possono essere eliminati ma possono essere disattivati deselezionando I'opzione Attiva utente
nella finestra Modifica utente. Gli utenti disattivati non saranno elencati sulle schermate di accesso per le applicazioni
del software Storm.

4.3.2.1.4. Tipi di account utente
Sono disponibili diversi tipi di account utente:

e Gliaccount Utente semplice sono destinati ai normali utenti del sistema di gestione dello strumento Storm e ai
relativi strumenti associati. Questo tipo di utente pud eseguire una manutenzione dello strumento e creare liste di
lavoro per eseguirle sugli strumenti.

e Gliaccount Utente con privilegi avanzati sono destinati agli utenti che analizzano liste di lavoro e inviano risultati al
LIS. Questo tipo di utente pud eseguire tutte le attivita degli utenti semplici e puo anche analizzare report della lista
di lavoro e inviare risultati al LIS.

e Gliaccount Amministratore sono destinati agli utenti con maggiori privilegi. Gli utenti con account Amministratore
possono eseguire tutte le attivita degli account degli utenti semplici e con privilegi avanzati, nonché altre attivita:
solo gli utenti Amministratore possono accedere e modificare le impostazioni nello strumento di configurazione del
sistema Storm. Inoltre, solo gli utenti Amministratore possono accedere alla schermata Impostazioni nel sistema di
gestione dello strumento Storm. Inoltre, determinati strumenti (ossia: calibrazione pompa di lavaggio) sono
riservati agli utenti Amministratore. E necessario che sia attivo almeno un account amministratore.

e Assistenza tecnica GSD ¢ un account destinato esclusivamente al personale GSD.

4.3.2.2 Licenze

Utilizzare questa scheda per aggiungere, rimuovere o rinnovare le licenze del file di test (se applicabile).

NOTA: le licenze del file di test sono richieste solo da determinati clienti. Contattare GSD o il distributore locale per
ulteriori informazioni in caso di necessita di una licenza. Se non é richiesta alcuna licenza, non é necessaria alcuna azione
su questa scheda.
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4.3.2.3 File di test

| file di test mostrati su questa scheda saranno disponibili per I'esecuzione nelle liste di lavoro dalle istanze del sistema di
gestione dello strumento Storm collegate al server Storm in cui sono memorizzate queste impostazioni. | file di test
definiscono tutti i reagenti, layout, fasi di azione e calcoli per un determinato kit di dosaggi. | file di test possono essere
aggiunti e rimossi dal sistema Storm e organizzati in cartelle (nodi).

4.3.2.3.1. Aggiungere/rinominare nodi

Per aggiungere un gruppo o nodo di test, fare clic/toccare il pulsante Aggiungi nodo. Immettere il nome del nodo
desiderato, come richiesto, e fare clic su OK. E possibile aggiungere piti nodi per organizzare/raggruppare test.
Rinominare un nodo mediante selezione e facendo clic/toccando il pulsante Rinomina nodo.

4.3.2.3.2. Aggiunta di file di test

Per aggiungere file di test al sistema Storm, assicurarsi che i file di test che saranno aggiunti al sistema Storm siano
disponibili in una cartella accessibile dal computer su cui sono in esecuzione il server Storm e lo strumento di
configurazione Storm. La posizione del file suggerita é:

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

Per aggiungere file di test alla cartella principale o a un nodo definito in precedenza, selezionare la posizione desiderata
e fare clic/toccare il pulsante Aggiungi test. Lo strumento di configurazione del sistema Storm apre una finestra
Apertura file. Nella finestra Apertura file, selezionare il tipo di file di test desiderato:

Thunderbolt EIA/CLIA Test Files(* TBEIATEST) -

Thunderbolt EIA/CLIA Test Files(*. TBEIATEST)

Thunderbolt Strips Test Files(*.TBSTRIPTEST)

Utilizzando il pannello di navigazione della finestra Apertura file a sinistra, navigare alla posizione della cartella
contenente i file di test da aggiungere. Il pulsante Aggiorna puo essere utilizzata per aggiornare la posizione del file
selezionato.

Selezionare i file di test da aggiungere toccando/facendo clic sui file di test elencati nel pannello a destra. E possibile
selezionare piu file utilizzando i tasti CTRL o MAIUSC:

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
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Dopo aver selezionato i file desiderati, fare clic/toccare il pulsante Apri. Una volta aggiunti, nodi e test saranno

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

visualizzati sulla schermata Test:

NOTA: il caricamento di un file di test nel sistema Storm copia il protocollo di test nel database del sistema Storm. Il file di
test memorizzato nella cartella sull’hard disk del computer non ha pil un riferimento e pud essere eliminato.

4.3.2.3.3. Rimozione/riorganizzazione di nodi e test
Per rimuovere nodi o test dal database del sistema Storm, evidenziare i test o il nodo da rimuovere e fare clic/toccare il
pulsante Rimuovi test o Rimuovi nodo, in base alle necessita.

NOTA: tutti i test all’interno di un nodo devono essere rimossi prima dell’eliminazione di tale nodo. Per spostare un nodo
o dei test, é sufficiente trascinare e rilasciare I'elemento sulla posizione desiderata all’interno della finestra del nodo o del
test mostrata in precedenza.

4.3.2.4 Report

La schermata Report consente di personalizzare i report delle liste di lavoro e i report dei test specificando i modelli di
report alternativi e le informazioni di laboratorio. Per specificare le informazioni di laboratorio e/o i modelli di report
personalizzati, assicurarsi innanzitutto che i file del modello di report e i file del logo del laboratorio da utilizzare siano
disponibili in una cartella accessibile dal computer su cui sono in esecuzione il server Storm e lo strumento di
configurazione Storm.

Utilizzare i pulsanti ... per selezionare il logo e/o i modelli di report personalizzati e utilizzare i pulsanti rossi X per
ripristinare le impostazioni predefinite. | modelli di report predefiniti e il logo GSD saranno utilizzati sui report delle liste
di lavoro se non vengono apportate modifiche.

4.3.2.4.1. Personalizzazione dei report delle liste di lavoro
Selezionare un modello di report personalizzato, se necessario (la maggior parte degli utenti utilizza un modello
predefinito). Selezionare i report di test delle strisce per test, se desiderato (i report di test strisce saranno ordinati per

Worklist Report

Report Template: Files\Gold Standard Diagnostics\Storm Suite\DefaultReports\Default. STORMWORKLISTREPORT

[] order strip test reports by test

Laboratory Name: Laboratory Name | IMPORT |

Laboratory Address | 123 ABC Street | EXPORT |
City, State L J
Zip Code

Laboratory Logo: lab logo.PNG
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ID campione per impostazione predefinita). Immettere il nome e I'indirizzo del laboratorio cosi come apparira sulla lista
di lavoro e sui report di ricerca generati dai sistemi di gestione dello strumento Storm collegato. Caricare un logo, se

desiderato:

Nome, indirizzo e logo del laboratorio possono essere esportati in un file .xml e importati successivamente, se le stesse
informazioni devono essere utilizzate in sistemi con strumenti multipli, utilizzando i pulsanti Importa ed Esporta.

4.3.2.4.2. Personalizzazione dei report di test
Selezionare differenti modelli di report personalizzati per ciascun test, se necessario. | modelli di report EIA e STRIPS
predefiniti restano selezionati dalla maggior parte degli utenti:

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 |

Contattare il distributore dello strumento locale se sono necessarie informazioni aggiuntive relative alle opzioni di report

personalizzate.

4.3.2.5 Impostazioni del LIS
La schermata Impostazioni del LIS consente di configurare il sistema Storm per comunicare con un sistema informativo
di laboratorio (LIS).
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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 ——mm0 0925700 0000000000000

Reports PORT SELECTION

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

Backup/Restore
Use TCP/IP Conpnection —M8M8¥8¥8¥8 00000000

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

DISCARD CHANGES ‘ ‘SAVE LIS CONFIGURATION

Se il sistema Storm deve comunicare con un LIS, la casella di controllo Abilita LIS deve essere selezionata. E consigliabile
che sia selezionata anche la casella di controllo Abilita registrazione LIS, in modo che generi dati del registro LIS che
possano essere esaminati in caso di problemi di comunicazione. | dati del registro LIS possono essere generati con i
differenti livelli di dettaglio. Impostare il Livello di registro LIS in base alle necessita.

L'impostazione Timeout LIS indica i tempi di attesa del sistema Storm per ottenere una risposta dal sistema LIS. Il
periodo di timeout predefinito & di 30 secondi. Alcuni sistemi LIS potrebbero richiedere periodi di timeout maggiori.
Impostare il periodo di timeout in base alle necessita per il LIS di laboratorio.

Il sistema Storm puo connettersi a un LIS utilizzando due protocolli: RS-232 o TCP/IP. Selezionare il tipo di connessione
LIS da utilizzare (RS-232 o TCP/IP) e configurare le impostazioni di porta/server in base alle necessita. Assicurarsi che
tutte le impostazioni corrispondano a quelle del sistema LIS da collegare.

Fare clic/toccare il pulsante Salva configurazione LIS per salvare le modifiche o il pulsante Rimuovi modifiche per
eliminare eventuali modifiche apportate dall’ultimo salvataggio e ripristinare le impostazioni. Questa schermata deve
essere completata prima di tentare una comunicazione LIS dal sistema di gestione dello strumento Storm.

4.3.2.6 Associazioni del LIS

Un LIS di laboratorio avra un nome o codice univoco per rappresentare differenti test/dosaggi. Con un richiamo alla
sezione 4.3.2.3 FILE DI test, il sistema Storm utilizza file di test per definire i protocolli di test/dosaggio che puo eseguire.
Ciascun file di test caricato nel sistema Storm é identificato dal nome del file di test. Affinché il sistema Storm scambi
informazioni con il LIS di laboratorio per un determinato test/dosaggio, il nome/codice del test LIS deve essere associato
al nome del file di test del sistema Storm corrispondente. La schermata Associazioni del LIS fornisce un elenco di nomi di
file di test per tutti i file di test caricati nel sistema Storm. L’utente deve fornire il nome del codice del test/dosaggio LIS
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corrispondente per ciascun test/dosaggio. L'utente deve essere sicuro di immettere nomi o codici di test/dosaggio LIS
esattamente in base alla convenzione di denominazione del LIS di laboratorio.

Test Name LIS Name

NOTA: il sistema Storm non potra inviare o ricevere informazioni per un test/dosaggio se I’associazione del LIS per il
test/dosaggio non é definita adeguatamente.

Quando tutti i nomi del test/dosaggio LIS sono stati immessi per ciascun file di test, fare clic/toccare Salva associazioni
del LIS per salvare le modifiche o Ignora modifiche per rimuovere le modifiche.

4.3.2.7 Backup/Ripristino

La schermata Backup/Ripristino ¢ utilizzata per creare backup del database Storm e/o ripristinare backup salvati in
precedenza del database Storm. Le differenti funzioni di backup/ripristino sono disponibili come schede separate nella
parte superiore della schermata.

4.3.2.7.1. Backup

La scheda Backup consente di creare un backup del database Storm. L'utente deve specificare un nome percorso del file
valido in cui sara salvato il database. Il pulsante ... & utilizzato per visualizzare |a finestra Salvataggio file. Nella finestra
Salvataggio file, il riquadro della cartella sul lato sinistro puo essere utilizzato per navigare nella posizione di una
cartella. Il campo del nome file nella parte superiore della finestra Salvataggio file e utilizzato per specificare un nome
per il file di backup. Il backup viene salvato come file TAR. Facendo clic/toccando il pulsante OK sulla finestra Salvataggio
file si chiude la finestra e si accede al nome del percorso del file specificato nel campo Nome del file di backup.

La casella di controllo Eliminazione automatica delle immagini sottoposte a backup deve essere selezionata se le
immagini dei pozzetti associate ai dosaggi ARRAY devono essere eliminate dopo essere state sottoposte a backup.
Questa operazione si rivela spesso utile per liberare spazio su disco sul computer del server Storm.

NOTA: I'impostazione Eliminazione automatica delle immagini sottoposte a backup si applicano solo ai sistemi Storm in
esecuzione sui dosaggi ARRAY su uno strumento Hailstorm. Questa impostazione non ha effetto sui sistemi Storm che
includono solo strumenti ThunderBolt e/o Bolt.

Quando viene specificato un percorso valido a un nome file di backup, il pulsante Backup viene abilitato. E possibile fare
clic/toccare il pulsante Backup per creare un backup del database del server Storm nella posizione del file specificata.

4.3.2.7.2. Ripristina
La scheda Ripristina consente di ripristinare un backup salvato in precedenza del database Storm. La funzione di
ripristino supporta file di backup salvati in formato ZIP o TAR.

NOTA: il formato ZIP é stato utilizzato con versioni precedenti del software Storm, antecedenti a Storm 3.0. Il formato ZIP
e supportato per fornire retrocompatibilita per i database Storm salvati con versioni precedenti di Storm.
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Il pulsante ... & utilizzato per visualizzare la finestra Apertura file. Nella finestra Apertura file, il riquadro della cartella sul
lato sinistro puo essere utilizzato per navigare nella posizione della cartella contenente il file da ripristinare. Il riquadro
del file sul lato destro mostrera i file ZIP o TAR nella cartella selezionata. L'utente deve selezionare il file di backup che
desidera ripristinare e fare clic/toccare il pulsante Apri. La finestra Apertura file si chiude e il percorso nome del file
selezionato sara inserito nel campo Ripristina percorso file.

Quando viene inserito un nome percorso file valido nel campo Ripristina percorso file, il pulsante Ripristina viene
abilitato. L'utente puo fare clic/toccare il pulsante Ripristina per ripristinare il file di backup del database specificato.

NOTA: il ripristino di un file di backup del database salvato in precedenza sovrascrivera il database corrente. Tutte le
informazioni presenti nel database corrente non sottoposto a backup andranno perse. E fortemente consigliato creare un
backup del database corrente prima di eseguire un ripristino.

4.3.2.7.3. Backup pianificato
La schermata Backup pianificato puo essere utilizzata per configurare Storm in modo che crei automaticamente backup
del database Storm a intervalli di tempo prestabiliti nella posizione di una cartella predeterminata.

Per abilitare backup pianificati automatici, & possibile selezionare la casella di controllo Esegui backup pianificato alle e
specificare un’ora del giorno in cui sara creato il backup. Inoltre, & possibile specificare con quale frequenza deve essere
pianificato il backup. Sono disponibili tre selezioni di frequenza di base: Quotidiana, Settimanale o Mensile. Ognuna delle
selezioni di frequenza consente un’ulteriore personalizzazione. Ad esempio, I'impostazione Quotidiana consente di
specificare anche se il backup debba essere eseguito ogni N giorni (dove N & un numero positivo tra1l e 31) o seiil
backup quotidiano debba essere eseguito ogni giorno della settimana. Le impostazioni di frequenza Settimanale e
Mensile permettono una personalizzazione simile.

Il campo Percorso di backup specifica la cartella in cui sara salvato il backup pianificato automatico. Il valore predefinito
per questo campo é il percorso:

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

E possibile fare clic sul pulsante ... per aprire la cartella Selezione cartella per navigare nel file system e selezionare una
cartella diversa. Storm salvera automaticamente un backup del database in questa cartella, in base alle impostazioni di
backup pianificate. Storm salvera ognuno dei file di backup con un nome esclusivo nel seguente formato:

“ScheduledBackupStorm_YYYY_MM_DD_H_M. tar”

Dove YYYY_MM_DD_H_M indica I'anno, il mese, il giorno, I'ora e i minuti in cui & stato creato il backup. Lestensione .tar
specifica che il file & salvato nel formato TAR.

Un massimo di tre backup automatici sara salvato nella cartella specificata. Quando Storm tenta di salvare piu di tre
backup in questa cartella, elimina il file di backup meno recente e salva il nuovo file di backup. Questa operazione viene
eseguita per assicurare che lo spazio sull’hard disk non venga riempito da utenti che dimenticano di gestire i loro file di
backup.

4.3.2.7.4. Eliminazione
La schermata Elimina viene utilizzata per eliminare le immagini dei pozzetti MicroArray dall’hard disk del server Storm.
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NOTA: la funzionalita di eliminazione si applica solo ai sistemi Storm in esecuzione sui dosaggi MicroArray su uno
strumento Hailstorm. Questa impostazione non ha effetto sui sistemi Storm che includono solo strumenti ThunderBolt
e/o Bolt.

4.4 Sistema di gestione dello strumento Storm

Il sistema di gestione dello strumento Storm consente di eseguire liste di lavoro su uno strumento Bolt e/o esaminare e
valutare i risultati di liste di lavoro che sono state eseguite. Una lista di lavoro contiene un elenco di campioni e i test
corrispondenti da eseguire su tali campioni. | test disponibili sono definiti dai file di test che sono installati sul sistema
Storm.

Il sistema di gestione dello strumento Storm puo essere eseguito in due modalita:

“Modalita funzionalita completa”: questa modalita abilita I'esecuzione di liste di lavoro e la revisione e la valutazione di
risultati di liste di lavoro. In questa modalita, uno strumento Bolt deve essere collegato tramite una connessione USB al
computer su cui il sistema di gestione dello strumento Storm é installato. Lo strumento si accende quando il sistema di
gestione dello strumento Storm viene avviato.

“Modalita solo valutazione”: questa modalita consente una valutazione dei soli risultati di liste di lavoro. In questa
modalita, non e necessario che uno strumento sia collegato al computer su cui il sistema di gestione dello strumento
Storm & installato. Se & collegato uno strumento, quest’ultimo non si accende quando il software viene awviato e il
software non interagisce con lo strumento. Questa modalita & una sottoserie della Modalita funzionalita completa: il
sistema di gestione dello strumento Storm in Modalita solo valutazione fornisce I'accesso a funzionalita relative solo a
revisione e valutazione dei risultati. Questa modalita e utile principalmente nei laboratori con vari strumenti collegati a
un server centrale, come descritto in 4.1.2 CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti. Il sistema di
gestione dello strumento Storm puo essere eseguito in Modalita solo valutazione sul computer del server per consentire
di esaminare e valutare i dati delle liste di lavoro di tutti gli strumenti connessi al server centrale.

NOTA: la Modalita solo valutazione é una sottoserie della Modalita funzionalita completa. Significa che tutte le
funzionalita offerte nella Modalita solo valutazione sono disponibili anche nella Modalita funzionalita completa.
Pertanto, in questo documento si descrivera dettagliatamente solo la Modalita funzionalita completa.

4.4.1 Avvio del sistema di gestione dello strumento Storm
Per avviare il sistema di gestione dello strumento Storm, verificare che il computer su cui e installato sia collegato allo
strumento Bolt tramite una connessione USB. Accendere il computer e attendere I'avvio del sistema operativo Windows.

NOTA: per impostazione predefinita, i computer dello strumento Bolt sono impostati con un account utente Windows che
ha un nome utente di “GSD” e nessuna password. Quando il computer é acceso, il sistema operativo Windows si avvia e
I'account utente “GSD” esegue automaticamente I’accesso. Alcune politiche IT di laboratorio richiedono un account
utente Windows sul computer che chiede all’'utente di accedere con una password. Se il reparto IT del laboratorio ha
configurato il computer dello strumento con un account utente Windows che richiede una password, sara necessario
accedere con la password appropriata all’avvio di Windows. Se necessario, contattare il reparto IT del laboratorio.
L’account utente e la password dell’utente di Windows sono separate dall’account utente e dalla password Storm, che
saranno descritte dettagliatamente pit avanti.

Se il sistema di gestione dello strumento Storm é stato installato con I'opzione “Lancia all’avvio”, il sistema di gestione
dello strumento Storm si avvia all’inizializzazione del sistema operativo Windows. In caso contrario, il sistema di gestione
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dello strumento Storm dovra essere avviato facendo doppio clic/toccando I'icona del sistema di gestione dello
strumento Storm sul desktop.

Per impostazione predefinita, il sistema di gestione dello strumento Storm é configurato per I'esecuzione nella
configurazione di uno strumento singolo (vedere 4.1.1 CONFIGURAZIONE DI UNO strumento singolo per i dettagli). In
questa configurazione, il sistema di gestione dello strumento Storm comunica con il servizio del server Storm in
esecuzione sul computer dello strumento per ottenere informazioni sull’account utente Storm e chiede all’utente di
accedere al sistema Storm. Quando si utilizza lo strumento multiplo con la configurazione di un server centrale (vedere
4.1.2 CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti per i dettagli), il sistema di gestione dello strumento
Storm comunica con il servizio del server Storm in esecuzione sul computer del server. Se & la prima volta che si avvial il
sistema di gestione dello strumento Storm o se € presente un problema di comunicazione della rete, il sistema di
gestione dello strumento Storm potrebbe chiedere I'indirizzo IP del computer del server su cui il servizio del server
Storm é in esecuzione. Contattare il reparto IT del laboratorio per assistenza nell'impostazione dell’indirizzo IP del server
Storm, se necessario.

Quando il sistema di gestione dello strumento Storm € in grado di comunicare con il servizio del server Storm e ottenere
informazioni sull’account utente Storm, viene visualizzata la schermata di accesso del sistema di gestione dello
strumento Storm per permettere all’utente di accedere al sistema Storm:

SELECT USER

Tech Service LOG ON

gsdadmin
gsdsuper CANCEL

gsdbasic

La schermata di accesso del sistema di gestione dello strumento Storm elenca tutti gli account utente attivi definiti nel
database del sistema Storm. Vedere 4.3.2.1 UTENTI per informazioni su come definire gli account utente utilizzando lo
strumento di configurazione del sistema Storm.

NOTA: I'account utente dell’assistenza tecnica € un account speciale che e presente su tutti i sistemi Storm. Questo
account deve essere utilizzato da rappresentanti dell’assistenza tecnica GSD certificati quando eseguono interventi di
manutenzione sullo strumento o in caso di risoluzione dei problemi. Questo account deve essere utilizzato esclusivamente
da parte di rappresentanti dell’assistenza tecnica GSD.

