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1 Introduction

Ce manuel a pour but d'identifier les composants du systeme et de fournir les instructions pour I'utilisation de la suite
logicielle Storm avec un instrument Bolt (EIA) Réf. 00500 et Bolt (CLIA) Réf. 00500 CL (le « systéme »). Il contient des
consignes de sécurité élémentaires, des instructions d’utilisation et de maintenance ainsi qu’un guide de dépannage
général. Il est recommandé de conserver ce manuel prés de I'instrument afin qu’il soit accessible a tout moment.

REMARQUE : Toutes les références aux essais immunologiques par chimiluminescence (CLIA), a la luminescence ou aux
mesures en unité relative de lumiere (RLU) ne s'appliquent qu'aux instruments Bolt équipés de I'option de
chimiluminescence.

1.1 Utilisation prévue

Le systéme a été congu pour automatiser le traitement des essais immunoenzymatiques (EIA), Réf. 00500, et des essais
immunoenzymatiques (EIA) et immunologiques par chimiluminescence (CLIA), Réf. 00500 CL, sur les instruments
EIA/CLIA Gold Standard Diagnostics (GSD). Il est exclusivement destiné a des utilisateurs correctement formés.

L'utilisation prévue du systeme est celle d'un analyseur par chimie photométrique discret destiné a reproduire les
procédures analytiques manuelles par la réalisation automatique d'étapes telles que le pipetage, le chauffage et la
mesure de l'intensité de la couleur. Il peut également servir d'« accessoire » qui sera employé avec un autre dispositif
(par exemple, une trousse d'essai) pour permettre a ce dernier d'étre utilisé de maniére conforme a l'usage pour lequel
il est prévu.

REMARQUE : les divers modéles d'instruments comportent des composants lIégérement différents qui n'affectent pas les
capacités de test de l'instrument, mais dont l'apparence peut différer par rapport aux images montrées dans ce manuel.
Suivez les instructions applicables au modeéle utilisé, conformément aux explications de la documentation fournie, aux
indications du logiciel de I'instrument et aux consignes du distributeur de l'instrument.

1.2 Certifications et enregistrements

Pour obtenir des informations a jour sur I'enregistrement et les licences, veuillez vous référer aux bases de données
officielles d'enregistrement en ligne, telles que

¢ Base de données d'enregistrement des établissements et de listes de dispositifs de la FDA
e EUDAMED - Base de données européenne sur les dispositifs médicaux

* Base de données de liste de licences actives pour les instruments médicaux (MDALL) de Santé Canada
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2 Consignes de sécurité

Les consignes de sécurité suivantes doivent étre respectées a tout moment au cours du fonctionnement du systeme. Il
est fortement conseillé a tout le personnel utilisant le systéme pour la premiére fois de lire ce manuel et de suivre une
formation de GSD ou d'un distributeur GSD.

Le Bolt est congu et fabriqué conformément aux exigences de sécurité relatives aux systémes médicaux et électroniques,
énumérées dans la section des certifications ci-dessus, afin de garantir un fonctionnement, sur les plans électrique et
mécanique, en toute sécurité dans des conditions d'utilisation normales. L'instrument est livré dans un état qui
permettra un fonctionnement sir et fiable.

2.1 Sécurité générale

Le systéeme doit étre exclusivement utilisé de maniere conforme a l'usage pour lequel il est prévu. Il est recommandé de
recourir uniqguement a des piéces détachées et a des accessoires fournis ou suggérés par GSD. Les instructions
d'utilisation et de maintenance détaillées dans ce manuel ont pour but de garantir la sécurité de I'opérateur et le bon
fonctionnement du systéme. Toutes les surfaces de l'instrument doivent étre séches lorsqu'il est utilisé. GSD
recommande que tous les opérateurs soient formés aux bonnes pratiques de laboratoire et respectent les consignes
générales de sécurité en laboratoire.

REMARQUE : tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes de I’Etat membre dans lequel Iutilisateur et/ou le patient sont établis.

2.2 Sécurité électrique

La tension de la source d'alimentation du systéme doit étre compatible avec les exigences de fonctionnement énoncées
sur 'étiquette de l'appareil. Seule la fiche fournie, a trois broches avec mise a la terre, doit étre utilisée pour raccorder
I'instrument Bolt a I'alimentation principale. Il est important de s'assurer que l'interrupteur d'alimentation est en
position d'arrét (OFF) avant de raccorder l'instrument a I'alimentation principale. L'ordinateur connecté ne doit étre
utilisé qu'avec le cable d'alimentation fourni.

L'utilisation d’une multiprise est interdite ; il est recommandé de recourir a une prise murale dédiée a I'instrument ou a
une alimentation de secours. Utiliser exclusivement des cables de rallonge munis d’un conducteur de protection et de
contacts de mise a la terre. L'instrument Bolt utilise deux fusibles, un fusible CA (réf. 5015) et un fusible CC (réf. 5383).
Les fusibles défaillants doivent étre remplacés par des fusibles dont les caractéristiques (tension nominale, courant
nominal et type) correspondent a celles spécifiées pour I'instrument. Un fusible CA de rechange est livré avec
I'instrument.

Si, a un moment quelconque, il devient dangereux d’utiliser I'instrument, I’éteindre immédiatement et le débrancher de
I"alimentation principale.

2.3 Sécurité mécanique

L'installation et I'entretien du systeme doivent étre effectués par un technicien qualifié afin de minimiser |'exposition de
I'opérateur aux risques mécaniques. Une mauvaise manipulation ou utilisation du systéme risque d'endommager
sérieusement l'instrument ou de blesser I'utilisateur. Eviter de toucher la sonde et les autres parties mobiles durant le
fonctionnement. Les couvercles de protection ne doivent pas étre retirés lorsque I'instrument est en cours de
fonctionnement en raison de contacts potentiels avec les parties mobiles. Faites preuve d'une trés grande prudence
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lorsque vous travaillez sur ou pres de la pompe péristaltique alors que le couvercle n'est pas en place (modéles
applicables uniquement). Les ouvertures de ventilation prévues sur l'instrument ne doivent pas étre considérées comme
des points d'acces.

S’il faut ouvrir le couvercle pendant le fonctionnement, vérifier que la sonde n’est plus en mouvement avant d’accéder a
I'intérieur de I'instrument. Le faire avec précaution et seulement en cas de nécessité absolue.

2.4 Sécurité biologique

Toutes les parties du systéme (y compris les ordinateurs et claviers connectés) qui sont entrées en contact avec des
échantillons ou des réactifs de test doivent étre considérées comme étant a risque infectieux. Certains réactifs a usage
général sont susceptibles de causer des irritations de la peau et des muqueuses. Il est conseillé a I'opérateur de porter
un équipement de protection individuelle (EPI) approprié, comme des gants, une blouse de laboratoire et une
protection oculaire, lorsqu'il utilise le systeme. En ce qui concerne les appareils utilisés conjointement avec le systeme, il
est de la responsabilité de l'utilisateur de respecter les instructions et les avertissements fournis par le fabricant aux fins
d'un usage correct de ses réactifs.

2.5 Etiquettes de sécurité

L'instrument Bolt est muni d'étiquettes universelles d'avertissement général qui identifient les risques auxquels peut
étre exposé l'opérateur.
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3 Instrument systeme

Le Bolt est un automate de traitement de plaques de microtitrage (microplaques) capable de réaliser I'ensemble des
étapes de traitement d'échantillons, notamment les dilutions, distributions, incubations, agitations et lavages. Il fournit
également des mesures et évaluations de photométrie et luminescence. Il est commandé par un programme logiciel
pour PC Windows (gestionnaire d'instrument Storm) spécifiquement congu pour cet instrument.

3.1 Apergu de l'instrument

L'instrument Bolt est une plate-forme robotique qui réalise des tests EIA et CLIA programmeés. Il est connecté a un
ordinateur avec un logiciel qui permet le déroulement automatisé des essais, la création de listes de travail ainsi que la
gestion et |'analyse des données.

Les composants de l'instrument sont les
suivants :

1 Couvercle de l'instrument

2 Portoir pour réactifs

3 Portoir d'échantillons

4 Porte-plaques (microplaques)

5 Ensemble-sonde

3.2 Détails de l'instrument

Il est recommandé d'utiliser et de laisser l'instrument Bolt dans un espace qui lui est réservé et compatible avec les
spécifications suivantes. Pour obtenir une performance optimale, I'instrument doit étre installé dans un environnement
relativement exempt de poussiére et sans vibrations excessives, dont la température ambiante se situe entre 20 °C et
24 °C et I'hnumidité relative entre 20 et 90 % (sans condensation).

3.2.1 Spécifications d’alimentation de I'instrument

Tension : 100 — 265 V
Fréquence : 50 - 60 Hz
Consommation électrique : 12 W sans incubateur, 120 W max

Il est recommandé d'utiliser une source d'alimentation dédiée pour faire fonctionner l'instrument. Dans I'idéal, le Bolt
doit étre placé pres d'une sortie électrique et raccordé a un dispositif antisurtension ou a un systeme d'alimentation
sans coupure.
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Dimensions et poids de I'instrument

Dimensions :

A/Largeur de l'instrument seul : 64,8 cm
B/Hauteur de I'instrument seul : 54,6 cm
C/Profondeur de I'instrument seul : 61 cm
D/Largeur de I'ordinateur suspendu : 33 cm
E/Largeur du lavage/déchet attaché : 15,3 cm
F/Hauteur avec porte ouverte : 86,4 cm

Poids : 50 kg

L'espace total recommandé pour installer, sur la paillasse, le Bolt et son équipement associé est :

(largeur) 113 x (hauteur) 86,4 x (profondeur) 61 cm. La paillasse de laboratoire doit étre suffisamment robuste pour
supporter a la fois le poids du Bolt et celui de I'équipement supplémentaire. Le poids total du Bolt et de son équipement
associé avoisine 50 kg (110 Ib).

3.3 Composants de l'instrument

REMARQUE : certains modéles d’instrument ne possédent pas tous les composants énumérés ci-apreés.

3.3.1 Portoirs d'échantillons

Le portoir amovible en acier inoxydable est disponible en différentes dimensions interchangeables pour accueillir des
tubes d'échantillons de 12, 13 ou 16 mm de diameétre (et d'une hauteur maximale de 100 mm). Les portoirs de

12 et 13 mm peuvent accueillir jusqu'a 96 échantillons de patients tandis que celui de 16 mm peut en recevoir 72
maximum. Les tubes d'échantillons disposent d'emplacements numérotés en partant du coin arriére gauche du portoir,
puis en passant d'une rangée a l'autre de gauche a droite et de I'arriere vers I'avant.

Des portoirs personnalisés sont également disponibles. Pour plus de détails, contactez un représentant du service
technique GSD ou votre distributeur GSD local.

3.3.2 Portoir de réactifs
Le portoir de réactifs dispose de neuf emplacements capables d'accueillir des flacons de 22 a 35 mm de diametre (des
adaptateurs de réactifs sont nécessaires).

Des portoirs de réactifs et/ou des adaptateurs personnalisés sont également disponibles. Pour plus de détails, contactez
un représentant du service technique GSD ou votre distributeur GSD local.

3.3.3 Porte-plaques
Le porte-plaques de microtitrage contient un emplacement pour les plaques réactionnelles (a gauche) et une position
pour la plaque de prédilution (a droite).
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3.3.4 Ensemble de la sonde

Le Bolt utilise une seule sonde et un systéme a deux aiguilles ; aucun embout jetable n'est utilisé. Ce systeme est capable
de prélever et distribuer précisément des volumes allant de 1 a 300 pl. La microseringue de haute précision aspire 1 pl
avec un coefficient de variation (CV) inférieur a 3 % sur une plaque compléte de tubes réactionnels. La détection de
liquide se fait par conductivité, avec un volume minimal de détection de 50 pl.

3.3.5 Incubateur
L'incubateur intégré du Bolt utilise un chauffage par convection forcée capable d'atteindre une température maximale
de 45°C. Le Bolt peut aspirer et/ou distribuer du liquide aux puits du MTP lorsque l'incubateur est allumé ou éteint.

3.3.5.1 Spécifications de l'incubateur

Plage de température : température ambiante jusqu'a 45 °C
Variation de température :  * 1°C de puits a puits au-dessus du MTP
Temps de chauffage : 9 min (température ambiante a 37°C dans un puits MTP avec 150 uL de fluide)

Temps de refroidissement : 19 min (37°C a température ambiante dans un puits MTP avec 150 pL de fluide)
Tension : 24V

3.3.6 Lecteur

Le lecteur intégré du Bolt est un spectrophotomeétre a DEL, entierement intégré et ultracompact, qui dispose de
longueurs d'onde standard de 405 nm, 450 nm, 490 nm, 550 nm et 630 nm. Il est également possible d'utiliser des
longueurs d'onde personnalisées.

Pour les instruments Bolt dotés de I'option de chimiluminescence, le lecteur intégré contient également un tube
multiplicateur de photons (PMT) pour la détection des essais par chimiluminescence. Les instruments Bolt équipés de
ces lecteurs peuvent prendre en charge les essais EIA classiques ainsi que les essais CLIA.

3.3.6.1 Spécifications du lecteur - Spectrophotomeétre

Plage

- 0a3,0Db0
photométrique :
Plage spectrale : 400 a 700 nm
Temps de lecture : 2 min/plaque environ
Précision : de 0a2,000D0:+/-0,003D0O0ouCV<1%;de2,001a3,000D0:CV<15%
Résolution : 0,001 DO
Linéarité : <1%de 0a 2,000 DO (type) ; <2 % de 2,001 a 3,000 DO

3.3.6.2 Spécifications du lecteur - Chimiluminescence

Type de détection : par luminescence

Plage spectrale : 300 a 500 nm

Bruit de 50 comptages par seconde (standard)
comptage :

Temps de mesure: 100 ms (ajustable de 100 a 1 000 ms)
Plage dynamique : 6 décades (ordres de grandeur)
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3.3.7 Agitateur
L'agitateur linéaire intégré est congu pour éviter les débordements ; il reproduit ainsi fidelement I'agitation manuelle.
Le Bolt peut procéder a la distribution et/ou a I'incubation pendant que I’agitateur fonctionne.

3.3.7.1 Spécifications de I'agitateur

Amplitude : 0,6 mm

Vitesse réglable : jusqu’a 900 tr/min

Capacité : 2 microplaques (1 réactionnelle et 1 de prédilution)
Tension : 5VCC

3.3.8 Ordinateur
L'ordinateur inclus est raccordé a l'instrument par une connexion USB. Il est doté de ports Ethernet et RS 232, ainsi que
de ports USB supplémentaires. Les spécifications de I'ordinateur sont énumérées ci-dessous :

3.3.8.1 Spécifications de I’ordinateur de I'instrument
L'ordinateur de l'instrument (en présence d'un ou de plusieurs instruments) doit au moins respecter les spécifications

suivantes :
Processeur : Intel Core i3 12100T 4 Core 2,2 GHz
Mémoire (RAM) : 4 Go
Disque dur : 120 Go
Ports : USB 2.0 ou supérieur (ports RS232, Ethernet facultatifs)
Graphiques : Intel(R) UHD Graphics 600, 1,00 Go de RAM, résolution de 1 366 x 768
Systéme Windows 10 Pro 21H1 19043

d’exploitation :
.NET Framework : .NET 4.8

3.3.8.2 Spécifications de I'ordinateur serveur

En cas de fonctionnement en présence de plusieurs instruments et d'un ordinateur serveur séparé, ce dernier (avec le
serveur et I'outil de configuration systeme Storm) doit respecter au moins les spécifications suivantes, suivant le nombre
d'instruments connectés au serveur :

Nb Processeur Mémoire Mémoire Ports Graphiques d':)y(l:zir:::zio NET
d’instruments (RAM) (disque dur) n Framework
Intel Core i3
1 12100T 4 Core 4,00 Go 120 Go
2,2 GHz Intel(R) UHD
Intel Core i7 USB 2.0 ou supérieur, Graphics 600, Windows 10
5 1180G7 4 Core 8,00 Go 240 Go Ethernet, 1,00 Go de RAM, Pro 21H1 .NET 4.8
2.2GHz RS232 (facultatif) résolution de 19043
Intel Core i9 1366 x 768
10 11900F 8 Core 16,00 Go 500 Go
2.5GHz
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4 Logiciel systéme

La suite logicielle Storm pré-installée est exécutée sur I'ordinateur Windows livré avec l'instrument. Elle permet de
réaliser différentes taches : créer et exécuter des listes de travail, analyser des résultats issus de I'exécution de listes de
travail et générer des rapports de résultats de listes de travail. Elle s'integre également a tout systeme d'information de
laboratoire (LIS) qui prend en charge les spécifications NCCLS LIS1-A et LIS2-A.

La suite logicielle Storm est hautement configurable et prend en charge les alarmes sonores qui signalent divers
événements se produisant durant le fonctionnement de l'instrument. Les haut-parleurs de l'ordinateur doivent étre
activés en permanence. Il est recommandé d'utiliser les haut-parleurs supplémentaires.

La suite logicielle Storm est nécessaire au fonctionnement de I'instrument et comporte trois composants : le serveur
Storm, |'outil de configuration systéme Storm et le gestionnaire d'instrument Storm.

Le serveur Storm est un processus qui répond aux demandes d'une ou de plusieurs instances du gestionnaire
d'instrument Storm afin de gérer les données générées par I'exécution d'une liste de travail. Il stocke également les
informations de configuration du systeme partagées par I'ensemble des instances du gestionnaire d'instrument Storm
connectées au serveur.

L'outil de configuration systeme Storm permet de configurer les parameétres du systéme, ainsi que les parametres
communs de I'ensemble des instances du gestionnaire d'instrument Storm connectées au serveur Storm. L'outil de
configuration systéme Storm doit toujours étre installé sur I'ordinateur qui exécute le serveur Storm.

Le gestionnaire d'instrument Storm permet a |'utilisateur de sélectionner, de configurer et d'exécuter les essais ELISA et
CLIA sur une série spécifique d'échantillons a l'aide de l'instrument. Ces configurations sont sauvegardées et exécutées
sous forme de listes de travail. Le gestionnaire d'instrument Storm permet également a |'utilisateur d'évaluer les
résultats de |'exécution d'une liste de travail et de réaliser la maintenance de I'instrument.

Tous les composants logiciels sont pré-installés sur I'ordinateur livré avec l'instrument.

REMARQUE : Gold Standard Diagnostics fournit périodiquement des mises a jour du logiciel aux distributeurs et clients.
Le présent manuel de I'utilisateur décrit les fonctionnalités du logiciel Storm 3.2 avec I'instrument Bolt. Pour en savoir
plus sur les versions ou les instructions de mise a jour du logiciel, contactez votre distributeur d'instrument local. Veillez a
vous référer au manuel de I'utilisateur correspondant a la version du logiciel utilisée.

4.1 Options de configuration du systéme

Le systéme peut étre configuré de deux fagons. Les deux configurations sont décrites en détail dans les sections
suivantes.

4.1.1 Configuration pour un seul instrument

Cette configuration est adaptée aux laboratoires dotés d'un seul ou d'un nombre réduit d'instruments qui ne seront pas
exécutés conjointement sous forme de systéme. Dans cette configuration, les trois composants de la suite logicielle
Storm sont installés et exécutés sur un seul ordinateur, comme sur le schéma suivant :
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’ Storm Instrument Manager

. Storm Server

@) storm System Configuration
2

TCcPAP

Optional connection to LIS

via TCP/IP or RS232 . ,—-M',l.—\ : 3
( )

us Server

Il s'agit de la configuration par défaut du systéeme au moment de I'achat. Aucune installation ou configuration logicielle
supplémentaire n'est nécessaire pour |'exécuter dans ce format.

REMARQUE : cette configuration est limitée par la puissance de traitement et l'espace de stockage disponibles sur
l'ordinateur de l'instrument.

4.1.2 Configuration pour plusieurs instruments/un serveur central

Pour les laboratoires dotés de plusieurs instruments, il est recommandé d'installer et d'exécuter le serveur Storm sur un
ordinateur central connecté via un réseau TCP/IP a chaque ordinateur d'instrument exécutant le gestionnaire
d'instrument Storm. Vous trouverez ci-dessous un schéma illustrant la configuration :

’ Storm Instrument Manager ’ Storm Instrument Manager

~

§
.
TeP1P N\ N2
\

Laboratroy Infomation System

{ |
o= ~
RS232 . Storm Server

@ st System Corfguraton

Le serveur central Storm assure une configuration commune a tous les gestionnaires d'instrument Storm, ainsi qu'une

connexion unique au LIS.
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En cas d'utilisation d'une configuration basée sur un serveur central, contactez votre distributeur d'instrument local pour
obtenir des instructions supplémentaires a propos de l'installation du logiciel sur I'ordinateur du serveur central et de la
configuration de tous les composants logiciels.

4.2 Serveur Storm

Le serveur Storm est un service Windows exécuté en arriere-plan sur 'ordinateur sur lequel il est installé. Le service du
serveur Storm démarre automatiquement au démarrage du systeme d’exploitation Windows. Il stocke les données de
configuration pour le systéme et traite les demandes réalisées par une ou plusieurs instances du gestionnaire
d'instrument Storm pour le stockage ou la recherche de données générées par I'exécution d'une liste de travail sur un ou
plusieurs instruments associés.

4.3 Outil de configuration systeme Storm

L'outil de configuration systeme Storm permet de préciser les paramétres de configuration du systeme Storm. Ces
parameétres sont stockés par le serveur Storm et utilisés par I'ensemble des instances du gestionnaire d'instrument
Storm connectés au serveur. L'outil de configuration systéme Storm doit étre installé sur I'ordinateur qui exécute le
serveur Storm.

4.3.1 Lancement de I'outil de configuration systéme Storm
Pour lancer I'outil de configuration systéme Storm, double-cliquez/appuyez deux fois sur l'icbne correspondante située
sur le bureau.

REMARQUE : Toutes les instances du gestionnaire d'instrument connectées doivent étre fermées (a l'invite) avant d'ouvrir
l'outil de configuration systéeme Storm.

Si le programme demande I'autorisation d’apporter des modifications a I'ordinateur, sélectionner Oui. L’outil de
configuration systeme Storm invitera |'utilisateur a choisir un compte utilisateur du systeme Storm pour se connecter.
Seuls les utilisateurs ayant un compte administrateur ou de service technique sont autorisés a accéder a I'outil de
configuration systeme Storm. Sélectionnez le compte utilisateur souhaité (seuls les utilisateurs ayant un compte
Administrateur ou Service technique figurent sur la liste), saisissez le mot de passe sur I'écran de connexion a l'invite,

SELECT USER

gsdadmin . LOG ON
Tech Service )

CANCEL

puis cliquez/appuyez sur le bouton « Se connecter » :

REMARQUE : en cas d'oubli du mot de passe d'un utilisateur Administrateur, il est possible d'en définir un nouveau en
appuyant sur le bouton Mot de passe oublié, puis en suivant les instructions qui s'affichent sur I'écran.
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Si I'utilisateur a saisi un mot de passe valide pour le compte Administrateur ou Service technique sélectionné, I'outil de
configuration systeme Storm s’ouvre alors, comme le montre la capture d’écran ci-dessous :

STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL o x

User Accounts:

Licenses
Test Files
Reports
T+ LIS Settings
LIS Associations

Backup/Restore

‘ ‘ CANCEL

4.3.2 Interface de I'outil de configuration systéeme Storm

L’outil de configuration systeme Storm présente différentes catégories de parametres du systeme dans un menu
extensible/réductible sur le c6té gauche de la fenétre. L'utilisateur peut sélectionner la catégorie de paramétres a
modifier en cliquant/appuyant sur les éléments de ce menu. Lorsqu’un élément est sélectionné, les parametres
correspondants apparaissent dans le volet de droite.

En régle générale, I'utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton Appliquer a tout moment pour indiquer que les
parametres modifiés doivent étre sauvegardés et utilisés. L’outil de configuration systéeme Storm enregistre les
paramétres et reste ouvert pour que I'utilisateur puisse continuer. L’utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton OK
pour enregistrer les parametres modifiés et quitter I'outil de configuration systéme Storm. Si I'utilisateur clique/appuie
sur le bouton Annuler, toutes les modifications non enregistrées seront annulées et I'outil de configuration systeme
Storm sera fermé.

REMARQUE : Certaines modifications de parameétres effectuées dans I'outil de configuration systéme Storm peuvent
nécessiter le redémarrage du serveur Storm. L’outil de configuration systéme Storm informera I'utilisateur si nécessaire
lorsque les boutons Appliquer ou OK sont cliqués/appuyés et procédera au redémarrage du serveur Storm.

Les différentes catégories de parametres qui peuvent étre configurés avec I'outil de configuration systeme Storm sont
décrites ci-dessous.

Page 16 sur 87



BOLT-0006 _3.2.FR G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rév. A Manuel de I'utilisateur Storm 3.2 pour le Bolt Date d’entrée en vigueur : 2023-12-18

4.3.2.1 Utilisateurs

Cet onglet permet d'ajouter et de modifier les comptes d'utilisateurs du systéme Storm. Ces derniers permettent
d'accéder a I'outil de configuration systéeme Storm et a une ou plusieurs des instances du gestionnaire d'instrument
Storm connectées au serveur Storm correspondant qui stocke ces parametres.

4.3.2.1.1. Ajouter un utilisateur

Cliquer/appuyer sur Ajouter un utilisateur. Saisir un nom d’utilisateur et un mot de passe, une adresse e-mail (facultatif
pour les notifications d’exécution) et un numéro de téléphone portable (facultatif pour les notifications d’exécution).
Activer 'utilisateur en sélectionnant I'option Utilisateur actif. Sélectionner Utilisateur de base, Super utilisateur ou
Administrateur pour le Type de compte. Voir TYPeEs DE cOoMPTES d'utilisateur : pour plus de détails sur les différentes
capacités de chaque type de compte utilisateur. Cliquer/appuyer sur OK pour enregistrer les modifications.

4.3.2.1.2. Modifier un utilisateur
Sélectionner I'utilisateur souhaité dans la liste, puis cliquer/appuyer sur Modifier Iutilisateur. Modifier les informations
et les paramétres de I'utilisateur comme souhaité, puis cliquer/appuyer sur OK.

4.3.2.1.3. Désactiver un utilisateur

Les comptes utilisateur ne peuvent pas étre supprimés mais il est possible de les désactiver en désélectionnant I'option
Utilisateur actif dans la fenétre Modifier I'utilisateur. Les utilisateurs désactivés ne figureront plus sur les écrans de
connexion des applications du logiciel Storm.

