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1 Einleitung

Der Zweck dieses Handbuchs ist es, die Systemkomponenten zu beschreiben und Anweisungen fiir die Benutzung der
Storm Software Suite mit einem Bolt-Geréat (EIA) REF 00500 und Bolt (CLIA) REF 00500 CL (das ,,System“) zu geben.
Dieses Handbuch liefert grundlegende Sicherheitsinformationen, Anleitungen fiir die Bedienung und Wartung sowie
allgemeine Richtlinien fiir die Fehlersuche. Es wird empfohlen, dieses Handbuch in der Nahe des Geréates und fiir den
Bediener jederzeit zuganglich aufzubewahren.

HINWEIS: Alle Verweise auf CLIA- (Chemolumineszenz-Immunoassay), Lumineszenz- oder RLU- (relative Lichteinheiten)
Messungen sind nur fiir die Verwendung bei Bolt-Geréiten gedacht, die mit der Chemolumineszenz-Option ausgestattet
sind.

1.1 Verwendungszweck

Das System wurde konzipiert, um die Verarbeitung von Enzym-Immunoassay (EIA) REF 00500- und Chemolumineszenz-
Immunoassay (CLIA) REF 00500 CL-Tests auf Gold Standard Diagnostics (GSD) EIA/CLIA-Ger&ten zu automatisieren. Das
System ist ausschlieflich daflir vorgesehen, von entsprechend ausgebildetem Personal eingesetzt zu werden.

Das System ist fiir eine Verwendung als eigenstdandiges photometrisches chemisches Analysegerat vorgesehen, mit der
Aufgabe, manuelle chemische Analysevorgange zu vervielfaltigen, indem verschiedene Arbeitsgdnge, wie Pipettieren,
Erhitzen oder das Messen der Farbintensitat automatisch ausgefiihrt werden. Das System ist auflerdem dafiir gedacht, in
Verbindung mit einem anderen Gerat (z. B. Assay-Testsatz) als ,,Zubehdr” zu dienen, um diesem Geréat zu ermaglichen,
im Sinne seines vorgesehenen Zwecks eingesetzt zu werden.

HINWEIS: Verschiedene Gerdtemodelle enthalten geringfiigig verschiedene Komponenten, die die Testféhigkeit des
Gerdts nicht beeintréichtigen, aber dessen Erscheinungsbild von den in diesem Handbuch dargestellten Abbildungen
abweichen kann. Befolgen Sie die Anweisungen des jeweils benutzten Gerdts der beigefiigten Dokumentation
entsprechend, gemdf3 den Aufforderungen der Gerdtesoftware und gemdf3 den Anweisungen des Hdndlers.

1.2 Zertifizierungen und Zulassungen

Aktuelle Registrierungs- und Lizenzinformationen finden Sie in den offiziellen Online-Registrierungsdatenbanken, z

¢ Datenbank zur Einrichtungsregistrierung und Gerateauflistung der FDA
e EUDAMED — Europdische Datenbank fir Medizinprodukte

¢ Die Medical Devices Active License Listing (MDALL)-Datenbank von Health Canada
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2 Sicherheitsinformationen

Die folgenden Sicherheitsanweisungen sind wahrend der Bedienung des Systems zu jeder Zeit zu beachten. Es wird
dringend empfohlen, dass alles neu einzuweisendes Personal dieses Handbuch vor dem Beginn der Arbeit mit dem
System liest und eine Schulung durch GSD oder einen GSD-Handler erhalt.

Der Bolt wurde gemaR den oben in dem Zertifizierungsabschnitt aufgefiihrten Sicherheitsanforderungen fir
elektronische und medizinische Systeme entwickelt und hergestellt, um zu gewahrleisten, dass das Gerat unter
normalen Bedingungen sowohl elektrisch als auch mechanisch sicher funktioniert. Das Instrument ist so ausgestattet,
dass eine sichere und zuverlassige Bedienung moglich ist.

2.1 Aligemeine Sicherheit

Das System darf nur entsprechend dem ausgewiesenen Zweck eingesetzt werden. Es wird empfohlen, dass das
Instrument nur mit den Ersatz- und Zubehorteilen eingesetzt wird, die von GSD vorgeschlagen oder bereitgestellt
werden. Die in diesem Handbuch beschriebenen Bedienungs- und Wartungsarbeiten sollen die Sicherheit des Bedieners
und die ordnungsgemalie Funktionsweise des Systems gewahrleisten. Alle Gerateoberflichen mussen wahrend der
Bedienung des Systems trocken sein. GSD empfiehlt, dass alle Bediener in guten Laborpraktiken geschult sind und die
allgemeinen Labor-Sicherheitsrichtlinien beachten.

HINWEIS: Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich in Bezug auf das Produkt ereignet hat, ist dem Hersteller und der
zustdndigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

2.2 Elektrische Sicherheit

Das System muss an einer Stromquelle mit einer Betriebsspannung betrieben werden, die den auf dem Gerateaufkleber
angezeigten Anforderungen entspricht. Das Bolt-Gerat darf nur mit dem zugehdrigen 3-stiftigen Stecker mit Erdung an
die Hauptstromversorgung angeschlossen werden. Es ist wichtig, darauf zu achten, dass der Stromschalter auf AUS
geschaltet ist, bevor das Gerat an die Hauptstromversorgung angeschlossen wird. Der angeschlossene Computer darf
nur mit dem mitgelieferten Netzkabel verwendet werden.

Die Verwendung eines Mehrfachsteckers ist nicht zuldssig, und es wird empfohlen, das Gerat lber eine fest zugewiesene
Steckdose oder eine Notstromversorgung zu betreiben. Verwenden Sie ausschlieBlich Verlangerungskabel mit einem
Schutzleiter und geerdeter Verbindung. Das Bolt-Gerat setzt zwei Sicherungen ein, eine Wechselstromsicherung
(Teilnummer 5015) und eine Gleichstromsicherung (Teilnummer 5383). Nicht funktionsfahige Sicherungen missen
gegen Sicherungen mit den zu dem Gerat passenden Werten (Nennspannung, Nennstromstarke und Typ) ausgetauscht
werden. Eine Ersatz-Wechselstromsicherung wird mit dem Gerat mitgeliefert.

Sollte zu irgendeiner Zeit der Betrieb des Gerates unsicher werden, schalten Sie es sofort ab und trennen Sie es vom
Hauptstromanschluss.

2.3 Mechanische Sicherheit

Die Installation und die Wartung des Systems werden von einem geschulten Techniker ausgefiihrt, um den Bediener
mechanischen Gefahren so wenig wie moglich auszusetzen. UnsachgemaRRer Umgang mit dem Gerat oder dessen
unsachgemaRe Bedienung kann erhebliche Schaden an dem Gerét verursachen oder zu Verletzungen des Bedieners
flihren. Vermeiden Sie wahrend des Betriebs des Gerates eine Beriihrung der Sonde oder anderer bewegter Teile.
Wegen des moglichen Kontaktes mit bewegten Teilen sollten Schutzabdeckungen nicht entfernt werden, wahrend das
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Gerét eingeschaltet ist. Uben Sie duBerste Vorsicht aus, wenn Sie an oder in der Ndhe der Schlauchpumpe arbeiten und
die Abdeckung nicht angebracht ist (nur bei bestimmten Modellen). Die Bellftungséffnungen am Gerat kdnnen nicht als
Zugangspunkte verwendet werden.

Falls die Abdeckung wahrend des Betriebs ge6ffnet werden muss, vergewissern Sie sich, dass die Sonde sich nicht mehr
bewegt, bevor Sie ins Innere des Gerates greifen. Dies sollte vorsichtig ausgefiihrt werden und nur dann, wenn es
absolut notwendig ist.

2.4 Biologische Sicherheit

Alle Teile des Systems (einschlieRlich angeschlossene Computer/Tastaturen), die mit Proben/Testreagenzien in Kontakt
gekommen sind, miissen als ansteckungsgefahrlich behandelt werden. Einige der allgemein gebrauchlichen Reagenzien
kénnen Reizungen der Haut und der Schleimhé&ute verursachen. Es wird empfohlen, dass der Bediener eine
angemessene personliche Schutzausristung (PSA), wie Handschuhe, Laborkittel oder Augenschutz benutzt, wenn er das
System benutzt. Bei Vorrichtungen, die zusammen mit dem System eingesetzt werden, liegt es in der Verantwortung des
Bedieners, die vom Hersteller vorgegebenen Anweisungen und Warnungen zum ordnungsgemalRen Gebrauch von
Reagenzien zu beachten.

2.5 Sicherheitsetiketten

Das Bolt-Gerat ist mit allgemein giiltigen Warnetiketten versehen, um die Gefahren zu benennen, denen der Bediener
ausgesetzt sein kann.
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3 Systemgerat

Der Bolt ist ein vollautomatisches Mikrotiterplatten-Bearbeitungsgerat, das Probenbearbeitungsgidnge vollstandig
durchfihren kann, einschlieBlich Verdiinnungen, Dosierungen, Inkubationen, Schiittel- oder Spiilvorgange. Der Bolt
bietet auBerdem photometrische und Lumineszenz-Messungen und Auswertungen. Der Bolt wird durch ein Windows-
PC-Anwendungsprogramm (Storm Instrument Manager) gesteuert, das speziell fiir das System entwickelt wurde.

3.1 Geratelibersicht

Der Bolt ist eine Roboterplattform zur Durchfiihrung von programmierten EIA- und CLIA-Tests. Er ist mit einem
Computer verbunden, der die automatisierte Durchfiihrung von Assay-Schritten, Erzeugung von Arbeitslisten,
Datenverwaltung und Datenanalyse ermdoglicht.

Das Gerat umfasst die folgenden
Komponenten:

1 Gerateabdeckung

2 Reagenziengestell

3 Probenrack

4 Mikrotiterplattentrager

5 Sondenanordnung

3.2 Geratedetails

Es wird empfohlen, dass der Bereich fiir den Betrieb und die Aufbewahrung des Bolts ein dem Gerat eigens
zugewiesener Platz ist, an dem die folgenden Vorgaben gegeben sind. Fiir eine optimale Arbeitsleistung des Geréts sollte
die Raumtemperatur zwischen 20°C und 24°C (68°F bis 75,2°F) liegen, die relative Luftfeuchtigkeit sollte zwischen 20%
und 90% (nicht kondensierend) liegen und die Umgebung sollte relativ staubfrei und frei von GlbermaRigen
Erschiitterungen sein.

3.2.1 Leistungsdaten

Spannung: 100 - 265V
Frequenz: 50 — 60 Hz
Leistungsaufnahme: 12 W ohne Inkubator, 120 W max.

Es empfiehlt sich, das Geréat an eine eigene Stromquelle anzuschlieBen. Idealerweise wird der Bolt in der Ndhe einer
Steckdose aufgestellt und an einen Uberspannungsschutz oder eine unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV)
angeschlossen.
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Abmessungen und Gewicht des Gerates

MaRe:

A/Breite des Geréts allein: 64,8 cm (25,5 Zoll)

B/Hohe des Gerits allein: 54,6 cm (21,5 Zoll)

C/Tiefe des Gerats allein: 61 cm (24 Zoll)

D/Breite des ausgesetzten Computers: 33 cm (13 Zoll)
E/Breite der beigefligten Spilung/Abfalle: 15,3 cm (6 Zoll)
F/HGhe bei getffneter Tiir: 86,4 cm (34 Zoll)

Gewicht: 50 kg (110 Ibs.)

Der Aufstellungsbereich fiir den Bolt und die zugehdrigen Gerate sollte idealerweise 113 cm (44,5 Zoll) x 86,4 cm (34
Zoll) x 61 cm (24 Zoll) betragen. Der Labortisch muss ausreichend robust sein, um dem vollen Gewicht des Bolt sowie der
Zusatzausriistung standzuhalten. Insgesamt ist mit einem Gewicht des Bolt und Zubehor von ca. 50 kg (110 lbs) zu
rechnen.

3.3 Geratekomponenten

HINWEIS: Je nach Bolt-Modell sind méglicherweise nicht alle Bestandteile unten aufgefiihrt.

3.3.1 Probenracks

Das entnehmbare Edelstahlrack ist in mehreren, untereinander austauschbaren GrofRen erhaltlich, um Probenréhrchen
mit einem Durchmesser von 12, 13 oder 16 mm aufzunehmen (bis zu einer Héhe von 100 mm). Die 12-mm und 13-mm-
Racks kdnnen bis zu 96 Patientenproben aufnehmen, wahrend im 16-mm-Rack bis zu 72 Patientenproben eingesetzt
werden kdnnen. Die Positionen der Probenréhrchen sind nummeriert, beginnend in der hinteren linken Ecke des Racks
von links nach rechts in jeder Reihe, von hinten nach vorne.

Benutzerdefinierte Racks sind ebenfalls erhaltlich. Wenden Sie sich an einen Vertreter des technischen Dienstes von GSD
oder an Ihren 6rtlichen GSD-Vertriebspartner, um weitere Informationen zu erhalten.

3.3.2 Reagenzienrack
Das Reagenzienrack umfasst 9 Reagenzienpositionen und eignet sich flir 22-mm- bis 35-mm-Flaschen
(Reagenzienadapter erforderlich).

Benutzerdefinierte Reagenzienracks und/oder Adapter sind ebenfalls erhaltlich. Wenden Sie sich an einen Vertreter des
technischen Dienstes von GSD oder an lhren ortlichen GSD-Vertriebspartner, um weitere Informationen zu erhalten.

3.3.3 Mikrotiterplattentrager
Der Mikrotiterplattentrager umfasst eine Mikrotiterplattenposition (Plattenposition links) und eine
Vorverdiinnungsplattenposition (Plattenposition rechts).

Seite 10 von 88



BOLT-0006 _3.2.DE G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Ref. A Storm 3.2 Benutzerhandbuch fiir den Bolt Gliltig ab: 2023-12-18

3.3.4 Sondenanordnung

Der Bolt ist mit einem Einfachsonden-Doppelnadel-System ausgestattet; es werden keine Einwegspitzen verwendet.
Dieses System ermoglicht ein hochprazises Aufnehmen und Dispensieren von Mengen zwischen 1 pl und 300 pl. Die
Hochprazisionsmikrospritze aspiriert 1 pl mit einem VK von weniger als 3 % Uiber eine gesamte Reaktionsplatte. Die
Flussigkeitsdetektion erfolgt mittels Konduktivitdt bei einem Mindestdetektionsvolumen von 50 pl.

3.3.5 Inkubator

Der integrierte Inkubator am Bolt nutzt erzwungene Konvektionsheizung, die eine maximale Temperatur von 45 °C
erreichen kann. Der Bolt kann bei ein- oder ausgeschaltetem Inkubator Flissigkeit in die Vertiefungen im MTP ansaugen
und/oder abgeben.

3.3.5.1 Spezifikationen des Inkubators

Temperaturbereich: Raumtemperatur bis 45 °C

Temperaturabweichung: + 1 °C deutlich Gber dem MTP

Aufheizzeit: 9 Minuten (Raumtemperatur auf 37 °C in einem MTP-Well mit 150 ul FlUssigkeit)
Abkiihlzeit: 19 Minuten (37 °C auf Raumtemperatur in einem MTP-Well mit 150 pl Flissigkeit)
Spannung: 24V

3.3.6 Reader
Der Reader des Bolt ist ein ultrakompaktes, vollintegriertes LED-Spektrophotometer mit den Standardwellenlangen 405
nm, 450 nm, 490 nm, 550 nm und 630 nm. Benutzerspezifische Wellenldangen sind ebenfalls erhaltlich.

Flr Bolt-Gerate, die mit der Chemilumineszenz-Option ausgestattet sind, enthéalt der Reader auch eine Photon Multiplier
Tube (PMT) zum Nachweis von Chemilumineszenz-Assays. Bolt-Geradte mit diesen Lesegeraten kénnen sowohl
traditionelle UVP-Assays als auch CLIA-Assays unterstiitzen.

3.3.6.1 Reader-Spezifikationen - Spektralphotometer

Photometrischer

Bereich: 0 bis 3,0 0D

Spektralbereich: 400 nm bis 700 nm

Analysezeit: ca. 2min/Platte

Prazision: 0 bis 2,000 OD: +-0,003 OD bzw. VK < 1 %, 2,001 OD bis 3.000 OD: VK< 1,5 %
Auflésung: 0,001 OD

Linearitat: <1 % 0 bis 2,000 OD (normalerweise), < 2 % 2,001 OD bis 3,000 OD

3.3.6.2 Reader-Spezifikationen - Chemilumineszenz

Detektortyp: Glanz

Spektralbereich: 300 nm - 500 nm

Dunkelzahlrate: 50 pro Sekunde (Standard)
Messzeit: 100 ms (einstellbar 100 - 1000 ms)
Dynamischer 6 Dekaden (GroRenordnungen)
Bereich:
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3.3.7 Schiittler
Der integrierte Linearschiittler mit Auslaufschutz funktioniert praktisch wie manuelles Schitteln. Der Bolt kann
dispensieren und/oder inkubieren, wahrend der Schittler in Bewegung ist.

3.3.7.1 Schiittler-Spezifikationen

Amplitude:
Verstellbare
Geschwindigkeit:
Kapazitit:
Spannung:

0,6 mm
bis 900 U/MIN

2 Mikrotiterplatten (1 Reaktion, 1 Vorverdiinnung)
5VvVDC

3.3.8 Computer

Der inbegriffene Computer wird tGber USB an das Gerat angeschlossen. Der Computer verfligt zudem Uber eine Ethernet-
Schnittstelle, eine RS232-Schnittstelle und zusatzliche USB-Ports. Die Computerspezifikationen sind nachstehend
aufgefihrt:

3.3.8.1 Spezifikationen Gerdte-Computer
Der Gerate-Computer (in einer Einzelgerat- oder Mehrgerdte-Umgebung) muss mindestens folgende Spezifikationen

erfillen:
Prozessor: Intel Core i3 12100T 4 Core 2,2 GHz
Speicher (RAM): 4GB
Festplatte: 120 GB
Schnittstellen: USB 2.0 oder héher (RS232- und Ethernet-Schnittstellen optional)
Grafik: Intel(R) UHD Graphics 600, 1,00 GB RAM, 1366x768 Auflésung

Windows 10 Pro 21H1 19043
.NET 4.8

Betriebssystem:
.NET Framework:

3.3.8.2 Spezifikationen Server-Computer

Wenn eine Mehrgerdte-Umgebung mit einem getrennten Servercomputer betrieben wird, muss der Servercomputer
(auf dem der Storm Server und das Storm Server-Konfigurationstool lauft) in Abhdngigkeit der mit dem Server
verbundenen Instrumenten mindestens folgende Spezifikationen erfiillen:

Anzahl der Speicher Speicher . . Betriebssyste .NET
Gerite Prozessor (RAM) (Festplatte) Schnittstellen Grafik m Framework
Intel Core i3
1 12100T 4 Core 4.00 GB 120GB
2,2GHz |
Intel Core i7 USB 2.0 oder hoher, Gra:;:m?c(sRé(;JOH[i 00 Windows 10
5 1180G7 4 Core 8.00 GB 240GB Ethernet, GB RAM 136é3x;68 Pro 21H1 .NET 4.8
2.2GHz RS232 (optional) . 19043
- Auflésung
Intel Core i9
10 11900F 8 Core 16.00 GB 500GB
2.5GHz
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4 System-Software

Die vorinstallierte Storm Software Suite lduft auf dem Windowscomputer, der zusammen mit dem Gerat geliefert wird.
Diese Software ermoglicht die Erstellung und Ausflihrung von Arbeitslisten, die Analyse von Ergebnissen aus
Arbeitslistendurchlaufen sowie die Erstellung von Berichten von Arbeitslistenergebnissen und ist mit jedem LIS
kompatibel, das die LIS1-A- und LIS2-A-Spezifikationen des NCCLS erfiillt.

Die Storm Software Suite ist hochgradig konfigurierbar und unterstiitzt akustische Signale fir verschiedene Ereignisse,
die wahrend des Betriebs des Gerats auftreten. Die Computerlautsprecher sollten stets eingeschaltet sein. Es empfiehlt
sich die Verwendung zusatzlicher Lautsprecher .

Die Storm Software Suite ist flir den Betrieb des Gerats erforderlich und besteht aus drei Komponenten: dem Storm
Server, dem Storm System-Konfigurationstool und dem Strom-Geratemanager.

Der Storm Server ist ein Prozess, der die Anfragen einer oder mehrerer Storm Geratemanager-Instances verarbeitet, um
die von den Arbeitslistendurchlaufen erzeugten Daten zu verwalten. Der Storm Server speichert auRerdem die
Systemkonfigurationsinformation aller mit dem Server verbundenen Storm Geratemanager-Instances.

Das Storm-System-Konfigurationstool dient zum Konfigurieren der Einstellung fiir das System. Das Storm-System-
Konfigurationstools wird zum Konfigurieren der Einstellungen verwendet, die alle mit dem Storm Server verbundene
Storm Geratemanager-Instances gemeinsam haben. Das Storm-System-Konfigurationstool muss auf demselben
Computer installiert sein, auf dem der Storm Server lauft.

Der Storm Geratemanager ermoglicht dem Benutzer, ELISA- und CLIA-Tests fiir einen bestimmten Probensatz auf dem
Gerat zu wahlen, konfigurieren und auszufihren. Diese Konfigurationen werden als Arbeitslisten gespeichert und
ausgefihrt. Der Storm Geratemanager ermoglicht dem Benutzer auch die Auswertung der Ergebnisse der
Arbeitslistendurchlaufe sowie die Wartung des Gerats.

Alle Softwarekomponenten sind auf dem mit dem Gerat ausgelieferten Computer vorinstalliert.