Per accedere al sistema di gestione dello strumento Storm, I'utente seleziona il nome dell’account utente appropriato e
tocca/fa clic sul pulsante Accedi. Il sistema di gestione dello strumento Storm chiede all’utente la password dell’account
utente.

NOTA: se un utente con account semplice o con privilegi avanzati dimentica la password, un utente con account
amministratore puo reimpostare la password utilizzando lo strumento di configurazione del sistema Storm. Se un utente
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con account amministratore dimentica la password, é possibile impostare una nuova password utilizzando il pulsante
Password dimenticata e sequendo le istruzioni successive.

Quando l'utente specifica la password corretta per I'account utente selezionato, lo strumento si inizializza e passa alla
posizione di avvio o “riposo”. Questo processo di ritorno a riposo richiede circa 30 secondi. Lo strumento deve sempre
completare questa procedura di ritorno a riposo ininterrotta prima di essere utilizzato.

HOMING INSTRUMENT, PLEASE WAIT...

Initializing System

Al termine di questa operazione, si apre il sistema di gestione dello strumento Storm.

NOTA: quando si apre il sistema di gestione dello strumento Storm, all’utente viene richiesto di eseguire una
manutenzione di avvio quotidiana, nonché settimanale (se necessaria e impostata per essere eseguita all’avvio del
sistema). L’utente deve rispondere a ciascuna richiesta di manutenzione prima di continuare.

4.4.2 Interfaccia del sistema di gestione dello strumento Storm
La finestra principale del sistema di gestione dello strumento Storm & mostrata di seguito:

STORM INSTRUMENT MANAGER workiist O | 3¢ 00 | @ 120 | 843:5am | = B X

Worklist

Name: ‘ START ‘
Operator: gsdadmin

‘ SPECIAL START ‘
Number of Samples loaded: 72 Wash Bottle 1: Wash_Virotech p 5
Number of Tests to run: 1 Wash Bottle 2: Not Required

Status

-

T1: InﬂuenzaB_IM_Virotech_141229

Approximate Runtime: 03:04:20

L'interfaccia del sistema di gestione dello strumento Storm & progettata con una barra del titolo, un menu laterale
espandibile/comprimibile contenente voci per le differenti categorie di funzionalita e un riquadro che mostra i comandi
e le informazioni in base alla voce selezionata nel menu laterale.
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La barra del titolo del sistema di gestione dello strumento Storm contiene indicatori relativi allo stato generale dello
strumento, nonché alcuni comandi per gestire la finestra del sistema di gestione dello strumento Storm. | vari indicatori
di stato e comandi nella barra del titolo sono descritti nella tabella seguente.

Indicatore di stato/comando Descrizione

Icona di stato della lista di lavoro Indica se & in corso la creazione di una lista di lavoro (cerchio aperto), in
esecuzione (freccia), in pausa (doppie linee), interrotta (quadrato pieno) o
completata (segno di spunta).

NOTA: la spia di stato esterna mostra anche lo stato della lista di lavoro (solo
sui modelli applicabili).
e Blu: lo strumento é sospeso; pronto per caricare e analizzare una lista
di lavoro.
e Verde: lo strumento sta analizzando una lista di lavoro.
e Rosso: lo strumento indica un errore, allarme o messaggio che
interrompe la lista di lavoro.

Visualizzazioni della temperatura L’icona del termometro visualizza la temperatura interna dello strumento.
Se/quando I'incubatore & acceso durante I’analisi di una lista di lavoro,
vengono visualizzate anche le temperature delle posizioni della MTP
sinistra/destra.

Ora del computer corrente Visualizza I'ora corrente impostata sul computer collegato.

Riduci a icona/Ingrandisci/Ripristina | Consente di ridurre a icona/ingrandire/ripristinare la visualizzazione normale
visualizzazione normale della finestra principale del sistema di gestione dello strumento Storm.
Chiudi (icona X) Utilizzato per chiudere la finestra del sistema di gestione dello strumento

Storm e uscire dal software senza spegnere lo strumento/il computer (sara
richiesta una manutenzione dell’arresto quotidiana).

Le differenti categorie funzionali del sistema di gestione dello strumento Storm disponibili nel menu laterale espandibile
sono descritte di seguito.

4.4.2.1 Home

La schermata Home mostra lo stato globale del sistema che include dettagli relativi alla lista di lavoro attualmente
caricata, un diagramma di intervallo della sessione della lista di lavoro e il feed interno in tempo reale della camera dello
strumento. Questa schermata viene utilizzata per avviare, monitorare, mettere in pausa e/o arrestare una sessione della
lista di lavoro.

4.4.2.1.1. Riepilogo della lista di lavoro e azioni

La sezione Riepilogo lista di lavoro della schermata Home mostra informazioni per la lista di lavoro attualmente caricata.
Sono visualizzati il nome della lista di lavoro e I'utente attualmente connesso (o I'operatore dello strumento), oltre a un
riepilogo della lista di lavoro che include il numero di campioni caricati nella lista di lavoro, il numero di test inclusi nella
lista di lavoro e i serbatoi dell’acqua utilizzati dalla lista di lavoro.

| pulsanti nella sezione Riepilogo lista di lavoro possono essere utilizzati per avviare, arrestare e mettere in pausa una
sessione della lista di lavoro attualmente caricata.

Avvia/Arresta: il pulsante Avvia avvia la sessione della lista di lavoro completa. Mentre & in corso una sessione della lista
di lavoro, I'etichetta del pulsante Avvia passa ad Arresta e puo essere utilizzata per arrestare la sessione della lista di
lavoro.
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Avvio speciale: il pulsante Avvio speciale avvia la lista di lavoro in maniera speciale o personalizzata. Ad esempio, la lista
di lavoro puo essere avviata da una fase specifica. Se la lista di lavoro attualmente caricata & gia stata analizzata, la
funzionalita Avvio speciale consente anche di specificare che le piastre di microtitolazione devono essere rilette.

Pausa: il pulsante Pausa puo essere utilizzato per sospendere temporaneamente una sessione della lista di lavoro. E
possibile fare clic sul pulsante Pausa per sospendere una sessione della lista di lavoro in corso per verificare elementi
quali flaconi di reagenti, quindi continuare con la sessione della lista di lavoro dal punto in cui era stata interrotta.

4.4.2.1.2. Stato

La sezione Stato della schermata Home mostra lo stato corrente dello strumento. Se una sessione della lista di lavoro &
in corso, la prima riga della sezione Stato mostra I’azione corrente da eseguire. Il registro di stato completo che mostra
tutte le azioni eseguite come parte della sessione della lista di lavoro puo essere visionato facendo clic sul pulsante
freccia a destra della schermata.

Digramma di intervallo: il diagramma di intervallo mostra i tempi di esecuzione previsti per la lista di lavoro attualmente
caricata. Ciascun file di test nella lista di lavoro € elencato con barre colorate che rappresentano le differenti azioni del
test.

T1: InﬂuenzaBJMfVimtechﬁMW 229

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

La lunghezza delle barre colorate corrisponde alla quantita di tempo stimata per il completamento dell’azione. E
possibile passare il puntatore del mouse su ciascuna barra colorata per visualizzare informazioni aggiuntive su ogni
azione. Se la sessione della lista di lavoro non é stata avviata, i tempi stimati per la sessione della lista di lavoro vengono
visualizzati nell’angolo inferiore sinistro. Tali tempi stimati per la sessione si basano sulle azioni definite nei test, nonché
sul numero di campioni aggiunti alla lista di lavoro. Se la sessione della lista di lavoro & in corso, i tempi di avvio vengono
visualizzati nell’angolo inferiore sinistro, i tempi stimati di completamento vengono visualizzati nell’angolo inferiore
destro e la posizione corrente nella sessione della lista di lavoro con i tempi rimanenti stimati vengono visualizzati con
una riga rossa verticale.

4.4.2.2 Lista di lavoro

La schermata Lista di lavoro viene utilizzata per caricare o creare una lista di lavoro da eseguire sullo strumento. Una
lista di lavoro & un elenco di campioni, insieme ai test che vengono assegnati a tali campioni, i quali sono previsti per
I’elaborazione come parte di una sessione della lista di lavoro. Le informazioni visualizzate sulla schermata Lista di lavoro
vengono considerate come lista di lavoro attualmente attiva e caricata.
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STORM INSTRUMENT MANAGER workiist O | 3¢ 00 | @ 120 | 851:42aM | = O X

Worklist

Rack
Position

SAMPLE ID InfluenzaB_IgM_Virotech_141229

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

4.4.2.2.1. Nome
Il campo Nome sulla schermata Lista di lavoro consente all’'utente di immettere un nome per la lista di lavoro. Se non

<

K|S ES{ESENENHEN| RN /[ENHENHEN]

Remove Test v

QUERY LIS

ESJIENEN|EN|ES)EY

EY{ESJEN{ENI(ES

viene inserito alcun nome, la lista di lavoro sara denominata automaticamente con data e ora al momento dell’avvio
della sessione.

4.4.2.2.2. Griglia della lista di lavoro

La griglia della lista di lavoro mostra le voci di lavoro all’interno della lista di lavoro. Le voci di lavoro prevedono un ID
campione, la posizione della rastrelliera della provetta del campione nella rastrelliera dei campioni e un elenco di test da
eseguire sui campioni. | campioni e i test vengono aggiunti alla griglia della lista di lavoro utilizzando rispettivamente le
funzioni AGGIUNGI CAMPIONI e AGGIUNGI TEST.

Proprieta test: & possibile fare clic/toccare il nome di ogni test nella griglia della lista di lavoro per aprire la finestra
Proprieta test. La finestra Proprieta test consente di specificare il numero di lotto, la data di scadenza e le variabili di
runtime appropriate (tra cui i valori del calibratore e gli intervalli di controllo) in base ai risultati ottenuti dal kit di
dosaggio del test (etichette della confezione, foglietto illustrativo e fiale), in base alle necessita.

NOTA: le proprieta del test potrebbero essere aggiunte anche tramite scansione di codici a barre utilizzando I'opzione
Scansiona codice a barre nella finestra Proprieta del test, se il test é configurato per la scansione del codice a barre delle
proprieta del test nella relativa definizione File di test.

4.4.2.2.3. Nuovo

Il pulsante Nuovo consente all’'utente di cancellare la lista di lavoro corrente e creare una nuova lista di lavoro. Dopo
aver fatto clic, il campo Nome viene cancellato, i campioni e/o i test vengono cancellati dalla griglia della lista di lavoro e
qualsiasi altra impostazione relativa alla lista di lavoro corrente viene cancellata. L'utente riceve una nuova lista di lavoro
vuota a cui puod aggiungere campioni e test per configurare una nuova sessione della lista di lavoro.
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4.4.2.2.4. Carica

Il pulsante Carica consente all’utente di caricare una lista di lavoro salvata in precedenza. Per impostazione predefinita, i
file della lista di lavoro di tipo *. TBSTORMWORKLIST possono essere caricati. Se i plug-in di importazione sono installati,
la finestra di dialogo Apri file supporta anche I'apertura di file in altri formati per caricare una lista di lavoro. Vedere
4.4.2.10.11 PLUG-IN per maggiori dettagli.

Quando una lista di lavoro salvata in precedenza e caricata, spetta all’utente assicurare che tutti i campioni, i controlli, i
calibratori e i reagenti siano caricati fisicamente sullo strumento in base alla configurazione della lista di lavoro caricata.

4.4.2.2.5. Salva
Il pulsante Salva consente all’utente di salvare la configurazione della lista di lavoro in un file. Il formato di file &€ un
formato proprietario con un’estensione *. TBSTORMWORKLIST.

Il salvataggio di una lista di lavoro in un file pud essere utile se si usa spesso una configurazione di lista di lavoro comune.
Ad esempio, se la stessa serie di test deve essere analizzata su differenti serie di campioni, una lista di lavoro pud essere
configurata con test caricati e nessun campione aggiunto, quindi salvata. In seguito, tale lista di lavoro salvata puo
essere caricata e i campioni possono essere aggiunti e assegnati ai test.

NOTA: quando una sessione della lista di lavoro viene avviata, il file della lista di lavoro viene automaticamente salvato
nella cartella Liste di lavoro, come descritto in 4.4.3.10 LisTE di lavoro. Questo file della lista di lavoro salvato puo essere
utilizzato per ricaricare rapidamente la lista di lavoro in caso di errori verificatisi durante la sessione della lista di lavoro.
Successivamente, quando la sessione della lista di lavoro é completata, i risultati della lista di lavoro vengono salvati nel
database del sistema Storm e il file della lista di lavoro viene salvato automaticamente e ancora una volta nella cartella
Lista di lavoro, sovrascrivendo il file della lista di lavoro salvato in precedenza.

4.4.2.2.6. Aggiungi campioni
Il pulsante Aggiungi campioni consente di aggiungere campioni alla lista di lavoro mentre vengono caricati nelle
rastrelliere dei campioni sullo strumento.

NOTA: le provette Eppendorf o di altra forma conica non sono consigliate per I'utilizzo dello strumento. Gli aghi sulla
sonda dello strumento possono essere schiacciati dalla forma conica quando la sonda scende nella provetta. Cio puo
interferire con I'aspirazione e/o erogazione di fluidi dagli aghi. Inoltre, quando la sonda sale esternamente alla provetta,
gli aghi schiacciati potrebbero applicare forza sui lati della provetta sufficiente a prelevarla, comportando spesso
versamenti. Solo le provette di campioni dal diametro standard (12 mm, 13 mm, 16 mm) sono consigliate per I’utilizzo
sullo strumento.

L'utente puo fare clic/toccare il pulsante Aggiungi campioni per aprire la finestra Aggiungi campioni. Il pulsante
Aggiungi campioni viene visualizzato come pulsante a discesa con due voci: Aggiungi campioni alla lista di lavoro e
Precarica rastrelliera dei campioni. La voce Aggiungi campioni alla lista di lavoro apre la finestra Aggiungi campioni e
consente di aggiungere campioni alle rastrelliere dei campioni sullo strumento e alla lista di lavoro. Per aggiungere
campioni allo strumento e alla lista di lavoro sono disponibili diversi metodi. Tali metodi sono descritti piu
dettagliatamente di seguito. La voce Precarica rastrelliera dei campioni apre la finestra Precarica rastrelliera dei
campioni e consente di caricare campioni a una rastrelliera dei campioni non sullo strumento. Questi campioni non sono
aggiunti alla lista di lavoro corrente ma possono essere aggiunti allo strumento e alla lista di lavoro in seguito, utilizzando
I’opzione Rastrelliera dei campioni precaricata dalla finestra Aggiungi campioni. L'opzione Rastrelliera dei campioni
precaricata e descritta piu dettagliatamente di seguito.
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Quando si apre la finestra Aggiungi campioni, viene visualizzata in primo piano con la schermata Rastrelliere sullo
sfondo per consentire il monitoraggio del posizionamento della provetta dei campioni mentre vengono caricati i
campioni.

ADD SAMPLES

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

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

Sample Entry Method

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

Metodi inserimento campione: La finestra Aggiungi campioni fornisce diversi metodi per il caricamento di campioni
nelle rastrelliere dei campioni sullo strumento e aggiungendoli alla lista di lavoro. E possibile selezionare il metodo di
inserimento campione desiderato e fare clic/toccare il pulsante Aggiungi per aggiungere i campioni seguendo le
istruzioni su schermo dettagliate. | vari metodi di inserimento campione sono descritti di seguito.

¢ Manuale: il metodo di inserimento campione Manuale pud essere utilizzato per provette di campioni senza
codice a barre con ID univoci o personalizzati associati a loro.

Quando si aggiungono campioni che utilizzano questo metodo di inserimento campione, selezionare il metodo
di inserimento campione Manuale e digitare I'ID campione nel campo designato. In seguito, fare clic/toccare il
pulsante Aggiungi. Posizionare la provetta del campione nella rastrelliera, come richiesto. Il campione sara
aggiunto alla lista di lavoro con I'ID che era stato inserito manualmente. Ripetere I'operazione per tutti i
campioni etichettati manualmente.

¢ Incremento automatico: il metodo di inserimento campione Incremento automatico puo essere utilizzato per
provette di campioni senza codice a barre con ID non definiti associati a loro. Storm assegnera automaticamente
un ID al campione in base al modello di ID campione desiderato. Il modello di ID campione puo contenere
qualsiasi sequenza di caratteri, ma deve contenere la sequenza di caratteri ‘{0}’. Questa sequenza di caratteri
sara sostituita con il numero incrementato automaticamente. Ad esempio, se il modello di ID campione &
impostato a “Campione n. {0}’ e il numero iniziale & impostato a 1, gli ID campione assegnati alle provette dei
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campioni mentre vengono aggiunti saranno “Campione n. 1”7, “Campione n. 2”, “Campione n. 3”, ecc...

Quando si aggiungono campioni utilizzando questo metodo di inserimento campione, selezionare il metodo di
inserimento campione Incremento automatico e modificare il Modello ID campione e il Numero iniziale come
desiderato. In seguito, fare clic/toccare il pulsante Aggiungi. Posizionare le provette dei campioni nella
rastrelliera dei campioni, una per volta, come richiesto. | campioni saranno numerati automaticamente e
consecutivamente, in base al modello di ID campione a incremento automatico.

e Scansiona: il metodo di inserimento campione Scansiona puo essere utilizzato per le provette dei campioni che
vengono etichettate con un codice a barre contenente I'ID campione.

Quando si aggiungono campioni che utilizzano questo metodo di inserimento campione, selezionare il metodo
di inserimento campione Scansiona e fare clic sul pulsante Aggiungi. Scansionare la provetta del campione con
codice a barre utilizzando uno scanner di codici a barre collegato allo strumento tramite USB. L'ID campione sara
aggiunto alla lista di lavoro e all’'utente viene richiesto di posizionare la provetta del campione nella rastrelliera
dei campioni. Ripetere per tutte le provette dei campioni con codice a barre.

e Importa: Il metodo di inserimento campione Importa puo essere utilizzato per importare gli ID campioni nella
lista di lavoro da un foglio Excel. Selezionare il file XLS o XLSX desiderato, come richiesto. Quando si utilizza
guesto metodo di inserimento campione, € responsabilita dell’utente assicurare che le provette dei campioni
siano state posizionate fisicamente nelle rastrelliere dei campioni in base al layout specificato nel file di
importazione.

NOTA: questa opzione richiede all’utente la compilazione di un modello di documento Excel (chiedere al
distributore locale indicazioni per il formato di modelli adeguati) con tutti gli ID dei campioni e le posizioni della
rastrelliera prima di aggiungere campioni alla lista di lavoro.

e Rastrelliera dei campioni precaricata: utilizzare questa opzione per aggiungere rastrelliere precaricate
(preparate in base alla descrizione contenuta in Preparazione della lista di lavoro). Fare clic/toccare il pulsante
Aggiungi. Selezionare la rastrelliera desiderata dall’elenco Rastrelliere dei campioni precaricate e fare
clic/toccare Aggiungi. Scansionare la rastrelliera, come richiesto, e posizionarla nella sede indicata all’interno
dello strumento (il codice a barre scansionato deve corrispondere alla rastrelliera selezionata per aggiungere la
rastrelliera alla lista di lavoro). Ripetere I'operazione per aggiungere ulteriori rastrelliere dei campioni
precaricate alla lista di lavoro.

Quando tutti i campioni sono stati aggiunti, fare clic/toccare Completato per uscire dalla finestra Aggiungi campioni. La
visualizzazione della finestra principale del sistema di gestione dello strumento Storm torna alla schermata Lista di
lavoro, dove tutti gli ID campione aggiunti saranno elencati nella griglia della lista di lavoro.

NOTA: gli ID campione non possono essere modificati dopo il posizionamento. Per modificare un ID campione, rimuovere
il campione dalla lista di lavoro e riaggiungerlo con un nuovo ID. Gli ID campioni doppi non sono consentiti; all’utente
viene chiesto di modificare I'ID campione durante I’'aggiunta di un campione se ne aggiunge uno con ID doppio.
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4.4.2.2.7. Campioni multipli

In alcune situazioni, potrebbe essere auspicabile caricare una singola provetta del campione nelle rastrelliere dei
campioni, ma elaborare il campione piu volte durante la sessione della lista di lavoro. Cio puo essere effettuato
utilizzando il pulsante Moltiplica campioni. Dopo aver aggiunto campioni alla lista di lavoro, I'utente puo selezionare
uno o piu ID campioni nella griglia della lista di lavoro e fare clic sul pulsante Moltiplica campioni. E possibile specificare
guanti multipli di ciascun campione selezionato debbano essere aggiunti alla lista di lavoro. Gli ID campioni selezionati
vengono duplicati nella lista di lavoro, ma fare riferimento alla stessa provetta del campione nelle rastrelliere dei
campioni.

4.4.2.2.8. Rimuovi campioni

Il pulsante Rimuovi campioni puo essere utilizzato per rimuovere campioni dalla lista di lavoro. E possibile selezionare ID
campioni dalla griglia dei campioni e fare clic/toccare il pulsante Rimuovi campioni. | campioni selezionati saranno
rimossi dalla lista di lavoro. Quando I'ID campione viene rimosso dalla lista di lavoro, I'utente pud rimuovere la provetta
del campione corrispondente dalle rastrelliere dei campioni. Se la provetta del campione viene lasciata sulle rastrelliere
dei campioni durante la sessione della lista di lavoro, la provetta del campione sara semplicemente ignorata, ossia, non
sara elaborata durante la sessione della lista di lavoro.

4.4.2.2.9. Aggiungi test
Il pulsante Aggiungi test consente di aggiungere un test alla lista di lavoro. Una volta aggiunto il test, € possibile
assegnarlo per essere eseguito sui campioni quando la lista di lavoro & in esecuzione.