4.3.2.1.4. Types de comptes d'utilisateur :
Il existe plusieurs types de comptes d'utilisateur :

e Les comptes Utilisateur de base sont destinés aux utilisateurs normaux du gestionnaire d'instrument Storm ainsi
gue de son instrument correspondant. Ce type d'utilisateur peut réaliser la maintenance de l'instrument, ainsi que
créer et exécuter des listes de travail sur I'instrument.

e Les comptes Super utilisateur sont destinés aux utilisateurs qui examineront les listes de travail et enverront les
résultats au LIS. Ce type d’utilisateur peut exécuter toutes les taches des utilisateurs de base et peut également
examiner les rapports de la liste de travail et envoyer les résultats au LIS.

e Les comptes Administrateur sont réservés aux utilisateurs bénéficiant de privileges supplémentaires. Les
utilisateurs disposant d'un compte administrateur peuvent effectuer toutes les taches des comptes d'utilisateur de
base et super, ainsi que d'autres taches : Seuls les utilisateurs administrateur peuvent se connecter et modifier les
parameétres dans l'outil de configuration systeme Storm. De plus, seuls les utilisateurs administrateur peuvent
accéder a I'écran des parametres dans le gestionnaire d'instrument Storm. Certains outils (par exemple,
I'étalonnage de la pompe de lavage) sont également réservés aux utilisateurs administrateur. Au moins un
administrateur doit étre actif en permanence.

e Le compte Service technique GSD est réservé au personnel de GSD.

4.3.2.2 Licences :
Utilisez cet onglet pour ajouter, supprimer ou renouveler les licences de fichiers de test (le cas échéant).

REMARQUE : Les licences de fichier de test ne sont requises que par certains clients. Contactez GSD ou votre distributeur
local pour plus d'informations si une licence est requise. Si aucune licence n'est requise, aucune action n'est nécessaire
sur cet onglet.
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4.3.2.3 Fichiers de test

Les fichiers de test qui figurent dans cet onglet pourront étre exécutés dans les listes de travail par une ou plusieurs
instances du gestionnaire d'instrument Storm connectées au serveur Storm ou ces parameétres sont stockés. Les fichiers
de test définissent I'ensemble des réactifs, dispositions, étapes et calculs d'une trousse d'essai spécifique. Les fichiers de
test peuvent étre ajoutés/retirés du systéme Storm et organisés dans des dossiers (noeuds).

4.3.2.3.1. Ajouter/renommer des nceuds :

Pour ajouter un groupe ou un nceud de test, cliquez/appuyez sur le bouton « Ajouter un nceud ». Saisissez le nom de
noeud souhaité a l'invite, puis cliquez sur OK. Plusieurs nceuds peuvent étre ajoutés pour organiser/regrouper les tests.
Renommez un nceud en sélectionnant et en cliquant/appuyant sur le bouton « Renommer un noeud ».

4.3.2.3.2. Ajouter un fichier de test

Pour ajouter des fichiers de test au systéme Storm, il faut d’abord s’assurer que les fichiers de test qui seront ajoutés au
systéme Storm sont disponibles dans un dossier accessible via I'ordinateur qui exécute le serveur Storm et 'outil de
configuration Storm. L’emplacement suggéré est le suivant :

C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm\Tests

Pour ajouter des fichiers de test au dossier racine principal ou a un nceud défini au préalable, sélectionnez
I'emplacement souhaité, puis cliquez/appuyez sur le bouton Ajouter des tests. L'outil de configuration systéme Storm

ouvrira une fenétre d’Ouverture de fichier. Dans la fenétre Ouverture de fichier, sélectionnez le type de fichier

Thunderbolt EIA/CLIA Test Files(* TBEIATEST) -

Thunderbolt EIA/CLIA Test Files(*. TBEIATEST)

Thunderbolt Strips Test Files(*.TBSTRIPTEST)

souhaité :

A I'aide du panneau de navigation de la fenétre Ouverture de fichier sur la gauche, naviguez jusqu’a I'emplacement du
dossier contenant le(s) fichier(s) de test a ajouter. Le bouton Actualiser peut étre utilisé pour actualiser I'emplacement
du fichier sélectionné.

Sélectionnez le(s) fichier(s) de test a ajouter en cliquant/appuyant sur le(s) fichier(s) de test répertorié(s) sur le panneau
de droite. Vous pouvez sélectionner plusieurs fichiers a I'aide des touches CTRL ou MAJ :

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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Une fois les fichiers sélectionnés, cliquez/appuyez sur le bouton « Ouvrir ». Une fois ajoutés, les noeuds et les tests

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

s'affichent dans |'écran Tests :

REMARQUE : le chargement d’un fichier de test dans le systeme Storm copie le protocole de test dans la base de données
du systéme Storm. Le fichier de test stocké dans le dossier du disque dur de I'ordinateur n’est plus référencé et peut étre
supprimé.

4.3.2.3.3. Retirer/réorganiser des nceuds/tests :
Pour retirer des nceuds ou des tests de la base de données du systeme Storm, surlignez le(s) test(s) ou le nceud a retirer,
puis cliquez/appuyez sur le bouton « Retirer le test » ou « Retirer le nceud », selon le cas.

REMARQUE : tous les tests au sein d'un nceud doivent étre supprimés avant que ce nceud puisse étre supprimé. Pour
déplacer un ou plusieurs tests, ou un nceud, il suffit de le(s) glisser-déplacer a I'emplacement souhaité dans le nceud ou la
fenétre de test ci-dessus.

4.3.2.4 Rapports

L’écran Rapports permet a I'utilisateur de personnaliser les rapports de liste de travail et les rapports de test en
spécifiant d’autres modeles de rapport et informations de laboratoire. Pour spécifier des modéles de rapport et/ou des
informations de laboratoire personnalisés, il faut d’abord s’assurer que les fichiers de modele de rapport et les fichiers
de logo de laboratoire a utiliser sont disponibles dans un dossier accessible via I'ordinateur qui exécute le serveur Storm
et I'outil de configuration Storm.

Utilisez les boutons ... pour sélectionner le logo et/ou les modeéles de rapport personnalisés, puis restaurez les
parameétres par défaut a I'aide des boutons rouges X. Le modeéle de rapport par défaut et le logo GSD sont utilisés sur les
rapports de liste de travail si aucun changement n'est apporté.

Page 19 sur 87



BOLT-0006 _3.2.FR G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rév. A Manuel de I'utilisateur Storm 3.2 pour le Bolt Date d’entrée en vigueur : 2023-12-18

4.3.2.4.1. Personnaliser un rapport de liste de travail :

sélectionnez un modele de rapport personnalisé, s'il y a lieu (la plupart des utilisateurs ont recours a un modele par
défaut). Sélectionnez le triage des rapports de test des bandes (barrettes) par test, si vous le souhaitez (les rapports de
test des bandes sont classés par ID d'échantillon par défaut). Saisissez le nom et I'adresse du laboratoire tels qu'ils
seront indiqués dans les rapports de liste de travail et de recherche générés par le(s) gestionnaire(s) d'instrument Storm
connecté(s). Chargez un logo si vous le souhaitez :

Worklist Report

Report Template: C:\Program Files\Gold Standard Diagnostics\Storm Suite\DefaultReports\Default. STORMWORKLISTREPORT | H

[] order strip test reports by test

Laboratory Address | 123 ABC Street
City, State
Zip Code

Laboratory Logo: lab logo.PNG | H

Le nom, l'adresse et le logo du laboratoire peuvent étre exportés vers un fichier .xml, puis importés par la suite a |'aide
des boutons Importer et Exporter si ces informations sont utilisées dans les systemes de plusieurs instruments.

4.3.2.4.2. Personnaliser des rapports de test :
sélectionnez différents modéles de rapport personnalisés pour chaque test, s'il y a lieu. La plupart des utilisateurs
sélectionnent les modéles de rapport EIA et de bandes par défaut :

TEST NAME REPORT TEMPLATE

ELISA Strip 1

ELISA Strip 2

ELISA_1gG_GSD

ELISA_IgM_G5SD

Pour plus d'informations sur les options de rapport personnalisé, contactez votre distributeur d'instrument local.

4.3.2.5 Parametres LIS
L’écran des parameétres LIS permet a I'utilisateur de configurer le systéme Storm pour communiquer avec un systeme
d’information de laboratoire (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

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

Backup/Restore
Use TCP/IP Connection

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

DISCARD CHANGES ‘ ‘SAVE LIS CONFIGURATION

Si le systéme Storm doit communiquer avec un LIS, la case Activer le LIS doit étre cochée. Il est fortement recommandé
de cocher également la case Activer la journalisation du LIS afin que Storm génére des données de journalisation du LIS
qui pourront étre consultées en cas de problemes de communication. Les données de journalisation du LIS peuvent étre
générées avec différents niveaux de détail. Définissez le Niveau de journalisation du LIS de maniere appropriée.

Le paramétre Délai d’attente du LIS indique combien de temps le systeme Storm attendra une réponse du systéme LIS.
Le délai par défaut est de 30 secondes. Certains systémes LIS peuvent nécessiter des délais d’attente plus longs. Réglez
le délai d’attente en fonction du LIS du laboratoire.

Le systéme Storm peut se connecter a un LIS a I'aide de deux protocoles : RS-232 ou TCP/IP. Sélectionner le type de
connexion qui sera utilisé (RS-232 ou TCP/IP) pour le LIS et définir les paramétres du port ou du serveur, selon le cas.
S’assurer que tous les parameétres sont conformes a ceux du systeme LIS connecté.

Cliquez/appuyez sur le bouton Enregistrer la configuration du LIS pour enregistrer les modifications ou sur le bouton
Annuler les modifications pour annuler les modifications effectuées depuis le dernier enregistrement et rétablir les
parametres. Cet écran doit étre complété avant d'effectuer toute tentative de communication LIS au sein du
gestionnaire d'instrument Storm.

4.3.2.6 Associations LIS

Un LIS de laboratoire aura un nom ou un code unique pour représenter les différents tests/essais. Rappel de la section
4.3.2.3 FICHIERS DE test, le systéme Storm utilise des fichiers de test pour définir les protocoles de test/essai qu’il peut
exécuter. Chaque fichier de test chargé dans le systeme Storm est identifié par le nom de fichier de test. Afin que le
systéme Storm puisse échanger des informations avec le LIS du laboratoire pour un test/essai donné, le nom/code de
test du LIS doit étre associé au nom du fichier de test correspondant du systéeme Storm. L’écran Associations LIS fournit
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une liste des noms de fichiers de test pour tous les fichiers de test chargés dans le systeme Storm. Lutilisateur doit
fournir le nom de code du test/essai du LIS correspondant utilisé pour chaque test/essai. L'utilisateur doit s’assurer que
les noms ou les codes de test/essai du LIS saisis correspondent exactement a la convention de dénomination du LIS du
laboratoire.

Test Name LIS Name

REMARQUE : le systéme Storm ne sera pas en mesure d’envoyer ou de recevoir d’informations sur un test/essai si
I'association LIS pour le test/essai n’est pas définie correctement.

Une fois que tous les noms de test/essai LIS ont été saisis pour chaque fichier de test, cliquez/appuyez sur Enregistrer
les associations LIS pour enregistrer les modifications ou sur Annuler les modifications pour les annuler.

4.3.2.7 Sauvegarder/restaurer

L’écran Sauvegarder/restaurer est utilisé pour créer des sauvegardes de la base de données Storm et/ou restaurer des
sauvegardes précédemment enregistrées de la base de données Storm. Les différentes fonctionnalités de
sauvegarde/restauration sont disponibles sous forme d’onglets séparés en haut de I'écran.

4.3.2.7.1. Sauvegarde

L'onglet Sauvegarde permet a I'utilisateur de créer une sauvegarde de la base de données Storm. L'utilisateur doit
spécifier un nom de chemin de fichier valide dans lequel la base de données sera enregistrée. Le bouton ... est utilisé
pour afficher la fenétre Enregistrement de fichier. Dans la fenétre Enregistrement de fichier, le volet de dossier sur le
cOté gauche peut étre utilisé pour naviguer jusqu’a un emplacement de dossier. Le champ de nom de fichier en haut de
la fenétre Enregistrement de fichier est utilisé pour spécifier un nom pour le fichier de sauvegarde. La sauvegarde est
enregistrée sous la forme d’un fichier TAR. Cliquez/appuyez sur le bouton OK de la fenétre Enregistrement de fichier
pour fermer la fenétre et saisir le nom de chemin de fichier spécifié dans le champ Nom du fichier de sauvegarde.

La case Purge automatique des images sauvegardées doit étre cochée si les images de puits associées aux essais ARRAY
doivent étre supprimées apres avoir été sauvegardées. Cela permet souvent de libérer de I'espace disque sur
I’ordinateur du serveur Storm.

REMARQUE : le parameétre Purge automatique des images sauvegardées ne s’applique qu’aux systemes Storm
exécutant des essais ARRAY sur un instrument Hailstorm. Ce paramétre n’a aucun effet sur les systémes Storm qui ne
comprennent que des instruments ThunderBolt et/ou Bolt.

Lorsqu’un chemin d’acces valide a un nom de fichier a été spécifié, le bouton Sauvegarder sera activé. L'utilisateur peut
cliquer/appuyer sur le bouton Sauvegarder pour créer une sauvegarde de la base de données du serveur Storm a
I’emplacement du fichier spécifié.

4.3.2.7.2. Restaurer
L'onglet Restaurer permet a 'utilisateur de restaurer une sauvegarde précédemment enregistrée de la base de données
Storm. La fonction de restauration prend en charge les fichiers de sauvegarde enregistrés au format ZIP ou TAR.
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REMARQUE : le format ZIP était utilisé avec les versions précédentes du logiciel Storm antérieures a Storm 3.0. Le format
ZIP est pris en charge pour assurer la compatibilité ascendante des base de données Storm enregistrées avec les versions
précédentes de Storm.

Le bouton ... est utilisé pour afficher la fenétre Ouverture de fichier. Dans la fenétre Ouverture de fichier, le volet de
dossier sur le coté gauche peut étre utilisé pour naviguer jusqu’a I'emplacement de dossier contenant le fichier a
restaurer. Le volet de droite affiche les fichiers ZIP ou TAR dans le dossier sélectionné. L'utilisateur doit sélectionner le
fichier de sauvegarde qu’il souhaite restaurer puis cliquer/appuyer sur le bouton Ouvrir. La fenétre Ouverture de fichier
sera fermée et le chemin d’accés au fichier sélectionné sera saisi dans le champ Restaurer le chemin d’acceés au fichier.

Lorsqu’un nom de chemin d’accés au fichier valide est saisi dans le champ Restaurer le chemin d’accés au fichier, le
bouton Restaurer sera activé. L’utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton Restaurer pour restaurer le fichier de
sauvegarde de la base de données spécifié.

REMARQUE : la restauration d’un fichier de sauvegarde de base de données précédemment enregistré écrasera la base
de données actuelle. Toutes les informations de la base de données actuelle qui n‘ont pas été sauvegardées seront
perdues. Il est fortement recommandé de faire une sauvegarde de la base de données actuelle avant d’effectuer une
restauration.

4.3.2.7.3. Sauvegarde planifiée
L’écran Sauvegarde planifiée permet de configurer Storm pour qu'il créé automatiquement des sauvegardes de la base
de données Storm a des heures/intervalles donnés, dans un dossier donné.

Pour activer les sauvegardes planifiées automatiques, I'utilisateur peut cocher la case Exécuter la sauvegarde planifiée a
et spécifier I'heure a laquelle la sauvegarde sera créée. L'utilisateur peut également spécifier la fréquence a laquelle la
sauvegarde planifiée doit étre effectuée. Trois fréquences de base peuvent étre sélectionnées : Quotidienne,
Hebdomadaire ou Mensuelle. Chacune des sélections de fréquence permet une personnalisation plus poussée. Par
exemple, le parameétre Quotidienne permet a I'utilisateur de spécifier si la sauvegarde doit étre exécutée tous les X jours
(X étant un nombre positif compris entre 1 et 31), ou si la sauvegarde quotidienne doit étre exécutée tous les jours de la
semaine. Les parametres de fréquence Hebdomadaire et Mensuelle permettent une personnalisation similaire.

Le champ Chemin de sauvegarde indique le dossier dans lequel la sauvegarde planifiée automatique sera enregistrée. La
valeur par défaut pour ce champ est le chemin :

C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm\SauvegardesBaseDeDonnées

L'utilisateur peut cliquer sur le bouton ... pour ouvrir la fenétre Sélection de dossier afin de naviguer dans le systéme de
fichiers et sélectionner un autre dossier. Storm enregistrera automatiquement une sauvegarde de la base de données
dans ce dossier en fonction des parametres de sauvegarde planifiée. Storm enregistrera chacun des fichiers de
sauvegarde avec un nom unique qui suit le format :

« SauvegardePlanifiéeStorm_AAAA_MM_JJ_H_M. tar”

Ici, YYYY_MM_DD H_ M indique I'année, le mois, le jour, I’heure et la minute auxquels la sauvegarde est créée.
L’extension .tar indique que le fichier est enregistré au format TAR.

Un maximum de trois sauvegardes seront enregistrées dans le dossier précisé. Lorsque Storm tente d’enregistrer plus de
trois sauvegardes dans ce dossier, il supprime le fichier de sauvegarde le plus ancien et enregistre le nouveau fichier de
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sauvegarde. Cela permet de s’assurer que I'espace du disque dur n’est pas occupé par des utilisateurs qui oublient de
gérer leurs fichiers de sauvegarde.

4.3.2.7.4. Vider
L’écran Vider est utilisé pour purger les images de puits MicroArray du disque dur du serveur Storm.

REMARQUE : la fonctionnalité Vider ne s’applique qu’aux systemes Storm exécutant des essais MicroArray sur un
instrument Hailstorm. Ce paramétre n’a aucun effet sur les systemes Storm qui ne comprennent que des instruments
ThunderBolt et/ou Bolt.

4.4 Gestionnaire d'instrument Storm

Le gestionnaire d'instrument Storm permet a I'utilisateur d’exécuter des listes de travail sur un instrument Bolt et/ou
d’examiner et d’évaluer les résultats des listes de travail qui ont été exécutées. Une liste de travail contient une liste
d’échantillons et le(s) test(s) correspondant(s) a exécuter sur ces échantillons. Les tests disponibles sont définis par les
fichiers de test installés sur le systéme Storm.

Le gestionnaire d'instrument Storm peut étre exécuté de deux facons :

« Mode de fonctionnalités complétes » : ce mode permet d’activer I'exécution des listes de travail et d’examiner et
d’évaluer leurs résultats. Dans ce mode, un instrument Bolt doit étre connecté via USB a I'ordinateur sur lequel le
gestionnaire d'instrument Storm est installé. L'instrument est mis sous tension lorsque le gestionnaire d'instrument
Storm est lancé.

« Mode évaluation seule » : ce mode permet d’évaluer uniquement les résultats de la liste de travail. Dans ce mode, il
n’est pas nécessaire que I'instrument soit connecté a I'ordinateur sur lequel le gestionnaire d'instrument Storm est
installé. Si un instrument est connecté, il ne sera mis sous tension que lorsque le logiciel sera lancé et ce dernier
n’interagira pas avec I'instrument. Ce mode est un sous-ensemble du mode de fonctionnalités complétes : le
gestionnaire d’instrument Storm en mode évaluation seule ne permet d’accéder qu’aux fonctionnalités liées a I'examen
et a I'évaluation des résultats. Ce mode est particulierement utilisé dans les laboratoires disposant de plusieurs
instruments connectés a un serveur central, comme décrit dans la section 4.1.2 CONFIGURATION POUR PLUSIEURS
INSTRUMENTS/UN serveur central. Le gestionnaire d’instrument Storm peut étre exécuté en mode évaluation seule sur
I’ordinateur serveur pour permettre I'examen et I’évaluation des données de la liste de travail de tous les instruments
connectés au serveur central.

REMARQUE : le mode évaluation seule est un sous-ensemble du mode de fonctionnalités complétes. En d’autres termes,
toutes les fonctionnalités fournies en mode évaluation seule sont également disponibles dans le mode de fonctionnalités
complétes. Par conséquent, seul le mode de fonctionnalités compleétes sera décrit plus en détail dans ce document.

4.4.1 Lancement du gestionnaire d'instrument Storm
Pour lancer le gestionnaire d'instrument Storm, vérifiez que I'ordinateur sur lequel ce dernier est installé est connecté a
I'instrument Bolt via une connexion USB. Allumez I'ordinateur et laissez le systéme d’exploitation Windows démarrer.

REMARQUE : par défaut, les ordinateurs des instruments Bolt sont configurés avec un compte utilisateur Windows dont
le nom d’utilisateur est « GSD » et qui n’a pas de mot de passe. Lorsque I'ordinateur est mis sous tension, le systéeme
d’exploitation Windows démarre et le compte utilisateur « GSD » se connecte automatiquement. Les politiques en
matiere d’informatique de certains laboratoires exigent que I'ordinateur dispose d’un compte utilisateur Windows qui
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nécessite que I’utilisateur se connecte avec un mot de passe. Si le service informatique du laboratoire a configuré
I'ordinateur de I'instrument pour qu’il dispose d'un compte utilisateur Windows nécessitant un mot de passe, vous devrez
vous connecter avec le mot de passe approprié au démarrage de Windows. Contactez le service informatique du
laboratoire si nécessaire. Ce compte utilisateur et ce mot de passe Windows sont distincts du compte utilisateur et du
mot de passe Storm qui seront décrits plus en détail ci-dessous.

Si le gestionnaire d’instrument Storm a été installé avec I'option « Lancement au démarrage », il sera lancé au
démarrage du systeme d’exploitation Windows. Sinon, le gestionnaire d’instrument Storm devra étre lancé en double-
cliguant / en appuyant sur I'icbne du gestionnaire d’instrument Storm sur le bureau.

Par défaut, le gestionnaire d’instrument Storm est configuré pour étre exécuté dans la configuration pour un seul
instrument (voir la section 4.1.1 CONFIGURATION POUR UN seul instrument pour plus de détails). Dans cette configuration,
le gestionnaire d’instrument Storm communiquera avec le service du serveur Storm fonctionnant sur I'ordinateur de
I'instrument pour obtenir les informations du compte utilisateur Storm et inviter I'utilisateur a se connecter au systeme
Storm. Lorsque la configuration basée sur un serveur central pour plusieurs instruments est utilisée (voir la section 4.1.2
CONFIGURATION POUR PLUSIEURS INSTRUMENTS/UN serveur central pour plus de détails), le gestionnaire d’instrument
Storm communiquera avec le service du serveur Storm exécuté sur I'ordinateur serveur. S’il s’agit du premier lancement
du gestionnaire d’instrument Storm, ou s’il y a un probleme de communication réseau, le gestionnaire d’instrument
Storm peut demander I'adresse IP de |'ordinateur serveur sur lequel le service du serveur Storm est exécuté. Contactez
le service informatique du laboratoire pour obtenir de I'aide dans la configuration de I'adresse IP du serveur Storm si
nécessaire.

Une fois que le gestionnaire d’instrument Storm est en mesure de communiquer avec le service du serveur Storm et
d’obtenir les informations du compte utilisateur Storm, I’écran de connexion du gestionnaire d’instrument Storm
apparaitra pour permettre a 'utilisateur de se connecter au systéme Storm :

SELECT USER

Tech Service . LOG ON

gsdadmin ’
gsdsuper | CANCEL

gsdbasic

L’écran de connexion du gestionnaire d’instrument Storm liste tous les comptes utilisateur actifs définis dans la base de
données du systéeme Storm. Reportez-vous a la section 4.3.2.1 UTILISATEURS pour obtenir des informations sur la
définition des comptes utilisateur a I'aide de I'outil de configuration systeme Storm.

REMARQUE : le compte utilisateur service technique est un compte spécial présent sur tous les systemes Storm. Ce
compte doit étre utilisé par les représentants certifiés du service technique GSD lorsqu’ils effectuent des opérations de
maintenance sur l'instrument ou lors du dépannage de probléemes. Ce compte ne doit étre utilisé que par les
représentants du service technique GSD.
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Pour se connecter au gestionnaire d’instrument Storm, I'utilisateur sélectionne le nom de compte utilisateur approprié
puis cliqgue/appuie sur le bouton Se connecter. Le gestionnaire d’instrument Storm invitera I'utilisateur a saisir le mot de
passe du compte utilisateur.

REMARQUE : si un utilisateur disposant d’un compte Utilisateur de base ou Utilisateur super oublie son mot de passe, un
utilisateur de compte Administrateur peut le réinitialiser a I’aide de I’outil de configuration systéeme Storm. Si un
utilisateur disposant d’un compte Administrateur oublie son mot de passe, il est possible d’en définir un nouveau en
appuyant sur le bouton Mot de passe oubli€, puis en suivant les instructions qui s’affichent sur I’écran.

Une fois que I'utilisateur a spécifié le mot de passe correct pour le compte utilisateur sélectionné, I'instrument
s’initialise et se déplace vers la position de départ ou d’accueil. La procédure de positionnement vers I'accueil dure
environ 30 secondes. L'instrument doit toujours pouvoir accomplir cette procédure de mouvement vers I'accueil sans
interruption, avant son utilisation.

HOMING INSTRUMENT, PLEASE WAIT...

Initializing System

Une fois la procédure de positionnement vers I’accueil terminée, le gestionnaire d’instrument Storm s’ouvre.

REMARQUE : lors de I'ouverture du gestionnaire d'instrument Storm, I'utilisateur est invité a effectuer des opérations de
maintenance de démarrage quotidiennes et hebdomadaires, si nécessaires et programmeées pour étre demandées au
démarrage du systéme. L'utilisateur doit répondre a chaque invite de maintenance avant de pouvoir continuer.

4.4.2 Interface du gestionnaire d’instrument Storm
La fenétre principale du gestionnaire d’instrument Storm est illustrée ci-dessous :
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Worldist O | 3 0.0 | [ 120 | 43:15aM | = B X

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

Status

Tik InﬂuenzanlM,Virotechjéﬁ 229

Approximate Runtime: 03:04:20

L'interface du gestionnaire d’instrument Storm est congue avec une barre de titre, un menu latéral extensible/réductible

contenant des éléments pour les différentes catégories de fonctionnalités, et une fenétre qui affiche des commandes et

des informations en fonction de I’'élément sélectionné dans le menu latéral.

La barre de titre du gestionnaire d’instrument Storm contient des indicateurs relatifs a I'état général de I'instrument,

ainsi que des commandes permettant de manipuler la fenétre du gestionnaire d’instrument Storm. Les différents

indicateurs d’état et commandes de la barre de titre sont décrits dans le tableau ci-dessous.

Indicateur d’état / Commande

Description

Icone d'état de la liste de travail

Indique si une liste de travail est en cours de création (cercle ouvert),
d'exécution (fleche), en pause (lignes doubles), en arrét (carré plein) ou
terminée (coche).

REMARQUE : le voyant d'état extérieur indique également I'état de la liste de
travail (sur les modéles applicables uniquement).
e Bleu : I'instrument est inactif ; il est prét a charger et a exécuter la liste
de travail.
e Vert: l'instrument exécute une liste de travail.
e Rouge : I'instrument présente une erreur, une alarme ou un message
interrompant la liste de travail.

Affichage de la température

L'icone thermometre indique la température interne de l'instrument. Si
I'incubateur est allumé au cours de I'exécution d'une liste de travail, les
températures de ou des emplacement(s) des microplaques de gauche et de
droite s’affichent également.

Heure actuelle sur I'ordinateur

Indique I’heure actuelle telle que définie par I'ordinateur connecté.
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Indicateur d’état / Commande Description

Réduire/Agrandir/Réduire de Permet de réduire, d’agrandir et de réduire de nouveau la fenétre principale

nouveau du gestionnaire d’instrument Storm.