HINWEIS: Gold Standard Diagnostics stellt Vertriebshdndlern und Kunden regelmdfig Softwareupdates zur Verfiigung.
Dieses Benutzerhandbuch beschreibt die Funktionalitit der Storm 3.2-Software mit dem Bolt-Gerdt. Bitte wenden Sie sich
an lhren Gerdte-Hdndler vor Ort, wenn Sie weitere Fragen zu den Softwareversionen oder zur Softwareaktualisierung
haben. Achten Sie darauf, das Benutzerhandbuch zu lesen, das der verwendeten Softwareversion entspricht.

4.1 Systemkonfigurationsoptionen

Das System kann auf zwei Arten konfiguriert werden. Die beiden Konfigurationen werden in den folgenden Abschnitten
detailliert beschrieben.

4.1.1 Einzelgerat-Konfiguration

Flr Labore mit nur einem oder einer kleinen Anzahl von Instrumenten, die nicht zusammen als System betrieben
werden, kann die Einzelgerat-Konfiguration gewahlt werden. In dieser Konfiguration werden alle drei Komponenten der
Storm Software Suite auf einem einzigen Geratecomputer installiert und ausgefiihrt, wie in der folgenden Grafik
dargestellt:
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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

Das System ist standardmaRig bei Auslieferung entsprechend konfiguriert, sodass zum Betrieb keine weiteren
Programme installiert oder konfiguriert werden missen.

HINWEIS: Diese Konfiguration wird durch die vorhandene Computerleitung und Speicherkapazitéit auf dem Gerdite-
Computer eingeschrdnkt.

4.1.2 Mehrfachgerite-/Zentralserver-Konfiguration

Flr Labore mit mehreren Instrumenten wird empfohlen, den Storm Server auf einem zentralen Computer zu installieren
und auszufiihren, der Gber ein TCP/IP-Netzwerk mit jedem Geratecomputer, auf dem jeweils der Storm Gerdtemanager
lauft, verbunden ist. Diese Konfiguration ist in folgender Grafik dargestellt:

’ Storm Instrument Manager ’ Storm Instrument Manager

~

§
.
TeP1P N\ N2
\

Laboratroy Infomation System

Optoralcomiecton s LIB
e o R

‘ (W]
(|

RS232 . Storm Server

@ st System Corfguraton

Der zentrale, gemeinsam genutzte Storm Server ermoglicht die gleiche Konfiguration der Storm Geratemanager und

eine einzige LIS-Verbindung.
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Wenn Sie die zentrale Server-Konfiguration benutzen, wenden Sie sich an lhren lokalen Geratehandler fir zusatzliche
Informationen hinsichtlich der Softwareinstallation auf dem zentralen Server und der sachgemafRen Konfiguration aller
Komponenten.

4.2 Storm-Server

Der Storm Server ist ein Windowsdienst, der im Hintergrund auf dem Computer, auf dem er installiert ist, [duft. Der
Storm Server-Dienst wird automatisch gestartet, wenn das Windows-Betriebssystem auf dem Computer hochfahrt. Der
Storm Server-Dienst speichert Konfigurationsdaten fiir das System und verarbeitet Anfragen der Storm Gerdatemanager-
Instance(s), um die von den Arbeitslistendurchldufen auf den zugehdrigen Geraten erzeugten Daten zu speichern und
abzurufen.

4.3 Storm-Systemkonfigurationstool

Das Storm-Systemkonfigurationstool wird zum Spezifizieren der Konfigurationseinstellung flir das Storm-System
verwendet. Diese Einstellungen werden vom Storm Server gespeichert und von allen mit dem Server verbundenen
Storm Geratemanager-Instances verwendet. Das Storm-Systemkonfigurationstool muss auf demselben Computer
installiert sein, auf dem der Storm Server-Dienst lauft.

4.3.1 Storm-Systemkonfigurationstool starten
Um das Storm-Systemkonfigurationstool zu starten, doppelklicken/tippen Sie auf das entsprechende Desktopsymbol.

HINWEIS: Alle angeschlossenen Gerdte-Manager-Instances miissen geschlossen werden (gemdf3 Aufforderung), bevor
das Storm Konfigurationstool gedffnet wird.

Klicken Sie auf Ja, wenn Sie gefragt werden, ob das Programm Anderungen auf lhrem Computer vornehmen darf. Das
Storm-Systemkonfigurationstool fordert den Benutzer auf, ein Storm-Systembenutzerkonto fir die Anmeldung
auszuwadhlen. Nur Benutzer mit Administrator- oder Tech Service-Konten diirfen auf das Storm-
Systemkonfigurationstool zugreifen. Wahlen Sie das gewiinschte Konto (in der Liste erscheinen nur Konten mit
Administrator- und Technikerservicerechten), geben Sie im Anmeldefenster das Passwort ein und klicken/tippen Sie auf

SELECT USER

gsdadmin . LOG ON
Tech Service )

CANCEL

die Schaltflache ,Anmelden”:

HINWEIS: Wenn ein Administrator sein Passwort vergessen hat, kann ein neues Passwort mithilfe der Schaltfliche
,Passwort vergessen” und unter Befolgung der entsprechenden Anweisungen am Bildschirm erstellen.
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Wenn der Benutzer ein glltiges Passwort fiir das ausgewahlte Administrator- oder Tech Service-Benutzerkonto
eingegeben hat, wird das Storm-Systemkonfigurationstool gedffnet, wie in der folgenden Abbildung gezeigt:

STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL o x

User Accounts:

Licenses
Test Files
Reports
T+ LIS Settings
LIS Associations

4 Backup/Restore

‘ ‘ CANCEL

4.3.2 Die Storm-Systemkonfigurationstool-Schnittstelle

Das Storm-Systemkonfigurationstool stellt verschiedene Kategorien von Systemeinstellungen in einem
erweiterbaren/zusammenklappbaren Men( auf der linken Seite des Fensters dar. Der Benutzer kann die Kategorie der
zu dndernden Einstellungen auswahlen, indem er auf die Elemente in diesem Mend klickt/tippt. Wenn ein Element
ausgewahlt ist, werden die zugehdorigen Einstellungen im Bereich rechts angezeigt.

Im Allgemeinen kann der Benutzer jederzeit auf die Schaltfliche Ubernehmen klicken/tippen, um anzuzeigen, dass alle
geanderten Einstellungen gespeichert und verwendet werden sollen. Das Storm-Systemkonfigurationstool speichert die
Einstellungen und bleibt fiir den Benutzer ge6ffnet, damit dieser fortfahren kann. Der Benutzer kann auf die Schaltflache
OK klicken/tippen, um alle gednderten Einstellungen zu speichern und das Storm-Systemkonfigurationstool zu
deaktivieren. Wenn der Benutzer auf die Schaltfliche Abbrechen klickt/tippt, werden alle nicht gespeicherten
Einstellungsdanderungen verworfen und das Storm-Systemkonfigurationstool wird geschlossen.

HINWEIS: Einige Einstellungen, die im Storm-Systemkonfigurationstool vorgenommen wurden, erfordern méglicherweise
einen Neustart des Storm-Servers. Das Storm-Systemkonfigurationstool benachrichtigt den Benutzer bei Bedarf, wenn die
Schaltflichen Anwenden oder OK angeklickt/angetippt werden, und féhrt mit dem Neustart des Storm-Servers fort.

Die verschiedenen Einstellungskategorien, die mit dem Storm-Systemkonfigurationstool konfiguriert werden kénnen,
werden im Folgenden beschrieben.
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4.3.2.1 Benutzer

Verwenden Sie diese Registerkartei, um Storm-System-Benutzerkonten zu bearbeiten. Diese Benutzerkonten werden
zum Anmelden beim Storm-Systemkonfigurationstool und bei den Storm Geratemanager-Instances verwendet, die eine
Verbindung mit dem entsprechenden Storm Server, auf dem diese Einstellungen gespeichert sind, hergestellt haben.

4.3.2.1.1. Einen Benutzer hinzufiigen

Klicken/tippen Sie auf Benutzer hinzufiigen. Geben Sie einen Benutzernamen und ein Passwort, eine E-Mail-Adresse
(optional fiir Laufbenachrichtigungen) und eine Mobiltelefonnummer (optional fiir Laufbenachrichtigungen) ein.
Aktivieren Sie den Benutzer mithilfe der Option , Aktiver Benutzer”. Wahlen Sie Basisbenutzer, Superbenutzer oder
Administrator fiir den Kontotyp. Weitere Informationen zu den verschiedenen Funktionen der einzelnen
Benutzerkontotypen finden Sie unter BENUTZERKONTOTYPEN. Klicken/Tippen Sie ,,0K*, um die Anderungen zu speichern.

4.3.2.1.2. Einen Benutzer bearbeiten
Wihlen Sie den gewlinschten Benutzer aus der Liste und klicken/tippen Sie auf ,,Benutzer bearbeiten”. Bearbeiten Sie
die Benutzerinformationen und Einstellung nach Belieben und klicken/tippen Sie auf ,,0K".

4.3.2.1.3. Einen Benutzer deaktivieren

Benutzerkonten kdnnen nicht geldscht werden. Sie konnen allerdings deaktiviert werden, indem sie die Markierung der
Option ,Aktiver Benutzer” im Fenster ,,Benutzer bearbeiten” I6schen. Deaktivierte Benutzer erscheinen nicht im
Anmeldefenster der jeweiligen Storm-Softwareanwendungen.

4.3.2.1.4. Benutzerkontotypen
Es existieren mehrere Benutzerkontotypen:

e Basic-User-Konten sind fiir den normalen Benutzer des Storm Geratemanagers und die zugehdorigen Gerate
gedacht. Dieser Benutzertyp kénnen die Geratewartung durchgefiihrt und Arbeitslisten erstellt und diese auf den
Geraten ausgefiihrt werden.

e Superuser-Konten sind fiir Benutzer gedacht, die Arbeitslisten {iberpriifen und Ergebnisse an LIS senden. Dieser
Benutzertyp kann alle Aufgaben des Basic-Users durchfiihren und dariiber hinaus Arbeitslistenberichte tGberpriifen
und Ergebnisse an LIS senden.

e Administrator-Konten sind fiir Benutzer mit erweiterten Privilegien gedacht. Benutzer mit Administratorkonten
kénnen alle Aufgabe der Basic-User- und Superuserkonten ausfiihren sowie weitere Aufgaben: Nur der Benutzer
mit Administratorrechten kann sich anmelden und Anderungen im Storm-System-Konfigurationstool vornehmen.
AuRRerdem kann nur der Benutzer mit Administratorrechten auf das Menii Einstellungen im Strom Geratemanager
zugreifen. Bestimmte Tools (z. B.: Kalibrierung Spilpumpe) sind ebenfalls Benutzern mit Administratorrechten
vorbehalten. Es muss mindestens ein Administratorkonto aktiv sein.

e GSD Tech Service ist ein ausschlielSlich dem GSD-Personal vorbehaltenes Konto.

4.3.2.2 Lizenzen
Uber diese Anzeige kénnen Sie Testdateilizenzen hinzufiigen, entfernen oder erneuern (sofern zutreffend).

HINWEIS: Testdateilizenzen werden nur von bestimmten Kunden angefordert. Wenden Sie sich fiir weitere Informationen
an GSD oder Ihren lokalen Héndler, sollte eine Lizenz erforderlich sein. Wenn keine Lizenz erforderlich ist, knnen Sie
diese Anzeige liberspringen.
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4.3.2.3 Testdateien

Die auf dieser Registerkarte angezeigten Testdateien stehen zur Verfligung, um in den Arbeitslisten von den Storm
Geratemanager-Instances, die eine Verbindung zum Storm Server, auf dem diese Einstellungen gespeichert sind,
ausgefuhrt zu werden. In den Testdateien sind samtliche Reagenzien, Layouts, Aktionsschritte und Berechnungen fiir
einen bestimmten Testsatz definiert. Testdateien kdnnen zum Storm-System hinzugefligt und entfernt werden, und sie
sind in Ordnern (Knoten) organisiert.

4.3.2.3.1. Knoten hinzufiigen/umbenennen

Um eine Testgruppe oder einen Testknoten hinzuzufigen, klicken/tippen Sie auf die Schaltfliche ,,Knoten hinzufiigen”.
Geben Sie den gewiinschten Knotennamen ein und klicken Sie auf ,,0K“. Sie kdnnen mehrere Knoten hinzufligen, um
Tests zu organisieren/gruppieren. Durch Klicken/Tippen der Schaltfliche ,Knoten umbenennen” kénnen Sie einen
Knoten umbenennen.

4.3.2.3.2. Testdatei hinzufiigen

Um Testdateien zum Storm-System hinzuzufiigen, stellen Sie zunachst sicher, dass die Testdateien, die zum Storm-
System hinzugefiigt werden sollen, in einem Ordner verfligbar sind, auf den der Computer mit dem Storm-Server und
dem Storm-Konfigurationstool zugreifen kann. Der vorgeschlagene Dateispeicherort ist:

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

Um Testdateien zum Hauptverzeichnis oder zu einem vorher definierten Knoten hinzuzufiigen, wahlen Sie den
gewtlinschten Ort und klicken/tippen Sie auf die Schaltflache , Tests hinzufiigen”. Das Storm-Systemkonfigurationstool

offnet ein Datei-Offnen-Fenster. Wihlen Sie im Fenster Datei Offnen den gewiinschten Testdateityp aus:

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

Thunderbolt EIA/CLIA Test Files(*. TBEIATEST)

Thunderbolt Strips Test Files(*.TBSTRIPTEST)

Navigieren Sie im Navigationsbereich des Fensters Datei Offnen auf der linken Seite zu dem Ordnerspeicherort, der die
hinzuzufiigenden Testdateien enthalt. Die Schaltflache Aktualisieren kann verwendet werden, um den ausgewahlten
Dateispeicherort zu aktualisieren.

Wahlen Sie die hinzuzufligenden Testdateien aus, indem Sie auf die im Bedienfeld auf der rechten Seite aufgefiihrten
Testdateien tippen/klicken. Mithilfe der STRG- oder SHIFT-Tasten kdnnen mehrere Dateien gewahlt werden.

OPEN x

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

» Y My Documents ELISA IgG_GSD.TBEIATEST
+ Y Common Documents ELISA_Igh_GSD.TBEIATEST
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Klicken/tippen Sie auf die Option Offnen, nachdem Sie die gewiinschten Dateien ausgewahlt haben. Nach dem

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

Hinzufligen erscheinen die Knoten und Tests in der Anzeige , Tests":

HINWEIS: Das Laden einer Testdatei in das Storm-System kopiert das Testprotokoll in die Storm-Systemdatenbank. Die im
Ordner auf der Computerfestplatte gespeicherte Testdatei wird nicht mehr referenziert und kann entfernt werden.

4.3.2.3.3. Knoten und Tests entfernen/reorganisieren
Um Knoten oder Tests aus der Storm-Systemdatenbank zu entfernen, markieren Sie den/die zu entfernenden Test/s
oder Knoten und klicken Sie auf die Schaltflache Test entfernen oder Knoten entfernen.

HINWEIS: Alle Tests innerhalb eines Knotens miissen geléscht werden, bevor die Entfernung des Knotens méglich ist. Um
einen Knoten oder einen/mehrere Test/s zu bewegen, ziehen Sie diesen/diese einfach an den gewiinschten Ort im oben
dargestellten Knoten- oder Testfenster.

4.3.2.4 Berichte

Auf dem Bildschirm ,Berichte” kann der Benutzer die Arbeitslistenberichte und Testberichte anpassen, indem er
alternative Berichtsvorlagen und Laborinformationen angibt. Um benutzerdefinierte Berichtsvorlagen und/oder
Laborinformationen anzugeben, stellen Sie zundchst sicher, dass die zu verwendenden Berichtsvorlagendateien und
Laborlogodateien in einem Ordner verfiigbar sind, auf den der Computer mit dem Storm-Server und dem Storm-
Konfigurationstool zugreifen kann.

Verwenden Sie die Tasten ,,...” zum Auswahlen der benutzerdefinierten Berichtsvorlage(n) und/oder dem Logo und die
rote Schaltfliche X, um die Standardeinstellungen wieder herzustellen. Wenn keine Anderungen vorgenommen werden,
werden die Standardberichtsvorlage und das GSD-Logo verwendet.

4.3.2.4.1. Anpassung von Arbeitslistenberichten
Wahlen Sie eine benutzerdefinierte Berichtsvorlage, sofern erforderlich (die meisten Benutzer verwenden die
Standardvorlage). Wahlen Sie Streifentestberichte nach Test, sofern erforderlich (Streifentestberichte werden

Worklist Report

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

[] Order strip test reports by test

Laboratory Name: Laboratory Name | IMPORT |

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

Laboratory Logo: lab logo.PNG
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standardmaRig nach Proben-ID geordnet). Geben Sie den Namen und die Adresse des Labors, wie es in den
Arbeitslistenberichten und Suchberichten erscheint, die von den verbundenen Storm Gerdtemanager erzeugt werden.
Laden Sie ein Logo hoch, sofern erwiinscht:

Wenn die gleiche Information in Mehrgerate-Systemen verwendet werden soll, kénnen Laborname, Adresse und Logo
mit Hilfe der Tasten , Import“ und , Export” in eine .xml-Datei exportiert und spater importiert werden.

4.3.2.4.2. Anpassung von Testberichten
Wahlen Sie verschiedene benutzerdefinierte Berichtsvorlagen fiir jeden Test, sondern erforderlich. Die meisten Benutzer
behalten die standardmaRigen EIA- und STREIFEN-Berichtsvorlagen bei.

TEST NAME REPORT TEMPLATE

ELISA Strip 1 ‘iles\Gold Standard Diagnostics\Storm Suite\DefaultReports\Default. STORMSTRIPTESTREPORT |
ELISA Strip 2 ‘iles\Gold Standard Diagnostics\Storm Suite\DefaultReports\Default STORMSTRIPTESTREPORT |

ELISA IgG_GSD n Files\Gold Standard Diagnostics\Storm Suite\DefaultReports\Default STORMEIATESTREPORT ‘ -

ELISA IgM _GSD n Files\Gold Standard Diagnostics\Storm Suite\DefaultReports\Default. STORMEIATESTREPORT | - i

Bitte wenden Sie sich an Ihren Geratehandler, wenn Sie ndhere Informationen tber benutzerdefinierte Berichtsoptionen
bendtigen.

4.3.2.5 LIS-Einstellungen
Der Bildschirm , LIS-Einstellungen” erméglicht es dem Benutzer, das Storm-System so zu konfigurieren, dass es mit
einem Laborinformationssystem (LIS) kommuniziert.
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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

Wenn das Storm-System mit einem LIS kommunizieren muss, sollte das Kontrollkdstchen LIS aktivieren aktiviert werden.
Es wird dringend empfohlen, dass das Kontrollkastchen LIS-Protokollierung aktivieren aktiviert ist, damit Storm LIS-
Protokolldaten generiert, die bei Kommunikationsproblemen tberpriift werden kénnen. Die LIS-Protokolldaten kénnen
mit mehreren verschiedenen Detailebenen generiert werden. Legen Sie die LIS-Protokollebene entsprechend fest.

Die Einstellung LIS Timeout gibt an, wie lange das Storm-System auf eine Antwort des LIS-Systems wartet. Der Standard-
Timeout-Zeitraum betragt 30 Sekunden. Einige LIS-Systeme bendtigen moglicherweise langere Timeout-Zeitrdume.
Legen Sie den Timeout-Zeitraum entsprechend dem Labor-LIS fest.

Das Storm-System kann mithilfe von zwei Protokollen eine Verbindung zu einem LIS herstellen: RS-232 oder TCP/IP.
Wahlen Sie den zu verwendenden Kommunikationstyp (RS-232 oder TCP/IP) sowie die angemessenen Port-/Server-
Einstellungen: Die Einstellungen missen mit denen des verbundenen LIS-Systems (ibereinstimmen.

Klicken/tippen Sie auf die Schaltfliche LIS-Konfiguration speichern, um die Anderungen zu speichern, oder auf die
Schaltfliche Anderungen verwerfen, um alle seit dem letzten Speichern vorgenommenen Anderungen zu verwerfen
und die Einstellungen wiederherzustellen. Diese Anzeige muss vervollstandigt werden, bevor vom Storm
Gerdatemanager eine LIS-Verbindung aufgebaut werden kann.

4.3.2.6 LIS-Zuordnungen

Ein Labor-LIS wird einen eindeutigen Namen oder Code haben, um verschiedene Tests/Assays darzustellen. Abruf aus
Abschnitt 4.3.2.3 TESTDATEIEN. Das Storm-System verwendet Testdateien, um die Test-/Assay-Protokolle zu definieren,
die es ausfuihren kann. Jede in das Storm-System geladene Testdatei wird durch den Testdateinamen identifiziert. Damit
das Storm-System Informationen mit dem Labor-LIS fiir einen bestimmten Test/Assay austauschen kann, muss der LIS-
Testname/-code mit dem entsprechenden Storm-System-Testdateinamen verkniipft sein. Der Bildschirm LIS
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Associations enthalt eine Liste der Testdateinamen fiir alle in das Storm-System geladenen Testdateien. Der Benutzer
muss den entsprechenden LIS-Test/Assay-Codenamen angeben, der flr jeden Test/Assay verwendet wird. Der Benutzer
muss sicherstellen, dass die Namen oder Codes von LIS-Test/Assay genau gemal der Labor-LIS-Namenskonvention
eingegeben werden.

Test Name LIS Name

HINWEIS: Das Storm-System kann keine Informationen fiir einen Test/Assay senden oder empfangen, wenn die LIS
Association fiir den Test/Assay nicht richtig definiert ist.

Sobald alle LIS-Test-/Assay-Namen fur jede Testdatei eingegeben wurden, klicken/tippen Sie auf LIS Associations
speichern, um Anderungen zu speichern, oder auf Anderungen verwerfen, um Anderungen zu entfernen.