Il pulsante Aggiungi test & un pulsante a discesa. Quando si fa clic/si tocca, presenta un elenco di test caricati nel sistema
Storm (vedere 4.3.2.3 FILE DI test). Inizialmente, quando non vi sono test aggiungi alla lista di lavoro, il menu a discesa
Aggiungi test mostrera tutti i test caricati nel sistema Storm. E possibile selezionare il test desiderato dall’elenco, che
sara aggiunto alla lista di lavoro. Il test aggiunto viene visualizzato come colonna nella griglia della lista di lavoro con una
casella di controllo in ogni cella corrispondente a un ID campione. Per assegnare il test da eseguire sul campione, e
sufficiente selezionare la casella di controllo appropriata. L'utente pud fare clic con il pulsante destro del mouse o
doppio tocco sul nome del test per commutare |’assegnazione del test a tutti gli ID campione.

E possibile aggiungere pil test alla lista di lavoro facendo clic/toccando nuovamente il pulsante Aggiungi test, dopo aver
aggiunto un test alla lista di lavoro. Il menu a discesa Aggiungi test mostra solo test compatibili con test che sono gia
stati aggiunti alla lista di lavoro. La compatibilita si basa su vari fattori, tra cui la temperatura di incubazione, lo schema
di intervallo, I'utilizzo del serbatoio dell’acqua, il numero di reagenti e il tipo di telaio della piastra.

NOTA: test con differenti schemi di intervallo possono essere esequiti insieme all’opzione Consenti test con differenti
schemi di intervallo di essere eseguiti insieme, abilitata come descritto in 4.4.2.10.3 LIsTA di lavoro. Tuttavia, tutti gli
altri criteri di compatibilita dei test si applicano ugualmente.

Mentre pil test vengono aggiunti alla lista di lavoro, i nomi dei test appaiono elencati da sinistra a destra sulla parte
superiore della griglia della lista di lavoro. L'ordine dei test puo essere modificato mediante trascinamento e rilascio.

4.4.2.2.10. Rimuovi test

Il pulsante Rimuovi test consente di rimuovere un test dalla lista di lavoro. Il pulsante Rimuovi test & un pulsante a
discesa che mostra un elenco di tutti i test aggiunti alla lista di lavoro. Per rimuovere un test dalla lista di lavoro, €
sufficiente selezionare il nome del test dall’elenco a discesa Rimuovi test.
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4.4.2.2.11. Interroga LIS

Il pulsante Interroga LIS consente di interrogare il LIS per i test da sottoporre ad analisi sugli ID campioni aggiunti alla
lista di lavoro. Il pulsante Interroga LIS ¢ abilitato se il sistema Storm & stato configurato per I'uso con un LIS. Vedere
4.3.2.5 IMPOSTAZIONI DEL LIS e 4.3.2.6 AssOCIAzIONI DEL LIS per i dettagli sulla configurazione del sistema Storm per I'uso
con un LIS. Se il sistema Storm non é configurato per I'uso con un LIS, il pulsante Interroga LIS sara disabilitato.

Per interrogare il LIS, & necessario aggiungere campioni alla lista di lavoro, quindi fare clic/toccare il pulsante Interroga
LIS. Il sistema Storm comunichera con il LIS e richiedera quali test sono stati ordinati per i campioni nella lista di lavoro.
Se i test indicati nei record dell’ordine del LIS sono stati caricati nel sistema Storm, saranno aggiunti automaticamente

alla lista di lavoro e il test sara assegnato per essere eseguito sul campione. Vedere 6.3 ESEMPI DI INTERROGAZIONI LIS E

trasmissione per maggiori dettagli sul modo in cui Storm interroga il LIS.

NOTA: I'aggiunta di test a una lista di lavoro utilizzando la funzionalita Interroga LIS é soggetta agli stessi criteri di
compatibilita indicati in 4.4.2.2.9 LisTA di lavoro>AGGIUNGI TEST. Alla conclusione dell’interrogazione del LIS, Storm
mostrera un messaggio di avvertenza per qualsiasi test che potrebbe non essere aggiunto alla lista di lavoro a causa di
problemi di compatibilita.

4.4.2.2.12. Riempimento test intelligente

Il pulsante Riempimento test intelligente consente di assegnare rapidamente test da eseguire su campioni nella lista di
lavoro. La funzionalita di riempimento intelligente assegnera tutti i campioni disponibili al primo test, quindi assegnera
automaticamente tutti i campioni rimanenti al secondo test in base allo spazio disponibile sulle piastre di
microtitolazione.

4.4.2.3 Rastrelliere

La schermata Rastrelliere mostra il layout e lo stato correnti delle rastrelliere dei campioni e delle rastrelliere dei
reagenti. E possibile fare riferimento a questa schermata per verificare la posizione di campioni, reagenti, controlli e
calibratori sullo strumento quando si configura una lista di lavoro.
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Ulteriori informazioni relative a una voce in una posizione della rastrelliera sono disponibili posizionando il cursore del

mouse sull’ubicazione desiderata.

Le rastrelliere dei campioni sulla schermata Rastrelliere mostrano la posizione dei campioni aggiunta alla lista di lavoro.
Vedere 4.4.2.2.6 LIsTA di lavoro>AGGIUNGI CAMPIONI per i dettagli sull’aggiunta di campioni a una lista di lavoro. Le
posizioni dei campioni sono etichettate con il relativo ID campione e i colori sono utilizzati per indicare lo stato della
posizione del campione: il giallo indica la presenza di una provetta del campione, il bianco indica una posizione vuots, il
grigio indica una posizione occupata che € inutilizzata dalla lista di lavoro. Controlli e calibratori posizionati nelle
rastrelliere dei campioni sono colorati in base alla definizione della voce nel file di test.

Le posizioni di calibratore e controllo vengono assegnate automaticamente alla prima posizione disponibile della
rastrelliera, iniziando con I'angolo superiore destro delle rastrelliere dei campioni e procedendo verso la parte
posteriore della rastrelliera, quindi continuando da destra a sinistra sull’intera rastrelliera. L'utente deve essere sicuro di
posizionare le fiale di calibratore e/o controllo preparate nelle sedi indicate all’interno delle rastrelliere dei campioni.

NOTA: quando viene avviata la sessione di una lista di lavoro, la Procedura guidata di caricamento del reagente guidera
I'utente anche attraverso il processo di aggiunta di reagenti e calibratori/controlli (se la Procedura guidata di
caricamento del reagente é abilitata nella sezione Lista di lavoro delle impostazioni del sistema di gestione dello
strumento Storm).

Le rastrelliere dei reagenti sulla schermata Rastrelliere mostrano la posizione dei reagenti in base ai test che sono stati
aggiunti alla lista di lavoro. Le posizioni dei reagenti sono assegnate automaticamente in base al modello dello
strumento utilizzato. Le posizioni dei reagenti sono etichettate e colorate in base alla definizione del reagente nel file di
test corrispondente. Quando si caricano reagenti nella rastrelliera dei reagenti dello strumento, I'utente deve assicurarsi
di seguire il layout indicato sulla schermata e utilizzare adattatori del flacone di dimensioni appropriate.
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Se desiderato, & possibile fare clic con il pulsante destro del mouse/toccare qualsiasi serbatoio di reagente sulla
rastrelliera dei reagenti per impostare un volume morto personalizzato per tale serbatoio oppure per dividere il
serbatoio in due posizioni.

NOTA: a seconda del file di test e del numero di campioni da analizzare, il serbatoio di reagente potrebbe essere
suddiviso automaticamente. In tal caso, due posizioni del reagente identiche saranno indicate sulla schermata
Rastrelliere.

4.4.2.4 Piastre di microtitolazione

La schermata Piastre di microtitolazione viene utilizzata per indicare il numero di pozzetti, strisce e piastre necessari per
la sessione della lista di lavoro. Sono visualizzate tutte le posizioni dei pozzetti sulla piastra di microtitolazione (MTP) e le
posizioni della piastra di prediluizione che sono richieste per eseguire i test assegnati ai campioni nella lista di lavoro.

STORM INSTRUMENT MANAGER worktist ) | 4 00 | @ 120 [ 1320am | - B %
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Ulteriori informazioni relative a ciascun pozzetto sono disponibili posizionando il cursore del mouse sul pozzetto. La
schermata Piastre di microtitolazione deve essere utilizzata per confermare visivamente che tutti i pozzetti dei test
desiderati e i campioni appaiano sul layout della MTP nelle posizioni della piastra corrette.

NOTA: i pozzetti di controllo possono essere posizionati prima e/o dopo i pozzetti campione, a seconda del file di test da
analizzare.

Il layout visualizzato sulla schermata Piastre di microtitolazione puo essere utilizzato per assicurare che il numero
richiesto di pozzetti per i test da eseguire sia fissato in posizione nei telai della piastra appropriati e che i telai della
piastra siano posizionati nelle ubicazioni corrette nel carrello della MTP.
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4.4.2.4.1. Escludi strisce

| pulsanti Escludi strisce consentono all’utente di specificare che i campioni devono essere elaborati nelle posizioni della
piastra partendo da posizioni diverse dalla posizione Al predefinita. Cido pud essere impostato durante la preparazione
della lista di lavoro, dopo aver aggiunto campioni e test alla lista di lavoro.

4.4.2.4.2. Importazione/esportazione piastra di prediluizione

Queste opzioni consentono alle piastre di prediluizione di essere condivise tra test. Generalmente, un utente crea ed
esegue una lista di lavoro contenente un test con un protocollo che eroga solo su una piastra di prediluizione. Dopo aver
completato questa sessione della lista di lavoro, I'utente puo fare clic/toccare il pulsante Esporta per salvare il file di
definizione della piastra di prediluizione per un utilizzo successivo. In seguito, I'utente crea una nuova lista di lavoro con
un test che utilizza la piastra di prediluizione. Quando si configura questa lista di lavoro, I'utente fa clic/tocca il pulsante
Importa per aprire il file di definizione della piastra di prediluizione salvato in precedenza e caricare la piastra di
prediluizione nella lista di lavoro corrente. L'utente & responsabile di assicurare che la corretta piastra di prediluizione
sia caricata fisicamente sul carrello della MTP nella posizione della piastra di prediluizione.

NOTA: quando una piastra di prediluizione viene importata, qualsiasi campione aggiunto in precedenza viene rimosso
dalla lista di lavoro e sostituito dai campioni definiti nella piastra di prediluizione importata. Pertanto, quando si utilizza
una piastra di prediluizione & meglio aggiungerla prima alla lista di lavoro, quindi aggiungere in seguito qualsiasi altro
campione alla lista di lavoro.

Contattare un rappresentante GSD o il distributore locale per ulteriori informazioni, se necessario.

4.4.2.5 Strumenti

La schermata Strumenti visualizza le funzioni dello strumento che possono essere utilizzate al di fuori di una normale
sessione della lista di lavoro. Queste funzioni sono disponibili per I'uso in qualsiasi momento in cui una lista di lavoro non
viene analizzata e sono organizzate nelle sottocategorie Informazioni generali, Lettura piastra, Allineamento e
Calibrazione.
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4.4.2.5.1. Informazioni generali
La categoria Informazioni generali fornisce accesso alle funzionalita generali dello strumento.

Alloggiamento strumento: utilizzare questo pulsante per “alloggiare” lo strumento, proprio come avviene
automaticamente all’avvio. La sonda e il carrello della MTP si sposteranno sulla parte posteriore dello strumento e,
quindi, nelle relative posizioni di “parcheggio”.

Parcheggio dello strumento: utilizzare questo pulsante per ripristinare lo strumento all’avvio oppure in posizione di
“parcheggio” (con il gruppo sonda sulla coppetta di lavaggio).

Adesca strumento: nella finestra pop-up, selezionare i serbatoi dell’acqua desiderati e il numero di cicli di adescamento,
quindi fare clic/toccare il pulsante Avvia. Se entrambi i serbatoi dell’acqua sono selezionati, il numero impostato di cicli
di adescamento sara eseguito con il serbatoio dell’acqua 1, quindi immediatamente con il serbatoio dell’acqua 2. Il
liguido contenuto nei serbatoi dell’acqua sara estratto attraverso il sistema fluidico dello strumento mentre I'indicatore

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.

[ . | -

di stato monitora I'avanzamento del ciclo di adescamento. L’adescamento puo essere interrotto utilizzando il pulsante
Arresta.

Agita piastre: utilizzare questo pulsante per agitare manualmente una, due o tre piastre sul carrello della piastra di
microtitolazione. Selezionare la velocita preferita utilizzando i pulsanti +/-. Utilizzare i pulsanti Avvia e arresta o
impostare il timer, se desiderato.

Riscalda piastre: utilizzare questo pulsante per incubare manualmente una o due piastre di microtitolazione nelle
posizioni dell’incubatore sul carrello della piastra di microtitolazione. Selezionare la temperatura preferita utilizzando i
pulsanti +/-. Utilizzare i pulsanti Avvia e Arresta per attivare e disattivare I'incubatore.
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Spie interne: utilizzare la barra di scorrimento per regolare I'intensita della luce predefinita delle spie LED interne.

Registri di manutenzione: fare clic/toccare il pulsante Registri di manutenzione per visualizzare date/ore di tutti gli
eventi di manutenzione recenti (adescamento, allineamento automatico di sonda e lettore, calibrazione del lettore,
calibrazione della pompa di lavaggio). Selezionare un mese per aggiungere note al registro di manutenzione di tale mese
o per visualizzare un report di manutenzione con tutte le relative azioni per I'intero mese interessato (incluse eventuali
note aggiunte), che puo essere in seguito salvato/esportato e/o stampato.

NOTA: qualsiasi giorno/settimana in cui lo strumento non é stato utilizzato o su cui non é stata eseguita la
manutenzione, é contrassegnato con “/” sul registro delle azioni di manutenzione.

4.4.2.5.2. Lettura piastra
Qualsiasi piastra da 96 pozzetti puo essere letta con il lettore dello strumento (capacita di lettura RLU disponibile solo su
strumenti con I'opzione chemiluminescenza).

OD lettura piastra: fare clic/toccare questo pulsante per leggere i valori OD per pozzetti specifici sulle piastre di
microtitolazione utilizzando lo spettrofotometro nel lettore dello strumento. Nella finestra Lettura manuale piastra,
selezionare i pozzetti desiderati da leggere utilizzando il cursore del mouse per selezionare le posizioni del pozzetto della
piastra di microtitolazione. | pulsanti CTRL e MAIUSC possono essere utilizzati anche per evidenziare specifici pozzetti
sulle piastre sinistra e destra. E possibile aggiungere un commento nel campo Commento che sara incluso se le letture
manuali vengono salvate su un file. | valori della lunghezza d’onda Misurazione e Misurazione con riferimento devono
essere impostati in base alla lettura da eseguire. Il pulsante Avvia viene utilizzato per avviare |'operazione di lettura. |
valori delle misurazioni saranno visualizzati sulla schermata mentre le piastre vengono lette. Al termine dell’operazione,
i valori possono essere stampati utilizzando il pulsante Stampa o salvati in un file utilizzando il pulsante Esporta in TSV. ||
pulsante Chiudi chiude la finestra Lettura manuale piastra.

RLU lettura piastra: fare clic/toccare questo pulsante per leggere i valori RLU per pozzetti specifici sulle piastre di
microtitolazione utilizzando il tubo fotomoltiplicatore nel lettore dello strumento. Nella finestra Lettura manuale
piastra, selezionare i pozzetti desiderati da leggere utilizzando il cursore del mouse per selezionare le posizioni del
pozzetto della piastra di microtitolazione. | pulsanti CTRL e MAIUSC possono essere utilizzati anche per evidenziare
specifici pozzetti sulle piastre sinistra e destra. E possibile aggiungere un commento nel campo Commento che sara
incluso se le letture manuali vengono salvate su un file. |l valore Tempo di integrazione deve essere impostato in base
alla lettura da eseguire. Il pulsante Avvia viene utilizzato per avviare I'operazione di lettura. | valori delle misurazioni
saranno visualizzati sulla schermata mentre le piastre vengono lette. Al termine della lettura, i valori possono essere
stampati utilizzando il pulsante Stampa o salvati in un file utilizzando il pulsante Esporta in TSV. Il pulsante Chiudi chiude
la finestra Lettura manuale piastra.

NOTA: le letture della piastra manuali NON vengono salvate automaticamente dal software.

4.4.2.5.3. Allineamento

La schermata Allineamento fornisce strumenti per allineare differenti componenti dello strumento. | componenti dello
strumento sono allineati regolarmente come parte delle procedure di manutenzione quotidiane, settimanali e mensili.
L'utente deve eseguire |'allineamento come parte della manutenzione di routine dello strumento, quando richiesto dal
sistema di gestione dello strumento Storm. Gli strumenti di allineamento su questa schermata possono essere utilizzati
per allineare i componenti dello strumento al di fuori delle procedure di manutenzione, in base alle esigenze. Ciascuno
strumento di allineamento fornisce istruzioni dettagliate passo che devono essere seguite attentamente.
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NOTA: assicurarsi sempre di eseqguire I'allineamento dello strumento dopo una delle sequenti attivita: lo strumento é
stato spostato, la manutenzione correlata alla sonda é stata eseguita oppure se rastrelliere di dimensioni differenti sono
state posizionate sullo strumento fin dall’allineamento precedente.

Se una procedura di allineamento viene annullata e viene completata solo parzialmente, I'utente deve assicurarsi di
completare del tutto la procedura di allineamento prima del prossimo utilizzo dello strumento.

NOTA: le procedure di allineamento iniziano sempre da posizioni predefinite. Non iniziano dall’ultima posizione allineata.
Cio avviene per assicurare che I'allineamento sia il piti accurato possibile evitando “scivolamenti” su pit allineamenti.

Allineamento manuale della sonda: |'allineamento manuale della sonda dello strumento & disponibile per motivi di
compatibilita con versioni precedenti degli strumenti Bolt. E possibile fare clic/toccare il pulsante Allinea manualmente
sonda per avviare la procedura guidata Allineamento manuale della sonda. E necessario seguire attentamente le
istruzioni per ogni fase del processo di allineamento fornita dalla procedura guidata.

NOTA: I'allineamento manuale é soggetto a variazioni a seconda dell’utente che esegue I'allineamento. E altamente
consigliato utilizzare invece I'allineamento automatico per assicurare che sia accurato e coerente.

Allineamento automatico della sonda: & possibile fare clic/toccare il pulsante Allinea automaticamente sonda per
avviare la procedura guidata Allineamento automatico della sonda. All’'utente viene richiesto di eseguire alcune fasi
iniziali quali inserimento di piastre di allineamento automatico, quindi lo strumento si allinea autonomamente. E
necessario seguire attentamente le istruzioni per ogni fase del processo di allineamento fornita dalla procedura guidata.

Allineamento automatico del lettore: il processo di allineamento automatico del lettore viene eseguito per garantire
che il lettore sia correttamente allineato per la lettura delle MTP. E possibile fare clic/toccare il pulsante Allinea
automaticamente lettore per avviare la procedura guidata Allineamento automatico del lettore. All’utente viene
richiesto di eseguire alcune fasi iniziali quali spostamento del lettore in una posizione di avvio valida, quindi lo strumento
si allinea autonomamente. E necessario seguire attentamente le istruzioni per ogni fase del processo di allineamento
fornita dalla procedura guidata.

Verifica allineamenti: lo strumento Verifica allineamenti viene utilizzato per verificare le posizioni dell’allineamento
corrente. E possibile fare clic/toccare il pulsante Verifica allineamenti per avviare la procedura guidata Verifica
allineamento. La procedura guidata indirizza I'utente a ciascuna posizione di allineamento per mostrargli gli offset di
allineamento correnti. Quando si verificano le posizioni di allineamento non & possibile apportare regolazioni
all’'allineamento.

4.4.2.5.4. Calibrazione

La schermata Calibrazione fornisce strumenti per calibrare i differenti componenti dello strumento che richiedono
regolazione e correlazione a un riferimento standard. Le procedure di calibrazione vengono generalmente eseguite dai
rappresentanti dell’assistenza tecnica GSD o da rappresentanti del distributore formati e certificati. Gli strumenti di
calibrazione sono resi disponibili su questa schermata nel caso in cui un utente debba eseguire in autonomia la
calibrazione. L'utente deve solo eseguire le procedure di calibrazione seguendo le indicazioni della guida di un
rappresentante dell’assistenza tecnica GSD o di un rappresentante del distributore certificato.

Calibrazione dello spettrofotometro: La calibrazione del lettore fotometrico viene eseguita durante le ispezioni di
manutenzione o le chiamate di assistenza, in base alle esigenze (ad es. se il lettore viene sostituito). La calibrazione deve
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essere eseguita solo da un tecnico di assistenza formato, utilizzando la piastra calibrata. Contattare il distributore locale
dello strumento per ulteriori informazioni.

Calibrazione del luminometro: Se lo strumento & munito dell’opzione lettore di chemiluminescenza, € possibile calibrare
anche questa parte del lettore, utilizzando una piastra di calibrazione Harta standard. La calibrazione deve essere

eseguita solo da un tecnico di assistenza formato, utilizzando la piastra calibrata. Contattare il distributore locale dello
strumento per ulteriori informazioni.

Calibra pompa di lavaggio: I'opzione Calibra pompa di lavaggio viene utilizzata dai tecnici di assistenza per verificare
che la pompa di lavaggio funzioni correttamente. Per utilizzarla, verificare che il tampone di lavaggio sia caricato nella
posizione di lavaggio 1 e che sia posizionata una cuvette davanti o accanto alla coppetta di lavaggio (in base alle esigenze
del modello dello strumento utilizzato), quindi fare clic/toccare il pulsante Calibra pompa di lavaggio. Seguire le
istruzioni, come richiesto, per calibrare la pompa di lavaggio.

4.4.2.6 Valutazione

La schermata Valutazione viene utilizzata per analizzare i risultati di una sessione della lista di lavoro. | risultati della
sessione della lista di lavoro di tutti gli strumenti connessi allo stesso server Storm possono essere esaminati da qualsiasi
computer dello strumento su cui € in esecuzione il sistema di gestione dello strumento Storm in modalita funzionalita
completa o dal computer del server su cui € in esecuzione il sistema di gestione dello strumento Storm in modalita solo
valutazione. Gli utenti possono visualizzare, esportare e stampare report della lista di lavoro, contrassegnare una
sessione della lista di lavoro come analizzata, analizzare errori di una sessione della lista di lavoro, modificare proprieta
del test e rimuovere repliche, nonché inviare i risultati al LIS su questa schermata.

STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottie 1 §) | Wash Bottie2 W) | Waste Bottie ) | Workdist O | 3 0.0 | (@) 120 | 33424pm | = B x

Evaluation

‘WORKLISTS

D Worklist Reviewed

ADD/EDIT COMMENTS GOL|

STANDARD
DIAGNOSTICS
EXPORT WORKLIST

SEND TO LIS

‘ Worklist has not been sent.

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

DROP REPLICAS 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

‘ Worklist info:

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. Selezione di una lista di lavoro

Selezionare una lista di lavoro da esaminare scegliendo un nome dalle liste di lavoro dal menu a discesa in alto a sinistra.
L’elenco delle liste di lavoro si ottengono dal server Storm. Pertanto, se piu strumenti sono connessi a un server centrale
come descritto in 4.1.2 CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti, & possibile esaminare qualsiasi lista di
lavoro di qualunque strumento. Le liste di lavoro sono elencate in ordine di data con la pil recente in cima all’elenco. La
prima lista di lavoro in elenco e selezionata per impostazione predefinita quando all’inizio si apre la schermata
Valutazione. Quando si seleziona il nome di una lista di lavoro dall’elenco a discesa, il report della lista di lavoro
selezionata € mostrato a destra.

NOTA: quando si esaminano liste di lavoro da un sistema di gestione dello strumento Storm connesso a uno strumento,
se lo strumento sta analizzando una lista di lavoro e almeno un test é stato completato, tale lista di lavoro in corso sara
selezionata automaticamente sulla schermata Valutazione e i risultati per qualsiasi test completato in tale lista di lavoro
possono essere visualizzati. Man mano che i test aggiuntivi della lista di lavoro terminano, sara disponibile un pulsante
Aggiorna report. Fare clic/toccare questo pulsante per aggiornare il report della lista di lavoro mostrato per includere i
nuovi risultati disponibili dall’analisi della lista di lavoro in corso.

4.4.2.6.2. Report lista di lavoro

La schermata Valutazione mostra il report della lista di lavoro selezionata per consentire all’utente di visualizzare i
risultati del test dalla sessione della lista di lavoro. Il report della lista di lavoro contiene una sezione dell’intestazione
che fornisce informazioni generali sulla sessione della lista di lavoro. Il report della lista di lavoro contiene anche
sottosezioni per ciascun test eseguito come parte della sessione della lista di lavoro.

Il formato del report della lista di lavoro e le sottosezioni del report del test possono essere modificati utilizzando
modelli di report. Vedere 4.3.2.4 REPORT per informazioni relative a come specificare I'utilizzo dei modelli di report
personalizzati.

NOTA: se si desidera creare modelli di report personalizzati, contattare I'assistenza tecnica GSD o il distributore locale.

Il report della lista di lavoro contiene una barra degli strumenti sulla parte superiore con una serie di controlli che
consentono all’'utente di navigare, cercare, stampare e salvare il report della lista di lavoro. L'utente puo stampare il
report della lista di lavoro utilizzando il pulsante Stampa della barra degli strumenti. L'utente pud anche salvare il report
della lista di lavoro in un file PDF utilizzando il pulsante Salva in PDF della barra degli strumenti.

4.4.2.6.3. Lista di lavoro revisionata

La casella di controllo Lista di lavoro revisionata & utilizzata come segnalazione per indicare se la lista di lavoro é stata
esaminata o no. La casella di controllo Lista di lavoro revisionata ¢ abilitata solo se I'utente connesso che esamina la
lista di lavoro ha un tipo di account con privilegi avanzati o superiore. Vedere 4.3.2.1.4 UTENTI>TIPI DI ACCOUNT utente
per i dettagli relativi alla capacita di ciascun tipo di account utente.

Dopo che un utente con tipo di account con privilegi avanzati o superiore ha esaminato il report della lista di lavoro e
stabilito che i risultati sono accettabili, deve selezionare la casella di controllo Lista di controllo revisionata. La
schermata Valutazione si aggiorna per visualizzare il report della lista di lavoro con il campo Revisore lista di lavoro
compilata con il nome utente del revisore. Selezionando la casella di controllo Lista di lavoro revisionata si accede anche
ad altre azioni da completare, quali Invia al LIS, che richiedono la revisione e I'approvazione dei risultati della lista di
lavoro prima che vengano eseguiti.
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4.4.2.6.4. Errori lista di lavoro

L’utente puo fare clic/toccare il pulsante Errori lista di lavoro per visualizzare/esportare qualsiasi errore o anomalia dalla
sessione della lista di lavoro. Questo pulsante sara disabilitato se la sessione della lista di lavoro non contiene errori o
anomalie di alcun tipo. Gli errori e le anomalie della sessione della lista di lavoro sono visualizzati anche nel relativo
report.

Gli errori e le anomalie della lista di lavoro includono eventi quali verifiche di ostruzioni non riuscite, volume di campione
o reagente insufficiente rilevato, ecc. Le regole di convalida del calibratore non riuscite associate a specifici test nella
sessione della lista di lavoro non sono considerate errori o anomalie della lista di lavoro. Le regole di convalida non
riuscite sono riportate nella sezione specifica Test del report della lista di lavoro.

4.4.2.6.5. Aggiungi/modifica commenti

L'utente puo fare clic/toccare il pulsante Aggiungi/modifica commenti per aggiungere o modificare i commenti sul
report della lista di lavoro. La finestra Aggiungi/modifica commenti fornisce un elenco di sezioni dal report della lista di
lavoro che consiste nella sezione Commenti lista di lavoro e Commenti test per ciascun test nella lista di lavoro. L'utente
puo selezionare una sezione commenti e aggiungere un nuovo commento o modificare un commento esistente per tale
sezione. L'utente puo fare clic sul pulsante Applica per applicare i commenti aggiunti o modificati e continuare ad
aggiungere o modificare. L'utente puo fare clic sul pulsante OK per applicare i commenti aggiunti o modificati e uscire
dalla finestra Aggiungi/Modifica commenti. L'utente puo fare clic sul pulsante Annulla per ignorare eventuali modifiche
non ancora applicate e uscire dalla finestra Aggiungi/modifica commenti.

Quando la finestra Aggiungi/modifica commenti si chiude, il report della lista di lavoro si aggiorna e i commenti aggiunti
o modificati vengono visualizzati sul report della lista di lavoro. | commenti del test vengono visualizzati alla fine di
ciascuna sezione di test nel report della lista di lavoro. | commenti della lista di lavoro vengono visualizzati alla fine del
report della lista di lavoro. Ciascun commento viene stampato con il nome dell’utente che ha inserito il commento e la
data e I'ora in cui & stato aggiunto il commento.

4.4.2.6.6. Esporta lista di lavoro
Il pulsante Esporta lista di lavoro consente all’utente di esportare il report della lista di lavoro attualmente selezionato.
Il report della lista di lavoro puo essere esportato in formato Microsoft Excel o valori separati da tabulazione (TSV).

4.4.2.6.7. Invia al LIS

Il pulsante Invia al LIS viene utilizzato per inviare i risultati della lista di lavoro a un LIS. Il pulsante Invia al LIS & abilitato
solo se I'utente connesso ha un tipo di account utente con privilegi avanzati o superiore e la comunicazione LIS & stata
abilitata per il sistema Storm. Vedere 4.3.2.1.4 UTENTI>TIPI DI ACCOUNT utente per i dettagli relativi alla capacita di
ciascun tipo di account utente. Vedere 4.3.2.5 IMPOSTAZIONI DEL LIS e 4.3.2.6 AssOCIAZIONI DEL LIS per i dettagli relativi
all’abilitazione di comunicazioni LIS.

L'utente puo fare clic/toccare il pulsante Invia al LIS per aprire la finestra Invia risultati al LIS. |l pulsante Invia al LIS
include una sottoetichetta che indica la data in cui i risultati della lista di lavoro sono stati inviati per I'ultima volta al LIS.
Se i risultati della lista di lavoro non sono mai stati inviati al LIS, la sottoetichetta mostrera il testo “La lista di lavoro non
& stata inviata”.

Se la lista di lavoro non & ancora stata contrassegnata come revisionata quando I'utente fa clic/tocca il pulsante Invia al
LIS, viene visualizzato un messaggio di avvertenza che informa I'utente in merito al fatto che la lista di lavoro deve
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essere contrassegnata come revisionata prima che i risultati vengano inviati al LIS. Vedere 4.4.2.6.3 VALUTAZIONE>LISTA
DI lavoro revisionata per i dettagli.

La finestra Invia risultati al LIS mostra una tabella di risultati dei campioni per i test eseguiti sui campioni nella lista di
lavoro. La tabella include anche una colonna indicante se il test ha un nome del test LIS associato. | risultati per un test
non possono essere inviati al LIS se il test non ha un nome del test LIS associato. Vedere 4.3.2.6 ASSOCIAZIONI DEL LIS per
i dettagli relativi all’associazione di nomi del test LIS con test nel sistema Storm.

Se la convalida del test per il risultato dei campioni & andata a buon fine, il risultato dei campioni viene selezionato
automaticamente (un segno di spunta & presente nella prima colonna) per essere inviato al LIS. In caso contrario, il
risultato dei campioni non ¢ selezionato. L'utente puo selezionare o deselezionare i risultati dei campioni da inviare al
LIS selezionando o deselezionando la casella di controllo nella prima colonna della tabella Invia risultati al LIS.

L'utente puo fare clic sul pulsante Invia per inviare i risultati selezionati al LIS. L'utente puo fare clic sul pulsante Annulla
per ignorare la finestra Invia risultati al LIS e non qualsiasi risultato al LIS.

4.4.2.6.8. Rimuovi repliche

Il pulsante Rimuovi repliche consente all’'utente di rimuovere calibratori o controlli replicati da calcoli del risultato di test
nel report della lista di lavoro. Il pulsante Rimuovi repliche € disponibile solo se I'utente connesso ha un tipo di account
amministratore o superiore. Vedere 4.3.2.1.4 UTENTI>TIPI DI ACCOUNT utente per i dettagli relativi alla capacita di
ciascun tipo di account utente.

L’utente puo fare clic/toccare il pulsante Rimuovi repliche per aprire la finestra Rimuovi selettore test repliche. Questa
finestra presenta un elenco di test inclusi nella sessione della lista di lavoro. L'utente puo selezionare il test per cui
desidera rimuovere controlli o calibratori replicati. Quando I'utente seleziona un test nell’elenco, il pulsante Rimuovi
repliche in questa finestra viene abilitato se il test contiene repliche e il protocollo di test consente la rimozione di
repliche. In caso contrario, il pulsante Rimuovi repliche in questa finestra viene disabilitato.

L'utente puo fare clic/toccare il pulsante Rimuovi repliche nella finestra Rimuovi selettore test repliche per aprire la
finestra Rimuovi repliche controlli o standard. Questa finestra fornisce un elenco di controlli e standard (noti anche
come calibratori) che possono essere rimossi dai calcoli del risultato del test. L'utente puo selezionare uno o piu
elementi da rimuovere e fare clic/toccare il pulsante OK. Il report della lista di lavoro nella schermata Valutazione si
aggiornera per visualizzare i risultati del test con i controlli e/o i calibratori selezionati omessi dai calcoli.

4.4.2.6.9. Modifica proprieta test

Il pulsante Modifica proprieta test consente all’'utente di modificare le proprieta dei test inclusi nella lista di lavoro. Le
proprieta dei test includono data di scadenza, numero di lotto e variabili di runtime. Il pulsante Modifica proprieta test &
disponibile solo se I'utente connesso ha un tipo di account amministratore o superiore. Vedere 4.3.2.1.4 UTENTI>TIPI DI
ACCOUNT utente per i dettagli relativi alla capacita di ciascun tipo di account utente.

Se la lista di lavoro contiene test con informazioni sulle proprieta dei test non correttamente inserite all’avvio della
sessione della lista di lavoro (numero di lotto, data di scadenza o variabili di runtime), I'utente puo fare clic/toccare il
pulsante Modifica le proprieta del test per modificare le proprieta del test in base alle necessita. La finestra Seleziona
test viene visualizzata per consentire all’'utente di selezionare il test dalla lista di lavoro per cui le proprieta di test
devono essere modificate. L'utente puo selezionare il test desiderato e fare clic/toccare il pulsante Modifica proprieta
test in questa finestra. In questo modo si apre la finestra Proprieta test per il test selezionato e consente all’'utente di
modificare le proprieta del test come desiderato.
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Dopo la chiusura delle finestre Proprieta test e Seleziona test, la schermata Valutazione si aggiorna per mostrare le
informazioni relative alle proprieta del test modificate. Se le informazioni sulle variabili di runtime sono cambiate,
qualsiasi valore del risultato del test che si basa sulle variabili di runtime viene ricalcolato e visualizzato sul report della
lista di lavoro.

4.4.2.7 Analisi
La schermata Analisi viene utilizzata per fornire informazioni aggiuntive relative alle prestazioni di lista di lavoro e test.
Queste informazioni possono essere utili per analizzare le prestazioni dello strumento.

STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 ) | Wash Bottle 2 ) | Waste Bottle \J) | Worldist () | ﬂ,‘? 0.0 | @ 12.0 | 3:43:00PM | = B X

Analysis

Test Summary Statistics [EEEVGEIELL T Temperature Profile

] Adenovirus_IgM Virotech 141223 Date Range:
] Aspergillus_Fum_IgG_Virion-Serion_141223
D Pertussis Toxin_IgG_Virotech_141229

[] Trinity_Bburgdorferi_lgGM_141222

] Brucella_lgM_GSD

D 151013_Novatec_Chikungunya_IgM_v2

D FSH_Monobind

] HPylori_IgM_GSD_2.0

[] HSV1&2_IgG_Diamedix_Cutoff

D InfluenzaB_IgM_Virotech 141229

] Measles_IgM_Virotech_141229

[JHSV 1+2IgG

[] MEASLES 19G

] MUMPS IgG

4.4.2.7.1. Statistiche di riepilogo di test

La schermata Statistiche di riepilogo di test consente all’'utente di generare un report che mostra statistiche di base
relative ai test caricati nel sistema Storm. Queste statistiche includono la frequenza con cui il test é stato eseguito, il
numero di campioni analizzati sul test e quanti pozzetti MTP sono stati utilizzati per eseguire il test. Queste statistiche
possono essere fornite per tutti i dati nel database del sistema Storm o per uno specifico intervallo di date.

Quando l'utente ha selezionato i test a cui & interessato, oltre a un intervallo di date, il clic/tocco del pulsante Genera
report per visualizzare i risultati. Viene generato un report di statistiche di riepilogo di test contenente informazioni
relative al numero di sessioni, campioni e pozzetti di ciascun test selezionato, insieme ai dati del numero di lotto.
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TEST SUMMARY STATISTICS REPORT x

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

GOLD
STANDARD
DIAGNOSTICS

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

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

Number of Test Runs

Questo report puod essere stampato o salvato su un file PDF come desiderato.

4.4.2.7.2. Levey-Jennings

La schermata Levey-Jennings consente all’'utente di selezionare un test e configurare i parametri per un’analisi di Levey-
Jennings. Un’analisi di Levey-Jennings fornisce un metodo per monitorare e interpretare facilmente le prestazioni dei
controlli e degli standard per un test nel tempo.

L'utente seleziona un test dall’elenco a discesa Test su cui desidera un’analisi di Levey-Jennings da eseguire. L'elenco a
discesa Test & popolato con tutti i test caricati nel sistema Storm corrente. Quando é& selezionato un test, la tabella
Standard/Controlli sara popolata con gli standard e i controlli definiti nel test. L’utente puo specificare quali standard e
controlli desidera includere nell’analisi, nonché i parametri del report per ciascun standard e controllo. Per ciascuno
standard e controllo selezionato, un’analisi di Levey-Jennings sara eseguita sui valori OD e di concentrazione per tale
standard o controllo.

| parametri del report che possono essere configurati includono elementi quali I'eventualita che un grafico sara
visualizzato per lo standard o il controllo, quante linee di deviazione standard saranno mostrate sul grafico e se i valori
Min/Max debbano essere inclusi. L'utente puo fare clic sul pulsante ... per configurare questi parametri.

Dopo che 'utente ha specificato i parametri di standard e controlli, il numero di lotto e I'intervallo di date che devono
essere inclusi nel report, puo fare clic/toccare il pulsante Genera report. Viene generato un report con I'analisi di Levey-
Jennings dei controlli specificati.
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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

Questo report puod essere stampato o salvato su un file PDF come desiderato.

4.4.2.7.3. Profilo della temperatura

QA RELEASED

Data di entrata in vigore: 2023-12-18

La schermata Profilo della temperatura consente all’'utente di analizzare i dati della temperatura per una sessione della

lista di lavoro.

L'utente puo selezionare una lista di lavoro dall’elenco a discesa Liste di lavoro e specificare i dati di temperatura che gli

interessano. L'utente puo selezionare di visualizzare i dati per la temperatura interna dello strumento, nonché la

temperatura dell’incubatore misurata dallo strumento durante la sessione della lista di lavoro. Per visualizzare il report,

I'utente fa clic/tocca il pulsante Genera report.

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

Questo report puod essere stampato o salvato su un file PDF come desiderato.

4.4.2.8 Ricerca

La schermata Ricerca consente all’utente di cercare risultati da qualsiasi sessione della lista di lavoro nel database 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| e,

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

L'utente puo specificare qualsiasi combinazione dei criteri di ricerca utilizzando i Campi di ricerca. Una volta impostati i
criteri di ricerca desiderati, I'utente fa clic/tocca il pulsante Ricerca per eseguire la ricerca. La tabella Risultati di ricerca &
popolata con gli elementi trovati. L’utente puo fare doppio clic con il pulsante destro del mouse/toccare un elemento di
ricerca nella tabella Risultati di ricerca per visualizzare il report della lista di lavoro corrispondente nella schermata
Valutazione. L’utente puo fare clic/toccare il pulsante Risultati di ricerca per esportare i risultati in un file Excel o con
valori separati da tabulazione (TSV).

4.4.2.9 Utente
Il pulsante Utente mostrera la finestra Utente corrente.

CURRENT USER

. Username: gsdadmin

Role: Administrator

Email Address: gsdadmin@gsdx.us

‘CHANGE PASSWORD‘ | SWITCH USER ‘ ‘ CLOSE

La finestra Utente corrente mostra le informazioni per I'utente attualmente connesso. L'utente puo modificare la sua
password utilizzando il pulsante Modifica password.

La finestra Utente corrente mostra anche un utente differente per accedere senza la necessita di uscire e riavviare il
Sistema di gestione dello strumento Storm. L’utente che desidera accedere puo fare clic sul pulsante Cambia utente e
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ricevera una richiesta con la finestra di accesso Seleziona utente. Puo selezionare, quindi, I'account utente desiderato e
accedere con la password appropriata per assumere il controllo della sessione del sistema di gestione dello strumento
Storm. Tutti i privilegi di accesso della sessione del sistema di gestione dello strumento Storm saranno aggiornati in base
al tipo di account utente utilizzato per accedere. Vedere 4.3.2.1.4 UTENTI>TIPI DI ACCOUNT utente per i dettagli relativi
alla capacita di ciascun tipo di account utente.

4.4.2.10 Impostazioni

Il pulsante Impostazioni apre la finestra Impostazioni che consente all’'utente di configurare impostazioni specifiche del
sistema di gestione dello strumento Storm in esecuzione sul computer dello strumento (opposto a 4.3 STRUMENTO DI
CONFIGURAZIONE DEL sistema Storm che consente all’utente di configurare impostazioni per il sistema Storm globale). Il
pulsante Impostazioni & disponibile solo se I'utente connesso ha un tipo di account amministratore o superiore. Vedere
4.3.2.1.4 UTENTI>TIPI DI ACCOUNT utente per i dettagli relativi alla capacita di ciascun tipo di account utente.

La finestra Impostazioni fornisce un elenco di categorie di impostazioni sul lato sinistro. L’'utente puo fare clic/toccare le
differenti categorie per visualizzare i controlli delle impostazioni sul lato destro della finestra.

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

Quando I'utente ha configurato le impostazioni in differenti categorie, come desiderato, puo fare clic/toccare il pulsante
OK per salvare le modifiche alle impostazioni oppure fare clic/toccare il pulsante Annulla per ignorarle.

NOTA: potrebbe essere necessario riavviare il sistema di gestione dello strumento Storm prima che alcune modifiche alle
impostazioni diventino effettive. Il sistema di gestione dello strumento Storm avvisa I'utente della necessita di un riavvio,
quando necessario.

4.4.2.10.1. Strumento
La vista delle impostazioni dello Strumento mostra informazioni relative allo strumento connesso al sistema di gestione
dello strumento Storm e consente all’'utente di configurare alcuni aspetti dello strumento.
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Informazioni strumento: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni dello Strumento include informazioni
generali relative allo strumento.

Numero di serie: questo campo mostra il numero di serie dello strumento connesso. Questo valore non puo essere
modificato dall’'utente. Questo valore & un identificatore esclusivo assegnato in modo incrementale o sequenziale allo
strumento da GSD, per identificarlo in modo univoco.

ID strumento: questo campo mostra I'ID fornito allo strumento. L'utente puo configurarlo in modo che sia qualsiasi
valore alfanumerico che desidera per soddisfare le esigenze del laboratorio. L’ID strumento € utilizzato per identificare
lo strumento sui report della lista di lavoro.

Runtime dall’ultimo ripristino: il campo Runtime dall’ultimo ripristino mostra i giorni, le ore, i minuti di esecuzione dello
strumento dall’ultima volta in cui & stato ripristinato questo valore. Puo essere utilizzato quando si risolvono i problemi
dello strumento per aiutare a determinare per quanto tempo lo strumento & stato eseguito in un determinato intervallo
di tempo. L'utente puo fare clic/toccare il pulsante Ripristina per impostare questo valore nuovamente a zero.