Fermer (icone X) Permet de fermer la fenétre du gestionnaire d’instrument Storm et de quitter
le logiciel sans éteindre 'instrument/ordinateur. (Vous serez invité a effectuer
une maintenance d'arrét quotidienne).

Les différentes catégories fonctionnelles du gestionnaire d’instrument Storm disponibles dans le menu latéral extensible
sont décrites ci-dessous.

4.4.2.1 Accueil

L'écran Accueil affiche I'état général, y compris des détails sur la liste de travail actuellement chargée, un schéma de
chronométrage de |'exécution de la liste de travail et les images transmises en direct par la caméra de l'instrument. Il
permet également de démarrer, de suivre, de mettre en pause, et/ou d'arréter I'exécution d'une liste de travail.

4.4.2.1.1. Résumé de la liste de travail et actions

La section Résumé de la liste de travail de I’écran d’Accueil affiche des informations sur la liste de travail actuellement
chargée. Les éléments qui y sont affichés sont le nom de la liste de travail, I'utilisateur connecté (ou I'opérateur de
I'instrument), ainsi qu’un résumé de la liste de travail comprenant le nombre d’échantillons chargés dans la liste de
travail, le nombre de tests inclus dans la liste de travail et les flacons de lavage utilisés par la liste de travail.

Les boutons de la section Résumé de la liste de travail permettent de démarrer, d’arréter et de mettre en pause
I’exécution d’une liste de travail pour la liste de travail actuellement chargée.

Démarrage/Arrét : le bouton Démarrage permet de lancer I’exécution compléte de la liste de travail. Lorsque
I’exécution d’une liste de travail est en cours, I'étiquette du bouton Démarrage passera a Arrét et permettra d’arréter
I’exécution de la liste de travail.

Démarrage spécial : le bouton Démarrage spécial permet de démarrer la liste de travail d’'une maniére spéciale ou
personnalisée. Par exemple, la liste de travail peut étre lancée a partir d’une étape spécifique. Si la liste de travail
actuellement chargée a déja été exécutée, la fonctionnalité Démarrage spécial permet également a I'utilisateur de
spécifier que les microplaques doivent étre relues.

Pause : le bouton Pause permet de suspendre temporairement I'exécution d'une liste de travail. L’utilisateur peut
cliquer sur le bouton Pause pour suspendre I’exécution d'une liste de travail en cours afin de vérifier des éléments tels
que les flacons de réactifs, puis reprendre I'exécution de la liste de travail au point ou elle a été suspendue.

4.4.2.1.2. Etat

La section Etat de I’écran Accueil affiche I’état actuel de I'instrument. Si I’exécution d’une liste de travail est en cours, la
premiére ligne de la section Etat affiche 'action en cours d’exécution. Le journal d’état complet indiquant toutes les
actions exécutées dans le cadre de I'exécution de la liste de travail peut étre consulté en cliquant sur le bouton en forme
de fleche situé a droite de I'écran.

Schéma de chronométrage : le schéma de chronométrage affiche la durée d’exécution prévue pour la liste de travail
actuellement chargée. Chaque fichier de test de la liste de travail est répertorié avec des barres de couleur représentant
les différentes actions du test.
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T1: InﬂuenzaBJMfVirotechﬁMW 229

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

La longueur des barres de couleur correspond au temps estimé pour effectuer I'action. L'utilisateur peut passer le
pointeur de la souris sur chaque barre de couleur pour afficher des informations supplémentaires sur chaque action. Si
I’exécution de la liste de travail n’a pas été lancée, la durée estimée de I’exécution de la liste de travail est affichée dans
le coin inférieur gauche. Cette durée estimée est basée sur les actions définies dans les tests, ainsi que sur le nombre
d’échantillons ajoutés a la liste de travail. Si la liste de travail est en cours d’exécution, I’heure de début s’affiche dans le
coin inférieur gauche, I’heure de fin estimée dans le coin inférieur droit, et la position actuelle dans I'exécution de la liste
de travail avec le temps restant estimé est affichée avec une ligne verticale rouge.

4.4.2.2 Liste de travail

L’écran Liste de travail permet de charger ou de créer une liste de travail a exécuter sur I'instrument. Une liste de travail
est une liste d’échantillons, accompagnée des tests attribués a ces échantillons, qui sont programmés pour étre traités
dans le cadre de I'exécution d’une liste de travail. Les informations affichées sur I’écran Liste de travail correspondent a
la liste de travail actuellement chargée et active.

STORM INSTRUMENT MANAGER Workdist O | § 00 | @120 | &51:43am | = B %

Worklist

Rack
Position

SAMPLE ID InfluenzaB_IgM_Virotech_141229 |

|
|
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4.4.2.2.1. Nom

Le champ Nom sur I'écran Liste de travail permet a I'utilisateur de saisir un nom pour la liste de travail. Si vous ne
saisissez aucun nom, la liste de travail est automatiquement nommeée d'apres la date et I'heure lors du lancement de
I’exécution de la liste de travail.

4.4.2.2.2. Grille de la liste de travail

La grille de la liste de travail affiche les éléments de |a liste de travail. Les éléments de travail consistent en un numéro
d’identification de I’échantillon, I'emplacement du tube d’échantillon dans le portoir d’échantillons, ainsi qu’une liste
des tests a exécuter sur les échantillons. Les échantillons et les tests sont ajoutés a la grille de la liste de travail a I'aide
des fonctionnalités AJOUTER DES échantillons et AJOUTER UN Test, respectivement.

Propriétés du test : I'utilisateur peut cliquer/appuyer sur le nom du test de chaque test de la grille de la liste de travail
pour ouvrir la fenétre Propriétés du test. La fenétre Propriétés du test permet a l'utilisateur de saisir le numéro de lot,
la date d'expiration et les variables de temps d'exécution appropriées (y compris les valeurs de I'étalon et les plages du
témoin) fournies dans la trousse d'essai (étiquettes de la boite, notice et flacons) selon le cas.

REMARQUE : les propriétés de test peuvent également étre ajoutées par lecture de codes-barres a I'aide de I'option
Scanner codes-barres dans la fenétre Propriétés de test si le test est configuré pour la lecture des codes-barres dans les
propriétés de test de sa définition de fichier de test.

4.4.2.2.3. Nouveau

Le bouton Nouveau permet a I'utilisateur d’effacer la liste de travail actuelle et de créer une nouvelle liste de travail.
Lorsque I'on clique sur ce bouton, le champ Nom est effacé, les échantillons et/ou les tests sont effacés de la grille de |a
liste de travail et tous les autres parametres liés a la liste de travail actuelle sont effacés. L’utilisateur dispose d’une
nouvelle liste de travail vide a laquelle il peut ajouter des échantillons et des tests et qu'il peut configurer pour
I’exécution d’une liste de travail.

4.4.2.2.4. Charger

Le bouton Charger permet a I'utilisateur de charger une liste de travail précédemment enregistrée. Par défaut, les
fichiers de liste de travail du type *. TBSTORMWORKLIST peuvent étre chargés. Si des plugins d’'importation sont
installés, la bofte de dialogue Ouverture de fichier permet également d’ouvrir des fichiers d’autres formats pour charger
une liste de travail. Reportez-vous a la section 4.4.2.10.11 MobuLEts d'extension pour plus de détails.

Lorsqu’une liste de travail précédemment enregistrée est chargée, il incombe a 'utilisateur de s’assurer que tous les
échantillons, témoins, étalons et réactifs sont physiquement situés sur I'instrument conformément a la configuration de
la liste de travail chargée.

4.4.2.2.5. Enregistrer
Le bouton Enregistrer permet a |'utilisateur d’enregistrer la configuration de la liste de travail dans un fichier. Le format
de fichier est un format propriétaire portant I’extension de fichier *. TBSTORMWORKLIST.

L’enregistrement d’une liste de travail dans un fichier peut s’avérer utile si une configuration de liste de travail
commune est utilisée de maniere répétée. Par exemple, si le méme ensemble de tests doit étre exécuté sur différents
ensembles d’échantillons, une liste de travail peut étre configurée avec les tests chargés et aucun échantillon ajouté,
puis enregistrée. Plus tard, cette liste de travail enregistrée peut étre chargée, recevoir des échantillons et étre attribuée
aux tests.
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REMARQUE : lorsque I'exécution d’une liste de travail est lancée, le fichier de la liste de travail est automatiquement
enregistré dans le dossier Listes de travail comme décrit dans la section 4.4.3.10 LISTES de travail. Ce fichier de liste de
travail enregistré peut étre utilisé pour recharger rapidement la liste de travail en cas d’erreurs rencontrées au cours de
I’'exécution de la liste de travail. Par la suite, lorsque I’exécution de la liste de travail est terminée, les résultats de la liste
de travail sont enregistrés dans la base de données du systéme Storm et le fichier de la liste de travail est
automatiquement enregistré sur le dossier Listes de travail a nouveau, remplacant ainsi le fichier de la liste de travail
précédemment enregistré.

4.4.2.2.6. Ajouter des échantillons
Le bouton Ajouter des échantillons permet a 'utilisateur d’ajouter des échantillons a la liste de travail au fur et a
mesure qu’ils sont chargés dans les portoirs d’échantillons de I'instrument.

REMARQUE : I'utilisation de tubes Eppendorf ou d’autres tubes de forme conique n’est pas recommandée dans
I'instrument. Les aiguilles de la sonde de I'instrument peuvent étre pincées par la forme conique lorsque la sonde descend
dans le tube. Cela peut entraver I'incubation et/ou la distribution du fluide par les aiguilles. En outre, lorsque la sonde
remonte hors du tube, les aiguilles pincées peuvent exercer une force suffisante sur les cotés du tube pour le ramasser, ce
qui entraine souvent des déversements. Seuls les tubes d’échantillon de diamétre standard (12, 13 et 16 mm) sont
recommandeés pour l'utilisation de I'instrument.

L'utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton Ajouter des échantillons pour ouvrir la fenétre Ajouter des
échantillons. Le bouton Ajouter des échantillons apparait sous la forme d’un bouton déroulant comportant deux
éléments : Ajouter des échantillons a la liste de travail et Précharger le portoir d’échantillons. L'élément Ajouter des
échantillons a la liste de travail ouvre la fenétre Ajouter des échantillons et permet a 'utilisateur d’ajouter des
échantillons aux portoirs d’échantillons de I'instrument et a la liste de travail. Il existe plusieurs méthodes différentes
pour ajouter des échantillons a I'instrument et a la liste de travail. Ces différentes méthodes sont décrites plus en détail
ci-dessous. L’élément Précharger le portoir d’échantillons ouvre la fenétre Précharger le portoir d’échantillons et
permet a I'utilisateur de charger des échantillons sur un portoir d'échantillons qui ne se trouve pas sur l'instrument. Ces
échantillons ne sont pas ajoutés a la liste de travail actuelle, mais peuvent étre ajoutés a l'instrument et a la liste de
travail ultérieurement a I'aide de I'option Portoir d’échantillons préchargé de la fenétre Ajouter des échantillons.
L’option Portoir d'échantillons préchargé est décrite plus en détail ci-dessous.

Lorsque la fenétre Ajouter des échantillons est ouverte, elle apparait au premier plan avec I’écran Portoirs en arriere-
plan pour permettre de surveiller le placement des tubes d’échantillons au fur et a mesure que les échantillons sont
chargés.
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ADD SAMPLES

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

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

Sample Entry Method

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

Méthodes de saisie d’échantillon : |la fenétre Ajouter des échantillons propose plusieurs méthodes pour charger les
échantillons sur les portoirs d’échantillons de I'instrument et les ajouter a la liste de travail. L’utilisateur peut
sélectionner la méthode de saisie d’échantillon souhaitée et cliquer/appuyer sur le bouton Ajouter pour ajouter les
échantillons en suivant les instructions détaillées a I'écran. Les différentes méthodes de saisie d’échantillon sont décrites
ci-dessous.

e Manuelle : la méthode de saisie d’échantillon Manuelle peut étre utilisée pour les tubes d’échantillons sans
code-barres auxquels sont associés des identifiants uniques ou personnalisés.

Lors de I'ajout d’échantillons a I'aide de cette méthode de saisie d’échantillon manuelle, sélectionnez la
méthode de saisie d’échantillon Manuelle et tapez I'ID de I’échantillon dans le champ prévu a cet effet. Ensuite,
cliquez/appuyez sur le bouton Ajouter. Placez le tube d’échantillon sur le portoir a I'invite. L’échantillon sera
ajouté a la liste de travail avec l'identifiant saisi manuellement. Répétez I'opération pour tous les échantillons
étiquetés manuellement.

e Auto-incrémentation : la méthode de saisie d’échantillon Auto-incrémentation peut étre utilisée pour les tubes
d’échantillons sans code-barres qui n’ont pas d’identifiant défini qui leur est associé. Storm attribue
automatiquement un identifiant a I’échantillon sur la base du modele d’ID d’échantillon spécifié. Le modéle d’ID
d’échantillon peut contenir n’importe quelle séquence de caracteres, mais il doit contenir la séquence de
caractéres « {0} ». Cette séquence de caracteres sera remplacée par le nombre auto-incrémenté. Par exemple, si
le modéle d’ID d’échantillon est défini sur « Echantillon n2 {0} » et que le numéro de départ est défini sur 1, les
ID d’échantillon attribués aux tubes d’échantillon au fur et & mesure qu’ils sont ajoutés seront « Echantillon
n2 1 », « Echantillon n2 2 », « Echantillon n2 3 », etc.
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Lors de I'ajout d’échantillons a I'aide de cette méthode de saisie d’échantillons, sélectionnez la méthode de
saisie d’échantillon Auto-incrémentation et modifiez le Modeéle d’ID d’échantillon et le Numéro de départ selon
vous souhaits. Ensuite, cliquez/appuyez sur le bouton Ajouter. Placer les tubes d’échantillon un par un dans le
portoir d’échantillons, a mesure que le systéme le demande. Les échantillons seront automatiquement
numérotés de maniére consécutive, selon le modele d’'ID d’échantillon a auto-incrémentation.

e Scan CB: la méthode de saisie d’échantillon Scan CB peut étre utilisée pour les tubes d’échantillon étiquetés
avec un code-barres contenant I'ID d’échantillon.

Lors de I'ajout d’échantillons a I'aide de cette méthode de saisie d’échantillon, sélectionnez la méthode de saisie
d’échantillon Scan CB et cliquez sur le bouton Ajouter. Scannez le tube d’échantillon a code-barres a I'aide d’un
scanner portatif relié a I'instrument par USB. L'ID d’échantillon sera ajouté a la liste de travail et |'utilisateur sera
invité a placer le tube d’échantillon dans le portoir d’échantillons. Répétez I'opération pour tous les tubes
d’échantillon munis d’un code-barres.

e Importation : la méthode de saisie d’échantillon Importation peut étre utilisée pour importer des ID
d’échantillon dans la liste de travail a partir d’une feuille de calcul Excel. Lorsque le systéme vous y invite,
sélectionnez le fichier XLS ou XLSX souhaité. Lorsque cette méthode de saisie d’échantillon est utilisée, il
incombe a I'utilisateur de s’assurer que les tubes d’échantillon ont été physiquement placés dans les portoirs
d'échantillons conformément a la disposition spécifiée dans le fichier d’importation.

REMARQUE : pour cette option, vous devez remplir un modéle de document Excel (renseignez-vous aupreés de
votre distributeur local sur le format de modéle requis), avec tous les ID et les emplacements des échantillons
dans le portoir, avant de pouvoir ajouter des échantillons a la liste de travail.

e Portoir d'échantillons préchargé : permet d'ajouter des portoirs préchargés (préparés comme décrit dans la
section Préparation de liste de travail). Cliquez/appuyez sur le bouton Ajouter. Sélectionnez le portoir souhaité
dans la liste des Portoirs d’échantillons préchargés, puis cliquez/appuyez sur Ajouter. Lorsque le systéme vous y
invite, scannez le portoir et placez-le a 'emplacement indiqué dans l'instrument (pour que ce portoir puisse étre
ajouté dans la liste de travail, le code-barres lu doit correspondre au portoir sélectionné). Répétez ces étapes
pour ajouter d'autres portoirs d'échantillons préchargés dans la liste de travail.

Lorsque tous les échantillons ont été ajoutés, cliquez/appuyez sur le bouton Terminer pour quitter la fenétre Ajouter
des échantillons. L’affichage de la fenétre principale du gestionnaire d’instrument Storm revient a I’écran Liste de
travail, ou tous les ID d’échantillon ajoutés sont répertoriés dans la grille de la liste de travail.

REMARQUE : les identifiants (ID) d’échantillon ne peuvent plus étre modifiés apres le placement. Pour modifier un ID
d’échantillon, supprimer I’échantillon de la liste de travail et I'ajouter a nouveau avec un nouvel ID. Il n'est pas permis de
dupliquer les ID d'échantillon ; l'utilisateur sera invité a changer I'lD de I'échantillon pendant I'ajout de I'échantillon si un
ID déja enregistré est ajouté.
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4.4.2.2.7. Multiplier les échantillons

Dans certaines situations, il peut étre souhaitable de charger un seul tube d’échantillon dans les portoirs d'échantillons,
mais de traiter I'échantillon a plusieurs reprises au cours de I'exécution de la liste de travail. Cela peut étre effectué a
I'aide du bouton Multiplier les échantillons. Une fois les échantillons ajoutés a la liste de travail, I'utilisateur peut
sélectionner un ou plusieurs ID d’échantillon dans la grille de la liste de travail puis cliquer sur le bouton Multiplier les
échantillons. L'utilisateur peut spécifier le nombre de multiples de chaque échantillon sélectionné a ajouter a la liste de
travail. L'ID/les ID d’échantillon sélectionné(s) est/sont dupliqué(s) dans la liste de travail, mais renvoie(nt) au méme
tube d’échantillon dans les portoirs d’échantillons.

4.4.2.2.8. Supprimer les échantillons

Le bouton Supprimer le échantillons permet a I'utilisateur de supprimer des échantillons de la liste de travail.
L'utilisateur peut sélectionner des ID d’échantillon dans la grille des échantillons puis cliquer/appuyer sur le bouton
Supprimer les échantillons. Les échantillons sélectionnés seront retirés de la liste de travail. Une fois I'ID d’échantillon
retiré de la liste de travail, I'utilisateur peut retirer le tube d’échantillon correspondant des portoirs d’échantillons. Si le
tube d’échantillon est laissé sur les portoirs d’échantillons pendant I'exécution de la liste de travail, il sera simplement
ignoré, c’est-a-dire qu’il ne sera pas traité pendant I'exécution de la liste de travail.

4.4.2.2.9. Ajouter un Test
Le bouton Ajouter un test permet a |'utilisateur d’ajouter un test a la liste de travail. Une fois le test ajouté, I'utilisateur
peut attribuer le test a effectuer sur les échantillons lors de I'exécution de la liste de travail.

Le bouton Ajouter un test est un bouton déroulant. Lorsqu’il est cliqué/appuyé, il présente une liste de tests chargés
dans le systéme Storm (voir la section 4.3.2.3 FICHIERS DE test). Au départ, lorsqu’aucun test n’a été ajouté a la liste de
travail, le bouton déroulant Ajouter un test affiche tous les tests chargés dans le systeme Storm. L'utilisateur peut
sélectionner le test souhaité dans la liste et il sera ajouté a la liste de travail. Le test ajouté apparait sous la forme d’une
colonne dans la grille de la liste de travail avec une case a cocher dans chaque cellule correspondant a un numéro d’iD
d’échantillon. Pour attribuer le test a effectuer sur I’échantillon, il suffit a I'utilisateur de cocher la case appropriée.
L'utilisateur peut cliquer avec le bouton droit de la souris ou appuyer deux fois sur le nom du test pour basculer
I"attribution du test a tous les ID d’échantillon.

L’utilisateur peut ajouter plusieurs tests a la liste de travail en cliquant/appuyant sur le bouton Ajouter un test a
nouveau, une fois qu’un test a été ajouté a la liste de travail. Le bouton déroulant Ajouter un test affichera uniquement
les tests compatibles avec les tests déja ajoutés a la liste de travail. Cette compatibilité repose sur différents facteurs tels
que la température d'incubation, le chronométrage, |'utilisation d'un flacon de lavage, le nombre de réactifs et le type
de cadre de plaque.

REMARQUE : les tests avec des chronométrages différents peuvent étre exécutés simultanément si I'option Autoriser
I’exécution simultanée de tests de chronométrages différents est activée comme décrit dans la section 4.4.2.10.3 LISTE
de travail. Toutefois, tous les autres critéeres de compatibilité des tests restent d’application.

Lorsque plusieurs tests sont ajoutés a la liste de travail, les noms des tests apparaissent de gauche a droite en haut de la
grille de la liste de travail. L'ordre des tests peut étre modifié par glisser-déposer.

Page 34 sur 87



BOLT-0006 _3.2.FR G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rév. A Manuel de I'utilisateur Storm 3.2 pour le Bolt Date d’entrée en vigueur : 2023-12-18

4.4.2.2.10. Supprimer le test

Le bouton Supprimer le test permet a I'utilisateur de supprimer un test de la liste de travail. Le bouton Supprimer le test
est un bouton déroulant qui affiche une liste de tous les tests ajoutés a la liste de travail. Pour supprimer un test de la
liste de travail, il suffit a I'utilisateur de sélectionner le nom du test dans la liste déroulante Supprimer le test.

4.4.2.2.11. Interroger le LIS

Le bouton Interroger le LIS permet a 'utilisateur d’interroger le LIS pour savoir quels tests doivent étre exécutés sur les
ID d’échantillon ajoutés a la liste de travail. Le bouton Interroger le LIS est activé si le systeme Storm a été configuré
pour étre utilisé avec un LIS. Reportez-vous aux sections 4.3.2.5 PARAMETRES LIS et 4.3.2.6 AsSOCIATIONS LIS pour plus
de détails sur la configuration du systéeme Storm pour une utilisation avec un LIS. Si le systeme Storm n’est pas configuré
pour étre utilisé avec un LIS, le bouton Interroger le LIS sera désactivé.

Pour interroger le LIS, I'utilisateur doit ajouter des échantillons a la liste de travail puis cliquer/appuyer sur le bouton
Interroger le LIS. Le systeme Storm communiquera avec le LIS et demandera quels tests ont fait I'objet d’une instruction
pour les échantillons de la liste de travail. Si les tests indiqués dans les enregistrements d’instruction LIS ont été chargés
dans le systéme Storm, ils seront automatiquement ajoutés a la liste de travail et le test sera attribué pour étre exécuté
sur I’échantillon. Reportez-vous a la section 6.3 EXEMPLES DE REQUETE ET TRANSMISSION LIS : pour plus de détails sur la
facon dont Storm interroge le LIS.

REMARQUE : I'ajout de tests a une liste de travail a I'aide de la fonctionnalité Interroger le LIS est soumis aux mémes
critéres de compatibilité que ceux mentionnés dans la section 4.4.2.2.9 LISTE de travail>AJOUTER UN Test. A la fin de
I'interrogation du LIS, Storm affichera un message d’avertissement pour tous les tests qui n’ont pas pu étre ajoutés a la
liste de travail en raison de problémes de compatibilité.

4.4.2.2.12. Remplir les tests

Le bouton Remplir les tests permet a 'utilisateur d’attribuer rapidement des tests a effectuer sur les échantillons de la
liste de travail. La fonctionnalité de remplissage des tests attribuera tous les échantillons disponibles au premier test,
puis tous les échantillons restants au second test automatiquement en fonction de I’espace disponible sur les
microplaques.

4.4.2.3 Portoirs

L'écran Portoirs affiche la disposition et I'état actuels des portoirs d’échantillons et de réactifs. L'utilisateur peut se
référer a cet écran pour vérifier I'emplacement des échantillons, des réactifs, des témoins et des étalons sur I'instrument
lors de la configuration d’une liste de travail.
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Pour obtenir des informations supplémentaires sur un élément dans un emplacement du portoir, survolez-le avec le
curseur de la souris.

Les portoirs d’échantillons de I'écran Portoirs affichent I'emplacement des échantillons ajoutés a la liste de travail.
Reportez-vous a la section 4.4.2.2.6 LISTE de travail>AJOUTER DES échantillons pour plus de détails sur I'ajout
d’échantillons a une liste de travail. Les emplacements des échantillons sont étiquetés avec leur ID d’échantillon et des
couleurs sont utilisées pour indiquer I'état de I'emplacement de I’échantillon : le jaune indique la présence d’un tube
d’échantillon ; le blanc indique un emplacement vide et le gris indique un emplacement occupé qui n’est pas utilisé dans
la liste de travail. Les témoins et les étalons placés dans les portoirs d’échantillons sont colorés en fonction de la
définition de I’élément dans le fichier de test.

Le programme attribue automatiquement le premier emplacement disponible sur le portoir aux témoins et étalons, a
partir du coin avant droit des portoirs d'échantillons en direction de I'arriere du portoir, avec déplacement de colonne
en colonne de la droite vers la gauche. L'utilisateur doit placer les flacons étalon et/ou témoin préparés aux
emplacements indiqués sur le(s) portoir(s) d'échantillons.

REMARQUE : dés I'exécution d'une liste de travail, I'Assistant de chargement de réactif guide I'utilisateur durant la
procédure d'ajout des réactifs ainsi que des étalons et témoins (si I'Assistant de chargement de réactif est activé dans la
section Liste de travail des paramétres du gestionnaire d'instrument Storm).

Les portoirs de réactifs de I’écran Portoirs affichent I’emplacement des réactifs en fonction des tests qui ont été ajoutés
a la liste de travail. Les emplacements des réactifs sont automatiquement assignés en fonction du modele d'instrument
utilisé. Les emplacements de réactif sont étiquetés et colorés en fonction de la définition du réactif dans le fichier de test
correspondant. Lors du chargement des réactifs dans le portoir de réactifs de I'instrument, I’utilisateur doit veiller a
respecter la disposition indiquée sur I’écran et a utiliser les adaptateurs de flacon de taille appropriée.
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S'il le souhaite, Iutilisateur peut faire un clic droit/appuyer sur un flacon de réactif dans le portoir de réactifs pour
définir un volume mort personnalisé pour ce flacon ou diviser ce dernier en deux emplacements.

REMARQUE : selon le test et le nombre d’échantillons exécutés, le flacon de réactifs peut étre divisé automatiquement.
Dans ce cas, deux positions de réactifs identiques seront indiquées sur I'écran Portoirs.

4.4.2.4 Microplaques

L’écran Microplaques est utilisé pour indiquer le nombre de puits, de bandes et de plaques requis pour I'exécution de la
liste de travail. Tous les positions des puits sur les emplacements de la microplaque et de la plaque de prédilution qui
sont nécessaires pour effectuer les tests attribués aux échantillons de la liste de travail sont affichées.

STORM INSTRUMENT MANAGER Worklist O | 3¢ 00 | @ 120 | 91320am | = O X
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Pour obtenir des informations supplémentaires sur chaque puits, survolez-le avec le curseur de la souris. L’écran
Microplaques doit étre utilisé pour confirmer visuellement que tous les puits et échantillons de test souhaités
apparaissent sur le schéma de la microplaque aux emplacements prévus.