4.3.2.7 Sichern/wiederherstellen

Der Bildschirm Sichern/wiederherstellen wird verwendet, um Backups der Storm-Datenbank zu erstellen und/oder
zuvor gespeicherte Backups der Storm-Datenbank wiederherzustellen. Die verschiedenen Sicherungs-
/Wiederherstellungsfunktionen sind als separate Registerkarten oben auf dem Bildschirm verflgbar.

4.3.2.7.1. Backup

Auf der Registerkarte Sichern kann der Benutzer ein Backup der Storm-Datenbank erstellen. Der Benutzer muss einen
glltigen Dateipfadnamen angeben, in dem die Datenbank gespeichert wird. Mit der Schaltflache... wird das Fenster
Datei speichern angezeigt. Im Datei speichern-Fenster kann der Ordnerbereich auf der linken Seite verwendet werden,
um zu einem Ordnerspeicherort zu navigieren. Das Dateinamensfeld oben im Dateispeicherfenster wird verwendet, um
einen Namen fir die Sicherungsdatei anzugeben. Das Backup wird als TAR-Datei gespeichert. Durch Klicken/Tippen auf
die Schaltflache OK im Fenster Datei speichern wird das Fenster geschlossen und der angegebene Dateipfadname in das
Feld Sicherungsdateiname eingegeben.

Das Kontrollkastchen Gesicherte Bilder I6schen sollte aktiviert werden, wenn Bilder von Vertiefungen, die mit ARRAY-
Assays verkn(pft sind, geldscht werden sollen, nachdem sie gesichert wurden. Dies ist oft hilfreich, um Speicherplatz auf
dem Storm-Server-Computer freizugeben.

HINWEIS: Die Einstellung fiir die automatische Léschung gesicherter Bilder gilt nur fiir Storm-Systeme, die ARRAY-Assays
auf einem Hailstorm-Gerdt ausfiihren. Diese Einstellung hat keine Auswirkungen auf Storm-Systeme, die nur
ThunderBolt- und/oder Bolt-Gerdte enthalten.

Wenn ein glltiger Pfad zu einem Sicherungsdateinamen angegeben wurde, wird die Schaltflache Sichern aktiviert. Der
Benutzer kann auf die Schaltflache Sichern klicken/tippen, um ein Backup der Storm-Server-Datenbank an dem
angegebenen Dateispeicherort zu erstellen.
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4.3.2.7.2. Wieder Herstellen

Auf der Registerkarte Wiederherstellen kann der Benutzer eine zuvor gespeicherte Sicherung der Storm-Datenbank
wiederherstellen. Die Wiederherstellungsfunktion unterstiitzt Sicherungsdateien, die im ZIP- oder TAR-Format
gespeichert sind.

HINWEIS: Das ZIP-Format wurde bei friiheren Versionen der Storm-Software vor Storm 3.0 verwendet. Das ZIP-Format
wird unterstiitzt, um Abwdrtskompatibilitét flir Storm-Datenbanken zu gewdhrleisten, die mit friiheren Storm-Versionen
gespeichert wurden.

Mit der Schaltflache... wird das Fenster Datei speichern aufgerufen. Im Datei 6ffnen-Fenster kann der Ordnerbereich auf
der linken Seite verwendet werden, um zu einem Ordnerspeicherort zu navigieren, der die wiederherzustellende Datei
enthalt. Der Dateibereich auf der rechten Seite zeigt ZIP- oder TAR-Dateien im ausgewahlten Ordner an. Der Benutzer
sollte die gewiinschte wiederherzustellende Sicherungsdatei auswiahlen und auf die Schaltfliche Offnen klicken/tippen.
Das Fenster Datei Offnen wird ignoriert und der ausgewahlte Dateipfadname wird in das Feld Dateipfad
wiederherstellen eingegeben.

Wenn ein giiltiger Dateipfadname in das Feld Dateipfad wiederherstellen eingegeben wird, wird die Schaltflache
Wiederherstellen aktiviert. Der Benutzer kann auf die Schaltfliche Wiederherstellen klicken/tippen, um die angegebene
Datenbank-Backup-Datei wiederherzustellen.

HINWEIS: Durch das Wiederherstellen einer zuvor gespeicherten Datenbank-Backup-Datei wird die aktuelle Datenbank
liberschrieben. Sémtliche Informationen in der aktuellen Datenbank, die nicht gesichert worden sind, werden verloren
gehen. Es wird dringend empfohlen, eine Sicherungskopie der aktuellen Datenbank zu erstellen, bevor Sie eine
Wiederherstellung durchfiihren.

4.3.2.7.3. Geplante Sicherung

Der Bildschirm Geplante Sicherung kann verwendet werden, um Storm so zu konfigurieren, dass automatisch
Sicherungen der Storm-Datenbank zu vorgegebenen Zeiten/Intervallen an einem vorgegebenen Ordnerspeicherort
erstellt werden.

Um automatische geplante Sicherungen zu aktivieren, kann der Benutzer das Kontrollkdstchen Geplante Sicherung
ausfiihren um aktivieren und eine Tageszeit angeben, zu der die Sicherung erstellt wird. Der Benutzer kann auch
angeben, wie haufig die geplante Sicherung durchgefiihrt werden soll. Es gibt drei grundlegende
Frequenzauswahlmoglichkeiten: Taglich, wochentlich oder monatlich. Jede der Frequenzauswahloptionen ermdoglicht
weitere Anpassungen. Mit der Einstellung Taglich kann der Benutzer beispielsweise auch angeben, ob die Sicherung alle
N Tage ausgefiihrt werden soll (wobei N eine positive Zahl zwischen 1 und 31 ist) oder ob die tagliche Sicherung jeden
Wochentag ausgefiihrt werden soll. Die Einstellungen fiir die wéchentliche und monatliche Frequenz erméglichen eine
dhnliche Anpassung.

Das Feld Sicherungspfad gibt den Ordner an, in dem die automatische geplante Sicherung gespeichert wird. Der
Standardwert fiir dieses Feld ist der Pfad:

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

Der Benutzer kann auf die Schaltflache... klicken, um das Ordnerauswahlfenster zu 6ffnen, um durch das Dateisystem zu
navigieren und einen anderen Ordner auszuwahlen. Storm speichert automatisch eine Sicherung der Datenbank in
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diesem Ordner gemal’ den geplanten Sicherungseinstellungen. Storm speichert jede der Sicherungsdateien unter einem
eindeutigen Namen, der dem folgenden Format folgt:

,ScheduledBackupStorm_YYYY_MM_DD_H_M. tar*

Dabei gibt YYYY_MM_DD_H_M das Jahr, den Monat, den Tag, die Stunde und die Minute an, zu der das Backup erstellt
wird. Die Erweiterung .tar gibt an, dass die Datei im TAR-format gespeichert wird.

Es werden maximal drei Sicherungen in dem angegebenen Ordner gespeichert. Wenn Storm versucht, mehr als drei
Sicherungen in diesem Ordner zu speichern, 16scht Storm die alteste Sicherungsdatei und speichert die neue
Sicherungsdatei. Dies geschieht, um sicherzustellen, dass der Festplattenspeicher nicht von Benutzern belegt wird, die
vergessen, ihre Backup-Dateien zu verwalten.

4.3.2.7.4. Léschen
Der Loschen-Bildschirm wird verwendet, um MicroArray Well-Images von der Storm-Server-Festplatte zu bereinigen.

HINWEIS: Die Léschen-Funktionalitdt gilt nur fiir Storm-Systeme, die MicroArray-Assays auf einem Hailstorm-Instrument
ausfiihren. Diese Einstellung hat keine Auswirkungen auf Storm-Systeme, die nur ThunderBolt- und/oder Bolt-Gerdte
enthalten.

4.4 Storm Geratemanager

Der Storm-Gerdtemanager ermoglicht es dem Benutzer, Arbeitslisten auf einem Bolt-Gerat auszufiihren und/oder die
Ergebnisse der ausgefiihrten Arbeitslisten zu Gberprifen und auszuwerten. Eine Arbeitsliste enthélt eine Liste von
Proben und die entsprechenden Tests, die auf diesen Proben ausgefiihrt werden sollen. Die verfligbaren Tests werden
durch die Testdateien definiert, die auf dem Storm-System installiert sind.

Der Storm Geratemanager verfligt iber zwei Betriebsarten:

Betriebsart ,volle Funktionsfahigkeit”: Dieser Modus erméglicht die Ausfiihrung von Arbeitslisten und die Uberpriifung
und Auswertung von Arbeitslistenergebnissen. In diesem Modus muss ein Bolt-Gerét iber eine USB-Verbindung mit dem
Computer verbunden werden, auf dem der Storm-Instrument-Manager installiert ist. Das Gerat wird eingeschaltet,
wenn der Storm-Gerdatemanager gestartet wird.

Betriebsart ,,Auswertung”: Dieser Modus ermoglicht nur die Auswertung von Arbeitslistenergebnissen. In diesem Modus
muss kein Gerat an den Computer angeschlossen werden, auf dem der Storm-Gerdatemanager installiert ist. Wenn ein
Gerat angeschlossen ist, wird das Gerat beim Starten der Software nicht eingeschaltet und die Software interagiert nicht
mit dem Gerat. Dieser Modus ist eine Teilmenge des Vollfunktionsmodus. Der Storm-Geratemanager im reinen
Bewertungsmodus bietet Zugriff auf Funktionen, die sich nur auf die Uberpriifung und Bewertung von Ergebnissen
beziehen. Dieser Modus ist am nitzlichsten bei Laboristen mit mehreren Geraten, die an einen zentralen Server
angeschlossen sind, wie in 4.1.2 MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION beschrieben. Der Storm-
Geratemanager kann im reinen Auswertungsmodus auf dem Servercomputer ausgefiihrt werden, um die Uberpriifung
und Auswertung von Arbeitslisten-Daten aller an den zentralen Server angeschlossenen Gerate zu ermdglichen.

HINWEIS: Der reine Bewertungsmodus ist eine Teilmenge des Vollfunktionsmodus. Das heifst, alle Funktionen, die im
reinen Bewertungsmodus bereitgestellt werden, sind auch im Vollfunktionsmodus verfiigbar. Daher wird in diesem
Dokument nur der volle Funktionsmodus weiter beschrieben.
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4.4.1 Starten des Storm-Geratemanagers

Stellen Sie zum Starten des Storm-Gerdatemanagers sicher, dass der Computer, auf dem der Storm-Instrument-Manager
installiert ist, Gber eine USB-Verbindung mit dem Bolt-Gerat verbunden ist. Schalten Sie den Computer ein und lassen
Sie das Windows-Betriebssystem hochfahren.

HINWEIS: Standardmdiflig sind Bolt-Gerdtecomputer mit einem Windows-Benutzerkonto eingerichtet, das den
Benutzernamen ,,GSD" und kein Passwort hat. Wenn der Computer eingeschaltet ist, wird das Windows-Betriebssystem
hochgefahren und das ,,GSD" -Benutzerkonto wird automatisch angemeldet. Einige Labor-IT-Richtlinien verlangen, dass
der Computer iiber ein Windows-Benutzerkonto verfiigt, fiir das der Benutzer sich mit einem Passwort anmelden muss.
Wenn die Labor-IT den Gerétecomputer so konfiguriert hat, dass er (iber ein Windows-Benutzerkonto verfligt, fiir das ein
Kennwort erforderlich ist, miissen Sie sich beim Starten von Windows mit dem entsprechenden Kennwort anmelden.
Wenden Sie sich bei Bedarf an die IT-Abteilung des Labors. Dieses Windows-Benutzerkonto und -Passwort ist getrennt
vom Storm-Benutzerkonto und -Passwort, das im Folgenden néher beschrieben wird.

Wenn der Storm-Gerdatemanager mit der Option ,,Beim Start ausfiihren" installiert wurde, startet der Storm-
Geratemanager, wenn das Windows-Betriebssystem hochfahrt. Andernfalls muss der Storm-Geratemanager durch
Doppelklicken/Antippen des Storm-Gerdtemanager-Symbols auf dem Desktop gestartet werden.

StandardmaRig ist der Storm-Geratemanager so konfiguriert, dass er in der Einzelgeratekonfiguration ausgefihrt wird
(siehe 4.1.1 EINZELGERAT-KONFIGURATION flr weitere Informationen). In dieser Konfiguration kommuniziert der Storm
Geratemanager mit dem Storm Server-Dienst, der auf dem Geratecomputer ausgefihrt wird, um Storm-
Benutzerkontoinformationen zu erhalten und den Benutzer aufzufordern, sich beim Storm-System anzumelden. Wenn
die Mehrgerate-Umgebung mit zentraler Serverkonfiguration verwendet wird (siehe 4.1.2 MEHRFACHGERATE-
/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION flr Details), kommuniziert der Storm Gerdtemanager mit dem Storm Server-Dienst, der
auf dem Servercomputer ausgefiihrt wird. Wenn der Storm Geratemanager zum ersten Mal gestartet wird oder ein
Problem bei der Netzwerkkommunikation auftritt, fordert der Storm Gerdatemanager moglicherweise die IP-Adresse des
Servercomputers an, auf dem der Storm Server-Dienst ausgefiihrt wird. Wenden Sie sich bei Bedarf an die Labor-IT, um
Unterstilitzung beim Einstellen der Storm Server-IP-Adresse zu erhalten.

Sobald der Storm Geratemanager in der Lage ist, mit dem Storm Server-Dienst zu kommunizieren und Storm-
Benutzerkontoinformationen zu erhalten, wird der Anmeldebildschirm des Storm Gerdtemanagers angezeigt, damit sich
der Benutzer beim Storm-System anmelden kann:

SELECT USER

Tech Service . LOG ON

gsdadmin ;
gsdsuper | CANCEL

gsdbasic
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Der Anmeldebildschirm des Storm Gerdatemanagers listet alle aktiven Benutzerkonten auf, die in der Storm-
Systemdatenbank definiert sind. Informationen zum Definieren von Benutzerkonten mit dem Storm-
Systemkonfigurationstool finden Sie unter 4.3.2.1 BENUTZER.

HINWEIS: Das Tech Service-Benutzerkonto ist ein spezielles Konto, das auf allen Storm-Systemen vorhanden ist. Dieses
Konto ist von zertifizierten Vertretern des technischen Dienstes von GSD bei der Durchfiihrung von Wartungsarbeiten am
Gerdt oder bei der Fehlerbehebung zu verwenden. Dieses Konto darf nur von Vertretern des technischen Dienstes von
GSD verwendet werden.

Um sich beim Storm Geratemanager anzumelden, wahlt der Benutzer den entsprechenden Benutzerkontonamen aus
und tippt/klickt auf die Schaltfliche Anmelden. Der Storm Gerdtemanager fordert den Benutzer auf, das Passwort fiir
das Benutzerkonto einzugeben.

HINWEIS: Wenn ein Basic User oder Superuser-Konto sein Passwort vergisst, kann das Passwort von einem Benutzer mit
einem Administratorkonto mithilfe des Storm-Systemkonfigurationstools wiederhergestellt werden. Wenn ein Benutzer
mit Administratorkonto sein Passwort vergessen hat, kann ein neues Passwort mithilfe der Schaltfldche , Passwort
vergessen” und unter Befolgung der entsprechenden Anweisungen erstellen.

Sobald der Benutzer das richtige Passwort fiir das ausgewahlte Benutzerkonto festgelegt hat, wird das Gerat initialisiert
und an die Start- oder ,Home" -Position bewegt. Dieser Vorgang dauert etwa 30 Sekunden. Dieser ,,Homing“-Vorgang
muss vor Verwendung des Gerats stets ohne Unterbrechung abgeschlossen werden.

HOMING INSTRUMENT, PLEASE WAIT...

Initializing System

Nachdem der Homing-Vorgang abgeschlossen ist, 6ffnet sich der Storm Gerdtemanager.

HINWEIS: Wenn der Storm Gerdtemanager sich 6ffnet, wird der Benutzer aufgefordert, die tdgliche Hochfahrwartung
(sowie die wéchentliche Wartung, sofern féllig und die Anzeige der Aufforderung hierzu beim Systemstart eingestellt
wurde) durchzufiihren. Der Benutzer muss auf alle Wartungsaufforderungen reagieren, bevor fortgefahren kann.

4.4.2 Die Storm Geratemanager-Schnittstelle
Das Hauptfenster des Storm Gerdatemanagers wird unten angezeigt:
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Ref. A

STORM INSTRUMENT MANAGER

Worklist

Name:
Operator: gsdadmin

Number of Samples loaded: 72
Number of Tests to run: 1

Status

G:LD STANDARD DIAGNOSTICS

Storm 3.2 Benutzerhandbuch fiir den Bolt

Wash Bottle 1: Wash_Virotech
Wash Bottle 2: Not Required

QA RELEASED
Glltig ab: 2023-12-18

Worldist O | 3 0.0 | [ 120 | 43:15aM | = B X

‘: START ‘
‘: SPECIAL START ‘

«

Tik InﬂuenzanlM,Virotechjéﬁ 229

Approximate Runtime: 03:04:20

Die Benutzeroberflache fiir den Storm Geratemanager besteht aus einer Titelleiste, einem
erweiterbaren/zusammenklappbaren Seitenmeni mit Elementen fir die verschiedenen Funktionskategorien und einem
Fensterbereich, in dem Steuerelemente und Informationen basierend auf dem ausgewahlten Element im Seitenmend

angezeigt werden.

Die Titelleiste des Storm Gerdatemanagers enthalt Indikatoren zum allgemeinen Status des Geratss sowie einige
Steuerelemente zum Manipulieren des Fensters des Storm Gerdtemanagers. Die verschiedenen Statusanzeigen und

Steuerelemente in der Titelleiste sind in der folgenden Tabelle beschrieben.

Statusanzeige/Steuerung

Beschreibung

Symbol Arbeitslistenstatus

Zeigt an, ob eine Arbeitsliste erstellt (offener Kreis),
durchgefihrt (Pfeil), unterbrochen (Doppellinie), gestoppt
(Vollblock) wird oder abgeschossen (Hakchen) ist.

HINWEIS: Die dufiere Zustandsleuchtanzeige zeigt auch den
Arbeitslistenstatus an (nur bei bestimmten Modellen).
e Blau: Das Gerdit ist im Leerlauf; bereit zum Laden
und Ausfiihren der Arbeitsliste.
e  Griin: Das Gerdt fiihrt eine Arbeitsliste aus.
e Rot: Das Gerdit hat einen Fehler, Alarm oder eine
Meldung, welche die Arbeitsliste stoppt.

Temperaturanzeigen

Das Thermometersymbol zeigt die interne Temperatur des
Geréats an. Wenn der Inkubator wahrend der Ausflihrung
einer Arbeitsliste eingeschaltet wird, werden zudem die
Temperaturen der linken und rechten
Mikrotiterplattenpositionen angezeigt.

Seite 27 von 88




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

Ref. A Storm 3.2 Benutzerhandbuch fiir den Bolt Gliltig ab: 2023-12-18
Statusanzeige/Steuerung Beschreibung
Aktuelle Computerzeit Zeigt die aktuelle Zeit des angeschlossenen Computers an.

Minimieren/Maximieren/Wiederherstellen/Verkleinern | Zum Minimieren/Maximieren/Wiederherstellen und
Verkleinern des Hauptfensters des Storm Geratemanagers.
SchlieBen (X-Symbol) Wird verwendet, um das Storm gerdtemanager-Fenster zu
schlieRen und die Software zu beenden, ohne das
Gerat/den Computer herunterzufahren. (Beim
Herunterfahren erscheint die Aufforderung zur taglichen
Herunterfahrwartung).

Die verschiedenen Funktionskategorien des Storm Gerdtemanagers, die im erweiterbaren Seitenmeni verfiigbar sind,
werden im Folgenden beschrieben.

4.4.2.1 Home

In der Home-Anzeige erscheinen der Gesamtstatus, Angaben zur aktuell geladenen Arbeitsliste und eine Timing-Grafik
des Arbeitslistenlaufs, sowie das interne Echtzeit-Kamerabild des Geréts. Diese Anzeige dient zum Starten, Uberwachen,
Unterbrechen, Stoppen und Beenden eines Arbeitslistendurchlaufs.

4.4.2.1.1. Arbeitslistenzusammenfassung und Aktionen

Der Abschnitt Arbeitslistenzusammenfassung des Startbildschirms zeigt Informationen fiir die aktuell geladene
Arbeitsliste an. Der Name der Arbeitsliste wird angezeigt, der aktuell angemeldete Benutzer (oder Bediener des Gerats)
wird angezeigt, sowie eine Zusammenfassung der Arbeitsliste, einschlieBlich der Anzahl der in die Arbeitsliste geladenen
Proben, der Anzahl der in der Arbeitsliste enthaltenen Tests und der von der Arbeitsliste verwendeten Spilflaschen.

Die Schaltflachen im Abschnitt Arbeitslistenzusammenfassung kénnen verwendet werden, um eine
Arbeitslistenausfihrung fiir die aktuell geladene Arbeitsliste zu starten, zu stoppen und anzuhalten.

Start/Stopp: Die Schaltflache Start startet den Arbeitslistenlauf vollstandig. Wahrend ein Arbeitslistenlauf lauft,
wechselt die Startschaltflaichenanzeige zu Stopp und kann verwendet werden, um den Arbeitslistenlauf zu stoppen.

Spezialstart: Mit der Schaltflache Spezialstart wird die Arbeitsliste auf spezielle oder benutzerdefinierte Weise gestartet.
Beispielsweise kann die Arbeitsliste von einem bestimmten Schritt aus gestartet werden. Wenn die aktuell geladene
Arbeitsliste bereits ausgefiihrt wurde, kann der Benutzer mit der Spezialstartfunktion auch festlegen, dass die
Mikrotiterplatten erneut gelesen werden sollen.