Runtime totale: Il campo Runtime totale mostra la quantita totale di tempo in giorni, ore, minuti di esecuzione dello
strumento. Questo valore non viene reimpostato. Fornisce indicazioni complete sulla durata di esecuzione totale dello
strumento.

Spettrofotometro: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni dello Strumento include informazioni relative
allo spettrofotometro nel lettore dello strumento.

ID impostazione lunghezza d’onda: questo campo mostra I'ID impostazione del lettore che determina le lunghezze
d’onda di luce che supporta.

Lunghezze d’onda disponibili: questo campo mostra le lunghezze d’onda disponibili dello spettrofotometro in base all'ID
impostazione lunghezza d’onda. | valori della lunghezza d’onda sono mostrati in nanometri.

Il lettore sta utilizzando una formula per correggere le letture: questo campo indica che il lettore e stato calibrato e una
formula di calibrazione viene utilizzata per regolare le letture di conseguenza.

Scanner di codici a barre: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni dello Strumento include informazioni
relative allo scanner di codici a barre sullo strumento.

Disattiva lo scanner integrato/utilizza lo scanner palmare collegato: questa impostazione ¢ utilizzata solo per gli
strumenti ThunderBolt con rastrelliere dei campioni intelligenti classiche. L’utente puo fare clic/toccare la casella di
controllo per abilitare o disabilitare I'uso dello scanner di codici a barre integrato sulla parte anteriore dello strumento.
Se la casella di controllo viene deselezionata, lo scanner di codici a barre integrato sara utilizzato per scansionare i codici
a barre. Se la casella di controllo viene selezionata, lo scanner di codici a barre integrato non sara utilizzato. Invece,
I'utente puo collegare uno scanner di codici a barre palmare sul retro dello strumento utilizzando una delle porte USB e
scansionare i codici a barre con lo scanner palmare.

4.4.2.10.2. Campioni
La visualizzazione delle impostazioni dei Campioni viene utilizzata per configurare il modo in cui gli eventi relativi
all’elaborazione di campioni sono gestiti durante le sessioni della lista di lavoro.
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Errore aspirazione: Questa sezione della visualizzazione delle impostazioni dei Campioni include informazioni e
impostazioni relative alla gestione degli eventi di errori di aspirazione durante una sessione della lista di lavoro.

Azione quando si rileva volume reagente insufficiente: questa impostazione consente all’utente di specificare in che
modo il sistema di gestione dello strumento Storm deve procedere durante una sessione della lista di lavoro quando non
c’e fluido del reagente sufficiente per elaborare i campioni correnti (e successivi). Sono disponibili due opzioni:

e Continuare automaticamente la lista di lavoro e ignorare tutti i campioni successivi che utilizzano il reagente
Con questa opzione il sistema di gestione dello strumento Storm continuera con una sessione della lista di lavoro
guando viene rilevato volume del reagente insufficiente per elaborare un campione. Tuttavia, il campione
corrente e quelli successivi che devono essere esauriti. Questo evento sara annotato nella sezione Registro di
stato della lista di lavoro ed Errori e anomalie del report della lista di lavoro e i campioni ignorati non avranno un
risultato riportato.

e Chiedi all’operatore
Con questa opzione il sistema di gestione dello strumento Storm visualizza un messaggio di avvertenza Il
serbatoio & vuoto e chiede all’'utente informazioni su come procedere quando viene rilevato volume del
reagente insufficiente per elaborare un campione.

Azione quando si rileva volume campione insufficiente: questa impostazione consente all’'utente di specificare in che
modo il sistema di gestione dello strumento Storm deve procedere durante una sessione della lista di lavoro quando non
c’e fluido del campione sufficiente per elaborare il campione corrente. Sono disponibili due opzioni:

e Continua automaticamente con il campione successivo
Con questa opzione, il sistema di gestione dello strumento Storm continua con una sessione della lista di lavoro
guando viene rilevato volume del campione insufficiente per elaborare un campione. Il campione corrente non
sara elaborato. Questo evento sara annotato nella sezione Registro di stato della lista di lavoro ed Errori e
anomalie del report della lista di lavoro e il campione ignorato non avra un risultato riportato.

e Chiedi all’operatore
Con questa opzione il sistema di gestione dello strumento Storm visualizza un messaggio di avvertenza Il
serbatoio & vuoto e chiede all’'utente informazioni su come procedere quando viene rilevato volume del
campione insufficiente per elaborare un campione.

NOTA: la richiesta che viene visualizzata durante una sessione della lista di lavoro, quando é selezionata I'opzione Chiedi
all’operatore per volume di reagente o campione insufficiente fornisce all’'utente informazioni relative al serbatoio di
reagente o alla provetta del campione a basso volume. Le opzioni per procedere possono consistere in Riprova, Ignora,
Pipetta manuale e Interrompi lista di lavoro. Le opzioni effettive per procedere dipendono dal modo in cui il reagente o
campione deve essere aspirato ed erogato in base al protocollo di test definito nel file di test. In alcune circostanze,
potrebbe non essere possibile ignorare o pipettare manualmente il fluido di campione o reagente. In queste situazioni, le
opzioni Ignora e/o Pipetta manuale non saranno presentate.
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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 di nuovi tentativi quando la bolla viene distrutta: talvolta, il rilevamento di volume insufficiente puo essere
causato da bolle nel serbatoio di reagente o nella provetta del campione. Se I'ago della sonda viene abbassato in una
bolla (o sacca d’aria) nel serbatoio o nella provetta, il sistema di gestione dello strumento Storm potrebbe determinare
che non é presente alcun fluido. Se la bolla viene distrutta, potrebbe attivarsi un rilevamento di volume. Questa opzione
specifica quante volte il sistema di gestione dello strumento Storm deve abbassare gli aghi della sonda nel serbatoio
prima di determinare che il volume & insufficiente. Piu tentativi potrebbero distruggere la bolla e il tentativo finale
rilevera correttamente il fluido.

Incubazione: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni dei Campioni include informazioni e impostazioni
relative alla gestione degli errori di incubazione rilevati durante una sessione della lista di lavoro.

Awvisa se la temperatura dell’incubatore non rientra nell’intervallo: questa impostazione consente all’utente di indicare
se il sistema di gestione dello strumento Storm deve inviare un’avvertenza se la temperatura di incubazione viene
rilevata fuori intervallo relativamente alla temperatura programmata nel file di test. L'utente puo specificare I'intervallo
di temperatura accettabile nel campo Intervallo. Queste avvertenze vengono visualizzate nella sezione Registro di stato
della lista di lavoro ed errori e anomalie del report della lista di lavoro.

4.4.2.10.3. Lista di lavoro
La visualizzazione delle impostazioni della Lista di lavoro sono utilizzate per configurare il modo in cui le sessioni della
lista di lavoro sono eseguite dal sistema di gestione dello strumento Storm.

Avvio lista di lavoro: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni della Lista di lavoro include informazioni e
impostazioni relative all’avvio di una lista di lavoro.

Abilita procedura guidata di caricamento lista di lavoro all’avvio della lista di lavoro: questa impostazione consente
all’utente di specificare se la Procedura guidata di caricamento della lista di lavoro debba essere utilizzata quando si
avvia una sessione della lista di lavoro. La Procedura guidata di caricamento della lista di lavoro aiuta I'utente ad
assicurarsi che sulla lista di lavoro siano caricati i reagenti, i controlli e i calibratori adeguati prima che venga avviata la
sessione della lista di lavoro. Se questa opzione viene abilitata, la procedura guidata di caricamento della lista di lavoro
sara avviata quando I'utente fa clic sul pulsante Avvia sulla schermata Home per avviare una sessione della lista di
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lavoro. La Procedura guidata di caricamento della lista di lavoro guida I'utente attraverso ogni reagente, calibratore e
controllo per assicurarsi che sia caricato nella posizione corretta sullo strumento. Se questa opzione non ¢ abilitata, la
Procedura guidata di caricamento della lista di lavoro non viene visualizzata all’avvio della sessione della lista di lavoro.
L'utente deve assicurare che tutti i reagenti, i calibratori e i controlli siano correttamente caricati sullo strumento prima
di una sessione della lista di lavoro senza assistenza del sistema di gestione dello strumento Storm.

Scansione per codici a barre di serbatoi di calibratori/controlli e reagenti: questa impostazione consente all’utente di
specificare se il Sistema di gestione dello strumento Storm debba scansionare codici a barre su flaconi di reagenti,
calibratori e controlli. La Procedura guidata di caricamento della lista di lavoro deve essere abilitata affinché questa
impostazione diventi effettiva.

NOTA: il file di test che definisce il protocollo di test in cui il reagente, il calibratore o il controllo é utilizzato deve
specificare quali codici a barre sono utilizzati per tali serbatoi e definire il formato per le informazioni con codici a barre.
Per informazioni su come creare o modificare file di test che supportano codici a barre su serbatoi di reagenti, calibratori
e controlli, contattare un rappresentante dell’assistenza tecnica GSD.

Abilita controllo del volume dei reagenti all’avvio della lista di lavoro: Questa impostazione consente all’'utente di
specificare se il sistema di gestione dello strumento Storm deve eseguire controlli del volume all’avvio della sessione
della lista di lavoro. Se questa opzione ¢ abilitata, il sistema di gestione dello strumento Storm abbassera la sonda in
ciascun serbatoio di reagenti e controlli prima dell’avvio della sessione della lista di lavoro con lo scopo di determinare
I"altezza del fluido e calcolare il volume nel serbatoio. Se il volume nel serbatoio non ¢ sufficiente a completare la
sessione della lista di lavoro, il sistema di gestione dello strumento Storm mostrera un messaggio di errore. Se questa
opzione non ¢ abilitata, non sara eseguito alcun controllo del volume all’avvio di una sessione della lista di lavoro.

NOTA: il sistema di gestione dello strumento Storm deve conoscere le dimensioni del serbatoio per calcolare il volume
all’interno di quest’ultimo. Questa operazione viene eseguita definendo un adattatore del serbatoio o una posizione della
rastrelliera personalizzata per il serbatoio. L’utilizzo di una posizione dell’adattatore del serbatoio o della rastrelliera
personalizzata deve essere specificato per il serbatoio nel file di test. Per informazioni su come creare o modificare file di
test che specificano le posizioni per adattatori dei serbatoi o rastrelliere personalizzate per i serbatoi, contattare un
rappresentante dell’assistenza tecnica GSD.

Opzioni di ottimizzazione: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni della Lista di lavoro include
informazioni e impostazioni relative all’ottimizzazione di una sessione della lista di lavoro.

Consenti ai test con differenti schemi di intervallo di essere eseguiti insieme: questa impostazione consente all’utente di
specificare se i test con differenti schemi di intervallo devono essere eseguiti insieme nella stessa sessione della lista di
lavoro. Quando questa opzione non é abilitata, solo i test con gli stessi schemi di intervallo possono essere aggiunti a
una lista di lavoro ed eseguiti durante la sessione della lista di lavoro. Se questa opzione é abilitata, i test con differenti
schemi di intervallo possono essere aggiunti a una lista di lavoro ed essere eseguiti durante la sessione della lista di
lavoro.

Quando si aggiungono test con differenti schemi di intervallo a una lista di lavoro, I'utente puo specificare se devono
essere aggiunti prima i test pilu brevi o pil lunghi.

e Preferisci prima test piu corti
Questa opzione specifica che i test pil corti devono essere eseguiti prima dei test piu lunghi durante la sessione
della lista di lavoro.
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o Preferisci prima test pitu lunghi
Questa opzione specifica che i test pil lunghi devono essere eseguiti prima dei test pilu corti durante la sessione
della lista di lavoro.

NOTA: Spesso, I'opzione Consenti ai test con differenti schemi di intervallo di essere eseguiti insieme é erroneamente
riferita all’opzione “Interfoliazione”. E un errore perché il sistema di gestione dello strumento Storm tenterd *sempre* di
interfoliare azioni di test da differenti test nella lista di lavoro durante una sessione della lista di lavoro
indipendentemente dall'impostazione di questa opzione.

Se I'opzione Consenti ai test con differenti schemi di intervallo di essere eseguiti insieme non é abilitata, i test nella lista
di lavoro avranno gli stessi schemi di intervallo e il sistema di gestione dello strumento Storm potra interfoliare le azioni
da entrambi i test in maniera meno rigida, senza incorrere in troppi scostamenti nell’elaborazione dei pozzetti sulle
piastre di microtitolazione.

Tuttavia, se I'opzione Consenti ai test con differenti schemi di intervallo di essere eseguiti insieme é abilitata, i test nella
lista di lavoro potrebbero avere differenti schemi di intervallo e il sistema di gestione dello strumento Storm deve seguire
rigide regole di interfoliazione per le azioni di test per assicurare che non vi sia alcuno scostamento significativo
nell’elaborazione dei pozzetti sulle piastre di microtitolazione. Cio potrebbe causare la mancata interfoliazione delle
azioni di test e I’esecuzione dei test in sequenza durante la sessione della lista di lavoro. Cio puo aumentare in modo
significativo i tempi di esecuzione totali della lista di lavoro.

4.4.2.10.4. Strisce
La visualizzazione dell'impostazione delle Strisce viene utilizzata per configurare il modo in cui gli eventi relativi
all’elaborazione di test in formato monotest (o “strisce”) sono gestiti durante le sessioni della lista di lavoro.

Foratura lamina: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni delle Strisce include informazioni e
impostazioni relative alla foratura della lamina di una striscia in formato monotest durante una sessione della lista di
lavoro.

Numero di tentativi di foratura: questa impostazione consente all’utente di specificare quante volte il sistema di
gestione dello strumento Storm tentera di forare la lamina in una striscia in formato monotest con la sonda prima che
venga visualizzato un messaggio di errore.

Ignora automaticamente strisce: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni delle Strisce include
informazioni e impostazioni relative all’elaborazione delle strisce in formato monotest se si & verificato un errore.

Ignora automaticamente strisce dopo timeout: questa impostazione consente all’utente di specificare se una striscia in
formato monotest deve essere ignorata dopo un timeout specificato quando si & verificato un errore. Se questa opzione
e abilitata e si e verificato un errore durante I'elaborazione di una striscia in formato monotest, la striscia sara ignorata
dopo che il periodo di timeout é trascorso. L’evento sara inserito nel Registro di stato e viene visualizzato nella sezione
Errori e anomalie del report della lista di lavoro. Se questa opzione non ¢ abilitata, la striscia in formato monotest non
sara ignorata se si e verificato un errore. Il messaggio di errore sara visualizzato e I'utente deve chiuderlo affinché la
sessione della lista di lavoro possa continuare.
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Timeout ignora automaticamente: questa opzione consente all’'utente per specificare il periodo di timeout per ignorare
automaticamente le strisce se si & verificato un errore.

4.4.2.10.5. Rastrelliere
La visualizzazione delle impostazioni delle Rastrelliere & utilizzata per configurare le rastrelliere dei reagenti e dei
campioni utilizzate sullo strumento.

SETTINGS

Instrument

Reagent Rack

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

Samples

Worklist

Sample Racks

Rack #1: C\GSDSoftware\thunderbolt-software-devi\Common\used types\Racks\BoltSampleRack12mm.xml ‘ — || ‘

Strips

Server

Colors

Sounds

Languages

Touch Screen

Plugins

Notifications

Maintenance

Rastrelliera dei reagenti: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni delle Rastrelliere include informazioni e
impostazioni relative alla rastrelliera dei reagenti.

Rastrelliera: questa impostazione specifica il file Definizione della rastrelliera per la rastrelliera dei reagenti. Il file
Definizione della rastrelliera definisce le dimensioni della rastrelliera fisica e il layout sul software del sistema di gestione
dello strumento Storm. Per impostazione predefinita, questo valore & impostato sul file Definizione della rastrelliera per
la rastrelliera dei reagenti con cui & stato equipaggiato lo strumento. Se una rastrelliera dei reagenti personalizzata &
utilizzata sullo strumento, questa impostazione deve specificare il file Definizione della rastrelliera che corrisponde alla
rastrelliera dei reagenti personalizzata. L'utente puo fare clic/toccare il pulsante ... per selezionare un file Definizione
della rastrelliera differente oppure fare clic/toccare il pulsante X per ripristinare il file Definizione della rastrelliera al
valore predefinito.

Rastrelliere dei campioni: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni delle Rastrelliere include informazioni e
impostazioni relative alle rastrelliere dei campioni.

Rastrelliera n. 1: questa impostazione specifica il file Definizione della rastrelliera per la rastrelliera dei campioni. Il file
Definizione della rastrelliera definisce le dimensioni della rastrelliera fisica e il layout sul software del sistema di gestione
dello strumento Storm. Per impostazione predefinita, questo valore & impostato sul file Definizione della rastrelliera per
la rastrelliera dei campioni Bolt predefinita. L'utente puo fare clic/toccare il pulsante ... per selezionare un file
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Definizione della rastrelliera differente oppure fare clic/toccare il pulsante X per ripristinare il file Definizione della
rastrelliera al valore predefinito.

4.4.2.10.6. Server
La visualizzazione delle impostazioni del Server & utilizzata per configurare in che modo il sistema di gestione dello
strumento Storm deve comunicare con il server Storm.

Percorso server: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni del Server include informazioni e impostazioni
relative all’'ubicazione in cui il server Storm e situato e al modo in cui & possibile collegare il sistema di gestione dello
strumento Storm.

Computer locale: questa opzione indica che il server Storm & in esecuzione sullo stesso computer locale su cui il sistema
di gestione dello strumento Storm & in esecuzione. Questa opzione & utilizzata quando il sistema Storm & configurato in
una configurazione di uno strumento singolo come descritto in 4.1.1 CONFIGURAZIONE DI UNO strumento singolo. Se
guesta opzione ¢ selezionata, il sistema di gestione dello strumento Storm tentera di collegarsi al server Storm in
esecuzione sul computer locale.

Computer remoto: questa opzione indica che il server Storm € in esecuzione su un computer remoto separato. Questa
opzione é utilizzata quando il sistema Storm e configurato in una configurazione di uno strumento multiplo come
descritto in 4.1.2 CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti. Questo computer del server Storm deve
essere collegato al computer dello strumento tramite una connessione di rete TCP/IP. |l campo Indirizzo IP indica
I'indirizzo IP del computer su cui il server Storm & in esecuzione. Se questa opzione & selezionata, il sistema di gestione
dello strumento Storm si collega al server Storm in esecuzione sul computer remoto situato a un indirizzo IP specificato.
Consultare il rappresentante del reparto IT del laboratorio per informazioni relative agli indirizzi IP.

Valutazione: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni del Server include informazioni e impostazioni
relative alle informazioni che il server Storm fornira per la valutazione delle liste di lavoro.

Numero massimo di liste di lavoro nella scheda Valutazione: il menu a discesa Liste di lavoro sulla schermata
Valutazione del sistema di gestione dello strumento Storm fornisce un elenco di liste di lavoro che I'utente puo
selezionare da valutare (vedere 4.4.2.6.1 SELEZIONE DI UNA lista di lavoro per i dettagli). Il server Storm fornisce questo
elenco con i nomi della lista di lavoro che iniziano dal pil recente al meno recente. Questa opzione specifica quante liste
di lavoro il server Storm fornira al sistema di gestione dello strumento Storm per valutazione.

4.4.2.10.7. Colori
La visualizzazione delle impostazioni dei Colori & utilizzata per configurare i colori del display del sistema di gestione
dello strumento Storm.

Tema: questa opzione imposta lo sfondo di base o il tema, il colore per il sistema di gestione dello strumento Storm. Le
due opzioni sono Base scura e Base chiara. Impostando questa opzione si modifica il colore dello sfondo per il sistema di
gestione dello strumento Storm.

Evidenziatore: questa opzione imposta il colore evidenziatore (colore della cornice, colore evidenziare, ecc.) per il
sistema di gestione dello strumento Storm. E possibile preimpostare un elenco preimpostato di ventitré colori.
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4.4.2.10.8. Suoni
La visualizzazione delle impostazioni Suoni ¢ utilizzata per configurare i suoni che il sistema di gestione dello strumento
Storm utilizza per differenti notifiche degli eventi.

Abilita suono al termine della sessione: Questa opzione consente all’utente di specificare se il sistema di gestione dello
strumento Storm deve riprodurre un suono al termine di una sessione della lista di lavoro. Se abilitata, viene riprodotto
un suono al termine di una sessione della lista di lavoro. Se disabilitata, non viene riprodotto alcun suono.

Personalizza suoni: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni dei Suoni consente all’utente di
personalizzare i suoni utilizzati per le differenti notifiche degli eventi. Le prime cinque notifiche sonore degli eventi Fine
della sessione analitica, Goccia tra gli aghi, Provetta dei reagenti/campioni vuota e Tempo di incubazione superato
sono impostate sui file sonori predefiniti. L'utente puo fare clic sul pulsante ... per qualsiasi impostazione delle notifiche
sonore degli eventi per visualizzare un file Apertura file e selezionare un file .wav da utilizzare per la notifica sonora
dell’evento. L'utente puo fare clic sul pulsante X per impostare il valore della notifica sonora dell’evento nuovamente al
valore predefinito.

4.4.2.10.9. Lingue
La visualizzazione delle impostazioni delle Lingue & utilizzata per specificare la lingua/impostazione locale in cui il
sistema di gestione dello strumento Storm deve essere visualizzato.

Seleziona la lingua di visualizzazione desiderata: questa impostazione consente all’'utente di selezionare una
lingua/impostazione locale in cui il sistema di gestione dello strumento Storm deve essere visualizzato. Quando
I’elemento Selezione automatica della lingua & selezionato, il sistema di gestione dello strumento Storm sara visualizzato
nella stessa lingua/impostazione locale del sistema operativo Windows. Quando qualsiasi altra lingua/impostazione
locale é selezionata dall’elenco, il sistema di gestione dello strumento Storm sara visualizzato in tale lingua/impostazione
locale indipendentemente dall'impostazione della lingua/dell’'impostazione locale del sistema operativo Windows.