REMARQUE : les puits de témoin peuvent étre positionnés avant et/ou apres les puits d'échantillon, selon le(s) test(s) en
cours d'exécution.

La disposition affichée sur I’écran Microplaques peut étre utilisé pour s’assurer que le nombre requis de puits pour le(s)
test(s) a exécuter est fixé en place dans les cadre(s) de plaque aux emplacements appropriés dans le support de
microplaques.

4.4.2.4.1. Exclure des bandes

Les boutons Exclure des bandes permet a l'utilisateur de spécifier que les échantillons doivent étre traités dans les
emplacements de plaque commencant a des endroits que la position Al par défaut. Ce réglage peut étre défini lors de la
préparation de la liste de travail, une fois que les échantillons et les tests ont été ajoutés a la liste de travail.

Page 37 sur 87



BOLT-0006 _3.2.FR G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rév. A Manuel de I'utilisateur Storm 3.2 pour le Bolt Date d’entrée en vigueur : 2023-12-18

4.4.2.4.2. Importer/exporter une plaque de prédilution

Ces options permettent de partager les plaques de prédilution entre les tests. En régle générale, un utilisateur crée et
exécute une liste de travail contenant un test avec un protocole qui n’effectue que la distribution d’une plaque de
prédilution. Une fois I'exécution de cette liste de travail terminée, I'utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton
Exporter pour enregistrer le fichier de définition de la plaque de prédilution en vue d’une utilisation ultérieure. Ensuite,
I'utilisateur crée une nouvelle liste de travail avec un test qui utilise la plaque de prédilution. Lors de la configuration de
cette liste de travail, I'utilisateur clique/appuie sur le bouton Importer pour ouvrir un fichier de définition de plaque de
prédilution précédemment enregistré et charge la plaque de prédilution dans la liste de travail actuelle. L’utilisateur doit
s’assurer que la plaque de prédilution appropriée est physiquement chargée sur le support de microplaques dans
I'emplacement de la plaque de prédilution.

REMARQUE : lorsqu’une plaque de prédilution est importée, tous les échantillons précédemment ajoutés sont supprimés
de la liste de travail et remplacés par les échantillons définis dans la plaque de prédilution importée. Par conséquent, lors
de I'utilisation d’une plaque de prédilution, il est préférable d’ajouter d’abord la plaque de prédilution a la liste de travail,
puis d’ajouter ensuite tous les autres échantillons a la liste de travail.

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.

t‘t Heat Plates
£ Heat the incubator to a specified temperature.

_ Internal Lights
s | N

Set the brightness level of the internal lights.

|M—u..-.

Contactez un représentant GSD ou votre distributeur local pour plus d'informations si nécessaire.

4.4.2.5 Outils

L'écran Outils affiche les fonctions de l'instrument qui peuvent étre utilisées en dehors de I'exécution normale d'une
liste de travail. Ces fonctions sont disponibles chaque fois qu’une liste de travail n’est pas exécutée et sont organisées
sous les sous-catégories Généralités, Lecture de la plaque, Alignement et Etalonnage.
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4.4.2.5.1. Généralités
La catégorie Généralités permet d’accéder aux fonctionnalités générales de I'instrument.

Mettre en accueil I'instrument : utilisez ce bouton pour mettre l'instrument en position d’accueil, comme cela se fait
automatiquement au démarrage. La sonde et le porte-plaques se déplaceront vers l'arriére de I'instrument, puis vers
leurs positions « parquées ».

Parquer l'instrument : utilisez ce bouton pour réinitialiser l'instrument dans sa position « parquée » de départ (avec
I'ensemble-sonde au-dessus de la coupelle de lavage).

Amorcer l'instrument : dans la fenétre contextuelle, sélectionnez le ou les flacons de lavage souhaités ainsi que le
nombre de cycles d'amorcage, puis cliquez/appuyez sur le bouton Démarrer. Si les deux flacons de lavage sont
sélectionnés, les cycles d'amorcage, conformément au nombre défini, sont réalisés avec le flacon de lavage 1, puis
immédiatement apres, avec le flacon de lavage 2. Le liquide du/des flacon(s) de lavage sera retiré a I'aide du systéme
fluidique de I'instrument au fur et a mesure que la barre de progression suit le déroulement du cycle d'amorcage.
L'amorgage peut étre interrompu avec le bouton Stop.

Agiter la/les plaque(s) : utilisez ce bouton pour agiter manuellement une, deux ou trois plaques sur le porte-plaques.
Sélectionnez la vitesse préférée a I'aide des boutons +/-. Utilisez les boutons Démarrer et Stop ou, si vous préférez,
réglez le chronometre.

Chauffer les plaques : utilisez ce bouton pour incuber manuellement une, deux ou trois microplaques aux
emplacements de I'incubateur sur le porte-plaques. Sélectionnez la température préférée a I'aide des boutons +/-.
Utilisez les boutons Démarrer et Stop pour allumer et éteindre l'incubateur.

Lumiéres internes : utilisez la barre de curseur pour ajuster par défaut I'intensité lumineuse des DEL internes.

Journaux de maintenance : cliquez/appuyez sur le bouton Journaux de maintenance pour afficher les dates et heures
de tous les événements de maintenance récents (amorgage, auto-alighement de la sonde et du lecteur, étalonnage du
lecteur, étalonnage de la pompe de lavage). Sélectionnez un mois pour ajouter des notes au journal de maintenance de
ce mois ou pour afficher un rapport de maintenance avec toutes les taches de maintenance pour ce mois entier (y
compris toutes les notes ajoutées), qui peuvent étre enregistrées/exportées et/ou imprimées.

REMARQUE : les jours/semaines au cours desquels I'appareil n'a pas été utilisé/la maintenance n'a pas été effectuée sont
marqués d'une barre oblique (« / ») sur le journal des tdches de maintenance.

4.4.2.5.2. Lecture de la plaque
Toute plaque a 96 puits peut étre lue avec le lecteur de I'instrument (la lecture RLU n'est disponible que sur les
instruments dotés de I'option de chimiluminescence).

Lire les valeurs DO de la plaque : cliquez/appuyez sur ce bouton pour lire les valeurs DO des puits spécifiés sur les
microplaques a I'aide du spectrophotometre du lecteur de I'instrument. Dans la fenétre Lecture manuelle de la plaque,
sélectionnez les puits a lire en utilisant le curseur de la souris pour sélectionner les emplacements de puits de la
microplaque. Les boutons CTRL et MAJ permettent également de mettre en surbrillance des puits spécifiques sur les
plaques droite et/ou gauche. Un commentaire peut étre ajouté dans le champ Commentaire. |l sera inclus si les lectures
manuelles sont enregistrées sur un fichier. Les valeurs de longueur d’onde Mesure et Mesure référencée doivent étre
définies en fonction de la lecture en cours. Le bouton Démarrage permet de démarrer I'opération de lecture. Pendant
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que la lecture de la/des plaque(s) progresse, les valeurs de mesure apparaissent a I'écran. Une fois I'opération terminée,
les valeurs peuvent étre imprimées a |’aide du bouton Imprimer, ou enregistrées dans un fichier a I'aide du bouton
Exporter vers TSV. Le bouton Fermer permet de fermer la fenétre de Lecture manuelle de la plaque.

Lire les valeurs RLU de la plaque : cliquez/appuyez sur ce bouton pour lire les valeurs RLU des puits spécifiés sur les
microplaques a I'aide du tube multiplicateur de photons du lecteur de I'instrument. Dans la fenétre Lecture manuelle de
la plaque, sélectionnez les puits a lire en utilisant le curseur de la souris pour sélectionner les emplacements de puits de
la microplaque. Les boutons CTRL et MAJ permettent également de mettre en surbrillance des puits spécifiques sur les
plaques droite et/ou gauche. Un commentaire peut étre ajouté dans le champ Commentaire. |l sera inclus si les lectures
manuelles sont enregistrées sur un fichier. La valeur Temps d’intégration doit étre définie en fonction de la lecture en
cours. Le bouton Démarrage permet de démarrer 'opération de lecture. Pendant que la lecture de la/des plaque(s)
progresse, les valeurs de mesure apparaissent a I'écran. Une fois la lecture terminée, les valeurs peuvent étre imprimées
a I'aide du bouton Imprimer, ou enregistrées dans un fichier a I'aide du bouton Exporter vers TSV. Le bouton Fermer
permet de fermer la fenétre de Lecture manuelle de la plaque.

REMARQUE : les mesures de plaque manuelles NE sont PAS enregistrées automatiquement par le logiciel.

4.4.2.5.3. Alignement

L’écran Alignement fournit a 'utilisateur des outils permettant d’aligner les différents composants de I'instrument. Les
composants de lI'instrument sont alignés régulierement dans le cadre des procédures de maintenance quotidiennes,
hebdomadaires et mensuelles. L'utilisateur doit procéder a I'alignement dans le cadre de la maintenance de routine de
I'instrument, lorsque le gestionnaire d’instrument Storm lui y invite. Les outils d’alignement de cet écran peuvent étre
utilisés pour aligner les composants de I'instrument non visés par les procédures de maintenance, selon les besoins.
Chaque outil d’alignement fournit des instructions détaillées étape par étape qui doivent étre suivies trés attentivement.

REMARQUE : Si l'instrument a été déplacé, si une maintenance de sonde a été réalisée ou si des portoirs de tailles
différentes ont été placés sur l'instrument depuis le dernier alignement, toujours s'assurer d'effectuer I'alignement de
l'instrument.

Si une procédure d’alignement est annulée est n’est que partiellement achevée, I'utilisateur doit s’assurer que la
procédure d’alignement est entierement achevée avant la prochaine utilisation de I'instrument.

REMARQUE : les procédures d’alignement commencent toujours par les positions par défaut. Elles ne commencent pas a
partir de la derniére position alignée. Cela permet de garantir un alignement aussi précis que possible en évitant le
« glissement » de I'alignement sur plusieurs alignements.

Alignement manuel de la sonde : I'alignement manuel de la sonde de I'instrument est disponible pour de raisons de
compatibilité avec les instruments Bolt. L'utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton Alignement manuel de la sonde
pour lancer I'assistant d’Alignement manuel de la sonde. L'utilisateur doit suivre attentivement les instructions pour
chaque étape du processus d’alignement fourni par I'assistant.

REMARQUE : I'alignement manuel est sujet a des variations en fonction de I'utilisateur qui effectue I'alignement. Il est
fortement recommandé d’avoir plutét recours a I'auto-alignement pour s’assurer que I’'alignement est précis et cohérent.

Auto-alignement de la sonde : I utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton Auto-alignement de la sonde pour lancer
I'assistant d’Auto-alignement de la sonde. L'utilisateur devra effectuer quelques étapes initiales telles que I'insertion
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des plaques d’auto-alignement, puis l'instrument s’alignera automatiquement. L'utilisateur doit suivre attentivement les
instructions pour chaque étape du processus d’alignement fourni par I'assistant.

Auto-alignement du lecteur : la procédure d'auto-alignement du lecteur permet de s’assurer que le lecteur est
correctement aligné pour lire les microplaques. L’utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton Auto-alignhement du
lecteur pour lancer I'assistant d’Auto-alignement du lecteur. L'utilisateur devra effectuer quelques étapes initiales telles
que placer le lecteur dans une position de départ valide, puis I'instrument s’alignera automatiquement. L’ utilisateur doit
suivre attentivement les instructions pour chaque étape du processus d’alignement fourni par I'assistant.

Vérifier les alignements : I'outil Vérifier les alignements permet de vérifier les positions de I’alignement actuel.
L'utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton Vérifier les alignements pour lancer I’assistant Vérifier I'alignement.
L'assistant guidera |'utilisateur a travers chaque position d’alignement pour lui montrer les décalages actuels de
I"alignement. Aucun réglage d’alignement ne peut étre effectué lors de la vérification des positions d’alignement.

4.4.2.5.4. Etalonnage

L’écran Etalonnage fournit des outils pour étalonner les différents composants de I'instrument qui nécessitent un
réglage et une corrélation avec une référence standard. Les procédures d’étalonnage sont généralement effectuées par
les représentants du service technique SD ou par des représentants qualifiés et certifiés du distributeur. Les outils
d’étalonnage sont disponibles sur cet écran au cas ou I'utilisateur aurait besoin d’effectuer lui-méme |'étalonnage.
L'utilisateur ne doit effectuer les procédures d’étalonnage que sous la direction d’un représentant du service technique
GSD ou d’un représentant qualifié et certifié du distributeur.

Etalonner le lecteur photométrique : L'étalonnage du lecteur photométrique est réalisé durant les visites de
maintenance ou les interventions de dépannage, selon le cas (par ex., si le lecteur est remplacé). L'étalonnage ne doit
étre réalisé que par un technicien d'entretien qualifié, a I'aide d'une plaque étalonnée. Contactez votre distributeur local
pour en savoir plus.

Etalonner le luminométre : si I'instrument est équipé du lecteur de chimiluminescence, cette partie du lecteur peut
également étre étalonnée a I'aide d’une plaque d’étalonnage Harta. L'étalonnage ne doit étre réalisé que par un
technicien d'entretien qualifié, a I'aide d'une plaque étalonnée. Contactez votre distributeur local pour en savoir plus.

Etalonner la pompe de lavage : L'option d'étalonnage de la pompe de lavage est utilisée par les techniciens d'entretien
pour vérifier que la pompe de lavage fonctionne correctement. Pour I'utiliser, vérifiez que le tampon de lavage est
chargé en position Lavage 1 et qu'une cuvette est placée devant ou a c6té de la coupelle de lavage (selon le modeéle
d'instrument utilisé), puis cliquez sur le bouton Etalonner pompe lavage. Suivre les instructions du systéme pour
étalonner la pompe de lavage.

4.4.2.6 Evaluation

L'écran Evaluation permet d'examiner les résultats d'une exécution de liste de travail. Les résultats d’exécution de la liste
de travail de tous les instruments connectés au méme serveur Storm peuvent étre examinés a partir de n’'importe quel
ordinateur de I'instrument exécutant le gestionnaire d’instrument Storm en mode de fonctionnalités complétes, ou a
partir de I'ordinateur serveur exécutant le gestionnaire d’instrument Storm en mode évaluation seule. Les utilisateurs
peuvent examiner, exporter et imprimer les rapports d'une liste de travail, marquer I'exécution d'une liste de travail
comme examinée, examiner les erreurs d'une liste de travail, modifier les propriétés du test et omettre les réplicats,

puis envoyer les résultats au LIS sur cet écran.
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STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 @) | Wash Bottie2 W) | Waste Bottle | | Worliist O | ¢ 0.0 | @) 120 | 23424Pm | = B X

Evaluation

WORKLISTS

D Worklist Reviewed

ADD/EDIT COMMENTS
- - 0 D
[ DIAGNOSTICS
EXPORT WORKLIST

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

Workiist has not been sent.

DROP REPLICAS Worklist 2023_08_12_13_13_56_12456

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

‘ SEND TO LIS

‘ Worklist info:

CHANGE TEST PROPERTIES

Plate 7L

1 z 3 2 & 7 8 g 11

Elank | Sample #8 |Sanple #12 |Sample 520 |Sanple %28 |Sample ¥36 |Sanple 733 |Sample ¥52 | Sanple ¥60 |Sample Sample #76 | Sanple
> e, > e.gee [ -> @ > 8228

-> g.008 | - y 4 e.gee | -> @.pe0 | -> e.2ee | -> e.gee | -> o. -> e.eee | -> B, -
- AMBIGUD|c- AMBIGUOf- ANBIGUOl<- AMBIGUO[c- AMBTGUOJ- AMEIGUD|c- AMBIGUD|c- AMBTGUOlc- AMBISUO)- AMBIGUDjc- AMBISUOf<-

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

ES Sample ¥6 |Sanple 714 | Sanple 22 |Sample #38 | Sample %38 |Sanple 46 |Sample #54|Sanple ¥6Z |Sample Sample %78 |Sanple
> e.eea | > B2 y B.002 | > o.@ea | > 8.8 > 8.888 oo | > 2828 ¥ > s | 2
- AMBIGUD|c-  AMBISUOf<- le- AMBIGUD|c- AMSTGUO:- AMBIGUOjc- AMBIGUOlc- AMETGUO|c- AMBIGUOfc- AMBIGUO|<-  AMEISUO<-

@ Sample 223 |Sample #31|Sample £33 |Sample 247 |Sample £35 |Sample 283 |Sample 71| Sample 579 | Sample
> e.e0a | > > . > 8088 | -> B8 | > A - > s.ees | > a2 |- coeee | > 808l | -
- AMBIGUD|<- - k- AvBIGUOj<- AMBTGUDK- - - ANGIGUOJ<- AMETSUO)K-  AMBIGUD|<-  AMBISUOf-
) Sample 716 |Sample 222 | Sample 732 anpls Sample £35|Sample Sample 772 | Sample %38 | Sample
-> g.ee | -> .002 | -> 2.60@ | -> 2.808 | -> 2.@e¢ | -> . - - e.mee | -> 8. -> e.eee | -> o.e08 | -> 2.000
- AMBIGUD|<~ <- AMBIGUD|c- AMBIGUOJ<-  AMBIGUDK- - AMGIGUOJ<-  MMETSUOK-  AMSIGUD<-  AMBIGUOf-
Sample ¥17 |Sample 525 | Sample #33 Sarple 737 |Sample ¥57 |Sanple ¥65 |Sample 773 | sample 31 |Sample
o2 | -> e.gee | -> @.002 | -> e.ge2 | - -> e.eee | -> e.eee | -> e.2ge | -> e.gee [ -> . - .
- amereuclc- aMBTGUD|<- AMBTGUO|- AMBTGUOf:- le- amBreunlc- amBTAUO|c- wMEIGUOjc- AMBIGUOj<- AMBISUO<-

4.4.2.6.1. Sélectionner une liste de travail

Sélectionnez une liste de travail a examiner en sélectionnant un nom de liste de travail sur le menu déroulant des listes
de travail en haut a gauche. La liste des listes de travail est obtenue a partir du serveur Storm. Par conséquent, si
plusieurs instruments sont connectés a un serveur central comme décrit dans la section 4.1.2 CONFIGURATION POUR
PLUSIEURS INSTRUMENTS/UN serveur central, n’importe quelle liste de travail de n’importe quel instrument peut étre
consultée. Les listes de travail sont classées par ordre chronologique en partant de la plus récente (au sommet de la
liste). La premiére liste de travail de la liste est sélectionnée par défaut lors de 'ouverture initiale de I’écran Evaluation.
Lorsqu’un nom de liste de travail est sélectionné a partir de la liste déroulante, le rapport de liste de travail pour la liste
de travail sélectionnée s’affiche sur la droite.

REMARQUE : lors de 'examen des listes de travail a partir d’un gestionnaire d’instrument Storm connecté a un
instrument, si l'instrument est en train d’exécuter une liste de travail et qu’au moins un test de la liste de travail est
terminé, la liste de travail en cours est sélectionnée automatiquement sur I’écran Evaluation, et il est possible de
visualiser les résultats du/des test(s) terminé(s) sur cette liste de travail. Le bouton « Actualiser le rapport » sera
disponible a mesure que d'autres listes de travail se terminent. Cliquez/appuyez sur ce bouton pour actualiser le rapport
de la liste de travail qui s'affiche pour inclure les nouveaux résultats de I'exécution de la liste de travail en cours.

4.4.2.6.2. Rapport de liste de travail

L’écran Evaluation affiche le rapport de liste de travail de la liste de travail sélectionnée afin de permettre a I'utilisateur
de visualiser les résultats de test de I’exécution de la liste de travail. Le rapport de liste de travail contient une section
d’en-téte qui fournit des informations générales sur I’exécution de la liste de travail. Il contient également des sous-
sections pour chaque test effectué dans le cadre de I'exécution de la liste de travail.
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Le format du rapport de liste de travail et des sous-sections du rapport de test peut étre modifié a I'aide des modeéles de
rapport. Reportez-vous a la section 4.3.2.4 RAPPORTS pour obtenir plus d’informations sur la facon de spécifier
I'utilisation de modeéles de rapport personnalisés.

REMARQUE : si vous souhaitez faire créer des modéles de rapport personnalisés, veuillez contacter le service technique
GSD ou votre distributeur.

L'affichage du rapport de liste de travail contient une barre d’outils dans la partie supérieure, avec un ensemble de
commandes qui permettent a l'utilisateur de naviguer, rechercher, imprimer et enregistrer le rapport de liste de travail.
L'utilisateur peut imprimer le rapport de liste de travail a I'aide du bouton Imprimer de la barre d’outils. L'utilisateur
peut également enregistrer le rapport de liste de travail sur un fichier PDF a I'aide du bouton de la barre d’outils
Enregistrer au format PDF.

4.4.2.6.3. Liste de travail examinée

La case Liste de travail examinée permet d’indiquer si la liste de travail a été examinée ou non. La case Liste de travail
examinée n’est activée que si I'utilisateur connecté qui examine la liste de travail possede un compte utilisateur de type
Super utilisateur ou supérieur. Reportez-vous a la section 4.3.2.1.4 UTILISATEURS>TYPES DE cOMPTES d'utilisateur : pour
plus de détails sur les capacités des différents types de compte utilisateur.

Une fois qu’un utilisateur disposant d’'un compte de type Super utilisateur ou supérieur a examiné le rapport de liste de
travail et déterminé que les résultats sont acceptables, il doit cocher la case Liste de travail examinée. L'écran
Evaluation se rafraichit et affiche le rapport de liste de travail avec le champ Réviseur de la liste de travail renseigné
avec le nom d’utilisateur du réviseur. Le fait de cocher la case Liste de travail examinée permet également d’effectuer
d’autres actions, telles qu’Envoyer au LIS, qui nécessitent que les résultats de la liste de travail soient examinés et
approuvés avant d’'étre exécutés.

4.4.2.6.4. Erreurs de la liste de travail

L’utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton Erreurs de la liste de travail pour afficher/exporter les erreurs ou les
anomalies de I'exécution de la liste de travail. Ce bouton est désactivé si I'exécution de la liste de travail ne contient pas
d’erreur ni d’anomalie. Les erreurs et les anomalies d’exécution de la liste de travail sont également affichées dans le
rapport de liste de travail.

Les erreurs et les anomalies de la liste de travail comprennent des événements tels que I’échec des contrbles d’agrégat,
la détection d’un volume d’échantillon ou de réactif insuffisant, etc. Les régles de validation échouées associées a des
tests spécifiques dans la liste de travail ne sont pas considérées comme des erreurs ou des anomalies de la liste de
travail. Les régles de validation ayant échoué sont signalées dans la section spécifique au test de rapport de liste de
travail.

4.4.2.6.5. Ajouter/modifier des commentaires

L’utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton Ajouter/modifier des commentaires pour ajouter ou modifier des
commentaires sur le rapport de liste de travail. La fenétre Ajouter/modifier des commentaires fournit une liste des
sections du rapport de liste de travail comprenant la section commentaires de la liste de travail, puis une section
commentaires de test pour chaque test de la liste de travail. L'utilisateur peut sélectionner une section commentaires et
ajouter un nouveau commentaire ou modifier un commentaire existant pour cette section. L'utilisateur peut cliquer sur
le bouton Appliquer pour appliquer les commentaires ajoutés ou modifiés et continuer a faire des ajouts ou des
modifications. L'utilisateur peut cliquer sur le bouton OK pour appliquer les commentaires ajoutés ou modifiés et quitter
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la fenétre Ajouter/modifier des commentaires. L'utilisateur peut cliquer sur le bouton Annuler pour annuler les
modifications qui n’ont pas encore été appliquées et quitter la fenétre Ajouter/modifier des commentaires.

Lorsque la fenétre Ajouter/modifier des commentaires est fermée, le rapport de liste de travail est actualisé et les
commentaires ajoutés ou modifiés apparaissent sur le rapport de liste de travail. Les commentaires de test apparaissent
a la fin de chaque section de test dans le rapport de liste de travail. Les commentaires de liste de travail apparaissent a la
fin du rapport de liste de travail. Chague commentaire porte le nom de |'utilisateur qui a saisi le commentaire et la
date/heure a laquelle le commentaire a été ajouté.

4.4.2.6.6. Exporter la liste de travail

Le bouton Exporter la liste de travail permet a I'utilisateur d’exporter le rapport de liste de travail actuellement
sélectionné. Le rapport de liste de travail peut étre exporté au format Microsoft Excel ou au format TSV (Tab Separated
Value).

4.4.2.6.7. Envoyer au LIS

Le bouton Envoyer au LIS permet d’envoyer les résultats de la liste de travail a un LIS. Le bouton Envoyer au LIS n’est
activé que si l'utilisateur connecté dispose d’'un compte utilisateur de type Super utilisateur ou supérieur et que la
communication LIS a été activée pour le systéme Storm. Reportez-vous a la section 4.3.2.1.4 UTILISATEURS>TYPES DE
compTEs d'utilisateur : pour plus de détails sur les capacités des différents types de compte utilisateur. Reportez-vous
aux sections 4.3.2.5 PARAMETRES LIS et 4.3.2.6 AsSOCIATIONS LIS pour plus de détails sur I'activation des
communications LIS.

L’utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton Envoyer au LIS pour ouvrir la fenétre Envoyer les résultats au LIS. Le
bouton Envoyer au LIS comprend une sous-étiquette qui indique la derniere date a laquelle les résultats ont été envoyés
au LIS. Si les résultats de la liste de travail n’ont jamais été envoyés au LIS, la sous-étiquette affiche le texte « La liste de
travail n’a pas été envoyée ».

Si la liste de travail n’a pas encore été marquée comme révisée lorsque I'utilisateur clique/appuie sur le bouton Envoyer
au LIS, un message d’avertissement s’affiche pour informer 'utilisateur que la liste de travail doit étre marquée comme
révisée avant que les résultats puissent étre envoyés au LIS. Reportez-vous a la section 4.4.2.6.3 EVALUATION>LISTE DE
travail examinée pour plus de détails.

La fenétre Envoyer les résultats au LIS affiche un tableau des résultats des échantillons pour les tests effectués sur les
échantillons de la liste de travail. Le tableau comprend également une colonne indiquant si le test est associé a un nom
de test LIS. Les résultats d’un test ne peuvent pas étre envoyés au LIS si le test n’est pas associé a un nom de test LIS.
Reportez-vous a la section 4.3.2.6 AsSOCIATIONS LIS pour plus de détails sur I'association des noms de test LIS aux tests
dans le systeme Storm.

Si la validation du test pour le résultat des échantillons est réussie, le résultat des échantillons est automatiquement
sélectionné (une coche est présente dans la premiére colonne) pour étre envoyé au LIS. Dans le cas contraire, le résultat
des échantillons n’est pas sélectionné. L’utilisateur peut sélectionner ou désélectionner les résultats des échantillons a
envoyer au LIS en cochant ou décochant la case de la premiére colonne du tableau Envoyer les résultats au LIS.