Pause: Die Schaltflache Pause kann verwendet werden, um einen Arbeitslistenlauf voriibergehend zu unterbrechen. Der
Benutzer kann auf die Schaltflache Pause klicken, um einen Arbeitslistenlauf anzuhalten, der gerade ausgefiihrt wird, um
Dinge wie Reagenzienflaschen zu lberprifen, und dann mit dem Arbeitslistenlauf von dem Punkt fortfahren, an dem er
angehalten wurde.

4.4.2.1.2. Status

Der Abschnitt Status des Startbildschirms zeigt den aktuellen Status des Gerats an. Wenn ein Arbeitslistenlauf im Gange
ist, zeigt die erste Zeile des Statusabschnitts die aktuelle Aktion an, die ausgefiihrt wird. Das vollstandige Statusprotokoll
mit allen Aktionen, die im Rahmen des Arbeitslistenlaufs ausgefiihrt werden, kann durch Klicken auf die Pfeiltaste auf
der rechten Seite des Bildschirms angezeigt werden.
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Zeitdiagramm: Das Zeitdiagramm zeigt die erwartete Laufzeit fir die aktuell geladene Arbeitsliste an. Jede Testdatei in
der Arbeitsliste ist mit farbigen Balken aufgefiihrt, die die verschiedenen Aktionen des Tests darstellen.

T1: InﬂuenzaBJMfVirotechﬁMW 229

Time Left: 00:18:22

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

Die Lange der farbigen Balken entspricht der geschatzten Zeit, um die Aktion abzuschlieRen. Der Benutzer kann den
Mauszeiger liber jeden farbigen Balken bewegen, um zusatzliche Informationen zu jeder Aktion anzuzeigen. Wenn der
Arbeitslistenlauf nicht gestartet wurde, wird die geschatzte Zeit zum Ausfiihren der Arbeitsliste in der linken unteren
Ecke angezeigt. Diese geschatzte Laufzeit basiert auf den in den Tests definierten Aktionen sowie der Anzahl der Proben,
die der Arbeitsliste hinzugefligt wurden. Wenn der Arbeitslistenlauf in Bearbeitung ist, wird die Startzeit in der unteren
linken Ecke angezeigt, die geschatzte Endzeit wird in der unteren rechten Ecke angezeigt und die aktuelle Position im
Arbeitslistenlauf mit der geschatzten verbleibenden Zeit wird mit einer vertikalen roten Linie angezeigt.

4.4.2.2 Arbeitsliste

Der Bildschirm Arbeitsliste wird verwendet, um eine Arbeitsliste zu laden oder zu erstellen, die auf dem Gerat
ausgefuhrt werden soll. Eine Arbeitsliste ist eine Liste von Proben, zusammen mit den Tests, die diesen Proben
zugeordnet sind, die im Rahmen eines Arbeitslistenlaufs verarbeitet werden sollen. Die auf dem Bildschirm Arbeitsliste
angezeigten Informationen gelten als aktuell geladene und aktive Arbeitsliste.
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STORM INSTRUMENT MANAGER workiist O | 3¢ 00 | @ 120 | 851:42aM | = O X

Worklist

Rack
Position

SAMPLE ID InfluenzaB_IgM_Virotech_141229

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

4.4.2.2.1. Name
Das Feld Name auf dem Bildschirm Arbeitsliste ermoglicht es dem Benutzer, einen Namen fiir die Arbeitsliste

KNS EN [N KN ESYESH RS RN (N [N ESHEN {EN [ N/ KN ESENH RN TN [N [ EYESJES|

einzugeben. Wenn kein Name eingegeben wird, wird die Arbeitsliste automatisch mit einem Datums- und Zeitstempel
benannt, wenn der Arbeitslistenlauf gestartet wird.

4.4.2.2.2. Arbeitslistenraster

Das Arbeitslistenraster zeigt die Arbeitselemente in der Arbeitsliste an. Die Arbeitselemente bestehen aus einer Proben-
ID, der Rack-Position des Probenréhrchens im Probenrack und einer Liste der an den Proben durchzufiihrenden Tests.
Proben und Tests werden dem Arbeitslistenraster mit den TEST hinzufligen- und PROBEN HINZUFUGEN-Funktionen
hinzugefiigt.

Testeigenschaften: Der Benutzer kann auf den Testnamen jedes Tests im Arbeitslistenraster klicken/tippen, um das
Fenster Testeigenschaften zu 6ffnen. Das Fenster Testeigenschaften ermdoglicht es dem Benutzer, die Chargennummer,
das Ablaufdatum und die entsprechenden Laufzeitvariablen (einschlieRlich Kalibratorwerte und Kontrollbereiche)
anzugeben, wie sie aus dem Test-Assay-Kit (Kartonetiketten, Einlage und Flaschchen) erhalten werden.

HINWEIS: Die Testeigenschaften kénnen auch durch Scannen mithilfe der Option Barcode scannen im Fenster der
Testeigenschaften hinzugefiigt werden, sofern der Test fiir das Scannen von Testeigenschaften in seiner
Testdateidefinition konfiguriert wurde.

4.4.2.2.3. Neu

Mit der Schaltflaiche Neu kann der Benutzer die aktuelle Arbeitsliste I6schen und eine neue Arbeitsliste erstellen. Wenn
Sie darauf klicken, wird das Feld Name geldscht, Proben und/oder Tests werden aus dem Arbeitslistenraster geléscht
und alle anderen Einstellungen im Zusammenhang mit der aktuellen Arbeitsliste werden gel6scht. Dem Benutzer wird
eine neue, leere Arbeitsliste zur Verfligung gestellt, zu der er Proben und Tests hinzufligen und fiir einen
Arbeitslistenlauf konfigurieren kann.
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4.4.2.2.4. Laden

Mit der Schaltflaiche Laden kann der Benutzer eine zuvor gespeicherte Arbeitsliste laden. StandardmaRig konnen
Arbeitslistendateien vom Typ *. TBSTORMWORKLIST geladen werden. Wenn Import-Plugins installiert sind, unterstitzt
das Dialogfeld , Datei 6ffnen” auch das Offnen von Dateien anderer Formate, um eine Arbeitsliste zu laden. Weitere
Informationen finden Sie unter 4.4.2.10.11 PLUGINS.

Wenn eine zuvor gespeicherte Arbeitsliste geladen wird, liegt es in der Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen,
dass sich alle Proben, Kontrollen, Kalibratoren und Reagenzien gemal der geladenen Arbeitslistenkonfiguration physisch
auf dem Gerat befinden.

4.4.2.2.5. Speichern
Mit der Schaltflache Speichern kann der Benutzer die aktuelle Arbeitslistenkonfiguration in einer Datei speichern. Das
Dateiformat ist ein proprietdres Format mit der Dateierweiterung * .TBSTORMWORKLIST.

Das Speichern einer Arbeitsliste in einer Datei kann hilfreich sein, wenn eine gemeinsame Arbeitslistenkonfiguration
wiederholt verwendet wird. Wenn beispielsweise der gleiche Satz von Tests auf verschiedenen Satzen von Proben
ausgefiuhrt werden muss, kann eine Arbeitsliste konfiguriert werden, in der die Tests geladen und keine Proben
hinzugefiigt und dann gespeichert werden. Spater kann diese gespeicherte Arbeitsliste geladen, Proben hinzugefiigt und
den Tests zugewiesen werden.

HINWEIS: Wenn ein Arbeitslistenlauf gestartet wird, wird die Arbeitslistendatei automatisch im Arbeitslistenordner
gespeichert, wie beschrieben in 4.4.3.10 ARBEITSLISTEN. Diese gespeicherte Arbeitslistendatei kann verwendet werden,
um die Arbeitsliste schnell neu zu laden, falls wihrend des Arbeitslistenlaufs Fehler auftreten. AnschliefSend, wenn der
Arbeitslistenlauf abgeschlossen ist, werden die Arbeitslistenergebnisse in der Storm-Systemdatenbank gespeichert und
die Arbeitslistendatei wird automatisch wieder im Arbeitslistenordner gespeichert, wobei die zuvor gespeicherte
Arbeitslistendatei liberschrieben wird.

4.4.2.2.6. Proben hinzufiigen
Mit der Schaltfliche Proben hinzufiigen kann der Benutzer Proben zur Arbeitsliste hinzufiigen, wahrend diese in die
Probenracks auf dem Geréat geladen werden.

HINWEIS: Eppendorf oder andere konische Rohre werden nicht fiir die Verwendung im Gerdt empfohlen. Die Nadeln an
der IGerdtesonde kénnen durch die konische Form eingeklemmt werden, wenn die Sonde in das Rohr absteigt. Dies kann
das Ansaugen und/oder Abgeben von Fliissigkeit aus den Nadeln beeintréchtigen. Wenn die Sonde aus dem Rohr
aufsteigt, kénnen die eingeklemmten Nadeln aufierdem genligend Kraft auf die Seiten des Rohrs ausiiben, um das Rohr
aufzunehmen, was oft zu Verschiittungen fiihrt. Es werden nur Probenréhrchen mit Standarddurchmesser (12 mm, 13
mm, 16 mm) fiir die Verwendung am Gerdit empfohlen.

Der Benutzer kann auf die Schaltfliche Proben hinzufiigen klicken/tippen, um das Fenster Proben hinzufiigen zu 6ffnen.
Die Schaltflache Proben hinzufiigen wird als Dropdown-Schaltflache mit zwei Elementen angezeigt: Fiigen Sie Proben
zur Arbeitsliste hinzu und laden Sie Probenracks vor. Das Element Proben zur Arbeitsliste hinzufiigen 6ffnet das
Fenster Proben hinzufiigen und ermoglicht es dem Benutzer, Proben zu den Probenracks auf dem Geréat und zur
Arbeitsliste hinzuzufiigen. Es gibt mehrere verschiedene Methoden, um Proben zum Gerat und zur Arbeitsliste
hinzuzufiigen. Diese verschiedenen Verfahren werden im Folgenden naher beschrieben. Das Element Probenrack
vorladen 6ffnet das Fenster Probenrack vorladen und ermdoglicht es dem Benutzer, Proben in ein Probenrack zu laden,
das sich nicht auf dem Gerat befindet. Diese Proben werden nicht zur aktuellen Arbeitsliste hinzugefiigt, kdnnen aber
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spater mit der Option Probenrack vorladen im Fenster Proben hinzufiigen zum Gerat und zur Arbeitsliste hinzugefiigt
werden. Die Option Probenrack vorladen wird im Folgenden genauer beschrieben.

Wenn das Fenster Proben hinzufiigen ge6ffnet wird, erscheint es im Vordergrund mit dem Racks-Bildschirm im
Hintergrund, um die Platzierung des Probenréhrchens beim Laden der Proben zu iberwachen.

ADD SAMPLES

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

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

Sample Entry Method

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

Probeneingabeverfahren: Das Fenster Proben hinzufiigen bietet mehrere Methoden zum Laden von Proben in die
Probenracks auf dem Gerat und zum Hinzufiigen zur Arbeitsliste. Der Benutzer kann das gewl{inschte
Probeneingabeverfahren auswahlen und auf die Schaltflache Hinzufuigen klicken/tippen, um die Proben hinzuzufigen,
indem er den detaillierten Anweisungen auf dem Bildschirm folgt. Die verschiedenen Probeneingabeverfahren werden
im Folgenden beschrieben.

e Manuell: Das manuelle Probeneingabeverfahren kann fiir nicht barcodierte Probenréhrchen verwendet
werden, denen eindeutige oder benutzerdefinierte IDs zugeordnet sind.

Wenn Sie Proben mit diesem Probeneingabeverfahren hinzufligen, wahlen Sie das manuelle
Probeneingabeverfahren und geben Sie die Proben-ID in das dafiir vorgesehene Feld ein. Klicken/tippen Sie als
Nachstes auf die Schaltflache Hinzufiigen. Legen Sie das Probenrohrchen wie gewiinscht in das Rack. Die Probe
wird mit der manuell eingegebenen ID zur Arbeitsliste hinzugefiigt. Wiederholen Sie dies fiir alle manuell
beschrifteten Proben.

e Auto-Inkrement: Das automatische Inkrementierungs-Probeneingabeverfahren kann fiir nicht barcodierte

Probenréhrchen verwendet werden, denen keine definierte ID zugeordnet ist. Storm weist der Probe basierend
auf der angegebenen Proben-ID-Vorlage automatisch eine ID zu. Die Proben-ID-Vorlage kann eine beliebige
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Zeichenfolge enthalten, muss jedoch die Zeichenfolge {0} enthalten. Diese Zeichenfolge wird durch die
automatisch inkrementierte Zahl ersetzt. Wenn beispielsweise die Proben-ID-Vorlage auf ,Probe Nr. {0} und die
Startnummer auf 1 festgelegt ist, werden die Proben-IDs, die den Probenrohrchen beim Hinzufligen zugewiesen
werden, ,Probe Nr. 1%, ,,Probe Nr. 2%, , Probe Nr. 3“ usw. sein...

Wenn Sie Proben mit dieser Methode zur Probeneingabe hinzufligen, wahlen Sie die Methode zur
automatischen Inkrementierung der Probeneingabe aus und andern Sie die Proben-ID-Vorlage und die
Startnummer wie gewl(inscht. Klicken/tippen Sie als Nachstes auf die Schaltflache Hinzufiigen. Legen Sie die
Probenréhrchen gemaR Aufforderung nacheinander in das Probenrack. Die Proben werden automatisch
nacheinander gemald der Vorlage fiir die automatische Inkrementierung der Proben-ID nummeriert.

e Scannen: Das Scan-Probeeingabeverfahren kann fiir Probenréhrchen verwendet werden, die mit einem
Barcode gekennzeichnet sind, der die Proben-ID enthilt.

Wenn Sie Proben mit dieser Methode zur Probeneingabe hinzufiigen, wahlen Sie die Methode zur Scan-
Probeneingabe und klicken Sie auf die Schaltflache Hinzufiigen. Scannen Sie das barcodierte Probenrdhrchen
mit einem Handscanner, der per USB an das Gerat angeschlossen ist. Die Proben-ID wird zur Arbeitsliste
hinzugefiigt und der Benutzer wird angewiesen, das Probenréhrchen in das Probenrack zu legen. Wiederholen
Sie dies fir alle barcodierten Probenréhrchen.

e Importieren: Das Importieren-Probeneingabeverfahren kann verwendet werden, um Proben-IDs aus einer
Excel-Tabelle in die Arbeitsliste zu importieren. Wahlen Sie die gewlinschte xls- bzw. xIsx-Datei aus, wenn Sie
dazu aufgefordert werden. Wenn dieses Probeneingabeverfahren verwendet wird, liegt es in der Verantwortung
des Benutzers, sicherzustellen, dass die Probenréhrchen gemal dem in der Importdatei angegebenen Layout
physisch in den Probenracks platziert wurden.

HINWEIS: Bei dieser Option muss der Benutzer eine Excel-Dokumentvorlage (wenden Sie sich an lhren értlichen
Vertriebshdndler hinsichtlich des passenden Vorlagenformats) mit allen Proben-ID und Rackpositionen ausfiillen,
bevor die Proben zur Arbeitsliste hinzugefiigt werden.

e Vorbeladenes Probenrack: Wird zum Hinzufiigen vorbeladener Racks (gemal Anweisungen unter
LArbeitslistenvorbereitung” vorbereitet) verwendet. Klicken/tippen Sie auf die Schaltflache hinzufiigen. Wihlen
Sie das gewlinschte Rack aus der Liste Vorbeladene Probenracks aus und klicken/tippen Sie auf Hinzufiigen.
Scannen Sie das Rack gemal} Aufforderung ein und positionieren Sie es in der angegebenen Position im Gerat
(der gescannte Barcode muss mit dem ausgewahlten Rack tGibereinstimmen, um das Rack zur Arbeitsliste
hinzuzufiigen). Wiederholen Sie diesen Vorgang, um weitere vorbeladene Probenracks zur Arbeitsliste
hinzuzufiigen.

Klicken/tippen Sie auf Fertig, nachdem alle Proben hinzugefiigt wurden, um das Fenster Proben hinzufiigen zu
schlieBen. Die Hauptfensteranzeige des Storm geratemanagers kehrt zum Arbeitslistenbildschirm zuriick, in dem alle
hinzugefiigten Proben-IDs im Arbeitslistenraster aufgelistet werden.
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HINWEIS: Nach erfolgter Positionierung kann die Proben-ID nicht mehr bearbeitet werden. Zum Bearbeiten einer Proben-
ID entfernen Sie die Probe aus der Arbeitsliste und fiigen Sie sie mit einer neuen ID wieder hinzu. Doppelte Proben-ID sind
nicht erlaubt; beim Hinzufiigen einer Probe mit einer bereits vorhandenen ID wird der Benutzer aufgefordert, die Proben-
ID zu éndern.

4.4.2.2.7. Proben vervielfachen

In einigen Situationen kann es wiinschenswert sein, ein einzelnes Probenrdéhrchen in die Probenracks zu laden, aber die
Probe wahrend des Arbeitslistenlaufs mehrmals zu verarbeiten. Dies kann Gber die Schaltflache Proben vervielfachen
erfolgen. Nachdem Proben zur Arbeitsliste hinzugefligt wurden, kann der Benutzer eine oder mehrere Proben-IDs im
Arbeitslistenraster auswahlen und auf die Schaltfliche Proben vervielfachen klicken. Der Benutzer kann angeben, wie
viele Vervielfaltigungen einer ausgewahlten Probe zur Arbeitsliste hinzugefligt werden sollen. Die ausgewahlten Proben-
IDs werden in der Arbeitsliste dupliziert, beziehen sich jedoch auf dasselbe Probenréhrchen in den Probenracks.

4.4.2.2.8. Proben entfernen

Die Schaltflache Proben entfernen kann verwendet werden, um Proben aus der Arbeitsliste zu entfernen. Der Benutzer
kann Proben-IDs aus dem Probenraster auswahlen und dann auf die Schaltfliche Proben entfernen klicken/tippen. Die
ausgewahlten Proben werden aus der Arbeitsliste entfernt. Sobald die Proben-ID aus der Arbeitsliste entfernt wurde,
kann der Benutzer das entsprechende Probenréhrchen aus den Probenracks entfernen. Wenn das Probenréhrchen
wahrend des Arbeitslistenlaufs auf den Probenracks verbleibt, wird das Probenréhrchen einfach ignoriert — das heifit,
das Probenréhrchen wird wahrend des Arbeitslistenlaufs nicht verarbeitet.

4.4.2.2.9. Test hinzufiigen

Mit der Schaltflache Test hinzufiigen kann der Benutzer einen Test zur Arbeitsliste hinzufiigen. Sobald der Test
hinzugefligt wurde, kann der Benutzer den Test zuweisen, der an Proben durchgefiihrt werden soll, wenn die
Arbeitsliste ausgefiihrt wird.

Die Schaltflache Test hinzufiigen ist eine Dropdown-Schaltflache. Wenn Sie darauf klicken/tippen, wird eine Liste der
Tests angezeigt, die in das Storm-System geladen werden (siehe 4.3.2.3 TESTDATEIEN). Wenn der Arbeitsliste zunachst
keine Tests hinzugefligt wurden, werden im Dropdown-Menii Test hinzufiigen alle in das Storm-System geladenen Tests
angezeigt. Der Benutzer kann den gewiinschten Test aus der Liste auswahlen und er wird zur Arbeitsliste hinzugefiigt.
Der hinzugefligte Test wird als Spalte im Arbeitslistenraster mit einem Kontrollkdstchen in jeder Zelle angezeigt, das
einer Proben-ID entspricht. Um den an der Probe durchzufiihrenden Test zuzuweisen, aktiviert der Benutzer einfach das
entsprechende Kontrollkdstchen. Der Benutzer kann mit der rechten Maustaste auf den Testnamen klicken oder ihn
doppelt antippen, um die Zuordnung des Tests zu allen Proben-IDs umzuschalten.

Der Benutzer kann mehrere Tests zur Arbeitsliste hinzufligen, indem er erneut auf die Schaltflache Test hinzufiigen
klickt/tippt, nachdem ein Test zur Arbeitsliste hinzugefligt wurde. Im Dropdown-Menii Test hinzufiigen werden nur
Tests angezeigt, die mit Tests kompatibel sind, die bereits zur Arbeitsliste hinzugefligt wurden. Die Kompatibilitat ist von
verschiedenen Faktoren abhangig, wie Inkubationstemperatur, Timing-Schema, Nutzung der Spulflasche, Anzahl der
Reagenzien und Plattenrahmentypen.

HINWEIS: Tests mit unterschiedlichen Zeitschemata kénnen zusammen ausgefiihrt werden. Die Option Zulassen, dass
Tests mit unterschiedlichen Zeitschemata zusammen ausgefiihrt werden ist wie in 4.4.2.10.3 ARBEITSLISTE beschrieben
aktiviert. Alle anderen Testkompatibilitétskriterien gelten jedoch weiterhin.
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Wenn mehrere Tests zur Arbeitsliste hinzugefiigt werden, werden die Testnamen von links nach rechts oben im
Arbeitslistenraster angezeigt. Die Reihenfolge der Tests kann per Drag & Drop geadndert werden.

4.4.2.2.10. Test entfernen

Mit der Schaltfldche Test entfernen kann der Benutzer einen Test aus der Arbeitsliste entfernen. Die Schaltflache Test
entfernen ist eine Dropdown-Schaltflache, die eine Liste aller Tests anzeigt, die der Arbeitsliste hinzugefiigt wurden. Um
einen Test aus der Arbeitsliste zu entfernen, muss der Benutzer nur den Testnamen aus der Dropdown-Liste Test
entfernen auswahlen.