NOTA: per impostazione predefinita, I’elenco di lingue/impostazioni locali disponibili include solo due opzioni, Selezione
automatica della lingua e Inglese. Per avere a disposizione pili scelte, & necessario installare un pacchetto per la lingua
Storm. Se non é installato un pacchetto per la lingua Storm, il sistema di gestione dello strumento Storm sara sempre
visualizzato utilizzando la lingua/impostazione locale inglese statunitense. Inoltre, se I'impostazione Selezione
automatica della lingua é selezionata e il sistema operativo Windows sta utilizzando una lingua/impostazione locale non
supportata dal pacchetto per la lingua Storm, il sistema di gestione dello strumento Storm viene ripristinato alla relativa
lingua/impostazione locale inglese statunitense nativa. Contattare un rappresentante dell’assistenza tecnica GSD o il
distributore locale per maggiori informazioni relative ai pacchetti per la lingua Storm.

4.4.2.10.10. Touchscreen
La visualizzazione delle impostazioni del Touchscreen ¢ utilizzata per specificare in che modo il sistema di gestione dello
strumento Storm deve fornire un’interazione touchscreen.

NOTA: il sistema di gestione dello strumento Storm supporta l'interazione touchscreen di base per impostazione
predefinita. Quando il sistema di gestione dello strumento Storm e esequito su un netbook con un touchscreen, I'utente
puo utilizzare metodi e gesti di immissione touchscreen di base quando interagisce con il software.

Abilita tastiera su schermo: questa opzione specifica se la tastiera su schermo deve essere abilitata mediante
immissione con un dispositivo touchscreen. Se abilitata, viene visualizzata una tastiera su schermo quando 'utente fa
clic/tocca qualsiasi campo che accetta I'immissione di testo. L'utente puo inserire il testo utilizzando la tastiera su
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schermo. Se non abilitata, la tastiera su schermo non viene visualizzata quando I'utente fa clic/tocca un campo che
accetta I'immissione di testo. L'utente dovra utilizzare la tastiera del netbook per inserire il testo.

4.4.2.10.11. Plug-in

La visualizzazione delle impostazioni dei Plug-in & utilizzata per fornire informazioni e consentire all’utente di
configurare impostazioni per plug-in utilizzati dal sistema di gestione dello strumento Storm. Un plug-in € un
componente del software opzionale che fornisce funzionalita aggiuntive al sistema di gestione dello strumento Storm. |
plug-in sono applicati come librerie condivise che vengono caricate dinamicamente al runtime. Per installare un plug-in,
il file della libreria condiviso (*.dll) deve essere copiato semplicemente nella cartella Plug-in della directory di
installazione Storm.

| plug-in sono disponibili in due tipi: Plug-in di importazione e Plug-in di esportazione. | Plug-in di importazione sono
sempre abilitati e forniscono supporto per formati di file aggiuntivi quando si carica una lista di lavoro. Vedere 4.4.2.2.4
LisTA di lavoro>CARICA per maggiori dettagli. | Plug-in di esportazione possono essere abilitati o disabilitati sulla
schermata delle impostazioni Plug-in. Quando abilitati, salvano i dati della sessione della lista di lavoro in un formato
personalizzato quando la sessione della lista di lavoro &€ completa.

Plug-in di esportazione automatica: questa casella di elenco fornisce un elenco di plug-in di esportazione disponibili. Il
plug-in di esportazione puo essere abilitato facendo clic sulla casella di controllo accanto al plug-in in modo che
contenga un segno di spunta. | plug-in di esportazione abilitati saranno eseguiti quando una sessione della lista di lavoro
e completa. Se il plug-in di esportazione include impostazioni configurabili, un pulsante con I'icona di un ingranaggio
viene visualizzato a destra del plug-in. L'utente puo fare clic/toccare il pulsante per aprire una finestra per configurare
impostazioni specifiche in tale plug-in.

4.4.2.10.12. Notifiche

La visualizzazione delle impostazioni delle Notifiche & utilizzato per configurare notifiche via SMS e/o e-mail da inviare
agli utenti del sistema Storm per eventi che si verificano sullo strumento connesso al sistema di gestione dello
strumento Storm.

NOTA: affinché un utente del sistema Storm riceva notifiche via SMS e/o e-mail, 'account utente deve includere un
numero di telefono cellulare e/o indirizzo e-mail. Se I’account utente é stato definito senza un numero di telefono
cellulare, I'utente non potra ricevere notifiche via SMS. Se I’account utente é stato definito senza un indirizzo e-mail,
I'utente non potra ricevere notifiche via e-mail. Vedere 4.3.2.1 UTENTI per maggiori dettagli.

NOTA: il sistema Storm deve essere collegato a Internet per utilizzare le notifiche via SMS e/o e-mail. Consultare il
reparto IT del laboratorio per informazioni relative all’accesso Internet del sistema Storm.

Notifiche operatore lista di lavoro: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni delle Notifiche include
informazioni e impostazioni relative alle notifiche inviate all’utente attualmente connesso al sistema di gestione dello
strumento Storm che opera sullo strumento ed esegue le sessioni della lista di lavoro.

Invia notifica di testo SMS: questa opzione consente all’'utente di specificare se le notifiche via SMS devono essere
inviate all’'utente attualmente connesso che sta operando sullo strumento ed eseguendo le sessioni della lista di lavoro.
Se questa opzione ¢ abilitata, I'utente ricevera notifiche SMS per eventi che si verificano sullo strumento. Gli allarmi e gli
eventi per cui I'utente ricevera notifiche sono: Fine lista di lavoro, Rabbocco serbatoio, Serbatoio dell’acqua vuoto,
Serbatoio di scarico pieno, Sonda ostruita, Errore rilevamento di liquido e altri errori della lista di lavoro vari.

Pagina 59 di 86



BOLT-0006 _3.2.IT G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rev A Manuale per l'utente di Storm 3.2 per Bolt Data di entrata in vigore: 2023-12-18

Invia notifica e-mail: questa opzione consente all’'utente di specificare se le notifiche via e-mail devono essere inviate
all’'utente attualmente connesso che sta operando sullo strumento ed eseguendo le sessioni della lista di lavoro. Se
guesta opzione € abilitata, I'utente ricevera notifiche e-mail per eventi che si verificano sullo strumento. Gli allarmi e gli
eventi per cui I'utente ricevera notifiche sono: Fine lista di lavoro, Rabbocco serbatoio, Serbatoio dell’acqua vuoto,
Serbatoio di scarico pieno, Sonda ostruita, Errore rilevamento di liquido e altri errori della lista di lavoro vari.

Ulteriori notifiche per I'utente: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni delle Notifiche include
informazioni e impostazioni relative alle notifiche inviate agli utenti del sistema Storm diversi dall’'utente attualmente
connesso al sistema di gestione dello strumento Storm che opera sullo strumento ed esegue le sessioni della lista di
lavoro. Queste impostazioni possono essere utili se I'utente connesso sul sistema di gestione dello strumento Storm che
opera sullo strumento deve eseguire un backup per gestire allarmi o notifiche.

Tabella utente aggiuntiva: questa tabella fornisce un elenco di utenti del sistema Storm non attualmente connessi al
sistema di gestione dello strumento Storm. La tabella mostra il nome dell’utente, il numero di telefono cellulare
dell’utente (se definito nell’account utente) e I'indirizzo e-mail dell’utente (se definito nell’account utente).

NOTA: il numero di telefono cellulare e I'indirizzo e-mail sono parzialmente oscurati con asterischi (*) per proteggere la
privacy dell’utente.

L'utente puo selezionare utenti dall’elenco nella tabella e configurare gli allarmi e/o gli eventi di cui I'utente deve
ricevere notifica per primo nelle impostazioni Allarmi/Eventi per I'utente selezionato, di seguito.

Allarmi/Eventi per I'utente selezionato: queste opzioni consentono all’utente di specificare quali allarmi e/o eventi per
cui 'utente selezionato in Tabella utente aggiuntiva deve ricevere notifica. L'utente puo specificare se I'utente
selezionato deve ricevere notifiche via SMS e/o e-mail per i seguenti allarmi ed eventi: Fine lista di lavoro, Rabbocco
serbatoio, Serbatoio dell’acqua vuoto, Serbatoio di scarico pieno, Sonda ostruita, Errore rilevamento di liquido e altri
errori della lista di lavoro vari.

4.4.2.10.13. Manutenzione
La visualizzazione delle impostazioni della Manutenzione & utilizzata per configurare aspetti delle procedure di
manutenzione per lo strumento.

Manutenzione settimanale: questa sezione della visualizzazione delle impostazioni della Manutenzione include
informazioni e impostazioni relative all’esecuzione delle procedure di manutenzione settimanale.

Eseguire una manutenzione settimanale il: queste impostazioni consentono all’utente di specificare il giorno della
settimana e I'ora del giorno in cui devono essere eseguite le procedure di manutenzione settimanale. L'utente puo
utilizzare il menu a discesa Giorno per selezionare il giorno della settimana desiderata e il menu a discesa Ora per
selezionare I'ora del giorno.

Eseguire una manutenzione settimanale al momento di: questa sezione consente all’utente di specificare se le procedure
di manutenzione settimanale devono essere eseguite all’avvio del sistema (quando lo strumento & acceso) o all’arresto
del sistema (quando lo strumento e spento).

4.4.2.11 Informazioni
Il pulsante Informazioni apre la finestra Info che mostra la versione e le informazioni sul copyright per il sistema di
gestione dello strumento Storm.
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4.4.2.12 Guida

Il pulsante Guida apre una copia di questo manuale per I'utente sul computer dello strumento.

4.4.2.13 Alimentazione
Il pulsante Alimentazione & utilizzato per uscire dal software del sistema di gestione dello strumento Storm e spegnere
lo strumento/il computer. Saranno richieste procedure di manutenzione dell’arresto quotidiane.

4.4.3 Cartelle del software Storm
Il software del sistema Storm (server Storm, strumento di configurazione del sistema Storm, sistema di gestione dello
strumento Storm) memorizza file di informazioni e dati nel file system di Windows alla posizione:

C:\Users\Public\Documents\Storm

| file di informazioni e dati sono memorizzati in sottocartelle in base al tipo di dati e informazioni che contengono.
Esempi dei tipi di dati e informazioni includono backup di database, file della lista di lavoro, registri di errori e molto
altro.

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

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

Se il sistema Storm & in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UNO strumento singolo, tutti questi file saranno ubicati in
sottocartelle nella cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer dello strumento.

Se il sistema Storm & in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti, alcuni di questi file
saranno ubicati sul computer dello strumento e altri sul computer del server. Il computer su cui i file e le sottocartelle
sono memorizzati dipende dal componente del sistema Storm a cui sono associati. | file associati al sistema di gestione
dello strumento Storm saranno ubicati in sottocartelle nella cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer
dello strumento. | file associati al server Storm o allo strumento di configurazione del sistema Storm saranno ubicati in
sottocartelle nella cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer del server.

Le seguenti sottosezioni descrivono ognuna delle ubicazioni delle cartelle e i file che contengono.

4.4.3.1 DatabaseBackups
Questa e la posizione raccomandata/predefinita per qualsiasi backup di database creato tramite lo strumento di
configurazione del sistema Storm.

Se il sistema Storm & in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UNO strumento singolo, questa cartella e ubicata nella
cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer dello strumento.
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Se il sistema Storm & in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti, questa cartella &
ubicata nella cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer del server.

NOTA: questa cartella é I'unica ubicazione raccomandata/preferita per i file di backup del database. Quando viene
eseguito un backup del database, I'utente ha la possibilita di specificare qualsiasi cartella in cui salvare il backup. Vedere
4.3.2.7.1 BAckup e 4.3.2.7.3 BACKUP PIANIFICATO per i dettagli.

4.4.3.2 Errori
Gli errori che si verificano durante I'utilizzo del sistema Storm sono denominati in base alla data e all’ora in cui si sono
verificati e sono memorizzati nella sottocartella Errori come file di testo:

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

Marme Date modified Type Size

=| StorminstrumentManagerError_2016-12-20T12.49.45 12/20/201612:49 ... Text Document 3KB

Se il sistema Storm & in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UNO strumento singolo, questa cartella € ubicata nella
cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer dello strumento e conterra file di errore generati da tutti i
componenti del software (server Storm, strumento di configurazione Storm, sistema di gestione dello strumento Storm).

Se il sistema Storm & in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti, questa cartella &
ubicata nella cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer dello strumento e sul computer del server. La
cartella sul computer dello strumento conterra file di errore generati dal sistema di gestione dello strumento Storm. La
cartella sul computer del server conterra file di errore generati dal server Storm e lo strumento di configurazione del
sistema Storm.

4.4.3.3 LISLogging
Se la registrazione LIS & abilitata, come descritto in4.3.2.5 ImposTAzIONI DEL LIS, i file di registro LIS saranno archiviati in
guesta cartella.

Se il sistema Storm & in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UNO strumento singolo, questa cartella e ubicata nella
cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer dello strumento.

Se il sistema Storm & in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti, questa cartella &
ubicata nella cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer del server.

4.4.3.4 Report di manutenzione
| record delle prestazioni degli utenti di tutte le azioni di manutenzione richieste sono memorizzati (un file al mese) nella
sottocartella Report di manutenzione in formato PDF, come mostrato nell'immagine seguente:
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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 cartella Report di manutenzione & sempre ubicata nella cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer
dello strumento, indipendentemente dal fatto che il sistema Storm sia in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UNO
strumento singolo o nella CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti.

4.4.3.5 File di registro messaggio

Quando l'utente visualizza un messaggio di errore, avvertenza o una richiesta del software durante I'utilizzo del sistema,
il prompt e la risposta dell’utente vengono registrati in un file di registro in questa cartella (un file di registro per ogni
giorno).

La cartella File di registro messaggio & sempre ubicata nella cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer
dello strumento, indipendentemente dal fatto che il sistema Storm sia in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UNO
strumento singolo o nella CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti.

4.4.3.6 Modelli di report
Tutti i modelli di report di liste di lavoro o modelli di report di test personalizzati devono essere memorizzati nella
sottocartella Modelli di report.

Se il sistema Storm & in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UNO strumento singolo, questa cartella e ubicata nella
cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer dello strumento.

Se il sistema Storm & in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti, questa cartella &
ubicata nella cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer del server.
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4.4.3.7 File di registro stato

| file di registro stato registrano tutte le azioni e tutti gli eventi di una sessione della lista di lavoro, tra cui eventuali
anomalie verificatesi (quali nuovi tentativi di formazione di bolle). Questi file di registro stato vengono automaticamente
salvati come file di testo, denominati con il nome e lo stato della lista di lavoro (completati, interrotti, ecc.), quindi

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

MName Date medified Type Size

Text Document 5KB
Text Document 1 KB

organizzati in cartelle per ciascun mese, nella sottocartella File di registro stato:

La cartella File di registro stato & sempre ubicata nella cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer dello
strumento, indipendentemente dal fatto che il sistema Storm sia in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UNO strumento
singolo o nella CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti.

4.4.3.8 Test
| file di test possono essere memorizzati nella cartella Test.

Se il sistema Storm & in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UNO strumento singolo, questa cartella € ubicata nella
cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer dello strumento.

Se il sistema Storm & in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti, questa cartella &
ubicata nella cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer del server.

NOTA: i file di test devono essere aggiunti al sistema Storm utilizzando la schermata Test nello strumento di
configurazione del sistema Storm prima che siano disponibili nel sistema di gestione dello strumento Storm. Vedere
4.3.2.3.2 AGGIUNTA DI FILE di test per i dettagli. Quando un file di test viene aggiunto al server Storm utilizzando lo
strumento di configurazione del sistema Storm, una copia del file di test viene archiviata nel database del server Storm.
Modifiche al file di test originale salvate nella sottocartella Test non saranno riconosciute dal sistema Storm finché il file
di test non viene riaggiunto al sistema Storm utilizzando lo strumento di configurazione del sistema Storm.

4.4.3.9 Esportazione lista di lavoro TSV/XLSX

| report della lista di lavoro esportati dalla schermata Valutazione del sistema di gestione dello strumento Storm come
file .tsv (valore delimitato da tabulazione) e file .xIsx (Excel) vengono archiviati per impostazione predefinita nelle
sottocartelle Esportazione lista di lavoro TSVe Esportazione lista di lavoro XLSX, rispettivamente.

Queste cartelle sono sempre ubicate nella cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer dello strumento,
indipendentemente dal fatto che il sistema Storm sia in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UNO strumento singolo o
nella CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti.

4.4.3.10 Liste di lavoro

Le liste di lavoro vengono salvate automaticamente, denominate con il nome della lista di lavoro e organizzate in cartelle
per ciascun mese, nella sottocartella Liste di lavoro. Queste possono essere aperte dal sistema di gestione dello
strumento Storm utilizzando il pulsante Carica sulla schermata Lista di lavoro. Vedere 4.4.2.2.4 CARICA per i dettagli.
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Questa cartella & sempre ubicata nella cartella C:\Users\Public\Documents\Storm sul computer dello strumento,
indipendentemente dal fatto che il sistema Storm sia in esecuzione nella CONFIGURAZIONE DI UNO strumento singolo o
nella CONFIGURAZIONE DI UN SERVER CENTRALE/multipli strumenti.

4.5 Altre applicazioni del software

Altre applicazioni correlate al software per scopi di assistenza e progettazione del protocollo, quali Test Designer Storm
e lo strumento di test dello strumento, sono disponibili presso Gold Standard Diagnostics. Sono fornite a tecnici di
assistenza formati e devono essere utilizzate solo da questi ultimi. Contattare un rappresentante dell’assistenza tecnica
GSD o un rappresentante del distributore locale per i dettagli.
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5 Manutenzione

Le procedure di manutenzione devono essere eseguite per assicurare una corretta funzionalita dello strumento. Le
azioni di manutenzione vengono registrate automaticamente dal software e report mensili sulla manutenzione sono
accessibili come descritto in 4.4.2.5.1 STRUMENTI>INFORMAZIONI generali>REGISTRI DI MANUTENZIONE. Le informazioni
seguenti descrivono le fasi di manutenzione di routine per il sistema.

5.1 Manutenzione quotidiana

La manutenzione quotidiana include le attivita di avvio e arresto. Le attivita di avvio vengono richieste e devono essere
eseguite quando il sistema di gestione dello strumento Storm e aperto, prima della prima sessione della lista di lavoro
del giorno. Le attivita di spegnimento vengono richieste e devono essere eseguite dopo I'ultima sessione della lista di
lavoro del giorno, quando il sistema di gestione dello strumento Storm & chiuso e lo strumento € spento.

5.1.1 Attivita di manutenzione dell’avvio
La manutenzione dell’avvio prevede le seguenti attivita:

1. Adescamento avvio quotidiano
L'utente deve assicurare che i serbatoi dell’acqua siano correttamente collegati allo strumento e contengano il
tampone di lavaggio appropriato. Inoltre, deve accertarsi che tutti i tamponi di lavaggio rientrino nella data di
scadenza prima di ciascun utilizzo. Generalmente, la soluzione fisiologica tampone fosfato (PBS) & utilizzata
come tampone di lavaggio, ma cio potrebbe variare a seconda dei dosaggi in esecuzione nel laboratorio.
L'utente deve garantire anche che un serbatoio di scarico sia adeguatamente collegato allo strumento.
L’adescamento di avvio quotidiano é caratterizzato da 20 cicli di adescamento per serbatoio dell’acqua per
assicurarsi che le linee fluidiche siano adeguatamente adescate prima della prima sessione della lista di lavoro
del giorno.

NOTA: se lo strumento é sospeso per quattro o piti ore dopo I’esecuzione dell’adescamento dell’avvio quotidiano, si
raccomanda di adescare nuovamente lo strumento prima di una sessione della lista di lavoro. E possibile adescare lo
strumento come descritto in 4.4.2.5.1 STRUMENTI>INFORMAZIONI generali>ADESCA STRUMENTO. In questo modo si
garantisce che qualsiasi potenziale accumulo sia eliminato dalle linee fluidiche.

5.1.2 Attivita di manutenzione dell’arresto
La manutenzione dell’arresto prevede le seguenti attivita:

1. Adescamento arresto quotidiano
L'utente deve assicurare che i serbatoi dell’acqua siano correttamente collegati allo strumento e contengano
acqua deionizzata (DI). L'utente deve garantire anche che un serbatoio di scarico sia adeguatamente collegato
allo strumento. L’adescamento dell’arresto quotidiano prevede 50 cicli di adescamento per serbatoio dell’acqua
per assicurare che tutte le tracce di tampone di lavaggio siano eliminate dalle linee fluidiche. In questo modo si
garantisce che non vi siano accumuli nelle linee fluidiche mentre lo strumento va in sospensione dopo I'arresto.

2. Svuotare il serbatoio di scarico

L'utente deve svuotare il serbatoio di scarico smaltendo il contenuto in base alle linee guida di laboratorio
appropriate.
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3. Scarica lo strumento e chiudi il coperchio
L'utente deve rimuovere eventuali serbatoi di reagenti e provette dei campioni restanti dall’interno dello
strumento. | serbatoi dei reagenti e le provette dei campioni devono essere stoccati in laboratorio in base alle
linee guida di laboratorio appropriate. L'utente deve assicurare che tutte le superfici dello strumento siano
pulite e asciutte. Infine, I'utente deve chiudere il coperchio dello strumento.

5.2 Manutenzione settimanale

La manutenzione settimanale include le attivita che vengono richieste e devono essere eseguite ogni sette giorni. Si
consiglia di scegliere sempre lo stesso giorno della settimana per coerenza. L'utente puo specificare in quale giorno della
settimana devono essere eseguite queste attivita, come descritto in 4.4.2.10.13 IMPOSTAZIONI>MANUTENZIONE. La
manutenzione settimanale prevede le seguenti attivita:

1. Ispezione e pulizia rastrelliera dei campioni e rastrelliera dei reagenti
L'utente deve rimuovere le rastrelliere dei campioni e le rastrelliere dei reagenti e ispezionare ognuna di esse
per individuare eventuali danni e pulirle. L'utente deve utilizzare una salvietta imbevuta di alcol per pulire
delicatamente tutte le rastrelliere dei campioni e tutte le rastrelliere dei reagenti.