L'utilisateur peut cliquer sur le bouton Envoyer pour envoyer les résultats sélectionnés au LIS. L utilisateur peut cliquer
sur le bouton Annuler pour fermer la fenétre Envoyer les résultats au LIS et n’envoyer aucun résultat au LIS.
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4.4.2.6.8. Omettre les réplicats

Le bouton Omettre les réplicats permet a I'utilisateur d’'omettre les témoins ou les étalons répliqués des calculs de
résultats de test dans le rapport de liste de travail. Le bouton Omettre les réplicats n’est disponible que si I'utilisateur
connecté possede un compte utilisateur de type Administrateur ou supérieur. Reportez-vous a la section 4.3.2.1.4
UTILISATEURS>TYPES DE COMPTES d'utilisateur : pour plus de détails sur les capacités des différents types de compte
utilisateur.

L’utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton Omettre les réplicats pour ouvrir la fenétre de test Sélecteur de test
Omettre les réplicats. Cette fenétre présente une liste des tests inclus dans I'exécution de la liste de travail. L'utilisateur
peut sélectionner le test pour lequel il souhaite omettre les témoins ou les étalons répliqués. Lorsque I'utilisateur
sélectionne un test dans la liste, le bouton Omettre les réplicats de cette fenétre est activé si le test contient des
réplicats et que le protocole de test autorise I'omission des réplicats. Dans le cas contraire, le bouton Omettre les
réplicats de cette fenétre est désactivé.

L’utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton Omettre les réplicats dans la fenétre Sélecteur de test Omettre les
réplicats pour ouvrir la fenétre Omettre les réplicats de témoins ou de références. Cette fenétre fournit une liste des
témoins et des références (également connues sous le nom d’étalons) qui peuvent étre omis des calculs des résultats de
test. L’utilisateur peut sélectionner un ou plusieurs éléments a omettre puis cliquer/appuyer sur le bouton OK. Le
rapport de liste de travail de I'écran Evaluation s’actualisera pour afficher les résultats de test avec les témoins et/ou les
étalons sélectionnés qui n’ont pas été pris en compte dans les calculs.

4.4.2.6.9. Modifier les propriétés du test

Le bouton Modifier les propriétés du test permet a I'utilisateur de modifier les propriétés des tests inclus dans la liste
de travail. Les propriétés du test comprennent la date d’expiration, le numéro de lot et les variables du temps
d’exécution. Le bouton Modifier les propriétés du test n’est disponible que si I'utilisateur connecté posséde un compte
utilisateur de type Administrateur ou supérieur. Reportez-vous a la section 4.3.2.1.4 UTILISATEURS>TYPES DE COMPTES
d'utilisateur : pour plus de détails sur les capacités des différents types de compte utilisateur.

Si une liste de travail contient un ou plusieurs tests dont les propriétés n’ont pas été saisies correctement au début de
I’exécution de la liste de travail (numéro de lot, date d’expiration ou variables du temps d’exécution), I'utilisateur peut
cliquer/appuyer sur le bouton Modifier les propriétés du test pour modifier les propriétés du test selon ses besoins. La
fenétre Sélectionner un test s’affiche pour permettre a I'utilisateur de sélectionner le test de la liste de travail dont les
propriétés du test doivent étre modifiées. L’utilisateur peut sélectionner le test souhaité puis cliquer/appuyer sur le
bouton Modifier les propriétés du test dans cette fenétre. La fenétre Propriétés du test s’ouvre alors pour le test
sélectionné et permet a |'utilisateur de modifier les propriétés du test comme il le souhaite.

Une fois les fenétres Propriétés du test et Sélectionner un test fermées, le rapport de liste de travail de I'écran
Evaluation s’actualise pour afficher les informations modifiées sur les propriétés du test. Si les informations sur les
variables du temps d’exécution ont été modifiées, toutes les valeurs de résultats du test qui dépendent des variables du
temps d’exécution sont recalculées et affichées dans le rapport de la liste de travail.

4.4.2.7 Analyse
L’écran Analyse permet de fournir des informations supplémentaires sur les performances de la liste de travail et du
test. Ces informations peuvent s’avérer utiles pour analyser les performances de I'instrument.
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STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 @) | Wash Bottle 2 W) | Waste Bottle \J | Workdist ) | %“ 00 | @ 12.0 | 2:43:00PM | =@ O X

Analysis

Test Summary Statistics [EEMEVSRELT T Temperature Profile

["] Adenovirus_IgM_Virotech_141223 Date Range:
D Aspergillus_Fum_IgG_Virion-Serion_141223
[ ] Pertussis Toxin_IgG_Virotech_141229

] Trinity_Bburgdorferi_IgGM_141222

[] Brucella_igM_GSD

D 151013_Novatec_Chikungunya_IghM_v2

D FSH_Monobind

"] HPylori_IgM_GSD_2.0

] HSV1&2 IgG_Diamedix Cutoff

["] InfluenzaB_IgM_Virotech_141229

D Measles_IgM_Virotech_141229

[JHSV 1+2 1gG

] MEASLES IgG

] MUMPS IgG

4.4.2.7.1. Statistiques synthétiques des tests

L’écran Statistiques synthétiques des tests permet a I'utilisateur de générer un rapport présentant des statistiques de
base concernant les tests chargés dans le systéme Storm. Ces statistiques comprennent le nombre de fois ou le test a
été exécuté, le nombre d’échantillons exécutés sur le test, ainsi que le nombre de puits de microplaque utilisés pour
exécuter le test. Ces statistiques peuvent étre fournies pour toutes les dates de la base de données du systeme Storm,
ou pour une plage de dates spécifique.

Une fois que I'utilisateur a sélectionné les tests qui I'intéressent, ainsi qu’une plage de dates, il peut cliquer/appuyer sur
le bouton Générer un rapport pour afficher les résultats. Un rapport de statistiques synthétiques des tests sera généré
avec des informations sur le nombre d'exécutions, d'échantillons et de puits de chaque test sélectionné, ainsi que des
données sur le numéro de lot.
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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

Ce rapport peut étre imprimé ou enregistré dans un fichier PDF au choix.

4.4.2.7.2. Levey-Jennings :

L’écran Levey-Jennings permet a |'utilisateur de sélectionner un test et de configurer les paramétres pour une analyse
Levey-Jennings. L’analyse Levey-Jennings permet de surveiller et d’interpréter facilement les performances des témoins
et des références d’un test au fil du temps.

L'utilisateur sélectionne un test dans la liste déroulante Tests sur lequel il souhaite effectuer une analyse Levey-Jennings.
La liste déroulante Tests se remplit avec tous les tests chargés dans le systeme Storm actuel. Lorsqu’un test est
sélectionné, le tableau Références/Témoins se remplit avec les références et les témoins définis dans le test.
L'utilisateur peut spécifier les références et les témoins qu’il souhaite inclure dans I'analyse, ainsi que les parametres de
rapport pour chaque référence et témoin. Pour chaque référence et témoin sélectionné, une analyse Levey-Jennings
sera effectuée sur les valeurs DO et de concentration pour cette référence ou ce témoin.

Les parametres de rapport qui peuvent étre configurés comprennent des éléments tels que I’affichage d’un graphique
pour la référence ou le témoin, le nombre de lignes d’écart-type affichées sur le graphique et I'inclusion des valeurs
Min./Max. L’utilisateur peut cliquer sur le bouton ... pour configurer ces parametres.

Une fois que I'utilisateur a spécifié les parameétres des références et des témoins, le numéro de lot et la plage de
données a inclure dans le rapport, il peut cliquer/appuyer sur le bouton Générer un rapport. Un rapport contenant
I'analyse Levey-Jennings des témoins spécifiés sera généré.
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LEVEY-JENNINGS REPORT x

Storm Levey-Jennings Report

2023-08-13 16:28:53

TestName: InfluenzaB_Igh_Virotech 141228

 Standard/Control Min Value (OD) |Max Value (OD) |Min Value (Conc) [Max Value (Conc) |
1 Blank N/A N/A NA NA |
INC N/A N/A NA N/A
| PC N/A N/A NA N/A
| Cco_1 N/A N/A NA N/A
1C0_2 N/A N/A NA N/A

Lot Number(s): Not Assigned

Date Range: - 2023-08-13

Standard/Control:  Blank

Blank OD Values

Fatibey

Ce rapport peut étre imprimé ou enregistré dans un fichier PDF au choix.

4.4.2.7.3. Profil de température
L’écran Profil de température permet a I'utilisateur d’analyser les données de température pour I'exécution d'une liste
de travail.

L'utilisateur peut sélectionner une liste de travail dans le menu déroulant Listes de travail et spécifier les données de
température qui I'intéressent. L’utilisateur peut choisir d’afficher les données pour la température interne de
I'instrument, la température externe de I'instrument, ainsi que la température de I'incubateur mesurée par I'instrument
au cours de I'exécution de la liste de travail. Pour afficher le rapport, il suffit a I'utilisateur de cliquer/appuyer sur le
bouton Générer un rapport.

TEMPERATURE PROFILE x

Worklist Temperature Profile

Worklist Info:
Instrument 1D Thunderbolt Simulator
Worklist: 2023 08_12 13 13_56_12456
Worklist Date:  2023-08-12 Worklist Start Time: ~ 2023-08-12 13:14:00
Operator: gsdadmin Worklist End Time: ~ 2023-08-12 13:14:27
Reviewer Name: gsdadmin

Test Lot Number Expiration Date

InfluenzaB_IgM_Virotech_141229 1357, 8642 00010101
Brucella_lght_GSD 5619, 2837 2012-03-19

Ce rapport peut étre imprimé ou enregistré dans un fichier PDF au choix.
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4.4.2.8 Rechercher
L’écran Rechercher permet a l'utilisateur de rechercher les résultats de n‘importe quelle liste de travail exécutée dans la
base de données du systeme Storm.

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

Search

Search Results: 283

SEARCH
8/10/20: 2 Sample #68 Tb_EQ0132_May |InfluenzaB_IgM_Viro| e,
8/10/20; 5 Sample #69 Tb_EQ0132_May |InfluenzaB_IgM_Viro | SEARCH RESULT J
8/10/20z s Sample #70 Tb_EQ0132_May |InfluenzaB_IgM_Viro
Sample #71 Tb_EQ0132 May |InfluenzaB_IgM Viro

8/10/2023 Sample #1 Tb EQ0132 May Brucella IgM GSD
8/10/20. = Sample #2 Tb_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD
8/10/2023 3:52:37 | Sample #3 Tbh_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD
8/10/20: :: Sample #4 Tb_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD
8/10/20: 3 Sample #5 Th_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD
8/10/20: ;! Sample #6 Tbh_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD
8/10/20. 5 Sample #7 Th_EQ0132 May |Brucella_IgM_GSD
8/10/2023 3:52:: Sample #8 Tbh_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD
8/10/2023 3:52:37 F Sample #9 Tb_EQ0132_May Brucella_IgM_GSD
8/10/20: 2 Sample #10 Tb_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD
8/10/2023 3:52:37 | Sample #11 Tb_EQO0132_May Brucella_IgM_GSD
8/10/2023 3:52:37 | Sample #12 Th_EQ0132_May |Brucella_IgM_GSD

L'utilisateur peut spécifier n'importe quelle combinaison de critéeres de recherche a I’'aide des Champs de recherche.
Une fois les critéres de recherche souhaités définis, I’utilisateur clique/appuie sur le bouton Rechercher pour exécuter la
recherche. Le tableau Résultats de la recherche se remplit avec les éléments trouvés. L'utilisateur peut double-
cliquer/appuyer sur un élément de recherche dans le tableau Résultats de la recherche pour afficher le rapport de liste
de travail correspondant dans le rapport de liste de travail de I'écran Evaluation. L' utilisateur peut cliquer/appuyer sur le
bouton Résultats de la recherche pour exporter les résultats de la recherche sur un fichier Excel ou TSV (Tab Separated
Value).

4.4.2.9 Utilisateur
Le bouton Utilisateur permet d’afficher la fenétre Utilisateur actuel.

CURRENT USER

. Username: gsdadmin

Role: Administrator

Email Address: gsdadmin@gsdx.us

‘CHANGE PASSWORD‘ | SWITCH USER ‘ ‘ CLOSE
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La fenétre Utilisateur actuel affiche des informations sur I'utilisateur actuellement connecté. L'utilisateur peut modifier
son mot de passe a I'aide du bouton Modifier le mot de passe.

La fenétre Utilisateur actuel permet également a un autre utilisateur de se connecter sans qu’il soit nécessaire de
quitter et de redémarrer le Gestionnaire d’instrument Storm. L'utilisateur qui souhaite se connecter peut cliquer sur le
bouton Changer d’utilisateur et il sera invité a le faire a travers la fenétre Sélectionner un utilisateur. |l peut alors
sélectionner le compte utilisateur souhaité et se connecter avec le mot de passe approprié pour prendre le controle de
la session du gestionnaire d’instrument Storm. Tous les privileges d’acces a la session du gestionnaire d’instrument
Storm seront mis a jour en fonction du type de compte utilisateur utilisé pour se connecter. Reportez-vous a la section
4.3.2.1.4 UTILISATEURS>TYPES DE cOMPTES d'utilisateur : pour plus de détails sur les capacités des différents types de
compte utilisateur.

4.4.2.10 Parametres

Le bouton Parametres ouvre la fenétre Parameétres qui permet a l'utilisateur de configurer les parametres spécifiques
au gestionnaire d’instrument Storm fonctionnant sur I'ordinateur de I'instrument (par opposition a 4.3 OUTIL DE
CONFIGURATION SYSTEME Storm qui permet a l'utilisateur de configurer les parametres de I'ensemble du systéme Storm).
Le bouton Parametres n’est disponible que si I'utilisateur connecté posséde un compte utilisateur de type
Administrateur ou supérieur. Reportez-vous a la section 4.3.2.1.4 UTILISATEURS>TYPES DE cOMPTES d'utilisateur : pour
plus de détails sur les capacités des différents types de compte utilisateur.

La fenétre Parameétres fournit une liste de catégories de parameétres sur le c6té gauche. L'utilisateur peut
cliquer/appuyer sur les différentes catégories pour afficher les controles des paramétres dans la partie droite de la
fenétre.

SETTINGS

Instrument INSTRUMENT

Instrument Information
Samples

Serial Number: 12456

Worklist B
Instrument ID: Thunderbelt Simulator ‘SI:T 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
Flgts Turn off integrated scanner/use attached handheld scanner

Notifications

Maintenance
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Une fois que I'utilisateur a configuré les parametres des différentes catégories comme il le souhaite, il peut
cliquer/appuyer sur le bouton OK pour enregistrer les modifications des parametres, ou cliquer/appuyer sur le bouton
Annuler pour annuler les modifications des parametres.

REMARQUE : il peut étre nécessaire de redémarrer le gestionnaire d’instrument Storm avant que certaines modifications
des paramétres ne prennent effet. Le cas échéant, le gestionnaire d’instrument Storm informera I'utilisateur de la
nécessité d’un redémarrage.

4.4.2.10.1. Instrument
L’affichage des parametres de I'Instrument présente des informations sur I'instrument connecté au gestionnaire
d’instrument Storm et permet a |'utilisateur de configurer certains aspects de I'instrument.

Informations sur l'instrument : cette section de I'affichage des parametres de I'Instrument contient des informations
générales sur l'instrument.

Numéro de série : ce champ affiche le numéro de série de I'instrument connecté. Cette valeur ne peut pas étre modifiée
par l'utilisateur. Il s’agit d’un identifiant unique attribué de maniére incrémentielle ou séquentielle a I'instrument par
GSD, afin de 'identifier de maniére unique.

ID Instrument : ce champ affiche I'identifiant attribué a I'instrument. L'utilisateur peut configurer cette valeur
alphanumérique comme il le souhaite pour répondre aux besoins du laboratoire. L'ID instrument est utilisé pour
identifier I'instrument dans les rapports de liste de travail.

Temps d'exécution depuis la derniére réinitialisation : Ce champ indique le nombre de jours, d’heures et de minutes de
fonctionnement de I'instrument depuis la derniére réinitialisation de cette valeur. Il peut étre utilisé lors de la résolution
de problemes liés a I'instrument pour aider a déterminer la durée de fonctionnement de I'instrument sur un intervalle
de temps donné. L’utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton Réinitialiser pour remettre cette valeur a zéro.

Temps d'exécution total : Ce champ affiche la durée totale en jours, heures et minutes pendant laquelle I'instrument a
fonctionné. Cette valeur n’est pas remise a zéro. Elle donne une indication globale de la durée d’utilisation de
I'instrument au cours de sa durée de vie.

Spectrophotometre : cette section de I'affichage des paramétres de I'lnstrument contient des informations sur le
spectrophotometre du lecteur de I'instrument.

ID de longueur d'onde défini : ce champ affiche le paramétre d’identification du lecteur qui détermine les longueurs
d’ondes lumineuses qu’il prend en charge.

Longueurs d'onde disponibles : ce champ affiche les longueurs d’onde disponibles du spectrophotometre en fonction de
la valeur ID de longueur d'onde défini. Les valeurs de longueur d’onde sont affichées en nanometres.

Le lecteur utilise une formule pour corriger les lectures : ce champ indique que le lecteur a été étalonné et qu’une
formule d’étalonnage est utilisée pour ajuster les lectures en conséquence.

Lecteur de codes-barres : cette section de I'affichage des parameétres de I'lnstrument contient des informations sur le
lecteur de codes-barres de I'instrument.
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Eteindre le scanner intégré/utiliser le scanner portable connecté : ce paramétre n’est utilisé que pour les instruments
ThunderBolt dotés de portoirs d’échantillons intelligents classiques. L’utilisateur peut cliquer/appuyer sur la case pour
activer ou désactiver I'utilisation du lecteur de codes-barres intégré a I'avant de I'instrument. Si la case n’est pas cochée,
le lecteur de codes-barres intégré sera utilisé pour lire les code-barres. Si la case est cochée, le lecteur de codes-barres
ne sera pas utilisé. A la place, I'utilisateur peut brancher un lecteur de codes-barres portatif a I'arriére de I'instrument en
utilisant I'un des ports USB et lire les code-barres a I'aide du lecteur portatif.

4.4.2.10.2. Echantillons
L’affichage des paramétres des Echantillons permet de configurer la maniére dont les événements concernant le
traitement des échantillons sont traités lors de I'exécution des listes de travail.

Echec de I'aspiration : cette section de |'affichage des paramétres des Echantillons comprend des informations et des
parameétres relatifs a la gestion des événements d’échec de I'aspiration au cours de I'exécution d’une liste de travail.

Action lorsque le volume de réactif détecté est insuffisant : ce paramétre permet a 'utilisateur de spécifier la fagon dont
le gestionnaire d’instrument Storm doit procéder pendant I’'exécution d’une liste de travail lorsqu’il n’y a pas assez de
fluide réactif pour traiter I’échantillon actuel (et les suivants). Deux options sont disponibles :

e Poursuivre automatiquement la liste de travail et ignorer tous les échantillons suivants qui utilisent un réactif
Cette option permet au gestionnaire d’instrument Storm de poursuivre I'exécution d’une liste de travail lorsque
le volume de réactif détecté est insuffisant pour traiter un échantillon. Toutefois, I’échantillon en cours et tous
les échantillons suivants qui nécessitent le réactif épuisé ne seront pas traités. Cet événement sera noté dans le
journal d’état de la liste de travail et dans la section erreurs et anomalies du rapport de liste de travail et les
échantillons ignorés n’auront pas de résultat rapporté les concernant.

e Demander a I'opérateur
Cette option aménera le gestionnaire d’instrument Storm a afficher un message d’avertissement Flacon vide et
invitera I'utilisateur a fournir des informations sur la facon de procéder lorsque le volume de réactif détecté est
insuffisant pour traiter un échantillon.

Action lorsque le volume d'échantillon détecté est insuffisant : ce parameéetre permet a |'utilisateur de spécifier la fagon
dont le gestionnaire d’instrument Storm doit procéder pendant I’exécution d’une liste de travail lorsqu’il n’y a pas assez
de fluide échantillon pour traiter I’échantillon actuel. Deux options sont disponibles :

e Poursuivre automatiquement avec I’échantillon suivant
Cette option aménera le gestionnaire d’instrument Storm a poursuivre avec I'exécution d'une liste de travail
lorsque le volume d’échantillon détecté est insuffisant pour traiter un échantillon. L’échantillon actuel ne sera
pas traité. Cet événement sera noté dans le journal d’état de la liste de travail et dans la section erreurs et
anomalies du rapport de liste de travail et I’échantillon ignoré n’aura pas de résultat rapporté le concernant.

e Demander a I'opérateur
Cette option aménera le gestionnaire d’instrument Storm a afficher un message d’avertissement Flacon vide et
invitera I'utilisateur a fournir des informations sur la facon de procéder lorsque le volume d’échantillon détecté
est insuffisant pour traiter un échantillon.
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REMARQUE : I'invite qui s’affiche pendant I'exécution d’une liste de travail, lorsque I'option Demander a I'opérateur est
sélectionnée pour un volume de réactif ou d’échantillon insuffisant, fournit a I'utilisateur des informations sur le flacon de
réactifs ou le tube d’échantillon dont le volume est insuffisant. Les options de poursuite peuvent comprendre Réessayer,
Ignorer, Pipetage manuel et Interrompre la liste de travail. Les options réelles de poursuite dépendent de la maniére
dont le réactif ou I’échantillon doit étre incubé et distribué, conformément au protocole de test défini dans le fichier de
test. Dans certaines circonstances, il peut étre impossible d’ignorer ou de pipeter manuellement le fluide réactif ou
d’échantillon. Dans ce cas, les options Ignorer et/ou Pipetage manuel ne seront pas présentées.

BOTTLE IS EMPTY

Rack: Reagent Rack

Position: 1

Manufacturer: Gold Standard Diagnostics
Name: Conjugate_ELISA_GSD

Code:

| MUTE ALARM RETRY ’ MANUAL PIPET ‘ ABORT WORKLIST’

Nombre de nouvelles tentatives lors de I'élimination de la bulle : une détection de volume insuffisant peut parfois étre
causée par la présence de bulles dans le flacon de réactif ou le tube d’échantillon. Si I'aiguille de la sonde est abaissée
dans une bulle (ou une poche d’air) dans le flacon ou le tube, le gestionnaire d’instrument Storm peut déterminer qu'’il
n’y a pas de liquide présent. Si la bulle est éliminée, la détection du volume peut réussir. Cette option spécifie combien
de fois le gestionnaire d’instrument Storm doit abaisser les aiguilles de la sonde dans le flacon avant de déterminer que
le volume est insuffisant. Les tentatives multiples sont susceptibles d’éliminer la bulle et de permettre a la derniere
tentative de détecter le fluide avec succés.

Incubation : cette section de I'affichage des paramétres des Echantillons comprend des informations et des paramétres
relatifs au traitement des problemes d’incubation détectés au cours de I'exécution d’une liste de travail.

Avertir si la température de l'incubateur est hors plage : ce parametre permet a I'utilisateur d’indiquer si le gestionnaire
d’instrument Storm doit émettre un avertissement lorsque la température d’incubation est détectée comme étant hors
plage par rapport a la température programmée dans le fichier de test. L'utilisateur peut spécifier la plage de
température acceptable dans le champ Plage. Ces avertissements apparaissent dans le journal d’état de la liste de travail
et dans la section erreurs et anomalies du rapport de liste de travail.

4.4.2.10.3. Liste de travail
L'affichage des parametres de la Liste de travail permet de configurer la fagon dont les exécutions des listes de travail
sont menées par le gestionnaire d’instrument Storm.

Démarrage de la liste de travail : cette section de |'affichage des paramétres de la Liste de travail comprend des
informations et des parametres relatifs au démarrage de I'exécution d’une liste de travail.
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Activer I’Assistant de chargement de la liste de travail au démarrage de la liste de travail : ce paramétre permet a
I'utilisateur de spécifique si I’assistant de chargement de la liste de travail doit étre utilisé lors du démarrage de
I’exécution d’une liste de travail. L’assistant de chargement de la liste de travail aide I'utilisateur a s’assurer que les
réactifs, témoins et étalons appropriés sont chargés sur la liste de travail avant le démarrage. Si cette option est activée,
I'assistant de chargement de la liste de travail est lancé lorsque I'utilisateur clique sur le bouton Démarrage de |'écran
d’Accueil pour démarrer I'exécution d’une liste de travail. L’assistant de chargement de la liste de travail guidera
I'utilisateur a travers chaque réactif, étalon et témoin pour s’assurer qu’il est chargé a I’emplacement correct sur
I'instrument. Si cette option n’est pas activée, I'assistant de chargement de la liste de travail n’apparaitra pas lors du
démarrage de I'exécution d’une liste de travail. L'utilisateur doit s’assurer que tous les réactifs, étalons et témoins sont
correctement chargés sur I'instrument avant I'exécution d’une liste de travail sans I'aide du gestionnaire d’instrument
Storm.

Scanner des code-barres sur les flacons d’étalons, de témoins et de réactifs : ce parametre permet a I'utilisateur de
spécifier si le gestionnaire d’instrument Storm doit scanner les code-barres sur les flacons d’étalon, de réactif et de
témoin. L'assistant de chargement de la liste de travail doit étre activé pour que ce paramétre prenne effet.

REMARQUE : Le fichier de test qui définit le protocole de test dans lequel le réactif, I’étalon ou le témoin est utilisé doit
spécifier que des code-barres sont utilisés pour ces flacons et définir le format des informations du code-barres.
Contactez un représentant du service technique GSD ou votre distributeur pour savoir comment créer ou modifier les
fichiers de test qui prennent en charge les code-barres sur les flacons de réactif, d’étalon et de témoin.

Activer la vérification du volume de réactif au démarrage de la liste de travail : ce paramétre permet a 'utilisateur de
spécifier si le gestionnaire d’instrument Storm doit effectuer des vérifications de volume au démarrage de I'exécution
d’une liste de travail. Si cette option est activée, le gestionnaire d’instrument Storm descendra la sonde dans chaque
flacon de réactif et de témoin avant le démarrage de I'exécution de la liste de travail afin de déterminer la hauteur du
fluide et de calculer le volume dans le flacon. Si le volume du flacon est insuffisant pour terminer I'exécution de la liste
de travail, le gestionnaire d’instrument Storm affichera un message d’erreur. Si cette option n’est pas activée, aucune
vérification du volume ne sera effectuée lors du démarrage de I'exécution d’une liste de travail.

REMARQUE : Le gestionnaire d’instrument Storm doit connaitre les dimensions du flacon pour calculer le volume qu’il
contient. Pour ce faire, il faut définir un adaptateur de flacon ou un emplacement de portoir personnalisé pour le flacon.
L’utilisation d’un adaptateur de flacon ou d’un emplacement de portoir personnalisé doit étre spécifiée pour le flacon
dans le fichier de test. Contactez un représentant du service technique GSD ou votre distributeur pour savoir comment
créer ou modifier les fichiers de test qui spécifient les adaptateurs de flacon ou les emplacements de portoir
personnalisés pour les flacons.

Option d'optimisation : cette section de I'affichage des parameétres de la Liste de travail comprend des informations et
des parameétres relatifs a I'optimisation de I'exécution d’une liste de travail.