4.4.2.2.11. Abfrage LIS

Mit der Schaltflache LIS abfragen kann der Benutzer das LIS abfragen, flr das Tests auf den Proben-IDs ausgefiihrt
werden sollen, die der Arbeitsliste hinzugefligt wurden. Die Schaltflache LIS abfragen ist aktiviert, wenn das Storm-
System fiir die Verwendung mit einem LIS konfiguriert wurde. Weitere Informationen zur Konfiguration des Storm-
Systems fir die Verwendung mit einem LIS finden Sie unter 4.3.2.5 LIS-EINSTELLUNGEN und 4.3.2.6 LIS-ZUORDNUNGEN.
Wenn das Storm-System nicht fiir die Verwendung mit einem LIS konfiguriert ist, wird die Schaltflache LIS abfragen
deaktiviert.

Um das LIS abzufragen, sollte der Benutzer Proben zur Arbeitsliste hinzufligen und dann auf die Schaltflache LIS
abfragen klicken/tippen. Das Storm-System kommuniziert mit dem LIS und fordert an, welche Tests fiir die Proben in der
Arbeitsliste bestellt wurden. Wenn die in den LIS-Auftragsdatensatzen angegebenen Tests in das Storm-System geladen
wurden, werden sie automatisch zur Arbeitsliste hinzugefiigt und der Test wird zur Durchfiihrung an der Probe
zugewiesen. Weitere Informationen dazu, wie Storm das LIS abfragt, finden Sie unter 6.3 BEISPIELE FUR LIS-ABFRAGE UND
UBERTRAGUNG.

HINWEIS: Das Hinzufiigen von Tests zu einer Arbeitsliste mit der LIS abfragen-Funktionalitét unterliegt den gleichen
Kompatibilitdtskriterien, die in 4.4.2.2.9 ARBEITSLISTE> TEST hinzufligen erwahnt sind. Am Ende der LIS-Abfrage zeigt
Storm eine Warnmeldung fiir alle Tests an, die aufgrund von Kompatibilitétsproblemen nicht zur Arbeitsliste hinzugefiigt
werden konnten.

4.4.2.2.12. Intelligentes Ausfiillen von Tests

Mit der Schaltflache Intelligentes Ausfiillen von Tests kann der Benutzer schnell Tests zuweisen, die an Proben in der
Arbeitsliste durchgefiihrt werden sollen. Die , Intelligentes Ausflillen von Tests“-Funktion ordnet alle verfligbaren Proben
dem ersten Test zu und weist dann alle verbleibenden Proben dem zweiten Test automatisch gemall dem verfiighbaren
Platz auf den Mikrotiterplatten zu.

4.4.2.3 Racks

Der Bildschirm Racks zeigt das aktuelle Layout und den Status der Probenracks und Reagenzracks an. Der Benutzer kann
sich bei der Konfiguration einer Arbeitsliste auf diesen Bildschirm beziehen, um die Platzierung von Proben, Reagenzien,
Kontrollen und Kalibratoren auf dem Gerat zu Uberpriifen.
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Weitere Informationen zu einem Element in einer Rackposition kdnnen durch Bewegen des Mauszeigers Uber die
gewlnschte Position angezeigt werden.

Die Probenracks auf dem Racks-Bildschirm zeigen die Position der Proben an, die der Arbeitsliste hinzugefligt wurden.
Weitere Informationen zum Hinzufligen von Mustern zu einer Arbeitsliste finden Sie unter 4.4.2.2.6
ARBEITSLISTE>PROBEN HINZUFUGEN. Probenpositionen werden mit ihrer Proben-ID gekennzeichnet und Farben werden
verwendet, um den Status der Probenposition anzuzeigen: Gelb zeigt das Vorhandensein eines Probenréhrchens an;
Weil} zeigt eine leere Position an; Grau zeigt eine belegte Position an, die von der Arbeitsliste nicht verwendet wird.
Steuerelemente und Kalibratoren, die in den Probenregalen platziert werden, sind gemalR der Definition des Elements in
der Testdatei gefarbt.

Die Kalibrator- und Kontrollpositionen werden automatisch der ersten verfiigbaren Rackposition zugewiesen, beginnend
in der vorderen rechten Ecke des Probenracks und fortlaufend im Rack nach hinten, dann von rechts nach links. Der
Benutzer sollte sicherstellen, dass der vorbereitete Kalibrator und/oder die Kontrollflischchen an den angegebenen
Stellen in den Probenregalen platziert werden.

HINWEIS: Beim Starten eines Arbeitslistendurchlaufs fiihrt der Reagenzienladeassistent den Benutzer durch den Vorgang
zum Hinzufiigen von Reagenzien und Kalibratoren/Kontrollen (sofern der Reagenzienladeassistent in der Arbeitsliste des
Storm Gerdtemanagers aktiviert ist).

Die Reagenzienracks auf dem Racks-Bildschirm zeigen die Position der Reagenzien gemal den Tests an, die der
Arbeitsliste hinzugefligt wurden. Die Reagenzienpositionen werden automatisch je nach verwendetem Geratemodell
zugewiesen. Die Reagenzpositionen sind gemaR der Reagenzdefinition in der entsprechenden Testdatei gekennzeichnet
und eingefarbt. Beim Laden von Reagenzien in das Reagenzien-Rack des Geréts sollte der Benutzer darauf achten, das
auf dem Bildschirm angegebene Layout zu befolgen und Flaschenadapter in angemessener Grof3e zu verwenden.
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Falls gewlinscht, kann der Benutzer mit der rechten Maustaste auf eine beliebige Reagenzienflasche auf dem
Reagenzienrack klicken/tippen, um ein benutzerdefiniertes Totvolumen fiir diese Flasche festzulegen oder die Flasche in
zwei Positionen aufzuteilen.

HINWEIS: Abhéingig vom Test und der Anzahl der durchgefiihrten Proben kann eine Reagenzienflasche automatisch
geteilt werden. In diesem Fall werden auf der Rack-Anzeige zwei identische Reagenzienpositionen angezeigt.

4.4.2.4 Mikrotiterplatten

Der Bildschirm Mikrotiterplatten wird verwendet, um die Anzahl der Vertiefungen, Streifen und Platten anzuzeigen, die
fiir den Arbeitslistenlauf erforderlich sind. Alle Bohrlochpositionen auf den Positionen der Mikrotiterplatte (MTP) und
der Vorverdiinnungsplatte, die fiir die Durchfiihrung der den Proben in der Arbeitsliste zugewiesenen Tests erforderlich
sind, werden angezeigt.

STORM INSTRUMENT MANAGER worktist ) | 4 00 | @ 120 [ 1320am | - B %
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Weitere Informationen zu jedem Bohrloch kénnen durch Bewegen des Mauszeigers Uber das Bohrloch eingesehen
werden. Der Bildschirm Mikrotiterplatten sollte verwendet werden, um visuell zu bestatigen, dass alle gewlinschten
Testvertiefungen und Proben auf dem MTP-Layout an den richtigen Stellen der Platte angezeigt werden.

HINWEIS: Die Kontrollvertiefungen kénnen vor und/oder nach den Probenvertiefungen angeordnet werden, je nach
auszufiihrender Testdatei.

Das auf dem Bildschirm Mikrotiterplatten angezeigte Layout kann verwendet werden, um sicherzustellen, dass die
erforderliche Anzahl von Vertiefungen fir die durchzufiihrenden Tests in den entsprechenden Plattenrahmen befestigt
ist und dass der Plattenrahmen an den richtigen Stellen im MTP-Trager platziert ist.
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4.4.2.4.1. Streifen ausklammern

Mit den Schaltflachen Streifen ausschlieBen kann der Benutzer angeben, dass Proben in Plattenpositionen verarbeitet
werden sollen, die an anderen Stellen als der Standardposition Al beginnen. Dies kann wahrend der
Arbeitslistenvorbereitung festgelegt werden, nachdem Proben und Tests zur Arbeitsliste hinzugefiigt wurden.

4.4.2.4.2. Vorverdiinnungsplatte importieren/exportieren

Diese Optionen ermdoglichen es, Vorverdiinnungsplatten zwischen Tests zu teilen. In der Regel erstellt und fihrt ein
Benutzer eine Arbeitsliste aus, die einen Test mit einem Protokoll enthalt, das nur auf eine Vorverdinnungsplatte
verzichtet. Nach Abschluss dieses Arbeitslistenlaufs kann der Benutzer auf die Schaltflache Exportieren klicken/tippen,
um die Vorverdiinnungsplatten-Definitionsdatei fir die spatere Verwendung zu speichern. Als Nachstes erstellt der
Benutzer eine neue Arbeitsliste mit einem Test, der die Vorverdiinnungsplatte verwendet. Bei der Konfiguration dieser
Arbeitsliste klickt/tippt der Benutzer auf die Schaltflache Importieren, um die zuvor gespeicherte
Vorverdlinnungsplatten-Definitionsdatei zu 6ffnen und die Vorverdiinnungsplatte in die aktuelle Arbeitsliste zu laden.
Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, sicherzustellen, dass die richtige Vorverdiinnungsplatte physisch auf den MTP-
Trager in der Position der Vorverdiinnungsplatte geladen wird.

HINWEIS: Wenn eine Vorverdiinnungsplatte importiert wird, werden alle zuvor hinzugefiigten Proben aus der Arbeitsliste
entfernt und durch die in der importierten Vorverdiinnungsplatte definierten Proben ersetzt. Wenn Sie eine
Vorverdiinnungsplatte verwenden, ist es daher am besten, die Vorverdiinnungsplatte zuerst zur Arbeitsliste hinzuzufiigen
und danach alle anderen Proben zur Arbeitsliste hinzuzufiigen.

Wenden Sie sich bei Bedarf an einen GSD-Vertreter oder lhren ortlichen Vertriebspartner, um weitere Informationen zu
erhalten.

4.4.2.5 Tools

Die Anzeige Tools zeigt die Geratefunktionen an, die aulRerhalb eines normalen Arbeitslistendurchlaufs nitzlich sind.
Diese Funktionen kénnen jederzeit verwendet werden, wenn eine Arbeitsliste nicht ausgeftihrt wird, und sind in die
Unterkategorien Allgemein, Plattenlesen, Ausrichtung und Kalibrierung unterteilt.
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4.4.2.5.1. Allgemein
Die Kategorie Allgemein bietet Zugriff auf allgemeine Geratefunktionen.

Gerdt in Home-Position bringen: Mit dieser Schaltflache bringen Sie das Gerat in seine ,,Home“-Position, wie
automatisch beim Starten. Der Proben- und MTP-Trager fahren in die rickwartige Position und anschlieRend in die
Parkposition zuriick.

Gerit parken: Mit dieser Schaltflache wird das Gerat zurlick in seine Start- bzw. Parkposition gebracht
(Sondenanordnung tiber dem Spiilbecher).

Geridit vorbereiten: Wiahlen Sie im Popup-Fenster die gewlinschte(n) Spilflasche(n) und Anzahl an Spiilzyklen aus und
klicken Sie auf die Start-Schaltflache. Bei Auswahl beider Spiilflaschen wird die eingestellte Anzahl an Spilzyklen mit der
Spulflasche 1 und dann sofort danach mit der Spilflasche 2 durchgefiihrt. Das Flissigkeitssystem des Gerats wird von
der Flissigkeit aus der/den Spiilflasche/n gespilt. Der Vorgang wird vom Fortschrittsbalken des Reinigungszyklus

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

a 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..-.

angezeigt. Der Splilvorgang kann Uiber die Schaltflache Stopp abgebrochen werden.

Platten schiitteln: Verwenden Sie diese Taste, um eine, zwei oder drei Platten auf dem Mikrotiterplatten-Trager manuell
zu schitteln. Wahlen Sie mithilfe der Schaltflachen +/- die bevorzugte Geschwindigkeit. Auf Wunsch kénnen Sie die
Schaltflachen ,Start” und ,,Stopp“ verwenden oder den Timer einstellen.

Platten erwdrmen: Verwenden Sie diese Schaltflache, um eine oder zwei Mikrotiterplatten manuell an
Inkubatorpositionen auf dem Mikrotiterplattentrager zu inkubieren. Wahlen Sie mithilfe der Schaltflachen +/- die
bevorzugte Temperatur. Verwenden Sie die Schaltflachen Start und Stopp, um den Inkubator ein- und auszuschalten.
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Innenbeleuchtung: Mit dem Schieberegler konnen Sie die standardmalig vorgegebene Lichtstarke der internen LED-
Lampen einstellen.

Wartungsprotokolle: Klicken/tippen Sie auf die Schaltfliche Wartungsprotokolle, um Daten/Zeiten aller letzten
Wartungsereignisse anzuzeigen (Priming, automatische Ausrichtung der Sonde und des Lesegerits, Kalibrierung des
Lesegerats, Kalibrierung der Waschpumpe). Wahlen Sie einen Monat, um zu dem zugehdrigen Wartungsprotokoll
Anmerkungen hinzuzufiigen oder einen Wartungsbericht mit allen Wartungsarbeiten fiir den gesamten Monat
(einschlieRlich hinzugefligter Anmerkungen) anzuzeigen, der gespeichert/exportiert und/oder ausgedruckt werden kann.

HINWEIS: Tage/Wochen, an denen das Gerdt nicht verwendet/keine Wartung durchgefiihrt worden ist, sind im
Wartungsprotokoll mit ,,/“ markiert.

4.4.2.5.2. Platten auslesen
Mit dem Gerate-Reader kann jede beliebige Platte mit 96 Vertiefungen ausgelesen werden (RLU-Messung nur bei
Geraten mit Chemilumineszenz-Option verfiigbar)

Platten-0Ds lesen: Klicken/tippen Sie auf diese Schaltfliche, um die OD-Werte fiir bestimmte Vertiefungen auf den
Mikrotiterplatten mit dem Spektralphotometer im Instrumentenleser zu lesen. Wahlen Sie im Fenster Platte manuell
lesen die gewiinschten Vertiefungen, die gelesen werden sollen, mit dem Mauszeiger, um die Vertiefungspositionen der
Mikrotiterplatten auszuwahlen. Zum Markieren von Vertiefungen auf der linken oder rechten Platte bzw. auf beiden
kénnen auch die CTRL- und SHIFT-Taste verwendet werden. Ein Kommentar kann zum Kommentarfeld hinzugeflugt
werden — dieser Kommentar wird hinzugefiigt, wenn die manuellen Lesevorgénge in einer Datei gespeichert werden. Die
Wellenlangenwerte fiir die Messung und die Referenzmessung sollten entsprechend dem abgelesenen Wert eingestellt
werden. Die Starttaste wird verwendet, um den Lesevorgang zu starten. Die Messungwerte erscheinen wahrend des
Auslesevorgangs auf dem Bildschirm. Nach Abschluss des Vorgangs kénnen die Werte mit der Schaltflache Drucken
gedruckt oder mit der Schaltflache In TSV exportieren in einer Datei gespeichert werden. Mit der Schaltflache SchlieBen
wird das Fenster zum Manuellen Lesen der Platte ausgeblendet.

Platten-RLUs lesen: Klicken/tippen Sie auf diese Schaltflache, um die RLU-Werte fiir bestimmte Vertiefungen auf den
Mikrotiterplatten mit dem Photonmultiplier-Rohrchen im Instrumentenleser zu lesen. Wahlen Sie im Fenster Platte
manuell lesen die gewlinschten Vertiefungen, die gelesen werden sollen, mit dem Mauszeiger, um die
Vertiefungspositionen der Mikrotiterplatten auszuwéahlen. Zum Markieren von Vertiefungen auf der linken oder rechten
Platte bzw. auf beiden kénnen auch die CTRL- und SHIFT-Taste verwendet werden. Ein Kommentar kann zum
Kommentarfeld hinzugefiligt werden — dieser Kommentar wird hinzugefiigt, wenn die manuellen Lesevorgange in einer
Datei gespeichert werden. Der Integrationszeitwert sollte entsprechend dem gelesenen Vorgang eingestellt werden. Die
Starttaste wird verwendet, um den Lesevorgang zu starten. Die Messungwerte erscheinen wahrend des
Auslesevorgangs auf dem Bildschirm. Nach Abschluss des Lesevorgangs kénnen die Werte mit der Schaltflache Drucken
gedruckt oder mit der Schaltfliche In TSV exportieren in einer Datei gespeichert werden. Mit der Schaltflache SchlieRen
wird das Fenster zum Manuellen Lesen der Platte ausgeblendet.

HINWEIS: Manuelle Plattenmessungen werden NICHT automatisch von der Software gespeichert.

4.4.2.5.3. Ausrichtung

Der Ausrichtungsbildschirm stellt dem Benutzer Werkzeuge zur Verfligung, um verschiedene Komponenten des
Instruments auszurichten. Die Gerdatekomponenten werden regelmaRig im Rahmen der taglichen, wochentlichen und
monatlichen Wartungsverfahren ausgerichtet. Der Benutzer sollte die Ausrichtung im Rahmen der routinemaRigen

Seite 40 von 88



BOLT-0006 _3.2.DE G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Ref. A Storm 3.2 Benutzerhandbuch fiir den Bolt Gliltig ab: 2023-12-18

Instrumentenwartung auf Aufforderung des Storm Gerdatemanagers durchfiihren. Die Ausrichtungswerkzeuge auf
diesem Bildschirm kénnen verwendet werden, um die Instrumentenkomponenten nach Bedarf aulerhalb der
Wartungsverfahren auszurichten. Jedes Ausrichtungswerkzeug enthalt detaillierte Schritt-flir-Schritt-Anweisungen, die
sehr sorgfaltig befolgt werden sollten.

HINWEIS: Aufierdem ist sicherzustellen, dass nach folgenden Ereignissen eine Ausrichtung des Gerdits erfolgt: Umstellung
des Gerdts, Sondenwartung oder Verwendung unterschiedlich grofSer Racks.

Wenn ein Ausrichtvorgang abgebrochen und nur teilweise abgeschlossen wird, sollte der Benutzer sicherstellen, dass
der Ausrichtvorgang vor der nachsten Verwendung des Gerats vollstandig abgeschlossen ist.

HINWEIS: Die Ausrichtungsprozeduren beginnen immer an den Standardpositionen. Sie starten nicht von der letzten
ausgerichteten Position. Dies soll sicherstellen, dass die Ausrichtung so genau wie mdéglich ist, indem ein "Kriechen" der
Ausrichtung liber mehrere Ausrichtungen hinweg vermieden wird.

Manuelle Sonden-Ausrichtung: Die manuelle Ausrichtung der Instrumentensonde ist aus Legacy-Griinden bei Bolt-
Geraten verflgbar. Der Benutzer kann auf die Schaltfliche Manuelle Ausrichtung der Sonde klicken/tippen, um den
Assistenten zur manuellen Ausrichtung der Sonde zu starten. Der Benutzer sollte die Anweisungen fir jeden Schritt des
Ausrichtungsprozesses, die vom Assistenten bereitgestellt werden, sorgfaltig befolgen.

HINWEIS: Die manuelle Ausrichtung unterliegt Schwankungen, die vom Benutzer abhdngen, der die Ausrichtung
durchfiihrt. Es wird dringend empfohlen, stattdessen die automatische Ausrichtung zu verwenden, um sicherzustellen,
dass die Ausrichtung genau und konsistent ist.

Automatische Sondenausrichtung: Der Benutzer kann auf die Schaltflaiche Automatische Sondenausrichtung
klicken/tippen, um den Assistenten zur automatischen Ausrichtung der Sonde zu starten. Der Benutzer muss einige
erste Schritte ausfiihren, z. B. das Einsetzen von automatischen Ausrichtungsplatten, dann richtet sich das Gerat
automatisch aus. Der Benutzer sollte die Anweisungen fir jeden Schritt des Ausrichtungsprozesses, die vom Assistenten
bereitgestellt werden, sorgfiltig befolgen.

Automatische Leser-Ausrichtung: Der automatische Ausrichtungsprozess des Lesers wird durchgefiihrt, um
sicherzustellen, dass der Leser fiir das Lesen von MTPs richtig ausgerichtet ist. Der Benutzer kann auf die Schaltflache
Automatische Leser-Ausrichtung klicken/tippen, um den Assistenten zur automatischen Ausrichtung des Lesers zu
starten. Der Benutzer muss einige erste Schritte ausfiihren, wie z. B. das Bewegen des Lesegerats in eine gliltige
Startposition, dann richtet sich das Gerat automatisch aus. Der Benutzer sollte die Anweisungen fiir jeden Schritt des
Ausrichtungsprozesses, die vom Assistenten bereitgestellt werden, sorgfaltig befolgen.

Ausrichtungen iiberpriifen: Das Werkzeug Ausrichtungen liberpriifen wird verwendet, um die Positionen der aktuellen
Ausrichtung zu Gberprifen. Der Benutzer kann auf die Schaltflache Ausrichtungen tberprifen klicken/tippen, um den
Assistenten zur Uberpriifung der Ausrichtung zu starten. Der Assistent fiihrt den Benutzer durch jede
Ausrichtungsposition, um dem Benutzer die aktuellen Ausrichtungsversitze anzuzeigen. Bei der Uberpriifung der
Ausrichtungspositionen konnen keine Ausrichtungsanpassungen vorgenommen werden.

4.4.2.5.4. Kalibrierung

Der Kalibrierungsbildschirm bietet Werkzeuge zum Kalibrieren der verschiedenen Geratekomponenten, die eine
Anpassung und Korrelation mit einer Standardreferenz erfordern. Kalibrierungsverfahren werden in der Regel von
Vertretern des technischen Dienstes von GSD oder von geschulten und zertifizierten Vertretern des Vertriebspartners
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durchgefihrt. Die Kalibrierwerkzeuge werden auf diesem Bildschirm zur Verfliigung gestellt, falls ein Benutzer die
Kalibrierung selbst durchfiihren muss. Der Benutzer sollte Kalibrierungsverfahren nur unter Anleitung eines Vertreters
des technischen Dienstes von GSD oder eines geschulten und zertifizierten Vertreters des Handlers durchfihren.