2. lIspezione e pulizia piano della rastrelliera
Con tutte le rastrelliere dei campioni e dei reagenti rimosse, I'utente deve ispezionare il piano della rastrelliera
per individuare eventuali danni e procedere con la pulizia. L'utente deve utilizzare una salvietta imbevuta di alcol
per pulire delicatamente la superficie del piano della rastrelliera.

3. Pulizia della sonda
L'utente deve ispezionare I'esterno della sonda per individuare eventuali danni e procedere con la pulizia.
L'utente deve pulire I'esterno della sonda (tra cui I’asta della sonda centrale e gli aghi della sonda) strofinandola
delicatamente con una salvietta imbevuta di alcol.

4. Adescamento di decontaminazione
L'utente deve decontaminare la tubazione dello strumento adescando lo strumento per 20 cicli con una
soluzione Liquinox. La soluzione Liquinox & preparata con una diluizione 1:100 del concentrato Liquinox fornito
con lo strumento e acqua deionizzata. Quindi, I'utente deve irrigare la tubazione dello strumento adescando lo
strumento per 50 cicli con acqua deionizzata.

5. Pulirei serbatoi dell’acqua/di scarico
L'utente deve pulire i serbatoi dell’acqua sciacquandoli con acqua deionizzata. L'utente deve pulire il serbatoio
di scarico sciacquandolo con un tampone di lavaggio. Inoltre, deve verificare anche che il tampone di lavaggio
rientri nella data di scadenza prima di ciascun utilizzo. Generalmente, la soluzione fisiologica tampone fosfato
(PBS) & utilizzata come tampone di lavaggio, ma cio potrebbe variare a seconda dei dosaggi in esecuzione nel
laboratorio. L'utente deve infine sciacquare il serbatoio di scarico con acqua deionizzata.

NOTA: prestare attenzione per evitare che liquidi in eccesso entrino in contatto con le superfici dello strumento durante
la pulizia. La pulizia deve essere esequita esclusivamente con le sostanze e i liquidi consigliati.
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5.3 Manutenzione mensile

La manutenzione mensile include le attivita che vengono richieste e devono essere eseguite una volta al mese. La
manutenzione mensile prevede le seguenti attivita:

1. Allineamento della sonda
All'utente viene richiesto di allineare la sonda dello strumento. E necessario seguire attentamente le istruzioni
per ogni fase del processo di allineamento fornita dalla procedura guidata di allineamento della sonda.

2. Allineamento del lettore
All'utente viene richiesto di allineare il lettore dello strumento. E necessario seguire attentamente le istruzioni
per ogni fase del processo di allineamento fornita dalla procedura guidata di allineamento del lettore.

3. Sostituire tubazione di scarico esterna
Se lo strumento & munito di una pompa di scarico peristaltica (solo modelli precedenti), &€ necessario sostituire
mensilmente anche la tubazione della pompa di scarico. Contattare il distributore locale dello strumento per
istruzioni dettagliate.

NOTA: la sostituzione della tubazione della pompa di scarico é applicabile esclusivamente a modelli di strumenti
meno recenti con una pompa di scarico peristaltica. | modelli di strumenti piti recenti che contengono una pompa
di scarico a membrana/diaframma non necessitano della sostituzione della tubazione della pompa di scarico
come parte della manutenzione mensile.

5.4 Manutenzione periodica

Approssimativamente una volta all’anno (il tempo potrebbe variare a seconda dell’utilizzo dello strumento), & necessario
eseguire una procedura di manutenzione preventiva sullo strumento a cura di un rappresentante dell’assistenza tecnica
formato. Contattare un rappresentante dell’assistenza tecnica GSD o il distributore locale per maggiori informazioni.

5.5 Conservazione, trasporto e smaltimento

La conservazione, il trasporto e lo smaltimento dello strumento devono essere completati da un rappresentante
dell’assistenza tecnica formato. E necessario eseguire una reinstallazione completa a seguito di qualsiasi spostamento o
conservazione dello strumento.

Le condizioni di conservazione e trasporto consigliate per lo strumento devono essere simili alle condizioni di utilizzo. Se
lo strumento viene spostato o rimosso dalla posizione in cui e stato installato dall’assistenza per un periodo di tempo
prolungato, si consiglia di eseguire le attivita di manutenzione descritte in 5.2 MANUTENZIONE SETTIMANALE, seguite da
cicli di adescamento asciutti per rimuovere i liquidi dal sistema. Inoltre, lo strumento deve essere restituito all’'interno
della confezione originale.

Le condizioni ambientali per estesi periodi di conservazione devono essere le seguenti:
Temperatura: 10°C-60 °C (50 °F—140 °F)

Umidita relativa: 20 — 90% senza condensa

Dopo la spedizione, si consiglia di conservare lo strumento a temperatura ambiente per almeno 24 ore prima di
accenderlo.
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Si consiglia di chiedere I'intervento di un rappresentante dell’assistenza tecnica formato per smaltire lo strumento in
base alle normative locali in vigore.
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6 Integrazione del sistema informativo di laboratorio

L'implementazione del LIS fornito da Storm & completamente conforme alle specifiche NCCLS LIS2-A2 e NCCLS LIS01-A2
(in precedenza note come ASTM E1394-91 e ASTM E1381-91). Lo strumento pud comunicare correttamente con i
sistemi LIS che sono conformi anche a queste specifiche. Alcune aziende LIS dovranno creare speciali driver prima di
essere in grado di integrarsi con lo strumento.

Oltre all'implementazione di TCP/IP di NCCLS LIS01-A2, il software supporta anche una trasmissione TCP/IP “pulita”. In
guesta modalita, il software inviera i frame NCCLS LIS2-A2 non modificati, tra cui <CR> alla fine del frame. Non sono stati
aggiunti checksum o caratteri di controllo.

Tutte le impostazioni del LIS si trovano nelle schermate Impostazioni del LIS e Associazioni del LIS dello strumento di
configurazione Storm, come descritto in 4.3.2.5 IMPOSTAZIONI DEL LIS e 4.3.2.6 ASSOCIAZIONI DEL LIS, rispettivamente.
Quando si creano liste di lavoro, il LIS puo essere interrogato dalla schermata Lista di lavoro del sistema dello strumento
Storm, come descritto in 4.4.2.2.11 LISTA di lavoro>INTERROGA LIS. Al completamento di una sessione della lista di
lavoro, i risultati della lista di lavoro possono essere inviati al LIS dalla schermata Valutazione del sistema di gestione
dello strumento Storm, come descritto in 4.4.2.6.7 VALUTAZIONE>INVIA AL LIS.

6.1 Configurazione LIS

Per configurare un sistema Storm per comunicare con un LIS, seguire queste fasi:

1. Verificare che il sistema Storm sia correttamente installato e impostato nella configurazione desiderata, come
descritto in 4.1.1 CONFIGURAZIONE DI UNO strumento singolo e 4.1.2 CONFIGURAZIONE DI UN SERVER
CENTRALE/multipli strumenti.

2. \Verificare che tutti i cavi fisici del sistema Storm e il sistema LIS siano collegati correttamente. Se il sistema
Storm & collegato al LIS tramite una connessione TCP/IP, & necessario collegare un cavo Ethernet al sistema. Se il
sistema Storm e collegato al LIS tramite una connessione RS-232, &€ necessario collegare un cavo seriale RS-232
al sistema.

3. Verificare che i file di test per tutti i test supportati dal LIS siano stati aggiunti al sistema Storm utilizzando lo
strumento di configurazione del sistema Storm, come descritto in 4.3.2.3.2 FILE DI test>AGGIUNTA DI FILE di test.

4. Specificare in che modo il sistema Storm comunichera con il LIS utilizzando lo strumento di configurazione del
sistema Storm, come descritto in 4.3.2.5 IMPOSTAZIONI DEL LIS. Queste impostazioni devono essere configurate
correttamente prima di tentare qualsiasi comunicazione con il LIS. Contattare il rappresentante del reparto IT
del laboratorio e/o il rappresentante del LIS per definire le impostazioni di comunicazione corrette per il LIS
utilizzato in laboratorio.

5. Assegnare gli ID del test del LIS ai file di test Storm utilizzando lo strumento di configurazione del sistema Storm,
come descritto in 4.3.2.6 ASSOCIAZIONI DEL LIS. Prestare attenzione a inserire tutti gli ID del test del LIS
esattamente nel modo in cui sono utilizzati nel sistema LIS.

NOTA: un ID del test del LIS é raramente il nome completo del test, ma spesso & un nome piu corto, abbreviato.

Potrebbe anche essere un numero o un codice, a seconda della politica del laboratorio. Contattare il
rappresentante del reparto IT del laboratorio e/o il rappresentante del LIS per definire gli ID del test del LIS

Pagina 70 di 86



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

Rev A

Manuale per l'utente di Storm 3.2 per Bolt Data di entrata in vigore: 2023-12-18

corretti per il LIS utilizzato in laboratorio.

6. Testare la connettivita tra il sistema Storm e il LIS.

a.

Awviare il sistema di gestione dello strumento Storm collegato a uno strumento nel sistema Storm.
Accedere utilizzando un account utente di tipo Utente con privilegi avanzati o Amministratore.

Creare una nuova lista di lavoro e aggiungere campioni utilizzando uno qualsiasi dei metodi descritti in
4.4.2.2.6 LISTA di lavoro>AGGIUNGI CAMPIONI. Assicurarsi di verificare nel LIS che i campioni che sono
stati aggiunti abbiano realmente ordini in sospeso per i test.

Interrogare il LIS facendo clic sul pulsante Interroga LIS sulla schermata Lista di lavoro, come descritto in
4.4.2.2.11 LisTA di lavoro>INTERROGA LIS. Se la connettivita funziona correttamente, i test saranno
aggiunti alla lista di lavoro e assegnati ai campioni in base ai record di ordini inviati dal LIS.

NOTA: I'aggiunta di test a una lista di lavoro utilizzando la funzionalita Interroga LIS é soggetta agli
stessi criteri di compatibilita indicati in 4.4.2.2.9 LisTA di lavoro>AGGIUNGI TEST. Alla conclusione
dell’interrogazione del LIS, Storm mostrera un messaggio di avvertenza per qualsiasi test che potrebbe
non essere aggiunto alla lista di lavoro a causa di problemi di compatibilita.

Eseguire la lista di lavoro facendo clic/toccando il pulsante Avvio speciale sulla schermata Home per
avviare la sessione della lista di lavoro, come descritto in 4.4.2.1.1 HOME>RIEPILOGO DELLA LISTA DI lavoro
e azioni. Assicurarsi di specificare che la sessione della lista di lavoro inizi dalla fase di lettura per evitare
di eseguire l'intera lista di lavoro, che potrebbe richiedere ore a seconda dei test contenuti nella stessa.
L’esecuzione della sola fase di lettura deve richiedere solo pochi minuti.

NOTA: se la lettura non viene eseguita, non vi saranno risultati da trasmettere al LIS.

Dopo il completamento della sessione della lista di lavoro, navigare nella schermata Valutazione e
visualizzare il report della lista di lavoro. Contrassegnare la lista di lavoro come revisionata in 4.4.2.6.3
VALUTAZIONE>LISTA DI lavoro revisionata.

Sulla schermata Valutazione, fare clic/toccare il pulsante Invia al LIS per inviare i risultati al LIS, come
descritto in 4.4.2.6.7 VALUTAZIONE>INVIA AL LIS. Nella finestra Invia al LIS, selezionare i risultati da
inviare e fare clic/toccare Invia. Se la connettivita funziona correttamente, i risultati saranno trasmessi e
verranno visualizzati nel LIS.
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6.1.1 Layout pin RS-232
Se ci si collega a un LIS utilizzando una connessione RS-232, potrebbe essere necessario conoscere il layout del pin della
connessione fisica. Il layout del pin & specificato di seguito:

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 Record LIS

Come affermato in precedenza, I'implementazione del LIS fornito da Storm e completamente conforme alle specifiche
NCCLS LIS2-A2 e NCCLS LISO1-A2 (in precedenza note come ASTM E1394-91 e ASTM E1381-91). La specifica NCCLS LIS2-
A2 definisce le convenzioni per lo scambio di risultati clinici e dati dei pazienti tra gli strumenti di laboratorio e un LIS.
Questa sezione fornisce informazioni riassuntive relative ai record utilizzati per scambiare informazioni. Per i dettagli
completi, fare riferimento alla specifica NCCLS LIS2-A2.

6.2.1 Record di intestazione
Tutte le comunicazioni iniziano con il record di intestazione. Per impostazione predefinita, il carattere “|” & utilizzato per
delinare campi nel record.

Esempio:
HI\A&| | |STORMA3.2.3.0||||]]ILIS2-A2|20101022162157
Il record di intestazione inizia con H nel primo campo.

Il secondo campo nel record di intestazione € il campo “Definizione delimitatore”. Questo campo definisce i delimitatori
da utilizzare in tutti i record successivi del messaggio. Il primo carattere nel secondo campo & “Delimitatore di
ripetizione”. Il secondo carattere in questo campo e “Delimitatore di componente”. Il terzo carattere nel secondo campo
e “Delimitatore di escape”.

Il terzo e il quarto campo nel record di intestazione non sono utilizzati da Storm e possono essere ignorati. Sono vuoti
nell’esempio mostrato sopra.

Il quinto campo nel record di intestazione & il campo “Nome o ID mittente”. Lo scopo di questo campo € identificare il
mittente dell’informazione. Utilizzando i delimitatori di ripetizione e/o i delimitatori di componente, questo campo puo
riflettere differenti attributi per identificare il mittente. Storm utilizza il delimitatore di componente per dividere questo
campo in tre componenti per identificare se stesso come mittente. Il primo componente & il nome del sistema, in questo
caso “Storm”. Il secondo componente é la versione del software Storm.

| sei campi successivi non sono utilizzati da Storm e vengono lasciati vuoti.
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Il dodicesimo campo nel record di intestazione & il campo “Numero di versione”. E impostato su “LIS2-A2” per indicare la
versione del protocollo da utilizzare per inviare le informazioni.

L'ultimo campo nel record di intestazione ¢ il campo “Data e ora”. Questo campo contiene la data e I'ora in cui & stato
inviato il record di intestazione. Il formato &€ YYYYMMDDHHMMSS.

6.2.2 Record di richiesta informazioni (noto anche come Record interrogazioni)
Il sistema Storm interroghera il LIS utilizzando i record di richiesta informazioni, noti anche come record interrogazioni.

Esempio:
Q| L[ASOOIA[|ALLI|TI]I]]O
Il record interrogazioni inizia con Q nel primo campo. |l secondo campo & un numero in sequenza.

Il terzo campo nel record interrogazioni € il campo “ID gamma iniziale”. Le posizioni nel campo sono indicate dai
delimitatori ”. La prima posizione in questo campo denota I'“ID paziente assegnato al laboratorio”, sconosciuto dal
sistema Storm al momento dell’interrogazione e, pertanto, lasciato vuoto. La seconda posizione in questo campo denota
I’“ID campione”, compilato con I'ID campione dalla lista di lavoro.

Il quarto campo & “ID gamma finale” ed ¢ lasciato vuoto a indicare che l'interrogazione & solo per I'ID campione
specificato, non una serie di ID campioni.

Il quinto campo & “ID test universale” ed & impostato su “TUTTO” a indicare tutti i test ordinati per gli ID campioni
richiesti.

Diversi altri campi sono lasciati vuoti. Sono presenti otto separatori di campo (|). Questi campi non sono generalmente
utilizzati da Storm. Per informazioni relative a questi campi, vedere la specifica NCCLS LIS2-A2.

Il campo finale & Codice stato richiesta di informazioni. E impostato a “O” per indicare gli ordini di test richiesti.

6.2.3 Record di informazioni sul paziente
Il sistema LIS rispondera al software utilizzando Record di informazioni sul paziente.

Esempio:
P|1]1234|5678]| *%***
Il record paziente inizia con P nel primo campo. Il secondo campo € un numero in sequenza.

Il terzo campo nel record paziente ¢ il campo “ID paziente assegnato dal medico”. Questo campo e ignorato dal sistema
Storm per motivi di GDPR/HIPPA.

Il quarto campo nel record paziente e il campo “ID paziente assegnato dal laboratorio”. Questo campo é letto dal
sistema Storm e memorizzato nel database Storm insieme all’ID campione.

Gli asterischi ***** nell’esempio di record paziente mostrato sopra, rappresenta altri campi del record paziente che il
LIS potrebbe fornire ma che il sistema Storm non utilizza. Storm ignorera questi campi.
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6.2.4 Record di ordine test
Il sistema LIS fornira specifiche informazioni sul paziente/test utilizzando “Record di ordine test”.

Esempio:
0|1]S001| | AAACMVG |R
Il record di ordine inizia con O nel primo campo. Il secondo campo € un numero in sequenza.

Il terzo campo nel record di ordine € il campo “ID campione”. Storm utilizza questo campo per identificare I'ID campione
nella lista di lavoro a cui € associato questo record di ordine. In questo esempio, I'ID campione & “S001”.

Il quarto campo nel record di ordine non & utilizzato da Storm. Questo campo ¢ lasciato vuoto nell’esempio mostrato
sopra.

Il quinto campo nel record di ordine € il campo “ID test universale”. Questo campo e utilizzato per identificare il test da
ordinare per I'ID campione. Questo campo & diviso in quattro componenti. Storm non utilizza i primi tre componenti di
guesto campo e vengono lasciati vuoti nell’esempio successivo. Il quarto componente in questo campo, “Codice test
definito dal produttore”, identifica I'ID test come definito dal LIS. Nell’esempio precedente, I'ID test € “CMGV”. | valori
forniti dal LIS nel componente di questo campo devono essere associati con i file di test Storm caricati nel sistema Storm,
come descritto in 4.3.2.6 ASSOCIAZIONI DEL LIS.

6.2.5 Record dei risultati
Il sistema Storm inviera i risultati del campione delle sessioni della lista di lavoro nuovamente al LIS utilizzando “Record
dei risultati”.

Esempi:

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

Il record dei risultati inizia con R nel primo campo. |l secondo campo € un numero in sequenza.

NOTA: i record dei risultati sono nidificati all’interno dei record paziente e dei record di ordini per identificare a quale
paziente e campione é associato il record dei risultati. Vedere 6.3 ESEMPI DI INTERROGAZIONI LIS E trasmissione di seguito.

Il terzo campo nel record dei risultati & il campo “ID test universale”. Questo campo e utilizzato per identificare il test per
cui i risultati vengono forniti. Questo campo e diviso in quattro componenti. Storm non utilizza i primi tre componenti di
guesto campo e vengono lasciati vuoti nell’esempio successivo. Il quarto componente in questo campo, “Codice test
definito dal produttore”, identifica I'ID test come definito dal LIS. Negli esempi precedenti, I'ID test € “CMGV”. | valori
forniti dal LIS nel componente di questo campo devono essere associati con i file di test Storm caricati nel sistema Storm,
come descritto in 4.3.2.6 ASSOCIAZIONI DEL LIS.

In base alla specifica LIS2-A2, il campo “ID test universale” puo essere diviso in ulteriori componenti per fornire
informazioni aggiuntive per indicare la relazione del risultato con il test, la batteria o le batterie ordinati. Se un test
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contiene risultati multipli o sottotest (ad es. test basati su pannello), il nome del sottotest viene aggiunto dopo I'ID test
separato da un delimitatore di componenti. Nel secondo e nel terzo esempio mostrati sopra, I'ID test e fornito come
“HSVG” e un risultato aggiuntivo ¢ indicato dal componente di “ST1” o “ST2”".

Il quarto campo nel record dei risultati & il campo “Dati o valore di misurazione”. Questo campo puo contenere valori
numerici, di testo o codice registrati nella notazione ASCII. Se il risultato ha un messaggio associato con lo stesso (ad es.
“Basso”, “Medio”, “Alto”), quest’ultimo viene memorizzato dopo il risultato numerico, separato da un delimitatore di
componenti.

Il quinto campo nel record dei risultati € il campo “Unita”. L’abbreviazione di unita per i risultati numerici & fornita in
guesto campo. Le unita possono essere riportate in lettere maiuscole o minuscole.

| tre campi successivi nel record dei risultati sono utilizzati per gli intervalli di riferimento e le informazioni sul risultato
anomalo. Generalmente, questi campi non sono utilizzati ma potrebbero esserlo se il protocollo di test definisce queste
informazioni. Per i dettagli su questi campi, fare riferimento alla specifica NCCLS LIS2-A2.

Il campo finale nel record dei risultati € il campo “Stato dei risultati”. Questo campo contiene un codice di una lettera
che indica lo stato delle informazioni del risultato. | possibili valori per questo campo sono:

Codice dello stato | Descrizione
del risultato

C Correzione di un risultato trasmesso in precedenza

P Risultati preliminari

F Risultati finali

X L'ordine non puo essere eseguito

I Risultati in sospeso nello strumento

S Risultati parziali

M Questo risultato & un livello MIC

R Questo risultato é stato trasmesso in precedenza

N Questo record dei risultati contiene informazioni necessarie
all’esecuzione di un nuovo ordine

NOTA: se un campione viene ignorato durante una sessione della lista di lavoro, un record dei risultati viene ugualmente
trasmesso per quel campione ma il campo “Stato risultati” viene impostato su “X” (I'ordine non puo essere eseguito). Se il
risultato é corretto, questo campo viene impostato su “F” (risultati finali).

6.2.6 Record di terminazione messaggio
Questo e I'ultimo record nel messaggio. Questo record contiene la fine di un messaggio contenente informazioni
codificate come Record interrogazioni, Record pazienti e/o Record dei risultati.