Autoriser |'exécution simultanée de tests de chronométrages différents : ce parametre permet a I'utilisateur de spécifier
si I’'exécution simultanée de tests ayant des chronométrages différents doit étre autorisée dans une méme exécution de
la liste de travail. Lorsque cette option n’est pas activée, seuls les tests ayant les mémes chronométrages peuvent étre
ajoutés a une liste de travail et effectués pendant I'exécution de la liste de travail. Lorsque cette option est activée, les
tests ayant des chronométrages différents peuvent étre ajoutés a une liste de travail et effectués pendant I'exécution de
la liste de travail.
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Lors de I'ajout de tests avec des chronométrages différents a une liste de travail, I'utilisateur peut spécifier si les tests les
plus courts ou les plus longs doivent étre ajoutés en premier.

e Préférer les tests les plus courts en premier
Cette option spécifie que les tests les plus courts doivent étre effectués avant les tests les plus longs lors de
I’exécution de la liste de travail.

e Préférer les tests les plus longs en premier
Cette option spécifie que les tests les plus longs doivent étre effectués avant les tests les plus courts lors de
I’exécution de la liste de travail.

REMARQUE : L’option Autoriser I’exécution simultanée de tests de chronométrages différents est souvent appelée a
tort option « Entrelacement ». Ceci est incorrect car le gestionnaire d’instrument Storm tentera *toujours* d’entrelacer
les actions des différents tests de la liste de travail pendant I'exécution d’une liste de travail, quel que soit le réglage de
cette option.

Si I'option Autoriser I'exécution simultanée de tests de chronométrages différents n’est pas activée, les tests de la liste
de travail auront les mémes chronométrages et le gestionnaire d’instrument Storm sera en mesure d’entrelacer les
actions des deux tests de maniére moins stricte sans subir une dérive temporelle trop importante dans le traitement des
puits des microplaques.

Toutefois, si I'option Autoriser I'exécution simultanée de tests de chronométrages différents est activée, les tests de la
liste de travail peuvent avoir des chronométrages différents et le gestionnaire d’instrument Storm doit suivre des réegles
d’entrelacement strictes pour les actions des tests afin de s’assurer qu’il n’y a pas de dérive temporelle trop importante
dans le traitement des puits des microplaques. Par conséquent, il peut arriver que les actions de test ne soient pas
entrelacées et que les tests soient exécutés de maniere séquentielle pendant I'exécution de la liste de travail. Cela peut
augmenter considérablement la durée globale d’exécution de la liste de travail.

4.4.2.10.4. Bandes
L’affichage des parameétres des Bandes permet de configurer la maniéere dont les événements concernant le traitement
des tests au format monotest (ou « bandes ») sont traités lors de I'exécution des listes de travail.

Perforation du film : cette section de I'affichage des parametres des Bandes comprend des informations et des
parametres relatifs a la perforation du film d’une bande au format monotest au cours de I'exécution d’une liste de
travail.

Nombre de nouvelles tentatives de perforation : ce parameétre permet a |'utilisateur de spécifier le nombre de fois que le
gestionnaire d’instrument Storm tentera de perforer le film d’'une bande au format monotest avec la sonde avant qu’un
message d’erreur ne s’affiche.

Ignorer automatiquement les bandes : cette section de I'affichage des paramétres des Bandes comprend des
informations et des parametres relatifs au traitement des bandes au format monotest en cas d’erreur.

Ignorer automatiquement les bandes apreés le délai d'attente : ce parametre permet a I'utilisateur de spécifier si une
bande au format monotest doit étre ignorée aprés un délai d’attente spécifié lorsqu’une erreur est rencontrée. Si cette
option est activée et qu’une erreur est rencontrée lors du traitement d’'une bande au format monotest, la bande sera
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ignorée une fois le délai d’attente écoulé. L'événement sera consigné dans le journal d’état et apparaitra dans la section
erreurs et anomalies du rapport de liste de travail. Si cette option n’est pas activée, la bande au format monotest ne
sera pas ignorée en cas d’erreur. Le message d’erreur s’affichera et I'utilisateur devra le fermer pour que I'exécution de
la liste de travail se poursuive.

Délai avant d'ignorer automatiquement : cette option permet a 'utilisateur de spécifier le délai avant d’ignorer
automatiquement les bandes si une erreur est rencontrée.

4.4.2.10.5. Portoirs
L'affichage des parameétres des Portoirs permet de configurer les portoirs de réactifs et d’échantillons utilisés sur
I'instrument.

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

Portoir de réactifs : cette section de I'affichage des parameétres des Portoirs comprend des informations et des
parametres relatifs au portoir de réactifs.

Portoir : ce paramétre spécifie le fichier de définition du portoir pour le portoir de réactifs. Le fichier de définition du
portoir définit les dimensions physiques et la disposition du portoir au logiciel du gestionnaire d’instrument Storm. Par
défaut, cette valeur est définie sur le fichier de définition du portoir pour le portoir de réactifs avec lequel I'instrument a
été construit. Si un portoir de réactifs personnalisé est utilisé sur I'instrument, ce parameétre doit spécifier le fichier de
définition du portoir correspondant au portoir de réactifs personnalisé. L’utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton
... pour sélectionner un fichier de définition du portoir différent, ou cliquer/appuyer sur le bouton X pour réinitialiser le
fichier de définition du portoir a sa valeur par défaut.

Portoirs d’échantillons : cette section de I'affichage des parameétres des Portoirs comprend des informations et des
parametres relatifs aux portoirs d’échantillons.

Page 56 sur 87



BOLT-0006 _3.2.FR G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Rév. A Manuel de I'utilisateur Storm 3.2 pour le Bolt Date d’entrée en vigueur : 2023-12-18

Portoir n? 1 : ce parametre spécifie le fichier de définition du portoir pour le portoir d’échantillons. Le fichier de
définition du portoir définit les dimensions physiques et la disposition du portoir au logiciel du gestionnaire d’instrument
Storm. Par défaut, cette valeur est définie sur le fichier de définition du portoir pour le portoir d’échantillons Bolt par
défaut. L'utilisateur peut cliquer/appuyer sur le bouton ... pour sélectionner un fichier de définition du portoir différent,
ou cliquer/appuyer sur le bouton X pour réinitialiser le fichier de définition du portoir a sa valeur par défaut.

4.4.2.10.6. Serveur
L'affichage des parameétres du Serveur permet de configurer la facon dont le gestionnaire d’instrument Storm doit
communiquer avec le serveur Storm.

Emplacement du serveur : cette section de I'affichage des parametres du Serveur comprend des informations et des
parametres relatifs a I'emplacement du serveur Storm et a la fagon dont le gestionnaire d’instrument Storm peut s’y
connecter.

Ordinateur local : cette option indique que le serveur Storm fonctionne sur le méme ordinateur local que le gestionnaire
d’instrument Storm Cette option est utilisée lorsque le systeme Storm est configuré en configuration pour un seul
instrument comme décrit dans la section 4.1.1 CONFIGURATION POUR UN seul instrument. Si cette option est
sélectionnée, le gestionnaire d’instrument Storm tentera de se connecter au serveur Storm fonctionnant sur I'ordinateur
local.

Ordinateur distant : cette option indique que le serveur Storm fonctionne sur un ordinateur distant distinct. Cette option
est utilisée lorsque le systeme Storm est configuré en configuration pour plusieurs instruments comme décrit dans la
section 4.1.2 CONFIGURATION POUR PLUSIEURS INSTRUMENTS/UN serveur central. Lordinateur serveur Storm doit étre
connecté a I'ordinateur de I'instrument via une connexion réseau TCP/IP. Le champ Adresse IP indique I'adresse IP de
I’ordinateur sur lequel tourne le serveur Storm. Si cette option est sélectionnée, le gestionnaire d’instrument Storm
tentera de se connecter au serveur Storm fonctionnant sur I'ordinateur distant situé a I'adresse IP spécifiée. Consultez le
représentant informatique de votre laboratoire pour obtenir des informations sur les adresses IP.

Evaluation : cette section de I'affichage des paramétres du Serveur comprend des informations et des paramétres
relatifs aux informations que le serveur Storm fournira pour I'évaluation des listes de travail.

Nombre maximum de listes de travail dans l'onglet évaluation : le menu déroulant Listes de travail de I’écran Evaluation
du gestionnaire d’instrument Storm énumere les listes de travail que I'utilisateur peut sélectionner pour les évaluer
(reportez-vous a la section 4.4.2.6.1 SELECTIONNER UNE LISTE de travail pour plus de détails). Le serveur Storm fournit
cette liste avec les noms des listes de travail, du plus récent au plus ancien. Cette option permet de spécifier le nombre
de listes de travail que le serveur Storm fournira au gestionnaire d’instrument Storm pour évaluation.

4.4.2.10.7. Couleurs
L'affichage des parametres des Couleurs permet de configurer les couleurs d’affichage du gestionnaire d’instrument
Storm.

Théme : cette option définit la couleur d’arriere-plan ou le theme de base du gestionnaire d’instrument Storm. Les deux
options disponibles sont Basique sombre et Basique clair. Le réglage de cette option modifie la couleur d’arriére-plan du
gestionnaire d’instrument Storm.
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Accentuation : cette option définir la couleur d’accentuation (couleur de bordure, couleur de surbrillance, etc.) pour le
gestionnaire d’instrument Storm. Une liste prédéfinie de 23 couleurs peut étre sélectionnée.

4.4.2.10.8. Sons
L'affichage des parameétres des Sons permet de configurer les sons que le gestionnaire d’instrument Storm utilise pour
les différentes notifications d’événements.

Activer le son a la fin de I'exécution : cette option permet a |'utilisateur de spécifier si le gestionnaire d’instrument
Storm doit émettre un son a la fin de I’exécution d’une liste de travail. Si elle est activée, un son sera émis a la fin de
I’exécution d’une liste de travail. Si elle est désactivée, aucun son ne sera émis.

Personnaliser les sons : cette section de I'affichage des paramétres des Sons permet a |'utilisateur de personnaliser les
sons utilisés pour les différentes notifications d’événements. Les cing premieres notifications sonores d’événements (Fin
de I’exécution, Goutte entre les aiguilles, Tube de réactif/échantillon vide et Temps d’incubation dépassé) sont réglées
sur des fichiers sonores par défaut. L'utilisateur peut cliquer sur le bouton ... pour n‘importe quel paramétre de
notification sonore d’événement afin d’afficher une fenétre d’ouverture de fichier et de sélectionner un fichier .wav a
utiliser pour la notification sonore d’événement. L’utilisateur peut cliquer sur le bouton X pour rétablir la valeur par
défaut de la notification sonore d’événement.

4.4.2.10.9. Langues
L'affichage des parametres des Langues permet de spécifier la langue dans laquelle le gestionnaire d’instrument Storm
doit étre affiché.

Sélectionner la langue d'affichage souhaitée : ce paramétre permet a I'utilisateur de sélectionner la langue dans
laquelle le gestionnaire d’instrument Storm doit étre affiché. Lorsque I'élément Sélection automatique de la langue est
sélectionné, le gestionnaire d’instrument Storm s’affiche dans la méme langue que le systeme d’exploitation Windows.
Lorsqu’une autre langue est sélectionnée dans la liste, le gestionnaire d’instrument Storm s’affiche dans cette langue,
guel que soit le parametre de langue du systéme d’exploitation Windows.

REMARQUE : par défaut, la liste des langues disponibles ne comprend que deux choix (« Sélection automatique de la
langue » et « Anglais »). Un pack linguistique Storm doit étre installé pour que d’autres choix soient disponibles. Si aucun
pack linguistique Storm n’est installé, le gestionnaire d’instrument Storm s’affichera toujours en utilisant sa langue
native, I'anglais des Etats-Unis. En outre, si le paramétre de sélection automatique de la langue est sélectionné et que le
systéme d’exploitation Windows utilise une langue qui n’est pas prise en charge par le pack linguistique Storm, le
gestionnaire d’instrument Storm reviendra a sa langue native. Contactez un représentant du service technique GSD ou
votre distributeur pour obtenir plus d’informations sur les packs linguistiques Storm.

4.4.2.10.10. Ecran tactile
L’affichage des paramétres de I’Ecran tactile permet de spécifier la facon dont le gestionnaire d’instrument Storm doit
fournir une interaction avec I'écran tactile.

REMARQUE : par défaut, le gestionnaire d’instrument Storm prend en charge toutes les interactions de base avec I’écran
tactile. Lorsque le gestionnaire d’instrument Storm est exécuté sur un ordinateur portable doté d’un écran tactile,
I'utilisateur peut utiliser toutes les méthodes de saisie et tous les gestes de base de I’écran tactile lorsqu’il interagit avec
le logiciel.
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Activer le clavier sur écran : cette option permet de spécifier si le clavier a I’écran doit étre activé pour la saisie de
données a I'aide d’un écran tactile. Si I'option est activée, un clavier s’affiche a I’écran lorsque I'utilisateur clique ou
appuie dans un champ qui accepte la saisie de texte. L'utilisateur peut saisir le texte a I'aide du clavier a I'écran. Si
I’option n’est pas activée, aucun clavier ne s’affiche a I’écran lorsque I'utilisateur clique ou appuie dans un champ qui
accepte la saisie de texte. L'utilisateur devra utiliser le clavier de I'ordinateur portable pour saisir le texte.

4.4.2.10.11. Modules d'extension

L’affichage des parametres des Modules d’extension sert a fournir des informations et permet a I'utilisateur de
configurer les parametres des modules d’extension utilisés par le gestionnaire d’instrument Storm. Un module
d’extension est un composant logiciel facultatif qui fournit des fonctionnalités supplémentaires au gestionnaire
d’instrument Storm. Les modules d’extension sont implémentés sous forme de bibliothéques partagées qui sont
chargées dynamiquement au moment de I’exécution. Pour installer un module d’extension, il suffit de copier le fichier
de bibliotheque partagée (*.dll) dans le dossier Modules d’extension du répertoire d'installation Storm.

Il existe deux types de modules d’extension : les modules d’extension d’importation et les modules d’extension
d’exportation. Les modules d’extension d’importation sont toujours activés et permettent de prendre en charge des
formats de fichier supplémentaires lors du chargement d’une liste de travail. Reportez-vous a la section 4.4.2.2.4 LISTE
de travail>CHARGER pour plus de détails. Les modules d’extension d’exportation peuvent étre activés ou désactivés sur
I’écran des paramétres des modules d’extension. Lorsqu’ils sont activés, ils enregistrent les données de I'exécution de la
liste de travail dans un format personnalisé lorsque I'exécution de la liste de travail est terminée.

Modules d'extension d'exportation automatique : cette zone de liste fournit une liste des modules d’extension
d’exportation disponibles. Le module d’extension d’exportation peut étre activé en cliquant sur la case a cocher a coté
du module d’extension pour qu’elle contienne une coche. Les modules d’extension d’exportation activés seront
exécutés a la fin de I’exécution d’une liste de travail. Si le module d’extension d’exportation comprend des parameétres
configurables, un bouton avec une icone d’engrenage apparait a droite du module d’extension. L'utilisateur peut
cliquer/appuyer sur le bouton pour ouvrir une fenétre permettant de configurer les parametres spécifiques a ce module
d’extension.

4.4.2.10.12. Notifications

L’affichage des paramétres des Notifications est utilisé pour configurer les messages de notification par SMS et/ou par
e-mail qui seront envoyés aux utilisateurs du systéme Storm pour les événements qui se produisent sur I'instrument
connecté au gestionnaire d’instrument Storm.

REMARQUE : pour qu’un utilisateur du systéme Storm puisse recevoir des messages de notification par SMS et/ou par e-
mail, le compte utilisateur doit comprendre un numéro de téléphone portable et/ou une adresse e-mail. Si le compte
utilisateur a été défini sans numéro de téléphone portable, I’utilisateur ne pourra pas recevoir de messages de
notification par SMS. Si le compte utilisateur a été défini sans adresse e-mail, I'utilisateur ne pourra pas recevoir de
messages de notification par e-mail. Reportez-vous a la section 4.3.2.1 UTILISATEURS pour plus de détails.

REMARQUE : le systéme Storm doit étre connecté a Internet pour pouvoir utiliser les notifications par SMS et/ou par e-
mail. Consultez le service informatique de votre laboratoire pour savoir si votre systéeme Storm dispose d’un accés a
Internet.
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Notifications de I'opérateur de la liste de travail : cette section de I'affichage des parametres des Notifications
comprend des informations et des paramétres relatifs aux messages de notification envoyés a I'utilisateur actuellement
connecté au gestionnaire d’instrument Storm, qui utilise I'instrument et effectue des exécutions de listes de travail.

Envoyer une notification par SMS : cette option permet a I'utilisateur de spécifier si des notifications par SMS doivent
étre envoyées a l'utilisateur actuellement connecté qui utilise I'instrument et effectue des exécutions de listes de travail.
Si cette option est activée, 'utilisateur recevra des notifications par SMS pour les événements qui se produisent sur
I'instrument. Les alarmes et les événements pour lesquels I'utilisateur recevra des notifications sont les suivants : Fin de
la liste de travail, Remplissage de flacon, Flacon de lavage vide, Flacon de déchets plein, Sonde obstruée, Erreur de
détection de fluide, et d’autres Erreurs diverses de la liste de travail.

Envoyer une notification par e-mail : cette option permet a I'utilisateur de spécifier si des notifications par e-mail doivent
étre envoyées a l'utilisateur actuellement connecté qui utilise I'instrument et effectue des exécutions de listes de travail.
Si cette option est activée, 'utilisateur recevra des notifications par e-mail pour les événements qui se produisent sur
I'instrument. Les alarmes et les événements pour lesquels I'utilisateur recevra des notifications sont les suivants : Fin de
la liste de travail, Remplissage de flacon, Flacon de lavage vide, Flacon de déchets plein, Sonde obstruée, Erreur de
détection de fluide, et d’autres Erreurs diverses de la liste de travail.

Notifications supplémentaires de I'utilisateur : cette section de I'affichage des parametres des Notifications comprend
des informations et des parametres relatifs aux messages de notification envoyés aux utilisateurs du systeme Storm
actuellement connectés au gestionnaire d’instrument Storm, qui utilisent I'instrument et effectuent des exécutions de
listes de travail. Ces parametres peuvent s’avérer utiles si I'utilisateur connecté au gestionnaire d’instrument Storm, qui
utilise I'instrument, a besoin d’aide pour gérer les alarmes ou les notifications.

Tableau des utilisateurs supplémentaires : ce tableau fournit une liste des utilisateurs du systéme Storm qui ne sont
actuellement pas connectés au gestionnaire d’instrument Storm. Il affiche le nom de I'utilisateur, son numéro de
téléphone portable (si défini dans le compte utilisateur), ainsi que son adresse e-mail (si définie dans le compte
utilisateur).

REMARQUE : le numéro de téléphone portable et I'adresse e-mail sont partiellement masqués par des astérisques (*) afin
de protéger la vie privée de I'utilisateur.

L’utilisateur peut sélectionner des utilisateurs dans la liste du tableau et configurer les alarmes et/ou les événements
avant lesquels Iutilisateur doit recevoir des notifications dans les paramétres Alarmes/événements pour l'utilisateur
sélectionné ci-dessous.

Alarmes/événements pour I'utilisateur sélectionné : ces options permettent a |'utilisateur de spécifier pour quelles
alarmes et/ou quels événements I'utilisateur sélectionné dans le Tableau des utilisateurs supplémentaires doit recevoir
des notifications. L'utilisateur peut spécifier si I'utilisateur sélectionné doit recevoir des notifications par SMS et/ou des
notifications par e-mail pour les alarmes et les événements suivants : Fin de la liste de travail, Remplissage de flacon,
Flacon de lavage vide, Flacon de déchets plein, Sonde obstruée, Erreur de détection de fluide, et d’autres Erreurs
diverses de la liste de travail.

4.4.2.10.13. Maintenance
L'affichage des parametres de Maintenance permet de configurer certains aspects des procédures de maintenance de
I'instrument.
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Maintenance hebdomadaire : cette section de I'affichage des parameétres de la Maintenance comprend des
informations et des parametres relatifs a I'exécution des procédures de maintenance hebdomadaire.

Effectuez la maintenance hebdomadaire le : ces parametres permet a I'utilisateur de spécifier le jour de la semaine et
I’heure a laquelle les procédures de maintenance hebdomadaire doivent étre effectuées. L'utilisateur peut utiliser le

menu déroulant Jour pour sélectionner le jour de la semaine souhaité et le menu déroulant Heure pour sélectionner

I’heure de la journée.

Effectuez la maintenance hebdomadaire a l'occasion suivante : ce parametre permet a |'utilisateur de spécifier si les
procédures de maintenance hebdomadaire doivent étre effectuées au démarrage du systéme (lorsque I'instrument est
mis sous tension) ou lors de I'arrét du systéme (lorsque I'instrument est mis hors tension).

4.4.2.11 Informations
Le bouton Informations ouvre la fenétre A propos qui affiche la version et les informations de copyright du gestionnaire
d’instrument Storm.

4.4.2.12 Aide
Le bouton Aide permet d’ouvrir une copie du présent Manuel de I'utilisateur sur I'ordinateur de I'instrument.

4.4.2.13 Alimentation
Le bouton Alimentation permet de quitter le logiciel du gestionnaire d’instrument Storm et d’éteindre
I'instrument/I’ordinateur. Vous serez invité a effectuer une maintenance d'arrét quotidienne.

4.4.3 Dossiers du logiciel Storm
Le logiciel du systéme Storm (serveur Storm, outil de configuration systéeme Storm et gestionnaire d’instrument Storm)
stocke des données et des fichiers d’informations dans le systeme de fichiers Windows a I'emplacement suivant :

C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm

Les fichiers d'informations et de données sont stockés dans des sous-dossiers en fonction du type de données et
d’informations qu’ils contiennent. Par exemple, il peut s’agir de sauvegardes de bases de données, de fichiers de liste de
travail, de journaux d’erreurs, etc.

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

Mame :
DatabaseBackups
Errors
LISLegging
MaintenanceReports
Message Log Files
ReportTemplates
Status Log Files
Tests
WorklistExport TSV
WorklistExportXL5X
WorkLists

Si le systeme Storm est exécuté en CONFIGURATION POUR UN seul instrument, tous ces fichiers seront situés dans des
sous-dossiers du dossier C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur de I'instrument.
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Si le systéme Storm est exécuté en CONFIGURATION POUR PLUSIEURS INSTRUMENTS/UN serveur central, certains de ces
fichiers seront situés sur I'ordinateur de I'instrument et d’autres seront situés sur I'ordinateur serveur. L'ordinateur sur
lequel les fichiers et les sous-dossiers sont stockés dépend du composant du systéme Storm auquel ils sont associés. Les
fichiers associés au gestionnaire d’instrument Storm seront situés dans des sous-dossiers du dossier
C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur de I'instrument. Les fichiers associés au serveur Storm ou a
I’outil de configuration systeme Storm seront situés dans des sous-dossiers du dossier
C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur serveur.

Les sous-sections suivantes décrivent I'emplacement de chacun des dossiers et les fichiers qu’ils contiennent.

4.4.3.1 SauvegardesBaseDeDonnées :
Il s'agit de I'emplacement recommandé par défaut pour toutes les sauvegardes de base de données créées a |'aide de
I'outil de configuration systéme Storm.

Si le systeme Storm est exécuté en CONFIGURATION POUR UN seul instrument, ce dossier est situé dans le dossier
C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur de I'instrument.

Si le systéme Storm est exécuté en CONFIGURATION POUR PLUSIEURS INSTRUMENTS/UN serveur central, ce dossier est situé
dans le dossier C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur serveur.

REMARQUE : ce dossier n’est que I'emplacement recommandé/par défaut pour les fichiers de sauvegarde de la base de
données. Lorsqu’une sauvegarde de la base de données est effectuée, I'utilisateur a la possibilité de spécifier n’importe
quel dossier dans lequel la sauvegarde doit étre enregistrée. Reportez-vous aux sections 4.3.2.7.1 SAUVEGARDE et
4.3.2.7.3 SAUVEGARDE PLANIFIEE pour plus de détails.

4.4.3.2 Erreurs
Les erreurs qui surviennent durant le fonctionnement du systéme Storm sont identifiées par la date et I'heure
auxquelles elles se sont produites et sont stockées sous forme de fichiers de texte dans le sous-dossier Erreurs :

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 IKB

Si le systéme Storm est exécuté en CONFIGURATION POUR UN seul instrument, ce dossier est situé dans le dossier
C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur de I'instrument et contiendra des fichiers d’erreur générés par
tous les composants logiciels (serveur Storm, outil de configuration Storm et gestionnaire d’instrument Storm).

Si le systéme Storm est exécuté en CONFIGURATION POUR PLUSIEURS INSTRUMENTS/UN serveur central, ce dossier est situé
dans le dossier C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm a la fois sur I'ordinateur de I'instrument et sur I'ordinateur
serveur. Le dossier de I'ordinateur de I'instrument contiendra des fichiers d’erreur générés par le gestionnaire
d’instrument Storm. Le dossier de I'ordinateur serveur contiendra des fichiers d’erreur générés par le serveur Storm et
I’outil de configuration systéeme Storm.

4.4.3.3 JournalisationLIS
Si la journalisation du LIS est activée comme décrit dans la section 4.3.2.5 PARAMETRES LIS, des fichiers journaux LIS
seront stockés dans ce dossier.
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Si le systeme Storm est exécuté en CONFIGURATION POUR UN seul instrument, ce dossier est situé dans le dossier
C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur de 'instrument.

Si le systéme Storm est exécuté en CONFIGURATION POUR PLUSIEURS INSTRUMENTS/UN serveur central, ce dossier est situé
dans le dossier C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur serveur.

4.4.3.4 Rapports de maintenance :

Les enregistrements des performances d’utilisateurs de I'ensemble des taches de maintenance demandées sont
stockées (un fichier par mois) dans le sous-dossier des rapports de maintenance en format PDF (Portable Document
Format), comme indiqué sur I'image ci-dessous :

Storm Software-Recorded Maintenance Action Log

Instrument Serial Number: 12456 Month: October Year: 2018

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

Do 10 primes with
wash buffer

L A A A O A B A O I L/ T A A A A A A A O A A

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 /

Le dossier Rapports de maintenance est toujours situé dans le dossier C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de
I’ordinateur de I'instrument, que le systéme Storm soit exécuté en CONFIGURATION POUR UN seul instrument ou en
CONFIGURATION POUR PLUSIEURS INSTRUMENTS/UN serveur central.

4.4.3.5 Fichiers du journal de messages :
Lorsqu'un message d'erreur, un message d'avertissement ou une invite logicielle apparait a

'utilisateur pendant son
utilisation du systeme, l'invite et la réponse de |'utilisateur sont enregistrées dans un fichier journal dans ce dossier (un
fichier journal par jour).
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Le dossier Fichiers du journal de messages est toujours situé dans le dossier C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de
I’ordinateur de I'instrument, que le systéme Storm soit exécuté en CONFIGURATION POUR UN seul instrument ou en
CONFIGURATION POUR PLUSIEURS INSTRUMENTS/UN serveur central.

4.4.3.6 Modéles de Rapport
Tous les modeles de rapport de liste de travail ou de test personnalisés doivent étre stockés dans le sous-dossier
Modeles de rapport.

Si le systéeme Storm est exécuté en CONFIGURATION POUR UN seul instrument, ce dossier est situé dans le dossier
C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur de I'instrument.