Spektralphotometer kalibrieren: Die Kalibrierung des photometrischen Readers wird wahrend Wartungsterminen oder
Servicearbeiten durchgefiihrt (z. B. wenn der Reader ersetzt wird). Die Kalibrierung darf nur von einem qualifizierten
Servicetechniker anhand einer kalibrierten Platte vorgenommen werden. Um weitere Informationen zu erhalten,
wenden Sie sich bitte an lhren Handler vor Ort.

Luminometer kalibrieren: Wenn das Gerat mit dem optionalen Chemilumineszenz-Reader ausgestattet ist, kann diese
Komponente des Readers ebenfalls mithilfe einer Standard-Harta-Kalibrierplatte kalibriert werden. Die Kalibrierung darf
nur von einem qualifizierten Servicetechniker anhand einer kalibrierten Platte vorgenommen werden. Um weitere
Informationen zu erhalten, wenden Sie sich bitte an Ihren Handler vor Ort.

Spiilpumpe kalibrieren: Die Spiilpumpenkalibrierung wird vom Servicetechniker zur Uberpriifung der
ordnungsgeméaRen Funktionsweise der Spiilpumpe verwendet. Uberpriifen Sie dazu, dass der Spiilpuffer in die
Spulposition 1 geladen wird und dass sich eine Kivette vor oder neben dem nachsten Spilbecher befindet (dem
verwendeten Geratemodell entsprechend), klicken/tippen Sie dann auf die Taste ,,Spllpumpe kalibrieren”. Befolgen Sie
die Anweisungen gemal Aufforderung zum Kalibrieren der Spilpumpe.

4.4.2.6 Auswertung

Diese Auswertungsanzeige dient zum Uberpriifen der Arbeitslistenergebnisse. Arbeitslistenlaufergebnisse von allen
Geraten, die mit demselben Storm-Server verbunden sind, konnen von jedem der Gerdatecomputer, auf denen der
Storm-Geratemanager im Vollfunktionsmodus ausgefiihrt wird, oder vom Servercomputer, auf dem der Storm-
Geratemanager im reinen Auswertungsmodus ausgefiihrt wird, Gberprift werden. Der Benutzer kann
Arbeitslistenberichte anzeigen/exportieren und ausdrucken, Arbeitslistendurchliufe als geprift kennzeichnen,
Arbeitslistenfehler Uberprifen, Testeigenschaften andern und Replikas entfernen sowie die Ergebnisse zum LIS dieser
Anzeige senden.
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STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottle 1 @) | Wash Bottie2 W) | Waste Bottle | | Worliist O | ¢ 0.0 | @) 120 | 23424Pm | = B X
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‘ Worklist info:

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

Workiist has not been sent.

DROP REPLICAS Worklist 2023_08_12_13_13_56_12456

Worklist Date: 2023-0812 Worklist Start Time: 2023-08-12 13:14:00
Operator: gsdadmin Worklist End Time: 2023-08-12 13:14:27
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4.4.2.6.1. Arbeitsliste auswdhlen

Wahlen Sie eine Arbeitsliste aus, die Sie Gberprifen méchten, indem Sie einen Arbeitslistennamen aus dem Dropdown-
Meni Arbeitslisten oben links auswahlen. Die Liste der Arbeitslisten erhalten Sie vom Storm-Server. Wenn also mehrere
Gerate mit einem zentralen Server verbunden sind, wie in 4.1.2 MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION
beschrieben, kann jede Arbeitsliste von einem der Instrumente iberprift werden. Arbeitslisten werden in der
Reihenfolge des Datums aufgefiihrt, wobei die neuesten ganz oben auf der Liste stehen. Die erste Arbeitsliste in der
Liste wird standardmaRig ausgewdhlt, wenn die Auswertungsanzeige zum ersten Mal ge6ffnet wird. Wenn ein
Arbeitslistenname aus der Dropdown-Liste ausgewahlt wird, wird rechts der Arbeitslistenbericht fur die ausgewéhlte
Arbeitsliste angezeigt.

HINWEIS: Wenn Sie Arbeitslisten von einem Storm-Gerdtemanager lberpriifen, der mit einem Gerdt verbunden ist, und
wenn das Gerdit derzeit eine Arbeitsliste ausfiihrt und mindestens ein Test in der Arbeitsliste abgeschlossen wurde, wird
diese in Bearbeitung befindliche Arbeitsliste automatisch auf der Auswertungsanzeige ausgewdhlt und die Ergebnisse fiir
alle abgeschlossenen Tests aus dieser Arbeitsliste knnen angezeigt werden. Wenn weitere Tests aus der Arbeitsliste
abgeschlossen werden, erscheint die Schaltfldche Bericht aktualisieren am Bildschirm unten. Klicken/tippen Sie auf diese
Schaltfldche, um den angezeigten Arbeitslistenbericht zu aktualisieren, um neu verfiigbare Ergebnisse aus dem laufenden
Arbeitslistenlauf einzubeziehen.

4.4.2.6.2. Arbeitslistenbericht

Die Auswertungsanzeige zeigt den Arbeitslistenbericht fir die ausgewahlte Arbeitsliste an, damit der Benutzer die
Testergebnisse des Arbeitslistenlaufs anzeigen kann. Der Arbeitslistenbericht enthalt einen Kopfbereich mit allgemeinen
Informationen zum Arbeitslistenlauf. Der Arbeitslistenbericht enthalt auch Unterabschnitte fiir jeden Test, der im
Rahmen des Arbeitslistenlaufs durchgefiihrt wird.
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Das Format des Arbeitslistenberichts und der Unterabschnitte Testbericht kann mithilfe von Berichtsvorlagen gedndert
werden. Weitere Informationen zum Festlegen der Verwendung benutzerdefinierter Berichtsvorlagen finden Sie unter
4.3.2.4 BERICHTE.

HINWEIS: Wenn Sie daran interessiert sind, benutzerdefinierte Berichtsvorlagen zu erstellen, wenden Sie sich bitte an den
technischen Service von GSD oder lhren Vertriebspartner.

Die Arbeitslistenbericht-Ansicht enthalt oben eine Symbolleiste mit einer Reihe von Steuerelementen, mit denen der
Benutzer den Arbeitslistenbericht navigieren, suchen, drucken und speichern kann. Der Benutzer kann den
Arbeitslistenbericht Gber die Schaltflache Drucken in der Symbolleiste drucken. Der Benutzer kann den
Arbeitslistenbericht auch Gber die Symbolleistenschaltflache In PDF speichern als PDF-Datei speichern.

4.4.2.6.3. Gepriifte Arbeitslisten

Das Kontrollkastchen Arbeitsliste liberpriift wird als Flag verwendet, um anzuzeigen, ob die Arbeitsliste Uberprift wurde
oder nicht. Das Kontrollkdstchen Arbeitsliste liberpriift ist nur aktiviert, wenn der angemeldete Benutzer, der die
Arbeitsliste Gberprift, Gber einen Benutzerkontotyp des Superbenutzers oder hoher verfiigt. Weitere Informationen zu
den Funktionen der verschiedenen Benutzerkontotypen finden Sie unter 4.3.2.1.4 BENUTZER>BENUTZERKONTOTYPEN.

Nachdem ein Benutzer mit dem Kontotyp ,Super User” oder hoher den Arbeitslistenbericht Gberpriift und festgestellt
hat, dass die Ergebnisse akzeptabel sind, sollte er das Kontrollkdastchen Arbeitsliste liberprift aktivieren. Die
Auswertungsanzeige wird aktualisiert, um den Arbeitslistenbericht mit dem Feld Arbeitslistenpriifer anzuzeigen, das
mit dem Benutzernamen des Priifers ausgefillt ist. Wenn Sie das Kontrollkdstchen Arbeitsliste liberpriift aktivieren,
kénnen auch andere Aktionen abgeschlossen werden, z. B. an LIS senden, bei denen die Arbeitslistenergebnisse
Uberprift und genehmigt werden miissen, bevor sie ausgefiihrt werden kénnen.

4.4.2.6.4. Arbeitslistenfehler

Der Benutzer kann auf die Schaltflache Arbeitslistenfehler klicken/tippen, um Fehler oder Anomalien aus dem
Arbeitslistenlauf anzuzeigen/zu exportieren. Diese Schaltfliche wird deaktiviert, wenn der Arbeitslistenlauf keine Fehler
oder Anomalien enthielt. Arbeitslisten-Ausfiihrungsfehler und -Anomalien werden auch im Arbeitslistenbericht
angezeigt.

Arbeitslisten-Fehler und -Anomalien beinhalteten Ereignisse wie Verstopfungsprobleme, unzureichendes Proben- oder
Reagenzienvolumen usw. Fehlgeschlagene Validierungsregeln im Zusammenhang mit bestimmten Tests im
Arbeitslistenlauf werden nicht als Arbeitslisten-Fehler oder -Anomalien betrachtet. Fehlgeschlagene Validierungsregeln
werden im testspezifischen Abschnitt des Arbeitslistenberichts gemeldet.

4.4.2.6.5. Kommentare hinzufiigen/bearbeiten

Der Benutzer kann auf die Schaltfliche Kommentare hinzufiigen/bearbeiten klicken/tippen, um Kommentare zum
Arbeitslistenbericht hinzuzufiigen oder diese zu bearbeiten. Das Fenster Kommentare hinzufiigen/bearbeiten bietet
eine Liste von Abschnitten aus dem Arbeitslistenbericht, bestehend aus dem Abschnitt ,, Arbeitslistenkommentare” und
dann einem Abschnitt , Testkommentare fiir jeden Test in der Arbeitsliste”. Der Benutzer kann einen
Kommentarabschnitt auswéahlen und einen neuen Kommentar hinzufiigen oder einen vorhandenen Kommentar fir
diesen Abschnitt bearbeiten. Der Benutzer kann auf die Schaltfliche Ubernehmen klicken, um die hinzugefiigten oder
geanderten Kommentare anzuwenden und das Hinzufligen oder Bearbeiten fortzusetzen. Der Benutzer kann auf die
Schaltflache OK klicken, um die hinzugefligten oder gednderten Kommentare anzuwenden und das Fenster
Kommentare hinzufiigen/bearbeiten zu verlassen. Der Benutzer kann auf die Schaltflache Abbrechen klicken, um
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Anderungen, die noch nicht angewendet wurden, zu verwerfen und das Fenster Kommentare hinzufiigen/bearbeiten zu
verlassen.

Wenn das Fenster Kommentare hinzufligen/bearbeiten deaktiviert wird, wird der Arbeitslistenbericht aktualisiert und
die hinzugefligten oder geanderten Kommentare werden im Arbeitslistenbericht angezeigt. Die Testkommentare
werden am Ende jedes Testabschnitts im Arbeitslistenbericht angezeigt. Die Arbeitslisten-Kommentare werden am Ende
des Arbeitslistenberichts angezeigt. Jeder Kommentar wird mit dem Namen des Benutzers, der den Kommentar
eingegeben hat, und dem Datum/der Uhrzeit, zu der der Kommentar hinzugefuigt wurde, gestempelt.

4.4.2.6.6. Arbeitsliste exportieren

Mit der Schaltflache Arbeitsliste exportieren kann der Benutzer den aktuell ausgewahlten Arbeitslistenbericht
exportieren. Der Arbeitslistenbericht kann in das Microsoft Excel-Format oder in das TSV-Format (Tab Separated Value)
exportiert werden.

4.4.2.6.7. An LIS senden

Die Schaltflache An LIS senden wird verwendet, um die Arbeitslistenergebnisse an ein LIS zu senden. Die Schaltflache An
LIS senden ist nur aktiviert, wenn der angemeldete Benutzer liber einen Benutzerkontotyp ,,Super User” oder hoher
verfligt und die LIS-Kommunikation fiir das Storm-System aktiviert wurde. Weitere Informationen zu den Funktionen der
verschiedenen Benutzerkontotypen finden Sie unter 4.3.2.1.4 BENUTZER>BENUTZERKONTOTYPEN. Weitere Informationen
zum Aktivieren der LIS-Kommunikation finden Sie unter 4.3.2.5 LIS-EINSTELLUNGEN und.4.3.2.6 LIS-ZUORDNUNGEN.

Der Benutzer kann auf die Schaltflache An Lis senden klicken/tippen, um das Fenster Ergebnisse an LIS senden zu
offnen. Die Schaltflache An LIS senden enthdlt eine Unterbezeichnung, die das Datum angibt, an dem die
Arbeitslistenergebnisse zuletzt an das LIS gesendet wurden. Wenn die Arbeitslistenergebnisse noch nie an das LIS
gesendet wurden, wird auf der Unterbezeichnung der Text ,, Worklist wurde nicht gesendet" angezeigt.

Wenn die Arbeitsliste noch nicht als Gberprift markiert wurde, wenn der Benutzer auf die Schaltflache An LIS senden
klickt/tippt, wird eine Warnmeldung angezeigt, die den Benutzer dariiber informiert, dass die Arbeitsliste als Uberpriift
markiert werden muss, bevor die Ergebnisse an das LIS gesendet werden kénnen. Weitere Informationen finden Sie
unter 4.4.2.6.3 AUSWERTUNG>GEPRUFTE ARBEITSLISTEN.

Das Fenster Ergebnisse an LIS senden zeigt eine Tabelle der Probenergebnisse fiir die Tests an, die an den Proben in der
Arbeitsliste durchgefiihrt wurden. Die Tabelle enthélt auch eine Spalte, die angibt, ob dem Test ein LIS-Testname
zugeordnet ist. Ergebnisse fur einen Test kdnnen nicht an das LIS gesendet werden, wenn dem Test kein LIS-Testname
zugeordnet ist. Weitere Informationen zum Zuordnen von LIS-Testnamen zu Tests im Storm-System finden Sie unter
4.3.2.6 LIS-ZUORDNUNGEN.

Wenn die Testvalidierung fiir das Probenergebnis erfolgreich war, wird das Probenergebnis automatisch ausgewahlt (ein
Hakchen ist in der ersten Spalte vorhanden), um an das LIS gesendet zu werden. Andernfalls wird das Probenergebnis
nicht ausgewahlt. Der Benutzer kann Probenergebnisse auswahlen oder deaktivieren, die an das LIS gesendet werden
sollen, indem er das Kontrollkdstchen in der ersten Spalte der Tabelle ,,Ergebnisse an LIS senden” aktiviert oder
deaktiviert.

Der Benutzer kann auf die Schaltflache Senden klicken, um die ausgewahlten Ergebnisse an das LIS zu senden. Der
Benutzer kann auf die Schaltflaiche Abbrechen klicken, um das Fenster Ergebnisse an LIS senden zu schlieBen und keine
Ergebnisse an das LIS zu senden.
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4.4.2.6.8. Replikate streichen

Mit der Schaltflache Replikate ablegen kann der Benutzer replizierte Steuerelemente oder Kalibratoren aus den
Testergebnisberechnungen im Arbeitslistenbericht ablegen. Die Schaltflache Replikate ablegen ist nur verfligbar, wenn
der angemeldete Benutzer Gber einen Benutzerkontotyp des Administrators oder hoher verfligt. Weitere Informationen
zu den Funktionen der verschiedenen Benutzerkontotypen finden Sie unter 4.3.2.1.4 BENUTZER>BENUTZERKONTOTYPEN.

Der Benutzer kann auf die Schaltflaiche Replikate ablegen klicken/tippen, um das Replikate ablegen-Testauswahlfenster
zu 6ffnen. In diesem Fenster wird eine Liste der Tests angezeigt, die im Arbeitslistenlauf enthalten sind. Der Benutzer
kann den Test auswahlen, flr den er replizierte Steuerelemente oder Kalibratoren I6schen méchte. Wenn der Benutzer
einen Test in der Liste auswahlt, wird die Schaltflache Replikate ablgen in diesem Fenster aktiviert, wenn der Test
Replikate enthalt und das Testprotokoll das Ablegen von Replikaten ermdglicht. Andernfalls wird die Schaltflache
Replikate ablegen in diesem Fenster deaktiviert.

Der Benutzer kann auf die Schaltflaiche Replikate ablegen im Replikate ablegen-Testauswahlfenster klicken/tippen, um
das Fenster Ablegen-Steuerung oder Standard-Replikate zu 6ffnen. Dieses Fenster enthalt eine Liste der
Steuerelemente und Standards (auch als Kalibratoren bezeichnet), die aus den Testergebnisberechnungen entfernt
werden kdnnen. Der Benutzer kann ein oder mehrere abzulegende Elemente auswahlen und auf die Schaltflaiche OK
klicken/tippen. Der Arbeitslistenbericht im Bewertungsbildschirm wird aktualisiert, um die Testergebnisse mit den
ausgewahlten Steuerelementen und/oder Kalibratoren anzuzeigen, die aus den Berechnungen ausgeschlossen wurden.

4.4.2.6.9. Testeigenschaften dindern

Mit der Schaltflache Testeigenschaften andern kann der Benutzer die Eigenschaften der in der Arbeitsliste enthaltenen
Tests andern. Testeigenschaften umfassen Ablaufdatum, Chargennummer und Laufzeitvariablen. Die Schaltflache
Testeigenschaften dndern ist nur verfligbar, wenn der angemeldete Benutzer tber einen Benutzerkontotyp des
Administrators oder héher verfiigt. Weitere Informationen zu den Funktionen der verschiedenen Benutzerkontotypen
finden Sie unter 4.3.2.1.4 BENUTZER>BENUTZERKONTOTYPEN.

Wenn die Arbeitsliste Tests mit Informationen zu Eigenschaften enthalt, die beim Start der Arbeitsliste nicht richtig
eingegeben worden sind (Chargennummer, Verfalldatum oder Durchlaufvariablen), kann der Benutzer auf die
Schaltflache Testeigenschaften dndern klicken/tippen, um die Testeigenschaften nach Bedarf zu d&ndern. Das Fenster
Test auswahlen wird angezeigt, damit der Benutzer den Test aus der Arbeitsliste auswahlen kann, fiir den die
Testeigenschaften geandert werden sollen. Der Benutzer kann den gewiinschten Test auswahlen und in diesem Fenster
auf die Schaltflache Testeigenschaften dndern klicken/tippen. Dadurch wird das Fenster Testeigenschaften fur den
ausgewahlten Test gedffnet und der Benutzer kann die Testeigenschaften wie gewlinscht andern.

Nachdem die Fenster Testeigenschaften und Test auswdhlen deaktiviert wurden, wird der Arbeitslistenbericht in der
Bewertungsanzeige aktualisiert, um die Informationen zu den gednderten Testeigenschaften anzuzeigen. Wenn
Laufzeitvariableninformationen geandert wurden, werden alle Testergebniswerte, die von den Laufzeitvariablen
abhdngen, neu berechnet und im Arbeitslistenbericht angezeigt.

4.4.2.7 Analyse
Der Analysebildschirm wird verwendet, um zusatzliche Informationen zur Arbeitsliste und zur Testleistung
bereitzustellen. Diese Informationen konnen bei der Analyse der Gerateleistung hilfreich sein.
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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:

[] Aspergillus_Fum_IgG_Virion-Serion_141223 (@ Use all data
[] Pertussis Toxin_IgG_Virotech_141229 () Use data between:
] 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. Teststatistiken

Der Bildschirm Testzusammenfassungsstatistik ermoglicht es dem Benutzer, einen Bericht zu erstellen, der
grundlegende Statistiken zu den in das Storm-System geladenen Tests anzeigt. Diese Statistiken beinhalten, wie oft der
Test durchgefiihrt wurde, wie viele Proben beim Test durchgefiihrt wurden und wie viele MTP-Vertiefungen zum
Ausfiihren des Tests verwendet wurden. Diese Statistiken konnen fiir jedes Datum in der Storm-Systemdatenbank oder
flr einen bestimmten Zeitraum bereitgestellt werden.

Sobald der Benutzer die Tests, an denen er interessiert ist, sowie einen Datumsbereich ausgewahlt hat, klicken/tippen
Sie auf die Schaltflache Bericht erstellen, um die Ergebnisse anzuzeigen. Es wird ein Bericht mit der Teststatistik erzeigt,
der Informationen hinsichtlich der durchgefiihrten Durchldufe, Proben und fiir jeden Test verwendete Vertiefungen
sowie Angaben zur Chargennummer enthalt.

Seite 47 von 88



BOLT-0006 _3.2.DE G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Ref. A Storm 3.2 Benutzerhandbuch fiir den Bolt Gliltig ab: 2023-12-18

TEST SUMMARY STATISTICS REPORT x

GSD Test Summary Statistics
2851 Spafford Street
@ Davis, GA 95616 2023-08-13 16:45:31
[clo]s)
STANDARD
DIAGNOSTICS

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

Runs | Samples Lot Numbers
! Brucella_lgh_GSD 2 29 1289, 3274
InfluenzaB_Ight_Virotech 14122 3 254 3180, 3201

Number of Test Runs

Dieser Bericht kann nach Wunsch ausgedruckt oder in einer PDF-Datei gespeichert werden.

4.4.2.7.2. Levey-Jennings

Der Levey-Jennings-Bildschirm ermoglicht es dem Benutzer, einen Test auszuwahlen und Parameter fiir eine Levey-
Jennings-Analyse zu konfigurieren. Eine Levey-Jennings-Analyse bietet eine Methode, um die Leistung der Kontrollen
und Standards fiir einen Test im Laufe der Zeit einfach zu Glberwachen und zu interpretieren.