Esempio:
LI1IN

Il record di terminazione messaggio inizia con L nel primo campo. Il secondo campo € un numero in sequenza. Per il
record di terminazione messaggio, il numero in sequenza deve essere sempre 1.
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Il campo finale nel record di terminazione messaggio € “Codice di terminazione”. Questo campo fornisce una
spiegazione per la fine del messaggio. | valori possibili sono:

Codice di Descrizione
terminazione

Normale terminazione

Mittente interrotto

Il destinatario ha richiesto un’interruzione

Errore di sistema sconosciuto

Errore nell’ultima richiesta per informazioni

Nessuna informazione disponibile dall’'ultima interrogazione
Ultima richiesta per informazioni elaborate

n|—|p|m|= |4z

6.3 Esempi di interrogazioni LIS e trasmissione

Le seguenti sezioni forniscono esempi di messaggi inviati tra un sistema Storm e un LIS per comuni scenari di
comunicazione.

6.3.1 Esempio 1: interrogazione di test ordinati per ID campioni

Storm > LIS

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

LI1|N

6.3.2 Esempio 2: risposta di test ordinati per ID campioni
LIS - 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]sS002| | AAMHPLG|R
P|3]5655]|6766]|*****
0|1]S004 | | AAAHSVG | R

LI1|N
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NOTA: gli asterischi ***** nej record paziente mostrati sopra indicano campi del record paziente che il LIS potrebbe

fornire ma che il sistema Storm non utilizza. Storm ignorera questi campi.

6.3.3 Esempio 2: trasmissione dei risultati

Storm = LIS
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/ml ||| |F

P[3]]6766

0]/1]S004 |HSVG|R

R|1|AAAHSVGAST1[4.89|ng/m1| || |F

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

LI1|N
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7 Esecuzione di una lista di lavoro

Per eseguire una lista di lavoro sullo strumento, attenersi alle fasi seguenti.

1. Verificare che il sistema Storm sia correttamente installato e impostato nella configurazione desiderata, come
descritto in 4.1.1 CONFIGURAZIONE DI UNO strumento singolo e 4.1.2 CONFIGURAZIONE DI UN SERVER
CENTRALE/multipli strumenti.

2. Verificare che tutti i cavi fisici del sistema Storm siano collegati correttamente. Se si utilizza un LIS, assicurarsi
che tutti i cavi fisici relativi al LIS siano collegati correttamente.

3. Verificare che i file di test per tutti i test da eseguire siano stati aggiunti al sistema Storm utilizzando lo
strumento di configurazione del sistema Storm, come descritto in 4.3.2.3.2 FILE DI test>AGGIUNTA DI FILE di test.
Se si utilizza un LIS, assicurarsi che i file di test abbiano associazioni agli ID di test del LIS, come descritto in
4.3.2.6 ASSOCIAZIONI DEL LIS.

4. Avviare il sistema di gestione dello strumento Storm collegato a uno degli strumenti nel sistema Storm e
attendere l'inizializzazione e I'avvio dello strumento. Assicurarsi di eseguire eventuali attivita di manutenzione,
come richiesto.

5. Navigare nella schermata Lista di lavoro e aggiungere campioni alla lista di lavoro utilizzando uno qualsiasi dei
metodi di aggiunta campioni descritti in 4.4.2.2.6 LISTA di lavoro>AGGIUNGI CAMPIONI.

6. Aggiungere test alla lista di lavoro e assegnarli ai campioni.

a. Se non si utilizza un LIS, aggiungere test alla lista di lavoro e assegnarli manualmente ai campioni, come
descritto in 4.4.2.2.9 LISTA di lavoro>AGGIUNGI TEST.

b. Se si utilizza un LIS, aggiungere test alla lista di lavoro e assegnarli ai campioni facendo clic sul pulsante
Interroga LIS, come descritto in 4.4.2.2.11 LISTA di lavoro>INTERROGA LIS.

7. Preparare tutto il materiale per i test da eseguire come parte della sessione della lista di lavoro. E essenziale che
tutte le istruzioni del foglietto illustrativo per la gestione e la conservazione dei reagenti siano seguite
attentamente per tuttii kit di dosaggio analizzati sullo strumento. La preparazione di reagenti e campioni deve
essere eseguita in conformita alle istruzioni dell’assistenza tecnica specifica per ciascun kit. Prima dell’utilizzo di
reagenti, calibratori, controlli o campioni, verificare anche visivamente che non vi siano bolle nei flaconi o nelle
fiale. Le bolle d’aria devono essere rimosse (e possibile utilizzare una pipetta di trasferimento pulita o uno
stuzzicadenti) prima di posizionare le fiale sullo strumento.

8. Navigare nella schermata Rastrelliere e verificare il layout dei campioni e dei reagenti. Posizionare i serbatoi di
reagenti e controlli sullo strumento, come indicati sulla schermata Rastrelliere.

9. Navigare nella schermata Piastre di microtitolazione e verificare il layout delle piastre della MTP.
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Navigare nella schermata Home e avviare la sessione della lista di lavoro facendo clic/toccando il pulsante Avvia.
Se la procedura guidata della lista di lavoro € abilitata come descritto in 4.4.2.10.3 IMPOSTAZIONI>LISTA di lavoro,
seguire le richieste della procedura guidata della lista di lavoro per assicurare che la lista di lavoro sia
correttamente impostata prima dell’avvio della sessione analitica.

Se uno qualsiasi dei test da eseguire durante la sessione della lista di lavoro & un test di strisce (dosaggi in
formato monotest, ossia GSD EZStrips), il sistema Storm chiede all’utente con la procedura guida di caricamento
strisce di scansionare e caricare le strisce nel carrello della MTP. La procedura guidata di caricamento delle
strisce puo essere ignorata utilizzando il pulsante Ignora procedura guidata.

Attendere il completamento della sessione della lista di lavoro. Le azioni della lista di lavoro possono essere
monitorate tramite la sessione analitica nella sezione Stato della schermata Home. La sezione Stato fornisce la
descrizione in formato testo dell’azione della lista di lavoro corrente, un diagramma di intervallo per indicare
visivamente I'avanzamento della sessione e un feed interno in tempo reale della camera che mostra lo
strumento in funzione.

NOTA: e importante tenere chiuso il coperchio per I'intera durata della sessione lista di lavoro, soprattutto
quando si analizzano liste di lavoro che includono test di chemiluminescenza. Il lettore di luminescenza é molto
sensibile alla luce diretta.

NOTA: se necessario, utilizzare il pulsante Pausa per mettere temporaneamente in pausa una sessione della lista
di lavoro o il pulsante Interrompi per interrompere completamente la sessione di una lista di lavoro (il
movimento dello strumento si arresta e lo sportello si sblocca).

Al termine della sessione di una lista di lavoro, il sistema di gestione dello strumento Storm avvisa |'utente che la
sessione e completa. L'utente puo fare clic/toccare OK per chiudere la richiesta e interrompere I'allarme
acustico (se e abilitato I'allarme acustico per la fine della sessione). L'utente puo anche navigare nella schermata
Valutazione per revisionare i risultati della sessione della lista di lavoro. Se si utilizza un LIS, i risultati possono
essere inviati al LIS dalla schermata Valutazione facendo clic/toccando il pulsante Invia al LIS.

L'utente deve rimuovere tutti i componenti del kit di test (piastre di microtitolazione, reagenti, controlli) e dei
campioni dallo strumento. Verificare che tutte le superfici dello strumento siano pulite e asciutte, quindi

chiudere il coperchio.

L'utente puo valutare i risultati navigando nella schermata Valutazione per revisionare e/o inviare i risultati a un
LIS.
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8 Guida alla ricerca e alla risoluzione dei problemi

Problema

Il software del
sistema di gestione
dello strumento
Storm non si avvia

Viene visualizzato il messaggio
“Nessuna connessione al
server”?

‘ Dettagli Azione dell’utente

Controllare che il computer dello strumento sia collegato al

computer del server e che entrambi siano accesi.
Controllare che I'interruttore di alimentazione sullo
strumento sia acceso e che il cavo di alimentazione sia
inserito nello strumento e nella presa. Controllare che il
cavo USB connesso dallo strumento al computer sia fissato
a entrambe le estremita. Provare a eseguire un riavvio. Se
il problema persiste, contattare |'assistenza tecnica.

L’esecuzione non
viene avviata

Lo strumento mostra un
messaggio di avvertenza di
caricamento della MTP?

Controllare che le MTP e la piastra di prediluizione siano
caricate correttamente e fissate saldamente.

Controllare che siano stati collocati pozzetti/strisce
sufficienti.

Controllare le posizioni della sonda durante I'allineamento
della stessa. In caso di allineamento errato, riallineare la
sonda e riavviare.

Lo strumento visualizza un
errore dovuto a un’ostruzione?

Adescare 10 volte, sollevare brevemente la sonda (1 - 2
secondi) per verificare che il flusso di erogazione sia
uniforme. Se I'erogazione sembra corretta, riavviare

I’analisi. In caso contrario, utilizzare uno stiletto per pulire
la sonda.

Controllare che la spia di rilevamento liquido blu funzioni
correttamente posizionando una piccola provetta di liquido
sotto gli aghi. La spia blu dovrebbe accendersi se immersa
nel liquido e spegnersi quando viene estratta dal liquido. Se

la spia non risponde in maniera corretta, controllare che i

collegamenti sul connettore bianco sopra la sonda e sulla

connessione del cavo piatto siano ben saldi e puntino in
prossimita della sonda. Se il problema persiste ancora,
contattare I'assistenza tecnica.

Controllare I'aspirazione e I'erogazione durante
I'adescamento. Sostituire la tubazione di scarico, se
necessario (in base a quanto indicato per la manutenzione
mensile; solo per modelli precedenti).

La spia blu & sempre accesa?

Rimuovere la sonda, pulirla con alcol, asciugarla dall’alto
verso il basso e riporla per diverse ore. Sostituire e
controllare attentamente tutte le tubazioni e i collegamenti
elettrici alla sonda.

Campioninon
pipettati durante

I"analisi

| campioni mancano anche
sulla schermata Piastre di
microtitolazione?

Se dei campioni mancanti non sono selezionati sulla
schermata Lista di lavoro, selezionarli e ripetere la sessione
analitica. Se dei campioni mancanti non vengono

Pagina 80 di 86




BOLT-0006 _3.2.IT
Rev A

Problema

G7:LD STANDARD DIAGNOSTICS
Manuale per l'utente di Storm 3.2 per Bolt

‘ Dettagli

QA RELEASED
Data di entrata in vigore: 2023-12-18

‘ Azione dell’utente
visualizzati sulle schermate Lista di lavoro o Rastrelliere,
riaggiungerli alla lista di lavoro e riselezionarli.

La sessione analitica
si interrompe a meta
di una lista di lavoro

E presente un messaggio di
errore di lettura/scrittura o 10?

Spegnere il computer e lo strumento, scollegare/ricollegare
I"alimentazione e le connessioni USB, quindi riavviare.
Caricare la lista di lavoro e I'avvio speciale dalla posizione
interrotta. Se il problema persiste, contattare |’assistenza
tecnica.

La macchina si inceppa
durante la fase di lettura?

Spegnere la macchina, rimuovere attentamente la piastra e
spostare nuovamente il lettore, caricare la lista di lavoro,
riposizionare la piastra, quindi eseguire un avvio speciale

della lista di lavoro dalla fase di lettura.

Il gruppo sonda si inceppa?

Verificare che non vi siano ostacoli durante il movimento
della sonda. Verificare che la tubazione della sonda sia
serrata con una cerniera sul cavo piatto e non sia
intrappolata.

E presente un errore dovuto a
una goccia tra gli aghi?

Mettere in pausa la lista di lavoro, eliminare eventuali gocce
visibili o ostruzioni, pulire con una salvietta imbevuta di
alcol. Riawviare la lista di lavoro. Al termine della lista di

lavoro, pulire attentamente la sonda con lo stiletto ed
eseguire una decontaminazione con Liquinox.

Sessione analitica
non riuscita

L’acqua o i reagenti utilizzati
erano freddi?

Assicurarsi che tutti i reagenti tornino a temperatura
ambiente prima di avviare una lista di lavoro e rieseguire
I’analisi.

Sono stati utilizzati reagenti di
numeri di lotto differenti
durante la stessa sessione

analitica?

Rieseguire I'analisi con reagenti dello stesso lotto di kit.

Si & verificata un’interruzione
durante I'analisi dovuta a un
volume insufficiente di
reagente?

Assicurarsi che la procedura guidata di caricamento del
reagente sia abilitata. Utilizzare appropriati volumi e
dividere i flaconi se necessario. Rianalizzare la lista di

lavoro.

L'utente ha dimenticato di
adescare lo strumento prima
dell’avvio della lista di lavoro?

Adescare lo strumento con 10 cicli per linea utilizzata con
tampone di lavaggio e rianalizzare la lista di lavoro.

| controlli sono notevolmente
al di fuori dei limiti?

Controllare che siano stati inseriti gli intervalli corretti per il
lotto di kit da analizzare. Se si utilizzano intervalli specifici
del sito, assicurarsi che questi ultimi siano inseriti.
Utilizzare il pulsante Modifica proprieta test sulla schermata
Valutazione e visualizzare il report aggiornato.

| controlli sono appena al di
fuori dei limiti?

Eseguire un avvio speciale della lista di lavoro per rileggere
le MTP e generare un altro report. Se i controlli risultano

ancora negativi, contattare I'assistenza tecnica.
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‘ Azione dell’utente
Se i controlli e i calibratori non sono stati inseriti nel vortex
o miscelati prima dell’analisi, miscelarli delicatamente e
rianalizzare la lista di lavoro.

| punti sulla curva vengono
visualizzati come fuori servizio
sul report? | controlli alti e
bassi sembrano invertiti?

Controllare se il posizionamento fisico di calibratori e
controlli nella rastrelliera dei campioni corrisponda a quello
della schermata Rastrelliere. In caso contrario, contattare
I'assistenza tecnica per produrre un report manuale.

Se il test e in duplicato: i
replicati dei
calibratori/controlli mostrano
notevoli differenze?

Contattare I'assistenza tecnica per produrre un report
manuale, omettendo i replicati dei calibratori/controlli
errati o utilizzare I'opzione Rimuovi repliche sulla schermata
Valutazione.

Manca un solo calibratore o
controllo?

Controllare che vi sia volume sufficiente e non siano
presenti bolle nei reagenti/calibratori/controlli. Rieseguire
I"analisi con volume sufficiente e dopo aver eliminato le
bolle.

NOTA: anche se non sono state rilevate bolle al termine
della sessione analitica, una bolla potrebbe essere scoppiata
subito dopo aver causato il problema.

Tutti i valori OD sul report
sembrano elevati?

Controllare la posizione della spia rossa durante
I'allineamento automatico del lettore. Seil lettore &
disallineato, riallinearlo e rileggere la piastra.

Controllare se il kit & stato aperto da troppo tempo o se e
scaduto; controllare le posizioni fisiche dei reagenti per
capire se siano state invertite. In tal caso, rieseguire
I’analisi con reagenti nuovi e correttamente posizionati.

Controllare I'aspirazione e I'erogazione durante
I’'adescamento. Sostituire la tubazione di scarico, se
applicabile (in base a quanto indicato per la manutenzione
mensile; solo per modelli precedenti).

Tutti i valori OD sul report
sembrano bassi?

Controllare se il kit & stato aperto da troppo tempo o se e
scaduto; controllare le posizioni fisiche dei reagenti per
capire se siano state invertite. Rieseguire I'analisi con
reagenti nuovi e posizionati correttamente.

La temperatura ambiente &
stata registrata sul report al di
fuori dell’intervallo
accettabile?

Rianalizzare la lista di lavoro quando la temperatura di
laboratorio risulta accettabile in base al foglietto illustrativo
del kit.

Diversi calibratori/controlli
sembrano essere disattivi?

Controllare che non siano presenti bolle nei
reagenti/calibratori/controlli. Se sirileva la presenza di
bolle, rimuoverle e rieseguire I’analisi.
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Controllare che non vi siano bolle nella linea di
alimentazione e nella microsiringa. Adescare lo strumento
finché le bolle non scompaiono e rieseguire I'analisi. Se le
bolle persistono, controllare la tubazione per individuare
eventuali perdite. Contattare I'assistenza tecnica se il
problema persiste.

Controllare le elettrovalvole per assicurare che la tubazione
sia inserita completamente.

Inondazione durante
I"analisi

L'inondazione ¢ interna ai
pozzetti (versamento dai
pozzetti)?

Controllare I'aspirazione e I'erogazione durante
I’'adescamento. Sostituire la tubazione di scarico, se
applicabile (in base a quanto indicato per la manutenzione
mensile; solo per modelli precedenti).

L'inondazione & esterna ai
pozzetti sul carrello della MTP?

Controllare le posizioni della sonda durante I'allineamento
della stessa. In caso di allineamento errato, riallineare la
sonda e rianalizzare la lista di lavoro.

Eseguire un’agitazione manuale per verificare che
I’agitatore ritorni in posizione iniziale al termine
dell’operazione. Ripetere I'agitazione manuale diverse
volte per confermare.

Controllare che non siano presenti ostruzioni visibili sulla
sonda. Anche se non si individuano ostruzioni visibili,
rimuovere attentamente la sonda e utilizzare uno stiletto
per pulire entrambi gli aghi della sonda.

Controllare che le MTP siano caricate correttamente e
inserite saldamente.

Controllare che il numero corretto di pozzetti sia caricato
nella MTP utilizzando la schermata Piastre di
microtitolazione.

E necessario
ristampare o cercare
i dati incollati

L'utente sa in quale lista di
lavoro sono stati analizzati i
dati desiderati?

Selezionare la lista di lavoro sulla schermata Valutazione e
stampare o esportare i report della lista di lavoro in base
alle esigenze. Se i dati fanno parte di una lista di lavoro
molto vecchia, potrebbe essere necessario innanzitutto
regolare I'impostazione Valutazione sulla schermata Server
delle impostazioni del sistema di gestione dello strumento
Storm.

Gocciolamento degli
aghi della sonda

Il gocciolamento deriva
dall’ago di erogazione?

Durante I'adescamento dello strumento, seguire la
tubazione sulla parte superiore della sonda e controllare
che non vi siano goccioline. Rimuovere il pannello laterale
sinistro, adescare nuovamente e controllare che non vi
siano goccioline nella tubazione visibile. Controllare le
elettrovalvole per assicurare che la tubazione sia inserita

completamente.
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‘ Azione dell’utente

Controllare I'aspirazione e I'erogazione durante
I'adescamento. Rimuovere anche il pannello laterale
sinistro e controllare che non vi siano goccioline nella

tubazione. Sostituire la tubazione di scarico, se applicabile
(in base a quanto indicato per la manutenzione mensile;
solo per modelli precedenti).

Il liquido/gocciolamento si
verifica dopo che gli aghi sono
rimasti fermi per diverse ore?

Goccioline o piccole quantita di liquido dopo il riposo
notturno o in seguito all’alloggiamento sono normali.
Adescare lo strumento per diversi cicli e procedere come al
solito.

Strisce non inserite
saldamente nel telaio
della MTP

Tipi diversi di strisce sono stati
posizionati nel telaio della
stessa piastra?

Contattare 'assistenza tecnica.

Reagenti comuni non
vengono condivisi tra
test

L'utente ha controllato che i
reagenti da condividere siano
esattamente gli stessi?

Contattare 'assistenza tecnica.

Impossibile inserire
nuove informazioni
specifiche del lotto

Le informazioni sono
necessarie per i calcolio le
regole di convalida?

Contattare 'assistenza tecnica.

Problemi di
connettivita del LIS

Tutte le impostazioni del LIS e

dell’associazione del LIS nello

strumento di configurazione
Storm sono corrette?

Contattare I'IT.

Le spie di resistenza
(rosso) o rilevamento
liguido (blu) non si
illuminano
correttamente.

Lo strumento non funziona
correttamente?

Rimuovere la sonda, quindi pulirla e asciugarla
accuratamente. Controllare che i fili della sonda siano
collegati al circuito e che le connessioni dei cavi flessibili
siano ben fissate. Sostituire il cavo flessibile dell’asse Z, se
disponibile e se & stata fornita la formazione necessaria. Se
il problema persiste, contattare |’assistenza tecnica.

| movimenti dell’asse
X, Yo Znon sono
uniformi

Lo strumento non funziona
correttamente?

Contattare 'assistenza tecnica.
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. . s . . . Numero di
Simbolo Titolarita Spiegazione Riferimento o
riferimento
Indica il produttore del
d Produttore . o . ISO 15223-1 5.1.1
dispositivo medico
Rappresentante autorizzato per la Indica il rappresentante
Comunita Europea/Unione autorizzato nella Comunita ISO 15223-1 5.1.2
Europea Europea/Unione Europea
Indica il numero di catalogo del
roduttore che consente di
Numero di catalogo procit - ISO 15223-1 5.1.6
identificare uno specifico
dispositivo medico
Indica il numero di serie del
o produttore che consente di
[sN] Numero di serie L i ISO 15223-1 5.1.7
identificare lo specifico
dispositivo medico
Indica I’ente che importa il
% Importatore T _ ISO 15223-1 5.1.8
dispositivo medico nel Paese
Indica un dispositivo medico
Dispositivo medico diagnostico in destinato a essere utilizzato
) . . . ISO 15223-1 5.5.1
vitro come dispositivo medico
diagnostico in vitro
. . . Normativo
o . Indica il marchio di conformita
c € Marchio di conformita CE CE (UE) 2017/746, -
Allegato V
Simbolo per la marcatura di AEE ) Direttiva
. . Indica una raccolta separata per
(apparecchiature elettriche ed AEE 2012/19/UE, -
elettroniche) allegato IX
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10 Produttore del dispositivo

I Nome societa
Indirizzo

dell’azienda

Paese

Telefono

Fax

Sito Web

Bolt®

Gold Standard Diagnostics Corp.
2795 2nd St Ste 300

Davis, CA 95618 (USA)

Stati Uniti

(+1)-530-759-8000
(+1)-530-759-8012
WWW.gsdx.us

N. catalogo 00500; 00500-CL

11 Cronologia delle revisioni

QA RELEASED
Data di entrata in vigore: 2023-12-18

Revisione

Data

Modifica

A

2023-12-18

Nuovo documento per Storm 3.2
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