Si le systéme Storm est exécuté en CONFIGURATION POUR PLUSIEURS INSTRUMENTS/UN serveur central, ce dossier est situé
dans le dossier C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur serveur.

4.4.3.7 Fichiers du journal d'état :

les fichiers du journal d’état enregistrent toutes les actions et événements de I'exécution d’une liste de travail, y compris
les anomalies rencontrées (telles que des nouvelles tentatives en cas de bulles). Ces journaux d’état sont
automatiquement enregistrés sous forme de fichier de texte, nommés a I'aide du nom et de I'état (terminé, interrompu,

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

MName Date medified Type Size

=| 2016_12_20_12_49_33_Completed 12/20/2

=| new run_2016.12 2012 59 15 Stopped 12

512:45...  Text Document 5KB
2 Text Document 1 KB

etc.) de la liste de travail et organisés en dossiers mensuels dans le sous-dossier Fichiers du journal d’état :

Le dossier Fichiers du journal d’état est toujours situé dans le dossier C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de
I’ordinateur de I'instrument, que le systéme Storm soit exécuté en CONFIGURATION POUR UN seul instrument ou en
CONFIGURATION POUR PLUSIEURS INSTRUMENTS/UN serveur central.

4.4.3.8 Tests
Les fichiers de test peuvent étre stockés dans le sous-dossier Tests.

Si le systeme Storm est exécuté en CONFIGURATION POUR UN seul instrument, ce dossier est situé dans le dossier
C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur de I'instrument.

Si le systéme Storm est exécuté en CONFIGURATION POUR PLUSIEURS INSTRUMENTS/UN serveur central, ce dossier est situé
dans le dossier C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur serveur.

REMARQUE : les fichiers de test doivent étre ajoutés au systéme Storm a l'aide de I'écran Tests dans l'outil de
configuration systéme Storm avant d'étre disponibles dans le gestionnaire d'instrument Storm. Reportez-vous a la section
4.3.2.3.2 AJOUTER UN FICHIER de test pour plus de détails. En cas d'ajout d'un fichier de test dans le serveur Storm a l'aide
de l'outil de configuration systéme Storm, une copie du fichier de test est stockée dans la base de données du serveur
Storm. Les modifications apportées au fichier de test d'origine dans le sous-dossier Tests ne seront pas reconnues par le
systéme Storm jusqu'a ce que le fichier de test soit ajouté au systéme Storm de nouveau a l'aide de I'outil de
configuration systeme Storm.
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4.4.3.9 Exportation de liste de travail TSV/XLSX :

Les rapports de liste de travail exportés de I'écran Evaluation du gestionnaire d'instrument Storm sous forme de fichiers
de valeurs séparées par des tabulations (.tsv) et Excel sont stockés par défaut dans les sous-dossiers Exportation de
listes de travail TSV et Exportation de listes de travail XLSX respectivement.

Ces dossiers sont toujours situés dans le dossier C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur de
I'instrument, que le systéme Storm soit exécuté en CONFIGURATION POUR UN seul instrument ou en CONFIGURATION POUR
PLUSIEURS INSTRUMENTS/UN serveur central.

4.4.3.10 Listes de travail

Les listes de travail sont automatiquement enregistrées, identifiées par le nom de la liste de travail et organisées en
dossiers mensuels dans le sous-dossier Listes de travail. Elles peuvent étre ouvertes, a partir du gestionnaire
d'instrument Storm a I'aide du bouton Charger situé dans |'écran Liste de travail. Reportez-vous a la section 4.4.2.2.4
CHARGER pour plus de détails.

Ce dossier est toujours situé dans le dossier C:\Utilisateurs\Public\Documents\Storm de I'ordinateur de I'instrument,
gue le systeme Storm soit exécuté en CONFIGURATION POUR UN seul instrument ou en CONFIGURATION POUR PLUSIEURS
INSTRUMENTS/UN serveur central.

4.5 Autres applications logicielles

D’autres applications logicielles connexes destinées a la conception de protocoles et a I'entretien, telles que le
concepteur de test Storm et I'outil de test de I'instrument, sont disponibles auprés de Gold Standard Diagnostics. Elles
sont mises a la disposition des techniciens d'entretien qualifiés qui devraient étre les seuls a pouvoir les utiliser. Pour
plus de détails, veuillez contacter un représentant du service technique GSD ou de votre distributeur.
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5 Maintenance

Il est impératif de suivre les procédures de maintenance afin d'assurer le bon fonctionnement de I'instrument. Les
actions de maintenance sont automatiquement enregistrées par le logiciel et les rapports de maintenance mensuels
sont accessibles comme décrit dans la section 4.4.2.5.1 OUTILS>GENERALITES>JOURNAUX DE MAINTENANCE. Les
informations suivantes décrivent les étapes de maintenance périodiques a accomplir sur le systéme.

5.1 Maintenance quotidienne

Il s’agit des taches de maintenance a accomplir au démarrage et a I'arrét de I'instrument. Lorsque le gestionnaire
d’instrument Storm est ouvert, I'utilisateur est invité a effectuer les taches au démarrage et doit les compléter avant la
premiere exécution d’une liste de travail de la journée. Lorsque le gestionnaire d’instrument Storm est fermé et que
I'instrument est mis hors tension, I'utilisateur est invité a effectuer les taches a I'arrét et doit les compléter apres la
derniere exécution d’une liste de travail de la journée.

5.1.1 Taches de maintenance au démarrage
La maintenance au démarrage comprend les taches suivantes :

1. Amorcage de démarrage quotidien
L’utilisateur doit s’assurer que le(s) flacon(s) de lavage est/sont correctement connecté(s) a I'instrument et
qu’il(s) contient/contiennent le tampon de lavage approprié. L’utilisateur doit également s’assurer qu’aucun des
tampons de lavage n’excede sa date d’expiration avant chaque utilisation. En général, un tampon phosphate
salin (PBS) est utilisé comme tampon de lavage, mais cela peut varier en fonction des essais effectués en
laboratoire. L'utilisateur doit également s’assurer qu’un flacon de déchets vide est correctement connecté a
I'instrument. L'amorcage de démarrage quotidien consiste en 20 cycles d’amorcage par flacon de lavage afin de
garantir que les conduites de fluide sont correctement amorcées avant la premiére exécution d’une liste de
travail de la journée.

REMARQUE : si I'instrument reste inactif pendant quatre heure ou plus aprés I'amor¢age de démarrage quotidien, il est
recommandé a I'utilisateur d’amorcer a nouveau l'instrument avant l'exécution d’une liste de travail. L’ utilisateur peut
amorcer l'instrument comme décrit dans la section 4.4.2.5.1 OUTILS>GENERALITES>AMORCER L’ INSTRUMENT. Cela permet
de s’assurer que toute accumulation potentielle est éliminée des conduites de fluide.

5.1.2 Taches de maintenance d’arrét
La maintenance d’arrét comprend les taches suivantes :

1. Amorgage d’arrét quotidien
L’utilisateur doit s’assurer que le(s) flacon(s) de lavage est/sont correctement connecté(s) a I'instrument et
gu’il(s) contient/contiennent de I’eau déionisée (DI). Lutilisateur doit également s’assurer qu’un flacon de
déchets est correctement connecté a I'instrument. L'amorgage d’arrét quotidien consiste en 50 cycles
d’amorgage par flacon de lavage afin de s’assurer que toutes les traces de tampon de lavage sont éliminées des
conduites de fluide. Cela permet de garantir qu’aucune accumulation ne se produise dans les conduites de fluide
lorsque I'instrument reste inactif aprés I'arrét.

2. Vidange du flacon de déchets
L'utilisateur doit vider le flacon de déchets en éliminant son contenu conformément aux directives appropriées
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du laboratoire.

3. Décharge de I'instrument et fermeture du couvercle
L'utilisateur doit retirer les flacons de réactifs et les tubes d’échantillon restants de I'intérieur de I'instrument.
Les flacons de réactifs et les tubes d’échantillon doivent étre stockés dans le laboratoire conformément aux
directives appropriées du laboratoire. L'utilisateur doit veiller a ce que toutes les surfaces de I'instrument soient
propres et seches. Enfin, I'utilisateur doit fermer le couvercle de I'instrument.

5.2 Maintenance hebdomadaire

La maintenance hebdomadaire comprend des taches de nettoyage a effectuer, a l'invite, tous les sept jours. Pour des
raisons de cohérence, il est recommandé de les effectuer le méme jour de la semaine. L'utilisateur peut spécifier le jour
de la semaine ou ces taches doivent étre effectués, comme décrit dans la section 4.4.2.10.13
PARAMETRES>MAINTENANCE. La maintenance hebdomadaire comprend les taches suivantes :

1. Inspection et nettoyage des portoirs d’échantillons et des portoirs de réactifs
L'utilisateur doit retirer les portoirs d’échantillons et les portoirs de réactifs et les inspecter pour vérifier qu’ils
sont propres et en bon état. L'utilisateur doit utiliser une lingette imbibée d’alcool pour nettoyer délicatement
tous les portoirs d’échantillons et portoirs de réactifs.

2. Inspection et nettoyage du plateau du portoir
Une fois tous les portoirs d’échantillons et portoirs de réactifs retirés, I'utilisateur doit inspecter le plateau du
portoir pour vérifier qu’il est propre et en bon état. L'utilisateur doit utiliser une lingette imbibée d’alcool pour
nettoyer délicatement la surface du plateau du portoir.

3. Nettoyage de la sonde
L'utilisateur doit inspecter I'extérieur de la sonde pour vérifier qu’elle est propre et en bon état. L'utilisateur doit
nettoyer I'extérieur de la sonde (y compris la tige centrale de la sonde et les aiguilles de la sonde) en I'essuyant
doucement avec une lingette imbibée d’alcool.

4. Amorgage de décontamination
L'utilisateur doit décontaminer la tubulure de I'instrument en amorgant I'instrument pendant 20 cycles avec une
solution Liquinox. Pour préparer la solution Liquinox, diluer la solution concentrée Liquinox fournie avec
I'instrument dans de I'eau déionisée selon un rapport de 1:100. L'utilisateur doit ensuite rincer la tubulure de
I'instrument en amorgant I'instrument pendant 50 cycles avec de I'eau déionisée.

5. Nettoyage des flacons de lavage/déchets
L'utilisateur doit nettoyer les flacons de lavage en les ringant avec de I'’eau déionisée. L’utilisateur doit nettoyer
le flacon de déchets en le ringant avec un tampon de lavage. Lutilisateur doit s’assurer que le tampon de lavage
n’excéde pas sa date d’expiration avant chaque utilisation. En général, un tampon phosphate salin (PBS) est
utilisé comme tampon de lavage, mais cela peut varier en fonction des essais effectués en laboratoire.
L’utilisateur doit ensuite rincer le flacon de déchets avec de I'eau déionisée.
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REMARQUE : Veiller soigneusement a ce qu’aucun surplus de liquide ne rentre en contact avec les surfaces de
I'instrument pendant le nettoyage. Le nettoyage ne doit étre effectué qu’avec les substances et les liquides
recommandeés.

5.3 Maintenance mensuelle

La maintenance mensuelle comprend des taches de nettoyage a effectuer, a l'invite, une fois par mois. La maintenance
mensuelle comprend les taches suivantes :

1. Alignement de la sonde
L'utilisateur est invité a aligner la sonde de I'instrument. L’utilisateur doit suivre attentivement les instructions
pour chaque étape du processus d’alignement fourni par I'assistant d’alignement de la sonde.

2. Alignement du lecteur
L'utilisateur est invité a aligner le lecteur de I'instrument. L’utilisateur doit suivre attentivement les instructions
pour chaque étape du processus d’alignement fourni par I'assistant d’alignement du lecteur.

3. Remplacer la tubulure externe de la pompe a déchets
Si l'instrument comporte une pompe péristaltique a déchets (anciens modeles seulement), le remplacement
mensuel de la tubulure de la pompe a déchets est également requis. Contactez votre distributeur local pour
obtenir des instructions détaillées.

REMARQUE : le remplacement de la tubulure de la pompe a déchets n’est applicable qu’aux anciens modeles
d’instrument équipés d’une pompe péristaltique a déchets. Dans le cadre de la maintenance mensuelle, les
modeéles d’instrument plus récents comportant une pompe @ membrane/diaphragme a déchets ne nécessitent
pas le remplacement de la tubulure de la pompe a déchets.

5.4 Maintenance périodique

Une procédure de maintenance préventive doit étre effectuée une fois par an environ (selon 'usage de I'instrument) par
un représentant du service technique qualifié. Contactez un représentant du service technique GSD ou votre
distributeur pour obtenir plus d’informations.

5.5 Stockage, transport et mise au rebut

Le stockage, le transport et la mise au rebut de l'instrument doivent étre réalisés par un représentant du service
technique qualifié. Recommencer toutes les procédures d’installation de I'instrument chaque fois qu’il est déplacé ou
entreposé.

Il est recommandé d’entreposer et de transporter I'instrument dans les mémes conditions que celles recommandées
pour son utilisation. Si I'instrument est déplacé de son lieu d’installation ou mis hors service pendant une période
prolongée, il est recommandé d’effectuer les taches de maintenance décrites dans la section 5.2 MAINTENANCE
HEBDOMADAIRE, suivies de cycles d’amorcage a sec pour éliminer les liquides du systeme. L'instrument doit également
étre replacé dans son emballage d’origine.

En cas de périodes de stockage prolongées, les conditions environnementales doivent étre les suivantes :

Température : 10°C-60°C
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Humidité relative : 20— 90 % sans condensation

Apres transport de l'instrument, il est recommandé de stocker celui-ci a température ambiante pendant au moins
24 heures avant de le mettre sous tension.

Il est recommandé a tout représentant du service technique qualifié souhaitant mettre un instrument au rebut de
consulter au préalable les réglementations locales en la matiére.
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6 Intégration au systeme d’information de laboratoire (LIS)

L'implémentation LIS fournie par Storm est entierement conforme aux spécifications NCCLS LIS2-A2 et NCCLS LIS01-A2
(anciennement ASTM E1394-91 et ASTM E1381-91). L'instrument peut aisément communiquer avec les systemes LIS qui
sont également conformes a ces spécifications. Certaines sociétés de systemes LIS doivent créer des pilotes spéciaux
pour qu'ils puissent étre intégrés a l'instrument.

En plus de I'implémentation TCP-IP de la spécification NCCLS LIS01-A2, le logiciel prend également en charge une
transmission TCP-IP « propre ». Dans ce mode, le logiciel envoie les trames NCCLS LIS2-A2 non modifiées, y compris le
<CR> en fin de trame. Aucun caractere de controle ou somme de contrdle n’est ajouté.

Tous les parameétres LIS se trouvent dans les écrans Parameétres LIS et Associations LIS de I'outil de configuration Storm,
comme décrit dans les sections 4.3.2.5 PARAMETRES LIS et 4.3.2.6 ASSOCIATIONS LIS respectivement. Lors de la création
de listes de travail, le LIS peut étre interrogé a partir de I'écran Liste de travail du gestionnaire d’instrument Storm,
comme décrit dans la section 4.4.2.2.11 LISTE de travail>INTERROGER LE LIS. Lorsque I'exécution d’une liste de travail est
terminée, les résultats de la liste de travail peuvent &tre envoyés au LIS  partir de I’écran Evaluation du gestionnaire
d’instrument Storm, comme décrit dans la section 4.4.2.6.7 EVALUATION>ENVOYER AU LIS.

6.1 Configuration du LIS

Pour configurer un systéme Storm afin qu’il communique avec un LIS, procédez comme suit :

1. Vérifiez que le systeme Storm est correctement installé et configuré dans la configuration souhaitée, comme
décrit dans les sections 4.1.1 CONFIGURATION POUR UN seul instrument et 4.1.2 CONFIGURATION POUR PLUSIEURS
INSTRUMENTS/UN serveur central.

2. Vérifiez que tous les cordons et cables physiques du systéme Storm et du LIS sont bien connectés. Si le systeme
Storm se connecte au LIS a I'aide d'une connexion TCP/IP, un cordon Ethernet doit étre connecté au systeme. Si
le systéme Storm se connecte au LIS a I'aide d'une connexion RS-232, un cordon série RS-232 doit étre connecté
au systeme.

3. Vérifiez que les fichiers de test pour tous les tests pris en charge par le LIS ont été ajoutés au systeme Storm a
I'aide de I'outil de configuration systéme Storm, comme décrit dans la section 4.3.2.3.2 FICHIERS DE
test>AJOUTER UN FICHIER de test.

4. Spécifiez comment le systéme Storm communiquera avec le LIS en utilisant I'outil de configuration systéme
Storm, comme décrit dans la section 4.3.2.5 PARAMETRES LIS. Ces parametres doivent étre configurés
correctement avant toute tentative de communication avec le LIS. Consultez le représentant informatique de
votre laboratoire ou le représentant du LIS pour déterminer les paramétres de communication appropriés pour
le LIS utilisé dans votre laboratoire.

5. Attribuez des ID de test LIS aux fichiers de test Storm en utilisant I'outil de configuration systeme Storm, comme
décrit dans la section 4.3.2.6 AssOCIATIONS LIS. Veillez a saisir tous les ID de test LIS exactement comme ils sont

utilisés dans le systeme LIS.

REMARQUE : I'ID d’un test LIS est rarement le nom complet du test, mais souvent un nom plus court et abrégé.
L’ID d’un test LIS peut étre également un numéro ou un code, selon les pratiques du laboratoire. Consultez le
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représentant informatique de votre laboratoire ou le représentant du LIS pour déterminer les ID de test LIS
appropriés pour le LIS utilisé dans votre laboratoire.

6. Testez la connectivité entre le systéme Storm et le LIS.
a. Lancez le gestionnaire d’instrument Storm connecté a un instrument du systéme Storm.
b. Connectez-vous a I'aide d’'un compte utilisateur du type Super utilisateur ou Administrateur.

c. Créez une nouvelle liste de travail et ajoutez des échantillons en utilisant I'une des méthodes décrites
dans la section 4.4.2.2.6 LISTE de travail>AJOUTER DES échantillons. Veillez a vérifier dans le LIS que les
échantillons qui ont été ajoutés ont effectivement des instructions de tests en attente.

d. Interrogez le LIS en cliquant sur le bouton Interroger le LIS sur I'écran Liste de travail, comme décrit
dans la section 4.4.2.2.11 LISTE de travail>INTERROGER LE LIS. Si la connectivité fonctionne correctement,
les tests seront ajoutés a la liste de travail et attribués aux échantillons sur la base des enregistrements
d’instruction envoyés par le LIS.

REMARQUE : I'ajout de tests a une liste de travail a I'aide de la fonctionnalité Interroger le LIS est soumis
aux mémes criteres de compatibilité que ceux mentionnés dans la section 4.4.2.2.9 LISTE de
travail>AJOUTER UN Test. A la fin de I'interrogation du LIS, Storm affichera un message d’avertissement
pour tous les tests qui n’ont pas pu étre ajoutés a la liste de travail en raison de problemes de
compatibilité.

e. Exécutez la liste de travail en cliquant/appuyant sur le bouton Démarrage spécial sur I’écran d’Accueil
pour lancer I'exécution de la liste de travail, comme décrit dans la section 4.4.2.1.1 ACCUEIL>RESUME DE
LA LISTE de travail et actions. Veillez a spécifier que I'exécution de la liste de travail commence par
I’étape Lecture afin d’éviter d’exécuter la totalité de la liste de travail, ce qui pourrait prendre des
heures en fonction des tests contenus dans la liste de travail. L’exécution de la seule étape de Lecture ne
devrait prendre que quelques minutes.

REMARQUE : Si la lecture n’est pas effectuée, aucun résultat ne pourra étre transféré au LIS.

f.  Une fois I'exécution de la liste de travail terminée, accédez a I’écran Evaluation et consultez le rapport
de la liste de travail. Marquez la liste de travail comme étant révisée, comme décrit dans la section
4.4.2.6.3 EVALUATION>LISTE DE travail examinée.

g. SurI’écran Evaluation, cliquez/appuyez sur le bouton Envoyer au LIS pour envoyer les résultats au LIS,
comme décrit dans la section 4.4.2.6.7 EVALUATION>ENVOYER AU LIS. Sélectionnez les résultats que vous
souhaitez envoyer dans la fenétre Envoyer au LIS, puis cliquez/appuyez sur Envoyer. Si la connectivité
fonctionne correctement, les résultats seront transmis au LIS et y apparaitront.
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6.1.1 Disposition des broches RS-232
Si vous vous connectez a un LIS a I'aide d’'une connexion RS-232, il peut étre nécessaire de connaitre la disposition des
broches de la connexion physique. La disposition des broches est spécifiée ci-dessous :

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 Enregistrements LIS

Comme indiqué précédemment, I'implémentation LIS fournie par Storm est entierement conforme aux spécifications
NCCLS LIS2-A2 et NCCLS LIS01-A2 (anciennement ASTM E1394-91 et ASTM E1381-91). La spécification NCCLS LIS2-A2
définit les conventions pour I’échange de résultats cliniques et de données sur les patients entre les instruments de
laboratoire et un LIS. Cette section fournit des informations sommaires sur les enregistrements utilisés pour I'échange
d’informations. Pour plus de détails, veuillez vous reporter a la spécification NCCLS LIS2-A2.

6.2.1 Enregistrement de I’en-téte
Toutes les communications commencent par I'enregistrement de I'en-téte. Par défaut, le caractére « | » est utilisé pour
délimiter les champs de I'enregistrement.

Exemple :
HI\A&| | |STORMA3.2.3.0||||]]ILIS2-A2|20101022162157

L’enregistrement de I'en-téte commence par H dans le premier champ.

Le deuxiéme champ de I'enregistrement de I'en-téte est celui de la « définition du délimiteur ». Ce champ définit les
délimiteurs a utiliser dans les enregistrements suivants du message. Le premier caractére du deuxieme champ
correspond au « délimiteur de répétition ». Le deuxieme caractere de ce champ correspond au « délimiteur de
composant ». Le troisieme caractere du deuxieme champ correspond au « délimiteur d’échappement ».

Les troisieme et quatrieme champs de I'enregistrement de I’en-téte ne sont pas utilisés par Storm et peuvent étre
ignorés. lls sont vides dans I'exemple ci-dessus.

Le cinquieme champ de I'enregistrement de I'en-téte est celui du « nom ou de I'ID de I'expéditeur ». Ce champ a pour
but d’identifier 'expéditeur des informations. En utilisant des délimiteurs de répétition et/ou des délimiteurs de
composant, ce champ peut refléter différents attributs afin d’identifier I’expéditeur. Storm utilise le délimiteur de
composant pour diviser ce champ en trois composants afin de s’identifier en tant qu’expéditeur. Le premier composant
est le nom du systeme, dans ce cas « Storm ». Le deuxieme composant est la version du logiciel Storm.

Le six champs suivants ne sont pas utilisés par Storm et sont laissés vides.
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Le douziéme champ de I'enregistrement de I'en-téte est celui du « numéro de version ». Il est défini sur « LIS-A2 » pour
indiquer la version du protocole utilisé pour envoyer les informations.

Le dernier champ de I'enregistrement de I’en-téte est le champ « date et heure ». Ce champ contient la date et I’heure
auxquelles I'enregistrement de I'en-téte a été envoyé. Le format est le suivant : AAAAMMIJJHHMMSS.

6.2.2 Enregistrement de demande d’informations (ou enregistrement de requéte)
Le systeme Storm interroge le LIS a I'aide d’enregistrements de demande d’informations, également appelés
enregistrements de requéte.

Exemple :
Q| 1[ASOOIA[ |ALLI[|III]]0
L'enregistrement de requéte commence par Q dans le premier champ. Le deuxiéme champ est un numéro de séquence.

Le troisieme champ de I'enregistrement de requéte est le champ « ID de plage de départ ». Les positions dans le champ
sont indiquées par les délimiteurs « A ». La premiere position de ce champ correspond a I'« ID patient attribué par le
laboratoire », qui n’est pas connu du systeme Storm au moment de la requéte et qui est donc laissé vide. La deuxieme
position de ce champ correspond a I’« ID d’échantillon », qui est rempli avec I'ID d’échantillon de la liste de travail.

Le quatrieme champ est celui de I'« ID de plage de fin » et est laissé vide, ce qui indique que la requéte porte
uniquement sur I'ID d’échantillon spécifié, et non sur une plage d’identifiants d’échantillon.

Le cinquiéme champ est le champ « ID de test universel », qui est défini sur « TOUS » pour indiquer que tous les tests
ayant fait I'objet d’une instruction pour I'ID d’échantillon sont demandés.

Plusieurs autres champs sont laissés vides. Il existe huit séparateurs de champ (]|). Ces champs ne sont généralement pas
utilisés par Storm. Reportez-vous a la spécification NCCLS LIS2-A2 pour plus d'informations sur ces champs.

Le dernier champ est le champ « code d’état de la demande d’informations ». Il est réglé sur « O » pour indiquer que les
instructions de test sont demandées.

6.2.3 Enregistrements d’informations patient
Le systéeme LIS répond au logiciel en utilisant des Enregistrements d'informations patient.

Exemple :
P|1|1234|5678]|%%**=*
L’enregistrement patient commence par P dans le premier champ. Le deuxieme champ est un numéro de séquence.

Le troisieme champ de I'enregistrement patient est le champ « ID de patient attribué par le médecin ». Ce champ est
ignoré par le systéme Storm pour des raisons de RGPD/HIPPA.

Le quatrieme champ de I'enregistrement patient est le champ « ID de patient attribué par le laboratoire ». Ce champ est
lu par le systeme Storm et stocké dans la base de données Storm avec I'ID d’échantillon.

Le « ¥**** y» dans I'exemple d’enregistrement patient ci-dessus représente d’autres champs de I'enregistrement patient
que le LIS peut fournir, mais que le systeme Storm n’utilise pas. Storm ignorera ces champs.
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6.2.4 Enregistrements d’instruction test
Le systeme LIS donne des informations spécifiques relatives au patient/test en utilisant des « Enregistrements
d’instruction test ».

Exemple :
0|1]s001| | AAACMVG|R

L'enregistrement d’instruction commence par O dans le premier champ. Le deuxieme champ est un numéro de
séquence.

Le troisieme champ de I'enregistrement d’instruction est le champ « ID d’échantillon ». Storm utilise ce champ pour
identifier I'ID d’échantillon dans la liste de travail a laquelle cet enregistrement d’instruction est associé. Dans cet
exemple, I'ID d'échantillon est « SO01 ».

Le quatrieme champ de I’enregistrement d’instruction n’est pas utilisé par Storm. Ce champ est laissé vide dans le
I’exemple ci-dessus.

Le cinquiéme champ de I'enregistrement d’instruction est le champ « ID de test universel ». Ce champ est utilisé pour
identifier le test faisant I'objet d’une instruction pour I'ID d’échantillon. Ce champ est divisé en quatre composants.
Storm n’utilise pas les trois premiers composants de ce champ, qui sont laissés vides dans I'exemple ci-dessus. Le
guatrieme composant de ce champ, le « code de test défini par le fabricant », identifie I'ID de test tel qu’il est défini par
le LIS. Dans I'exemple ci-dessus, I'ID de test est « CMVG ». Les valeurs fournies par le LIS dans ce composant de champ
doivent étre associées aux fichiers de test Storm chargés dans les systéme Storm, comme décrit dans la section 4.3.2.6
ASSOCIATIONS LIS.