Der Benutzer wahlt einen Test aus der Dropdown-Liste Tests aus, auf dem eine Levey-Jennings-Analyse durchgefiihrt
werden soll. Das Dropdown-Menii Tests wird mit allen Tests gefillt, die in das aktuelle Storm-System geladen wurden.
Wenn ein Test ausgewéhlt wird, wird die Tabelle Standards/Kontrollen mit den im Test definierten Standards und
Kontrollen gefillt. Der Benutzer kann angeben, welche Standards und Kontrollen er in die Analyse einbeziehen mochte,
sowie Parameter fiir jeden Standard und jede Kontrolle melden. Fiir jeden ausgewahlten Standard und jede ausgewahlte
Steuerung wird eine Levey-Jennings-Analyse sowohl der OD- als auch der Konzentrationswerte fiir diesen Standard oder
diese Steuerung durchgefihrt.

Zu den Berichtsparametern, die konfiguriert werden kénnen, gehdren beispielsweise, ob ein Diagramm fiir den Standard
oder das Steuerelement angezeigt wird, wie viele Standardabweichungslinien im Diagramm angezeigt werden und ob
Min-/Max-Werte enthalten sein sollten. Der Benutzer kann auf die Schaltflache... klicken, um diese Parameter zu
konfigurieren.

Nachdem der Benutzer die Parameter fiir Standards und Kontrollen, die Chargennummer und den Datenbereich
angegeben hat, die im Bericht enthalten sein sollen, kann er auf die Schaltflache Bericht erstellen klicken/tippen. Es wird
ein Bericht mit der Levey-Jennings-Analyse der angegebenen Kontrollen erstellt.
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LEVEY-JENNINGS REPORT

TestName: InfluenzaB_Igh_Virotech 141228

Storm Levey-Jennings Report

2023-08-13 16:28:53

 Standard/Control

Min Value (OD)

Max Value (OD)

1Blank

WA

/A

NJA

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

A

INC

WA

/A

NJA

A

=

WA

/A

NJA

A

ico1

WA

/A

NJA

A

1co2

WA

/A

NJA

A

Lot Number(s): Not Assigned

Date Range: - 2023-08-13

Standard/Control:  Blank

Blank OD Values

Fatibey

Dieser Bericht kann nach Wunsch ausgedruckt oder in einer PDF-Datei gespeichert werden.

4.4.2.7.3. Temperaturprofil

QA RELEASED
Glltig ab: 2023-12-18

Der Bildschirm Temperaturprofil ermoglicht es dem Benutzer, die Temperaturdaten fiir einen Arbeitslistenlauf zu

analysieren.

Der Benutzer kann eine Arbeitsliste aus dem Dropdown-Menii Arbeitslisten auswahlen und die Temperaturdaten
angeben, an denen er interessiert ist. Der Benutzer kann auswahlen, ob die Daten fiir die interne Geratetemperatur, die

externe Geratetemperatur sowie die Inkubatortemperatur, die vom Gerat wahrend des Arbeitslistenlaufs gemessen

werden, angezeigt werden sollen. Um den Bericht anzuzeigen, klickt/tippt der Benutzer auf die Schaltflache Bericht

erstellen.

TEMPERATURE PROFILE

Worklist Info:
InstrumentID:  Thunderbolt Simulator

Worklist Temperature Profile

Worklist: 2023_08_12_13_13_56_12456

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

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

Worklist End Time:

2023-08-12 13:14:27

Test

Lot Number

Expiration Date

InfluenzaB_IgM_Virotech 141229

1357, 8642

00010101

Brucella_lgh_GSD

5619, 2837

2012-03-19

Dieser Bericht kann nach Wunsch ausgedruckt oder in einer PDF-Datei gespeichert werden.
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4.4.2.8 Suche
Der Suchbildschirm erméglicht es dem Benutzer, nach Ergebnissen aus allen Arbeitslisten zu suchen, die in der Storm-
Systemdatenbank ausgefiihrt werden.

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

Der Benutzer kann eine beliebige Kombination von Suchkriterien iber die Suchfelder angeben. Sobald die gewlinschten
Suchkriterien festgelegt wurden, klickt/tippt der Benutzer auf die Schaltfliche Suchen, um die Suche auszufiihren. Die
Tabelle Suchergebnisse wird mit den gefundenen Elementen gefiillt. Der Benutzer kann auf ein Suchelement in der
Tabelle Suchergebnisse doppelklicken/tippen, um den entsprechenden Arbeitslistenbericht im Bewertungsbildschirm
anzuzeigen. Der Benutzer kann auf die Schaltflache Suchergebnis klicken/tippen, um die Suchergebnisse in eine TSV-
Datei (Excel oder Tab Separated Value) zu exportieren.

4.4.2.9 Benutzer
Die Schaltflache Benutzer zeigt das Fenster Aktueller Benutzer an.

CURRENT USER

. Username: gsdadmin
Role: Administrator

Email Address: gsdadmin@gsdx.us

‘CHANGE PASSWORD‘ | SWITCH USER ‘ ‘ CLOSE

Das Fenster Aktueller Benutzer zeigt Informationen fiir den aktuell angemeldeten Benutzer an. Der Benutzer kann sein
Passwort liber die Schaltflache Passwort andern dndern.
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Das Fenster Aktueller Benutzer ermoglicht es auch einem anderen Benutzer, sich anzumelden, ohne den Storm
Gerdtemanager beenden und neu starten zu missen. Der Benutzer, der sich anmelden méchte, kann auf die
Schaltflache Benutzer wechseln klicken und wird zum Anmeldefenster Benutzer auswahlen weitergeleitet. Sie kénnen
dann das gewiinschte Benutzerkonto auswahlen und sich mit dem entsprechenden Passwort anmelden, um die
Kontrolle Giber die Storm Gerdtemanager-Sitzung zu Gbernehmen. Alle Zugriffsrechte der Storm Geratemanager-Sitzung
werden basierend auf dem fiir die Anmeldung verwendeten Benutzerkontotyp aktualisiert. Weitere Informationen zu
den Funktionen der verschiedenen Benutzerkontotypen finden Sie unter 4.3.2.1.4 BENUTZER>BENUTZERKONTOTYPEN.

4.4.2.10 Einstellungen

Die Schaltflache Einstellungen 6ffnet das Fenster Einstellungen, in dem der Benutzer Einstellungen konfigurieren kann,
die fiir den auf dem Instrumentencomputer ausgefiihrten Storm Geratemanager spezifisch sind (im Gegensatz zu 4.3
STORM-SYSTEMKONFIGURATIONSTOOL kann der Benutzer Einstellungen fiir das gesamte Storm-System konfigurieren). Die
Schaltflache Einstellungen ist nur verfligbar, wenn der angemeldete Benutzer {iber einen Benutzerkontotyp des
Administrators oder hdher verfiigt. Weitere Informationen zu den Funktionen der verschiedenen Benutzerkontotypen
finden Sie unter 4.3.2.1.4 BENUTZER>BENUTZERKONTOTYPEN.

Das Fenster Einstellungen enthilt eine Liste der Einstellungskategorien auf der linken Seite. Der Benutzer kann auf die
verschiedenen Kategorien klicken/tippen, um die Einstellungssteuerelemente in der Ansicht auf der rechten Seite des
Fensters anzuzeigen.

SETTINGS

Instrument INSTRUMENT

Instrument Information
Samples

Serial Number: 12456

Worklist . —
Instrument ID: Thunderbolt 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
Plugins Turn off integrated scanner/use attached handheld scanner

Notifications

Maintenance

Sobald der Benutzer die Einstellungen in den verschiedenen Kategorien wie gewtinscht konfiguriert hat, kann er auf die
Schaltflache OK klicken/tippen, um die Einstellungsdnderungen zu speichern, oder er kann auf die Schaltflache
Abbrechen klicken/tippen, um die Einstellungsanderungen zu verwerfen.
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HINWEIS: Der Storm Gerdtemanager muss méglicherweise neu gestartet werden, bevor einige Einstellungsénderungen
wirksam werden. Der Storm Gerditemanager benachrichtigt den Benutzer gegebenenfalls (iber die Notwendigkeit eines
Neustarts.

4.4.2.10.1. Geriit
Die Ansicht Gerateeinstellungen zeigt Informationen Gber das mit dem Storm Gerdatemanager verbundene Gerat an und
ermoglicht es dem Benutzer, einige Aspekte des Gerats zu konfigurieren.

Gerdteinformationen: Dieser Abschnitt der Ansicht Gerateeinstellungen enthilt allgemeine Informationen zum Gerit.

Seriennummer: In diesem Feld wird die Seriennummer des angeschlossenen Gerats angezeigt. Dieser Wert kann vom
Benutzer nicht geandert werden. Dieser Wert ist eine eindeutige Kennung, die dem Gerat von GSD inkrementell oder
sequentiell zugewiesen wird, um es eindeutig zu identifizieren.

Gerdte-ID: Dieses Feld zeigt die ID an, die dem Gerat gegeben wurde. Der Benutzer kann diese so konfigurieren, dass es
sich um einen beliebigen alphanumerischen Wert handelt, der den Anforderungen des Labors entspricht. Die Gerate-ID
wird verwendet, um das gerat in Arbeitslistenberichten zu identifizieren.

Laufzeit seit letztem Reset: Das Feld Laufzeit seit dem letzten Reset zeigt die Tage, Stunden und Minuten an, die das
Gerat seit dem letzten Zurilicksetzen dieses Werts ausgefiihrt hat. Dies kann bei der Fehlerbehebung von
Gerateproblemen verwendet werden, um festzustellen, wie viel das Gerat Uber ein bestimmtes Zeitintervall betrieben
wurde. Der Benutzer kann auf die Schaltfliche Reset klicken/tippen, um diesen Wert auf Null zuriickzusetzen.

Gesamtlaufzeit: Das Feld Gesamtlaufzeit zeigt die Gesamtzeit in Tagen, Stunden und Minuten an, die das Gerat
ausgefuhrt wurde. Dieser Wert wird nicht zurlickgesetzt. Es gibt einen Gesamtindikator dafir, wie viel das Gerat liber
seine Lebensdauer betrieben wurde.

Spektralphotometer: Dieser Abschnitt der Gerateeinstellungsansicht enthalt Informationen tber das
Spektralphotometer im Gerateleser.

Wellenléngensatz-ID: Dieses Feld zeigt die ID-Einstellung auf dem Leser an, die die von ihm unterstiitzten
Lichtwellenlangen bestimmt.

Verfiighare Wellenléngen: Dieses Feld zeigt die verfligbaren Wellenldngen des Spektralphotometers basierend auf der
Wellenlangensatz-ID an. Die Wellenlangenwerte werden in Nanometern angezeigt.

Der Leser verwendet eine Formel, um die Messwerte zu korrigieren: Dieses Feld zeigt an, dass das Lesegerat kalibriert
wurde und eine Kalibrierungsformel verwendet wird, um die Messwerte entsprechend anzupassen.

Barcode-Scanner: Dieser Abschnitt der Ansicht Gerateeinstellungen enthalt Informationen tiber den Barcode-Scanner
auf dem Gerit.

Integrierten Scanner ausschalten/beigefiigten Handscanner verwenden: Diese Einstellung wird nur fir ThunderBolt-
Gerate mit klassischen intelligenten Probenracks verwendet. Der Benutzer kann auf das Kontrollkastchen klicken/tippen,
um die Verwendung des integrierten Barcode-Scanners auf der Vorderseite des Gerats zu aktivieren oder zu
deaktivieren. Wenn das Kontrollkastchen deaktiviert ist, wird der integrierte Barcode-Scanner zum Scannen von
Barcodes verwendet. Wenn das Kontrollkdstchen aktiviert ist, wird der eingebaute Barcode-Scanner nicht verwendet.
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Stattdessen kann der Benutzer einen tragbaren Barcode-Scanner Uiber einen der USB-Anschliisse an die Riickseite des
Gerats anschliefen und Barcodes mit dem tragbaren Scanner einlesen.

4.4.2.10.2. Proben
Die Ansicht Probeneinstellungen wird verwendet, um zu konfigurieren, wie Ereignisse in Bezug auf die Verarbeitung von
Proben wahrend der Ausfiihrung der Arbeitsliste behandelt werden.

Aspirationsfehler: Dieser Abschnitt der Ansicht Probeneinstellungen enthalt Informationen und Einstellungen in Bezug
auf die Behandlung von Aspirationsfehlerereignissen wahrend eines Arbeitslistenlaufs.

Aktion, wenn unzureichende Reagenzmenge erkannt wird: Mit dieser Einstellung kann der Benutzer festlegen, wie der
Storm Gerdtemanager wdhrend eines Arbeitslistenlaufs vorgehen soll, wenn nicht genligend Reagenzflissigkeit
vorhanden ist, um die aktuellen (und nachfolgenden) Proben zu verarbeiten. Es stehen zwei Optionen zur Verfligung:

e Arbeitsliste automatisch fortsetzen und alle nachfolgenden Proben liberspringen, die Reagenzen verwenden
Diese Option veranlasst den Storm Geratemanager, mit einem Arbeitslistenlauf fortzufahren, wenn ein
unzureichendes Reagenzvolumen zur Verarbeitung einer Probe festgestellt wird. Die aktuelle Probe und alle
nachfolgenden Proben, die das erschépfte Reagenz erfordern, werden jedoch nicht verarbeitet. Dieses Ereignis
wird im Arbeitslistenstatusprotokoll und im Abschnitt Fehler und Anomalien des Arbeitslistenberichts vermerkt,
und fiir die Gbersprungenen Proben wird kein Ergebnis gemeldet.

e Fragen Sie den Bediener
Diese Option veranlasst den Storm Geratemanager, eine Warnmeldung Flasche ist leer anzuzeigen, und fordert
den Benutzer auf, Informationen dariiber einzuholen, wie vorzugehen ist, wenn ein unzureichendes
Reagenzienvolumen zur Verarbeitung einer Probe festgestellt wird.

Aktion, wenn unzureichende Probenmenge erkannt: Mit dieser Einstellung kann der Benutzer festlegen, wie der Storm
Geratemanager wahrend eines Arbeitslistenlaufs vorgehen soll, wenn nicht genligend Probenflissigkeit vorhanden ist,
um die aktuelle Probe zu verarbeiten. Es stehen zwei Optionen zur Verfligung:

e Automatisch mit der nachsten Probe fortfahren
Diese Option veranlasst den Storm Gerdatemanager, mit einem Arbeitslistenlauf fortzufahren, wenn ein
unzureichendes Probenvolumen erkannt wird, um eine Probe zu verarbeiten. Die aktuelle Probe wird nicht
verarbeitet. Dieses Ereignis wird im Arbeitslistenstatusprotokoll und im Abschnitt Fehler und Anomalien des
Arbeitslistenberichts vermerkt, und fiir die ibersprungene Probe wird kein Ergebnis gemeldet.

o Fragen Sie den Bediener
Diese Option veranlasst den Storm Gerdtemanager, eine Warnmeldung Flasche ist leer anzuzeigen, und fordert
den Benutzer auf, Informationen dariiber einzuholen, wie vorzugehen ist, wenn ein unzureichendes
Probenvolumen zur Verarbeitung einer Probe festgestellt wird.

HINWEIS: Die Eingabeaufforderung, die wdhrend eines Arbeitslistenlaufs angezeigt wird, wenn die Option Fragen Sie den
Bediener fiir ein unzureichendes Reagenzien- oder Probenvolumen ausgewdhlt ist, liefert dem Benutzer Informationen
liber die Reagenzienflasche oder das Probenréhrchen mit geringem Volumen. Die Optionen fiir das Fortfahren kénnen
aus Wiederholen, Uberspringen, Manuelle Pipette und Arbeitsliste abbrechen bestehen. Die tatsichlichen Optionen fiir
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das Verfahren héingen davon ab, wie das Reagenz oder die Probe gemdfs dem in der Testdatei definierten Testprotokoll
abgesaugt und abgegeben werden soll. Unter bestimmten Umstdnden ist es eventuell nicht méglich, das Reagenz oder
die Probenfliissigkeit zu liberspringen oder manuell zu pipettieren. In diesen Situationen werden die Optionen
Uberspringen und/oder Manuelle Pipette nicht angezeigt.

BOTTLE IS EMPTY

Rack: Reagent Rack

Position: 1

Manufacturer: Gold Standard Diagnostics
Name: Conjugate_ELISA_GSD

Code:

‘ MUTE ALARM RETRY ’ MANUAL PIPET ‘ ABORT WORKLIST’

Anzahl der Versuche bej zerstérter Blase: Eine unzureichende Volumendetektion kann manchmal durch Blasen in der
Reagenzienflasche oder im Probenréhrchen verursacht werden. Wenn die Sondennadel in eine Blase (oder Luftblase) in
der Flasche oder dem Schlauch abgesenkt wird, kann dies dazu fiihren, dass der Storm Gerdtemanager feststellt, dass
keine Flussigkeit vorhanden ist. Wenn die Blase zerstort wird, kann die Volumendetektion erfolgreich sein. Diese Option
gibt an, wie oft der Storm Gerdatemanager die Sondennadeln in die Flasche absenken sollte, bevor festgestellt wird, dass
das Volumen nicht ausreicht. Mehrere Versuche kénnen die Blase zerstéren und den letzten Versuch ermdglichen, die
Flussigkeit erfolgreich zu erkennen.

Inkubation: Dieser Abschnitt der Ansicht Probeneinstellungen enthilt Informationen und Einstellungen in Bezug auf die
Behandlung von Aspirationsfehlerereignissen wahrend eines Arbeitslistenlaufs.

Warnen, wenn Inkubatortemperatur aufSerhalb des Bereichs ist: Mit dieser Einstellung kann der Benutzer angeben, ob
der Storm Geratemanager eine Warnung ausgeben soll, wenn festgestellt wird, dass die Inkubationstemperatur in Bezug
auf die programmierte Temperatur in der Testdatei auSerhalb des angegebenen Bereichs liegt. Der Benutzer kann den
akzeptablen Temperaturbereich im Feld Bereich angeben. Diese Warnungen werden im Arbeitslistenstatusprotokoll und
im Abschnitt ,,Fehler und Anomalien” des Arbeitslistenberichts angezeigt.

4.4.2.10.3. Arbeitsliste
Die Ansicht Arbeitslisteneinstellungen wird verwendet, um zu konfigurieren, wie Arbeitslistenausfiihrungen vom Storm
Geratemanager ausgefiihrt werden.

Start Arbeitsliste: Dieser Abschnitt der Ansicht Arbeitslisteneinstellungen enthalt Informationen und Einstellungen, die
sich auf den Start eines Arbeitslistenlaufs beziehen.

Arbeitslistenladeassistent bei Start der Arbeitsliste aktivieren: Mit dieser Einstellung kann der Benutzer angeben, ob der
Arbeitslistenladeassistent verwendet werden soll, wenn ein Arbeitslistenlauf gestartet wird. Der
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Arbeitslistenladeassistent ist ein Hilfsmittel fiir den Benutzer, um sicherzustellen, dass die richtigen Reagenzien,
Steuerelemente und Kalibratoren in die Arbeitsliste geladen werden, bevor der Arbeitslistenlauf gestartet wird. Wenn
diese Option aktiviert ist, wird der Arbeitslistenladeassistent gestartet, wenn der Benutzer auf der Startseite auf die
Schaltflache Start klickt, um einen Arbeitslistenlauf zu starten. Der Arbeitslistenladeassistent fiihrt den Benutzer durch
jedes Reagenz, jeden Kalibrator und jede Steuerung, um sicherzustellen, dass es an der richtigen Stelle auf dem Gerat
geladen wird. Wenn diese Option nicht aktiviert ist, wird der Arbeitslistenladeassistent nicht zu Beginn eines
Arbeitslistenlaufs angezeigt. Der Benutzer muss sicherstellen, dass alle Reagenzien, Kalibratoren und Bedienelemente
ordnungsgemal auf das Gerat geladen werden, bevor eine Arbeitsliste ohne Unterstiitzung des Storm Gerdatemanagers
ausgefuhrt wird.

Scannen nach Barcodes von Kalibratoren/Kontrollen und Reagenzienflaschen: Mit dieser Einstellung kann der Benutzer
festlegen, ob der Storm Geratemanager nach Barcodes auf Reagenzien-, Kalibrator- und Kontrollflaschen suchen soll.
Der Arbeitslistenladeassistent muss aktiviert sein, damit diese Einstellung wirksam wird.

HINWEIS: Die Testdatei, die das Testprotokoll definiert, in dem das Reagenz, der Kalibrator oder die Steuerung verwendet
wird, muss angeben, dass Barcodes fiir diese Flaschen verwendet werden, und das Format fiir die barcodierten
Informationen definieren. Wenden Sie sich an einen Vertreter des technischen Dienstes von GSD oder an lhren Héndler,
um Informationen zum Erstellen oder Andern von Testdateien zu erhalten, die Barcodes auf Reagenz-, Kalibrator- und
Kontrollflaschen unterstiitzen.

Reagenzvolumentest bei Arbeitslistenstart aktivieren: Mit dieser Einstellung kann der Benutzer festlegen, ob der Storm
Geratemanager zu Beginn eines Arbeitslistenlaufs Volumenprifungen durchfiihren soll. Wenn diese Option aktiviert ist,
senkt der Storm Gerdatemanager die Sonde in jede Reagenz- und Kontrollflasche ab, bevor der Arbeitslistenlauf gestartet
wird, um die Flissigkeitshohe zu bestimmen und das Volumen in der Flasche zu berechnen. Wenn sich nicht geniigend
Volumen in der Flasche befindet, um den Arbeitslistenlauf abzuschlielRen, zeigt der Storm Gerdtemanager eine
Fehlermeldung an. Wenn diese Option nicht aktiviert ist, wird zu Beginn eines Arbeitslistenlaufs keine Volumenprifung
durchgefihrt.