6.2.5 Enregistrement de résultats
Le systéme Storm renverra les résultats des échantillons des exécutions de la liste de travail au LIS en utilisant des
« enregistrements de résultats ».

Exemples :

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

R|1|AAAHPLG|1.75Ahigh|ng/ml| || |F
L’enregistrement de résultats commence par R dans le premier champ. Le deuxiéme champ est un numéro de séquence.

REMARQUE : les enregistrements de résultats sont imbriqués dans les enregistrements patient et les enregistrements
d’instruction afin d’identifier le patient et I’échantillon auxquels I’enregistrement de résultat est associé. Reportez-vous a
la section 6.3 EXEMPLES DE REQUETE ET TRANSMISSION LIS : ci-dessous.

Le troisieme champ de I'enregistrement de résultats est le champ « ID test universel ». Ce champ est utilisé pour
identifier le test pour lequel les résultats sont fournis. Ce champ est divisé en quatre composants. Storm n’utilise pas les
trois premiers composants de ce champ, qui sont laissés vides dans I'exemple ci-dessus. Le quatrieme composant de ce
champ, le « code de test défini par le fabricant », identifie I'ID de test tel qu’il est défini par le LIS. Dans les exemples ci-
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dessus, I'ID de test est « CMVG ». Les valeurs fournies par le LIS dans ce composant de champ doivent étre associées aux
fichiers de test Storm chargés dans les systéme Storm, comme décrit dans la section 4.3.2.6 AsSOCIATIONS LIS.

Conformément a la spécification LIS2-A2, le champ « ID de test universel » peut étre divisé en plusieurs éléments afin de
fournir des informations supplémentaires indiquant la relation entre le résultat et le test, la batterie ou les batteries
ayant fait I'objet d’une instruction. Si un test contient plusieurs résultats (sous-tests) (par ex., les tests par panel), le nom
du sous-test est ajouté apres I'ID du test, séparé par un composant délimiteur. Dans les deuxieme et troisieme exemples
ci-dessus, I'ID de test est « HSVG » et un résultat supplémentaire est indiqué par le composant « ST1 » ou « ST2 ».

Le quatrieme champ de I’enregistrement de résultats est le champ « données ou valeur de mesure ». Ce champ peut
contenir des valeurs numériques, textuelles ou codées enregistrées en notation ASCII. Si le résultat comporte un
message associé (p. ex., « Bas », « Moyen », « Haut »), le message est stocké apres le résultat numérique, séparé par un
délimiteur de composant.

Le cinquieme champ de I'enregistrement des résultats est le champ « Unités ». L’abréviation des unités pour les
résultats numériques est indiquée dans ce champ. Les unités peuvent étre indiquées en majuscules ou minuscules.

Les trois champs suivants de I’enregistrement de résultats sont utilisés pour les plages de référence et les informations
sur les résultats anormaux. Ces champs ne sont généralement pas utilisés, mais peuvent I'étre si le protocole de test
définit ces informations. Reportez-vous a la spécification NCCLS LIS2-A2 pour plus de détails sur ces champs.

Le dernier champ de I'enregistrement de résultats est le champ « Etat du résultat ». Ce champ contient un code d’une
lettre indiquant I’état des informations relatives au résultat. Les valeurs possibles pour ce champ sont les suivantes :

Code d’état du Description
résultat

Correction d’un résultat précédemment transmis

Résultats préliminaires

Résultats finaux

L'instruction ne peut pas étre exécutée

Dans l'instrument, résultats en attente

Résultats partiels

Ce résultat est un niveau MIC

Ce résultat a été précédemment transmis

Cet enregistrement de résultats contient les informations nécessaires
a I’exécution d'une nouvelle instruction

2| |n|—|xX|7|olO

REMARQUE : Si un échantillon est ignoré lors de I'exécution d’une liste de travail, I'enregistrement de résultat est tout de
méme transmis pour cet échantillon, mais le champ « Etat du résultat » est réglé sur « X » (I'instruction ne peut pas étre
exécutée). Si le résultat est correct, ce champ est réglé sur « F » (résultats finaux).

6.2.6 Enregistrement de fin de message :

Il s’agit du dernier enregistrement du message. Cet enregistrement indique la fin d’un message contenant des
informations codées sous forme d’enregistrements de requéte, d’enregistrements patient et/ou d’enregistrements de
résultats.

Exemple :
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LI1IN

L’enregistrement de fin de message commence par L dans le premier champ. Le deuxieme champ est un numéro de
séquence. Pour I'enregistrement de fin de message, le numéro de séquence doit toujours étre 1.

Le dernier champ de I'enregistrement de fin de message est le « Code de fin » ; il fournit une explication relative a la fin
du message. Les valeurs possibles sont les suivantes :

Code de fin Description

Fin normale

Interruption par I'expéditeur

Interruption demandée par le récepteur

Erreur systéme inconnue

Erreur dans la derniere demande d’informations

Aucune information disponible suite a la dernieére demande
Derniére demande d’informations traitée

n|—|o|m|= |4z

6.3 Exemples de requéte et transmission LIS :

Les sections suivantes fournissent des exemples de messages envoyés entre un systéme Storm et un LIS pour des
scénarios de communication courants.

6.3.1 Exemple 1 : Requéte de tests ayant fait I'objet d’une instruction pour des ID d’échantillon

Storm > LIS

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

LI1|N

6.3.2 Exemple 2 : Réponse de tests ayant fait I'objet d’une instruction pour des ID d’échantillon
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]s002| | AAAHPLG|R

P[3]5655]|6766 | **%***
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0|1|s004 ]| | AAAHSVG|R

LI1IN

QA RELEASED
Date d’entrée en vigueur : 2023-12-18

REMARQUE : le « ****%* 5 dans les enregistrements patient ci-dessus indique les champs de I'enregistrement patient que

le LIS peut fournir mais que le systéme Storm n’utilise pas. Storm ignorera ces champs.

6.3.3 Exemple 2 : Transmission des résultats

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

0[1|S001| | AAACMVG R
R|1|AAACMVG|1.33|ng/ml ||| |F
Pl2]||4544
0[1]S002 | AAACMVG |R
RI1|AAAG|2.45|ng/ml ||| |F

0]2]S002 | AAAHPLG|R

R|1|AAAHPLG|1.24ATow|ng/m1 ||| |F

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

R|1|AAAHSVGAST1|4.89|ng/ml| || |F
R|2 | AAAHSVGAST2|3.52|ng/ml| || |F

LI1|N
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7 Exécution d’une liste de travail

Pour exécuter une liste de travail sur I'instrument, veuillez suivre les étapes ci-dessous.

1. Vérifiez que le systeme Storm est correctement installé et configuré dans la configuration souhaitée, comme
décrit dans les sections 4.1.1 CONFIGURATION POUR UN seul instrument et 4.1.2 CONFIGURATION POUR PLUSIEURS
INSTRUMENTS/UN serveur central.

2. Vérifiez que tous les cordons et cables physiques du systéme Storm sont bien connectés. Si un LIS est utilisé,
assurez-vous que tous les cordons et cables physiques liés au LIS sont bien connectés.

3. Vérifiez que les fichiers de test pour tous les tests a exécuter ont été ajoutés au systeme Storm a l'aide de 'outil
de configuration systeme Storm, comme décrit dans la section 4.3.2.3.2 FICHIERS DE test>AJOUTER UN FICHIER de
test. Si un LIS est utilisé, assurez-vous que les fichiers de test ont des associations avec les ID de test, comme
décrit dans la section 4.3.2.6 ASSOCIATIONS LIS.

4. Lancez le gestionnaire d’instrument Storm connecté a I'un des instruments du systéme Storm et laissez
I'instrument s’initialiser et se mettre en position d’accueil. Veillez a effectuer les taches de maintenance qui vous
sont demandées.

5. Accédez a I'écran Liste de travail et ajoutez des échantillons a la liste de travail en utilisant I'une des méthodes
d’ajout d’échantillons décrites dans la section 4.4.2.2.6 LISTE de travail>AJOUTER DES échantillons.

6. Ajoutez des tests a la liste de travail et attribuez-les aux échantillons.

a. Sivous n'utilisez pas un LIS, ajoutez des tests a la liste de travail et attribuez-les aux échantillons
manuellement comme décrit dans la section 4.4.2.2.9 LISTE de travail>AJOUTER UN Test.

b. Sivous utilisez un LIS, ajoutez des tests a la liste de travail et attribuez-les aux échantillons en cliquant
sur le bouton « Interroger le LIS » comme décrit dans la section 4.4.2.2.11 LISTE de travail>INTERROGER
LE LIS.

7. Préparez tous les matériaux pour les tests a effectuer dans le cadre de I'exécution de la liste de travail. Il est
essentiel de respecter soigneusement toutes les instructions des notices concernant la manipulation et le
stockage des réactifs, quelles que soient les trousses d'essai utilisées sur I'instrument. La préparation des
échantillons et des réactifs doit se faire conformément aux instructions du service technique spécifiques a
chaque trousse. Avant d'utiliser les réactifs, étalons, témoins ou échantillons, vérifiez I'absence de bulles visibles
dans les flacons ou les tubes. Eliminez les bulles d'air (avec une pipette de transfert ou un cure-dent propres)
avant de placer les tubes dans I'instrument.

8. Accédez a I'écran Portoirs et vérifiez la disposition des échantillons et des réactifs. Placez les flacons témoin et
de réactifs sur I'instrument comme indiqué sur I’écran Portoirs.
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Accédez a I'écran Microplaques et vérifiez la disposition des microplaques.

Accédez a I'écran Accueil et lancez I'exécution de la liste de travail en cliquant/appuyant sur le bouton
Démarrage. Si I'assistant de chargement de la liste de travail est activé comme décrit dans la section 4.4.2.10.3
PARAMETRES>LISTE de travail, suivez les invites de I'assistant de chargement de la liste de travail pour vous
assurer que la liste de travail est correctement configurée avant le lancement de I'exécution.

Si I'un des tests a effectuer pendant I'exécution de la liste de travail est un test a bande (tests au format
monotest, par exemple GSD EZStrips), le systéme Storm invitera I'utilisateur, a I'aide de I'assistant de
chargement de bandes, a scanner et charger les bandes dans le porte-plaques. L'assistant de chargement de
bandes peut étre ignoré a I'aide du bouton Ignorer I'assistant.

Laissez I'exécution de la liste de travail se terminer. Les actions de la liste de travail peuvent étre suivies tout au
long de I'exécution dans la section Etat de I'écran d'Accueil. La section Etat fournit une description textuelle de
I'action en cours de la liste de travail, un schéma de chronométrage pour indiquer visuellement la progression
de I'exécution et des images en direct de l'instrument en action transmises par une caméra.

REMARQUE : il est important de garder le couvercle fermé durant toute I'exécution de la liste de travail, en
particulier lors de I'exécution de listes de travail comportant des tests de chimiluminescence. Le lecteur de
luminescence est trés sensible a la lumiére parasite.

REMARQUE : si nécessaire, utilisez le bouton Pause, pour mettre en pause temporairement une liste de travail,
ou le bouton Stop, pour interrompre completement l'exécution d'une liste de travail (dans les deux cas, la porte
se déverrouille).

A la fin d'une exécution de liste de travail, le gestionnaire d'instrument Storm avertira |'utilisateur par une invite
indiquant que I'exécution est terminée. L'utilisateur peut cliquer/appuyer sur OK pour fermer l'invite et arréter
I'alarme sonore (si I'alarme de fin d'exécution est activée). L’utilisateur peut également accéder a I'écran
Evaluation pour examiner les résultats de I'exécution de la liste de travail. Si un LIS est utilisé, les résultats
peuvent également &tre envoyés au LIS a partir de I'écran Evaluation en cliquant/appuyant sur le bouton
Envoyer au LIS.

L'utilisateur doit retirer tous les composants de la trousse de test (microplaques, réactifs et témoins) ainsi que
les échantillons de I'instrument. S’assurer que toutes les surfaces de I'instrument sont propres et séches, puis

fermer le couvercle.

L’utilisateur peut évaluer les résultats en accédant a I'écran Evaluation pour examiner et/ou envoyer les
résultats a un LIS.
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Le logiciel du
gestionnaire
d'instrument Storm
ne démarre pas

L'instrument affiche-t-il le
message « Aucune connexion
avec le serveur » ?

Vérifiez que l'ordinateur de l'instrument est connecté a

I'ordinateur serveur et qu'ils sont tous deux allumés.
Vérifiez que l'interrupteur de marche/arrét de l'instrument
est en position de marche et que le cable d'alimentation est

raccordé a l'instrument et a la sortie. Vérifiez que le cable
USB, entre l'instrument et I'ordinateur, est bien branché a
ses deux extrémités. Essayez de redémarrer l'ordinateur. Si
le probléme persiste, contacter le service technique.

L’exécution ne
démarre pas

L'instrument affiche-t-il un
message d'avertissement
concernant le chargement des
microplaques ?

Vérifiez que la ou les microplaques et plaques de
prédilution sont correctement chargées et solidement
installées.

Vérifiez qu'il y a suffisamment de puits/bandes installés.

Vérifiez les positions de la sonde au cours de I'alighement
de la sonde. En cas de désalignement, réalignez la sonde et
redémarrez.

L'instrument affiche-t-il une
erreur d’obstruction ?

Amorcez 10 x, soulevez la sonde brievement (1 a 2 s) pour
s'assurer que le débit de distribution est régulier. Sic'est le
cas, redémarrez |'exécution. Sinon, nettoyez
minutieusement la sonde avec un stylet.

Vérifiez que la lumiére bleue liée a la détection de liquide
fonctionne correctement en plagant un petit tube de liquide
sous les aiguilles. Cette lumiéere bleue est émise lorsque les
aiguilles sont dans le liquide et s'éteint lorsque ce n'est plus
le cas. Silalumiere ne répond pas correctement, vérifiez la

solidité du raccordement au niveau du connecteur blanc,
au-dessus de la sonde, et aux points de connexion du cable

plat pres de la sonde. Sile probléme persiste, contactez le
service technique.

Vérifier I'aspiration et la distribution au cours de
I'amorcage. Remplacez la tubulure de la pompe a déchets
si nécessaire (comme expliqué dans la maintenance
mensuelle ; anciens modeles seulement).

La lumiere bleue est-elle
constamment allumée ?

Retirez la sonde, nettoyez-la avec de |'alcool, séchez-la de
haut en bas, laissez-la reposer pendant plusieurs heures.
Remplacez et vérifiez minutieusement I'ensemble de la
tubulure et toutes les connexions électriques alimentant la
sonde.

Un ou plusieurs
échantillons ne sont
pas pipetés durant
I'exécution

Les échantillons sont-ils
également manquants dans
|'écran Microplaques ?

Si les échantillons manquants ne sont pas sélectionnés dans
|'écran Liste de travail, sélectionnez-les et relancez
I'exécution. Siles échantillons manquants n'apparaissent
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pas dans les écrans Liste de travail ou Portoirs, rajoutez-les
dans la liste de travail et sélectionnez-les a nouveau.

L'exécution s'arréte
au milieu d'une liste
de travail

L'instrument affiche-t-il une
erreur d'entrée/sortie ou de
lecture/écriture ?

Mettez l'instrument et I'ordinateur hors tension,
débranchez et rebranchez les connexions électriques et
USB, puis redémarrez. Chargez la liste de travail et
effectuez un démarrage spécial depuis la position
interrompue. Sile probléme persiste, contacter le service
technique.

La machine s'est-elle enrayée
au cours de la phase de
lecture ?

Eteignez la machine, retirez soigneusement la plaque et
repoussez le lecteur. Chargez la liste de travail, replacez la
plaque et effectuez un démarrage spécial de la liste de
travail a partir de I'étape de lecture.

L’ensemble de la sonde est-il
enrayé ?

Veiller a ce qu’il n’y ait aucune obstruction au mouvement
de la sonde. S’assurer que la tubulure de la sonde est bien
attachée par des colliers au cable plat et ne s’est pas
accrochée ailleurs.

L'instrument affiche-t-il une
erreur de goutte entre les
aiguilles ?

Mettez la liste de travail en pause, essuyez tout agrégat ou
goutte visible et nettoyez avec un chiffon imbibé d'alcool.
Reprenez la liste de travail. Une fois la liste de travail
exécutée, nettoyez minutieusement la sonde avec le stylet,
puis effectuez une décontamination au Liquinox.

L'exécution a échoué

Des solutions froides de réactif
ou de lavage ont-elles été
utilisées ?

Veillez a laisser tous les réactifs s'ajuster a la température
ambiante, puis relancez I'exécution de la liste de travail.

Au cours d’'une méme
exécution, des réactifs portant
des numéros de lot différents

ont-ils été utilisés ?

Relancer I'exécution avec des réactifs provenant tous du
méme lot (d’un kit donné).

L'exécution a-t-elle été
interrompue par une pause
déclenchée par un volume de
réactif insuffisant ?

Vérifiez que I'assistant de chargement de réactif est activé.
Utilisez des volumes appropriés, divisés entre plusieurs
flacons si nécessaire. Relancez I'exécution de la liste de

travail.

Avez-vous oublié d'amorcer
I'instrument avant de
démarrer la liste de travail ?

Amorcez l'instrument, a raison de 10 cycles par conduite
utilisée, avec le tampon de lavage, puis exécutez a nouveau
la liste de travail.

Les témoins sont-ils
significativement hors plage ?

Vérifiez que les plages saisies pour le lot de trousse en cours
d'exécution sont correctes. En cas de plages spécifiques a
un site, vérifiez qu'elles ont bien été saisies. Utilisez le
bouton Modifier les propriétés du test dans I'écran
Evaluation, puis visualisez le rapport mis a jour.

Les témoins sont-ils a peine
hors plage ?

Effectuez un Démarrage spécial de la liste de travail pour
relire les microplaques, puis générez un nouveau rapport.
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Si les témoins font toujours échouer |'exécution, contactez
le service technique.

Si les témoins et les étalons n'ont pas été agités ou
mélangés avant I'exécution, mélangez-les doucement et
exécutez a nouveau la liste de travail.

Des points sur la courbe du
rapport apparaissent-ils en
dehors de la plage autorisée ?
Les témoins des limites haute
et basse apparaissent-ils
inversés ?

Vérifiez que le positionnement physique des étalons et
témoins dans le portoir d'échantillons correspond aux
données de I'écran Portoirs. Si ce n'est pas le cas, contactez
le service technique pour produire un rapport manuel.

Si le test est réalisé en double :

les étalons et témoins
répliqgués montrent-ils de
grandes différences entre
eux ?

Contactez le service technique pour produire un rapport
manuel, en omettant le ou les témoins/étalons répliqués
aberrants ou utilisez I'option Omettre les réplicats dans
I'écran Evaluation.

Un seul étalon ou témoin est-il
manquant ?

Vérifiez que le volume est suffisant et qu'il n'y a pas de
bulles dans les réactifs, étalons et témoins. Lancez a
nouveau |'exécution, sans bulles et avec un volume
suffisant.

REMARQUE : Méme s’il n’y a aucune bulle a la fin d’une
exécution, une bulle a pu causer le probléme et éclater plus
tard.

Les valeurs de DO du rapport
apparaissent-elles toutes
élevées ?

Vérifiez la position de la lumiére rouge durant |'auto-
alignement du lecteur. En cas de désalighement, réalignez
le lecteur et relisez la plaque.

Vérifiez que la trousse n'est ni ouverte depuis trop
longtemps ni périmée ; inspectez les positions physiques
des réactifs pour détecter la présence de toute interversion.
Si tel est le cas, relancez I'exécution avec de nouveaux
réactifs correctement placés.

Vérifier I'aspiration et la distribution au cours de
I'amorgage. S'ily a lieu, remplacez la tubulure de la pompe
a déchets (comme expliqué dans la maintenance
mensuelle ; anciens modeéles seulement).

Les valeurs de DO du rapport
apparaissent-elles toutes
faibles ?

Vérifiez que la trousse n'est ni ouverte depuis trop
longtemps ni périmée ; inspectez les positions physiques
des réactifs pour détecter la présence de toute interversion.
Relancez I'exécution avec de nouveaux réactifs
correctement placés.
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La température ambiante
enregistrée dans le rapport
est-elle en dehors de la plage
admissible ?

Relancez I'exécution de la liste de travail dés que la
température du laboratoire a atteint une valeur comprise
dans la plage admissible, mentionnée dans la notice de la
trousse.

Plusieurs étalons ou témoins
semblent-ils étre absents ?

Vérifiez I'absence de bulles dans les réactifs, étalons et
témoins. Sivous observez des bulles, retirez-les et relancez
|'exécution.

Vérifiez I'absence de bulles dans la conduite d'alimentation
et la microseringue. Amorcez l'instrument jusqu'a la
disparition des bulles, puis relancez I'exécution. Si des
bulles sont toujours présentes, inspecter la tubulure a la
recherche d’une fuite visible. Contacter le service
technique si le probleme persiste.

Vérifier sur les robinets-vannes que la tubulure est
entierement insérée.

Exécution avec
excédent liquide

L'excédent concerne-t-il
I'intérieur des puits (les puits
ont débordé) ?

Vérifier I'aspiration et la distribution au cours de
I’'amorgage. S'il y a lieu, remplacez la tubulure de la pompe
a déchets (comme expliqué dans la maintenance
mensuelle ; anciens modeéles seulement).

L'excédent concerne-t-il
I'extérieur des puits (liquide
sur le porte-plaques) ?

Vérifiez les positions de la sonde au cours de I'alighement
de la sonde. En cas de désalignement, réalignez la sonde et
relancez |'exécution de la liste de travail.

Effectuez une agitation manuelle pour vérifier que
I'agitateur retourne correctement dans sa position d'accueil
a la fin de I'agitation. Répétez I'agitation manuelle plusieurs

fois pour en étre sdr.

Vérifiez I'absence d'obstruction visible sur la sonde. Méme
si rien n'est visible, retirez soigneusement les deux aiguilles
de la sonde puis nettoyez-les a I'aide du stylet.

Vérifier que les microplaques sont correctement chargées
et solidement installées.

Vérifiez, a I'aide de I'écran Microplaques, que le nombre de
puits chargés sur la microplaque est correct.

Besoin de réimprimer
ou d’accéder a des
données anciennes

Connaissez-vous la liste de
travail dans laquelle les
données souhaitées ont été
exécutées ?

Sélectionnez la liste de travail dans I'écran Evaluation, puis
imprimez ou exportez les rapports de la liste de travail
souhaités. Siles données proviennent d'une liste de travail
tres ancienne, il est peut-étre nécessaire d'ajuster la
configuration d'évaluation dans I'écran Serveur des
parameétres du gestionnaire d'instrument Storm.
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Pendant I'amorcage de I'instrument, inspecter visuellement
toute la tubulure en haut de la sonde a la recherche
d’éventuelles gouttelettes. Retirer le panneau latéral
gauche, amorcer a nouveau et rechercher d’éventuelles
gouttelettes dans la tubulure visible. Vérifier sur les
robinets-vannes que la tubulure est entierement insérée.

La fuite vient-elle de I'aiguille
d’aspiration ?

Vérifier I'aspiration et la distribution au cours de
I'amorgage. Retirer également le panneau latéral gauche et
rechercher d’éventuelles gouttelettes dans la tubulure. S'il

y a lieu, remplacez la tubulure de la pompe a déchets
(comme expliqué dans la maintenance mensuelle ; anciens
modeles seulement).

La fuite/les gouttes sont-elles
observées apres plusieurs
heures d’inactivité des
aiguilles ?

La présence de gouttelettes et de petites quantités de
fluides apres plusieurs heures d’inactivité, ou apreés le
retour en position d’accueil, est normale. Amorcez
I'instrument a raison de plusieurs cycles et continuez
comme vous le faites d'habitude.

Les barrettes ne se
logent pas
correctement dans le
cadre de la
microplaque

Des types de barrette
différents sont-ils placés dans
le méme cadre de plaque ?

Contacter le service technique.

Les réactifs communs
ne sont pas partagés
entre les tests.

Avez-vous vérifié que les
réactifs a partager sont
exactement les mémes ?

Contacter le service technique.

Impossible de saisir
les informations
spécifiques a un

nouveau lot

Ces informations sont-elles
nécessaires aux calculs ou aux
régles de validation ?

Contacter le service technique.

Probléemes de
connectivité au LIS

L'ensemble des parameétres du
LIS et des Associations LIS de
I'outil de configuration Storm

sont-ils corrects ?

Contacter le service informatique.

Les lumiéres de
détection de liquide
(bleu) ou de
résistance (rouge) ne
s'allument pas
correctement

Le fonctionnement de
I'instrument est-il défectueux ?

Retirez la sonde, nettoyez-la puis séchez-la complétement.
Vérifiez que les fils de la sonde sont raccordés au circuit
imprimé et que les connexions du cable flexible sont bien
en place. Remplacez le cable flexible de I'axe des Z, si vous
en possédez un et avez regu une formation correspondante.
Si le probléme persiste, contacter le service technique.

Les mouvements le
long des axes des X, Y

Le fonctionnement de
I'instrument est-il défectueux ?

Contacter le service technique.
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. N e Numéro de
Symbole Titre Explication Référence .
référence
. Indique le fabricant du dispositif
d Fabricant L, ISO 15223-1 511
médical
, L Indique le représentant autorisé
Représentant autorisé dans la )
c 4 senne / 'Uni dans la Communauté IS0 15223-1 5.1.2
ommunauté européenne nion - 1.
,p européenne / I'Union
européenne ,
européenne
Indique le numéro de catalogue
du fabricant afin qu’un dispositif
Numéro de catalogue o o a ) pﬂ ISO 15223-1 5.1.6
médical spécifique puisse étre
identifié
Indique le numéro de série du
) L. fabricant afin qu’un dispositif
[sN] Numéro de série o . R ISO 15223-1 5.1.7
médical spécifique puisse étre
identifié
Indique I'entité qui importe le
@ Importateur raique fentit SO 15223-1 5.1.8
dispositif médical dans le pays
Indigque un dispositif médical
Dispositif médical de diagnostic in destiné a étre utilisé comme un
) ) o i . ISO 15223-1 5.5.1
vitro dispositif médical de diagnostic
in vitro
) Reéglement
. Indique le marquage CE de
c € Marquage CE de conformité D (UE) 2017/746, -
conformité
Annexe V
Symbole de marquage des EEE ) L Directive
o . . Indigque une collecte séparée
(équipements électriques et 2012/19/UE, -
. . pour les EEE
électroniques) Annexe IX
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10 Fabricant du dispositif

I Nom de la société:
Adresse de la

société:

Pays:
Tél. :

Télécopie :
Site web :
Bolt :®

Gold Standard Diagnostics Corp.
2795 2nd St Ste 300,

Davis, CA 95618

Etats-Unis

+1 530-759-8000

+1 530-759-8012

WWW.gsdx.us
Catalogue N2 00500 ; 00500-CL

11 Historique des révisions
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Révision

Date

Modifications

A

2023-12-18

Nouveau document pour Storm 3.2
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