HINWEIS: Der Storm Gerétemanager muss die Flaschenabmessungen kennen, um das Volumen in der Flasche zu
berechnen. Dies wird durch die Definition eines Flaschenadapters oder einer benutzerdefinierten Rack-Position fiir die
Flasche erreicht. Die Verwendung eines Flaschenadapters oder einer benutzerdefinierten Rackposition muss fiir die
Flasche in der Testdatei angegeben werden. Wenden Sie sich an einen Vertreter des technischen Dienstes von GSD oder
an lhren Héndler, um Informationen zum Erstellen oder Andern von Testdateien zu erhalten, in denen Flaschenadapter
oder benutzerdefinierte Rackpositionen fiir Flaschen angegeben sind.

Optimierungsoptionen: Dieser Abschnitt der Ansicht Arbeitslisteneinstellungen enthalt Informationen und
Einstellungen, die sich auf die Optimierung eines Arbeitslistenlaufs beziehen.

Tests mit unterschiedlichen Timing-Schemas zusammen ausfiihrenr: Mit dieser Einstellung kann der Benutzer festlegen,
ob Tests mit unterschiedlichen Zeitschemata zusammen im selben Arbeitslistenlauf ausgefiihrt werden diirfen. Wenn
diese Option nicht aktiviert ist, kdnnen nur Tests mit den gleichen Zeitschemata zu einer Arbeitsliste hinzugefiigt und
wahrend des Arbeitslistenlaufs ausgefiihrt werden. Wenn diese Option aktiviert ist, kbnnen Tests mit unterschiedlichen
Zeitschemata zu einer Arbeitsliste hinzugefligt und wahrend des Arbeitslistenlaufs ausgefiihrt werden.

Beim Hinzufligen von Tests mit unterschiedlichen Zeitschemata zu einer Arbeitsliste kann der Benutzer angeben, ob die
kiirzeren oder langeren Tests zuerst hinzugefligt werden sollen.
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o Ich bevorzuge kiirzeste Tests zuerst
Diese Option gibt an, dass kiirzere Tests vor langeren Tests wahrend des Arbeitslistenlaufs durchgefiihrt werden
sollten.

e Ich bevorzuge langste Tests zuerst
Diese Option gibt an, dass langere Tests vor kiirzeren Tests wahrend des Arbeitslistenlaufs durchgefiihrt werden
sollten.

HINWEIS: Die Option Tests mit verschiedenen Zeitschemata zusammen ausfiihren lassen wird oft félschlicherweise als
,Verschachtelungs" -Option bezeichnet. Dies ist falsch, da der Storm Gerdtemanager ,,immer* versucht, Testaktionen aus
verschiedenen Tests in der Arbeitsliste wihrend eines Abeitslistenlaufs zu verschachteln, unabhéingig von der Einstellung
dieser Option.

Wenn die Option Tests mit verschiedenen Zeitschemata zusammen ausfiihren lassen nicht aktiviert ist, haben die Tests
in der Arbeitsliste die gleichen Zeitschemata und der Storm Gerdtemanager kann die Aktionen aus beiden Tests auf
weniger strenge Weise verschachteln, ohne dass es zu einer zu starken Zeitverschiebung bei der Verarbeitung der
Bohrlécher auf den Mikrotiterplatten kommt.

Wenn jedoch die Option Tests mit verschiedenen Zeitschemata zusammen ausfiihren lassen, aktiviert ist, kbnnen die
Tests in der Arbeitsliste unterschiedliche Zeitschemata haben, und der Storm Gerdtemanager muss strenge
Verschachtelungsregeln fiir die Testaktionen befolgen, um sicherzustellen, dass bei der Verarbeitung der Vertiefungen
auf den Mikrotiterplatten keine signifikante Zeitverschiebung auftritt. Dies kann dazu fiihren, dass die Testaktionen nicht
verschachtelt werden und die Tests wéhrend des Arbeitslistenlaufs nacheinander ausgefiihrt werden. Dies kann die
gesamte Arbeitslistenlaufzeit erheblich erhéhen.

4.4.2.10.4. Streifen
Die Ansicht Streifeneinstellungen wird verwendet, um zu konfigurieren, wie Ereignisse in Bezug auf die Verarbeitung
des Monotestformats Test (oder ,Streifen") wahrend der Arbeitslistenlaufe behandelt werden.

Foliendurchlochung: Dieser Abschnitt der Ansicht Streifeneinstellungen enthalt Informationen und Einstellungen zum
Durchlochen der Folie eines monotesten Streifens wahrend eines Arbeitslistenlaufs.

Anzahl Lochungsversuche: Mit dieser Einstellung kann der Benutzer angeben, wie oft der Storm Gerdatemanager
versucht, die Folie eines Monotestformat-Streifens mit der Sonde zu durchstechen, bevor eine Fehlermeldung angezeigt
wird.

Streifen Automatisch Uberspringen: Dieser Abschnitt der Ansicht Streifeneinstellungen enthilt Informationen und
Einstellungen in Bezug auf die Verarbeitung von Streifen im Monotestformat, wenn ein Fehler auftritt.

Streifen Automatisch Uberspringen nach Zeitiiberschreitung: Mit dieser Einstellung kann der Benutzer angeben, ob ein

Monotestformatstreifen nach einem angegebenen Timeout ibersprungen werden soll, wenn ein Fehler auftritt. Wenn
diese Option aktiviert ist und ein Fehler bei der Verarbeitung eines Monotestformat-Streifens auftritt, wird der Streifen
nach Ablauf der Timeout-Periode (ibersprungen. Das Ereignis wird in das Statusprotokoll eingetragen und im Abschnitt
,Fehler und Anomalien” des Arbeitslistenberichts angezeigt. Wenn diese Option nicht aktiviert ist, wird der

Seite 56 von 88



BOLT-0006 _3.2.DE G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Ref. A Storm 3.2 Benutzerhandbuch fiir den Bolt Gliltig ab: 2023-12-18

Monotestformatstreifen nicht Gibersprungen, wenn ein Fehler auftritt. Die Fehlermeldung wird angezeigt und der
Benutzer muss sie schlieRen, damit der Arbeitslistenlauf fortgesetzt werden kann.

Automatisch Uberspringen Zeitiiberschreitung: Mit dieser Option kann der Benutzer den Timeout-Zeitraum fiir das
automatische Uberspringen von Streifen angeben, wenn ein Fehler auftritt.

4.4.2.10.5. Racks
Die Ansicht Racks-Einstellungen wird verwendet, um die am Gerat verwendeten Reagenzien- und Probenracks zu
konfigurieren.

SETTINGS

Instrument

Reagent Rack

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

Samples

Worklist

Sample Racks

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

Strips

Server

Colors
Sounds

Languages

Touch Screen

Plugins

Notifications

Maintenance

Reagenzienrack: Dieser Abschnitt der Ansicht Racks-Einstellungen enthalt Informationen und Einstellungen im
Zusammenhang mit dem Reagenzien-Rack.

Rack: Diese Einstellung gibt die Rack-Definitionsdatei fiir das Reagenzien-Rack an. Die Rack-Definitionsdatei definiert die
physischen Rackabmessungen und das Layout der Storm Gerdatemanager-Software. StandardmaRig ist dieser Wert auf
die Rack-Definitionsdatei fiir das Reagenzien-Rack festgelegt, mit dem das Gerat gebaut wurde. Wenn ein
benutzerdefiniertes Reagenzienrack auf dem Gerat verwendet wird, sollte diese Einstellung die Rack-Definitionsdatei
angeben, die dem benutzerdefinierten Reagenzienrack entspricht. Der Benutzer kann auf die Schaltflache...
klicken/tippen, um eine andere Rack-Definitionsdatei auszuwahlen, oder auf die Schaltflache X klicken/tippen, um die
Rack-Definitionsdatei auf ihren Standardwert zuriickzusetzen.

Probenracks: Dieser Abschnitt der Ansicht Racks-Einstellungen enthalt Informationen und Einstellungen im
Zusammenhang mit den Probenracks.

Rack Nr. 1: Diese Einstellung gibt die Rack-Definitionsdatei flir das Probenrack an. Die Rack-Definitionsdatei definiert die
physischen Rackabmessungen und das Layout der Storm Gerdtemanager-Software. StandardmaRig ist dieser Wert auf
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die Rack-Definitionsdatei fiir das Standard-Bolzenprobenrack festgelegt. Der Benutzer kann auf die Schaltflache...
klicken/tippen, um eine andere Rack-Definitionsdatei auszuwahlen, oder auf die Schaltflache X klicken/tippen, um die
Rack-Definitionsdatei auf ihren Standardwert zurlickzusetzen.

4.4.2.10.6. Server
Die Ansicht Servereinstellungen wird verwendet, um zu konfigurieren, wie der Storm Geratemanager mit dem Storm-
Server kommunizieren soll.

Serverort: Dieser Abschnitt der Ansicht Servereinstellungen enthélt Informationen und Einstellungen dariiber, wo sich
der Storm-Sever befindet und wie der Storm Geratemanager eine Verbindung zu ihm herstellen kann.

Lokaler Computer: Diese Option zeigt an, dass der Storm-Server auf demselben lokalen Computer ausgefiihrt wird, auf
dem auch der Storm Geratemanager ausgefiihrt wird. Diese Option wird verwendet, wenn das Storm-System in einer
Einzelgeradtekonfiguration konfiguriert ist, wie beschrieben in 4.1.1 EINZELGERAT-KONFIGURATION. Wenn diese Option
ausgewadhlt ist, versucht der Storm Gerdatemanager eine Verbindung zum Storm-Server herzustellen, der auf dem lokalen
Computer ausgefiihrt wird.

Remote-Computer: Diese Option zeigt an, dass der Storm-Server auf einem separaten Remote-Computer ausgefiihrt
wird. Diese Option wird verwendet, wenn das Storm-System in einer Konfiguration mit mehreren Geraten konfiguriert
ist, wie beschrieben in 4.1.2 MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION. Dieser Storm-Server-Computer muss
Uber eine TCP/IP-Netzwerkverbindung mit dem Geratecomputer verbunden sein. Das Feld IP-Adresse gibt die IP-
Adresse des Computers an, auf dem der Storm-Server ausgefiihrt wird. Wenn diese Option ausgewahlt ist, versucht der
Storm Geratemanager, eine Verbindung zum Storm-Server herzustellen, der auf dem Remote-Computer unter der
angegebenen IP-Adresse ausgefiihrt wird. Wenden Sie sich an |hren Labor-IT-Vertreter, um Informationen zu IP-
Adressen zu erhalten.

Auswertung: Dieser Abschnitt der Ansicht Servereinstellungen enthilt Informationen und Einstellungen in Bezug auf
Informationen, die der Storm Server fiir die Auswertung von Arbeitslisten bereitstellt.

Maximale Anzahl Arbeitslisten in Auswertungsanzeige: Das Dropdown-Meni Arbeitslisten auf dem Storm
Gerdtemanager-Bewertungsbildschirm enthalt eine Liste von Arbeitslisten, die der Benutzer zur Bewertung auswahlen
kann (siehe 4.4.2.6.1 ARBEITSLISTE AUSWAHLEN flir Details). Der Storm-Server stellt diese Liste mit Arbeitslistennamen
vom neuesten bis zum altesten bereit. Diese Option gibt an, wie viele Arbeitslisten der Storm-Server dem Storm
Geratemanager zur Auswertung zur Verfligung stellt.

4.4.2.10.7. Farben
Die Ansicht Farbeinstellungen wird verwendet, um die Anzeigefarben des Storm Gerdatemanagers zu konfigurieren.

Thema: Diese Option legt die grundlegende Hintergrund- oder Designfarbe fiir den Storm Gerdtemanager fest. Die
beiden Optionen sind Dunkel und Hell. Durch die Einstellung dieser Option wird die Hintergrundfarbe fiir den Storm
Geratemanager geandert.

Akzent: Diese Option legt die Akzentfarbe (Rahmenfarbe, Hervorhebungsfarbe usw.) flir den Storm Gerdtemanager fest.
Eine voreingestellte Liste von dreiundzwanzig Farben kann ausgewahlt werden.
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4.4.2.10.8. Audio
Die Ansicht Audio-Einstellungen wird verwendet, um die Tone zu konfigurieren, die der Storm Instrument Manager fir
verschiedene Ereignisbenachrichtigungen verwendet.

Audio am Ende des Durchlaufs aktivieren: Mit dieser Option kann der Benutzer festlegen, ob der Storm Geratemanager
am Ende eines Arbeitslistenlaufs einen Ton abspielen soll. Wenn diese Option aktiviert ist, wird am Ende eines
Arbeitslistenlaufs ein Ton abgespielt. Wenn deaktiviert, wird kein Ton abgespielt.

Audio anpassen: In diesem Abschnitt der Ansicht Audio-Einstellungen kann der Benutzer die Tone anpassen, die flr
verschiedene Ereignisbenachrichtigungen verwendet werden. Die ersten funf Ereignis-Audio-Benachrichtigungen Ende
des Laufs, Abfall zwischen Nadeln, Reagenzien-/Probenréhrchen leer und Inkubationszeit Giberschritten sind auf
Standard-Tondateien eingestellt. Der Benutzer kann auf die Schaltflache... fiir eine der Einstellungen fir die Ereignis-
Tonbenachrichtigung klicken, um eine ,Datei 6ffnen” anzuzeigen und eine .wav-Datei auszuwahlen, die fir die Ereignis-
Tonbenachrichtigung verwendet werden soll. Der Benutzer kann auf die Schaltflache X klicken, um den Wert fiir die
Ereignistonbenachrichtigung auf die Standardeinstellung zurtickzusetzen.

4.4.2.10.9. Sprachen
Die Ansicht Spracheinstellungen wird verwendet, um die Sprache/das Gebietsschema festzulegen, in dem der Storm
Gerdtemanager angezeigt werden soll.

Widihlen Sie die gewiinschte Display-Sprache: Mit dieser Einstellung kann der Benutzer eine Sprache/ein Gebietsschema
auswahlen, in dem der Storm Geratemanager angezeigt werden soll. Wenn das Element Automatische Sprachauswahl
ausgewahlt ist, wird der Storm Geradtemanager in der gleichen Sprache/dem gleichen Gebietsschema wie das Windows-
Betriebssystem angezeigt. Wenn eine andere Sprache/ein anderes Gebietsschema aus der Liste ausgewahlt wird, wird
der Storm Gerdtemanager in dieser Sprache/diesem Gebietsschema angezeigt, unabhangig von der Einstellung des
Windows-Betriebssystems fiir die Sprache/das Gebietsschema.

HINWEIS: Standardmdfig enthdlt die Liste der verfiigbaren Sprachen/Gebietsschemata nur zwei Auswahlméglichkeiten:
Automatische Sprachauswahl und Englisch. Ein Storm Sprachpaket muss installiert werden, damit mehr
Auswahlméglichkeiten zur Verfiigung stehen. Wenn kein Storm Sprachpaket installiert ist, wird der Storm
Gerdtemanager immer in seiner urspriinglichen US-amerikanischen Sprachversion/Gebietsschema angezeigt. Wenn die
Einstellung ,,Automatische Sprachauswahl” ausgewdhlt ist und das Windows-Betriebssystem eine Sprache/ein
Gebietsschema verwendet, die/das vom Storm Sprachpaket nicht unterstiitzt wird, kehrt der Storm Gerdtemanager zu
seiner/seinem US-englischen Muttersprache/Gebietsschema zuriick. Wenden Sie sich an einen Vertreter des technischen
Dienstes von GSD oder an lhren Vertriebspartner, um weitere Informationen zu Storm Sprachpaketen zu erhalten.

4.4.2.10.10. Touchscreen
Die Ansicht Touchscreen-Einstellungen wird verwendet, um festzulegen, wie der Storm Geratemanager die
Touchscreen-Interaktion bereitstellen soll.

HINWEIS: Der Storm Gerditemanager unterstiitzt standardmdpfig alle grundlegenden Touchscreen-Interaktionen. Wenn
der Storm Gerdtemanager auf einem Netbook-Computer mit einem Touchscreen ausgefiihrt wird, kann der Benutzer alle
grundlegenden Touchscreen-Eingabemethoden und Gesten verwenden, wéhrend er mit der Software interagiert.

Bildschirm-Tastatur aktivieren: Diese Option gibt an, ob die Bildschirmtastatur fiir die Eingabe mit einem Touchscreen-
Gerat aktiviert werden soll. Wenn diese Option aktiviert ist, wird eine Bildschirmtastatur angezeigt, wenn der Benutzer
auf ein beliebiges Feld klickt/tippt, das Texteingaben akzeptiert. Der Benutzer kann die Texteingabe lber die
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Bildschirmtastatur eingeben. Wenn diese Option nicht aktiviert ist, wird die Bildschirmtastatur nicht angezeigt, wenn der
Benutzer in ein Feld klickt/tippt, das Texteingaben akzeptiert. Der Benutzer muss die Netbook-Computertastatur
verwenden, um Text einzugeben.

4.4.2.10.11. Plugins

Die Ansicht Plugins-Einstellungen wird verwendet, um Informationen bereitzustellen und es dem Benutzer zu
ermoglichen, Einstellungen fir Plugins zu konfigurieren, die vom Storm Geratemanager verwendet werden. Ein Plugin ist
eine optionale Softwarekomponente, die dem Storm Geratemanager zusatzliche Funktionen bietet. Plugins werden als
Shared Libraries (geteilte Bibliotheken) implementiert, die zur Laufzeit dynamisch geladen werden. Um ein Plugin zu
installieren, muss die Shared Library-Datei (*.dll) einfach in den Plugins-Ordner des Storm-Installationsverzeichnisses
kopiert werden.

Plugins gibt es in zwei Typen: Import-Plugins und Export-Plugins. Import-Plugins sind immer aktiviert und bieten
Unterstilitzung flr zusatzliche Dateiformate beim Laden einer Arbeitsliste. Weitere Informationen finden Sie unter
4.4.2.2.4 ARBEITSLISTE>LADEN. Export-Plugins konnen auf dem Bildschirm ,,Plugins-Einstellungen” aktiviert oder
deaktiviert werden. Wenn diese Option aktiviert ist, speichern sie die Arbeitslistenklaufdaten in einem
benutzerdefinierten Format, sobald der Arbeitslistenlauf abgeschlossen ist.

Auto Export Plugins: Dieses Listenfeld enthalt eine Liste der verfligbaren Export-Plugins. Das Export-Plugin kann aktiviert
werden, indem Sie auf das Kontrollkastchen neben dem Plugin klicken, damit es ein Hakchen enthélt. Aktivierte Export-
Plugins werden ausgefiihrt, wenn ein Arbeitslistenlauf abgeschlossen ist. Wenn das Export-Plugin konfigurierbare
Einstellungen enthalt, wird rechts neben dem Plugin eine Schaltflaiche mit einem Zahnradsymbol angezeigt. Der
Benutzer kann auf die Schaltflache klicken/tippen, um ein Fenster zu 6ffnen, um Einstellungen zu konfigurieren, die flr
dieses Plugin spezifisch sind.

4.4.2.10.12. Benachrichtigungen

Die Ansicht Benachrichtigungseinstellungen wird verwendet, um SMS- und/oder E-Mail-Benachrichtigungen zu
konfigurieren, die an Benutzer des Storm-Systems fir Ereignisse gesendet werden sollen, die auf dem mit dem Storm
Geratemanager verbundenen Gerat auftreten.

HINWEIS: Damit ein Storm-Systembenutzer SMS- und/oder E-Mail-Benachrichtigungen erhalten kann, muss das
Benutzerkonto eine Mobiltelefonnummer und/oder E-Mail-Adresse enthalten. Wenn das Benutzerkonto ohne
Mobiltelefonnummer definiert wurde, kann der Benutzer keine SMS-Benachrichtigungen erhalten. Wenn das
Benutzerkonto ohne E-Mail-Adresse definiert wurde, kann der Benutzer keine E-Mail-Benachrichtigungen erhalten.
Weitere Informationen finden Sie unter 4.3.2.1 BENUTZER.

HINWEIS: Das Storm-System muss mit dem Internet verbunden sein, um SMS- und/oder E-Mail-Benachrichtigungen
verwenden zu kénnen. Wenden Sie sich an lhre Labor-IT, um Informationen dariiber zu erhalten, ob Ihr Storm-System
liber einen Internetzugang verfiigt.

Arbeitslisten-Bediener-Benachrichtigungen: Dieser Abschnitt der Ansicht Benachrichtigungseinstellungen enthalt
Informationen und Einstellungen in Bezug auf Benachrichtigungen, die an den Benutzer gesendet werden, der derzeit
bei dem Storm Gerdatemanager angemeldet ist, der das Gerat bedient und Arbeitslistenausfiihrungen vornimmt.

SMS-Textbenachrichtigung senden: Mit dieser Option kann der Benutzer angeben, ob SMS-Benachrichtigungen an den
derzeit angemeldeten Benutzer gesendet werden sollen, der das Gerat bedient und Arbeitslisten ausfiihrt. Wenn diese
Option aktiviert ist, erhalt der Benutzer SMS-Benachrichtigungen fiir Ereignisse, die auf dem Gerét auftreten. Die Alarme
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und Ereignisse, flir die der Benutzer Benachrichtigungen erhalt, sind: Ende der Arbeitsliste, Flasche nachfiillen,
Spulflasche leer, Abwasserflasche voll, verstopfte Sonde, Fehler bei der Flissigkeitserkennung und andere Fehler in der
Arbeitsliste.

E-Mail-Benachrichtigung senden: Mit dieser Option kann der Benutzer angeben, ob E-Mail-Benachrichtigungen an den
derzeit angemeldeten Benutzer gesendet werden sollen, der das Gerat bedient und Arbeitslisten ausfiihrt. Wenn diese
Option aktiviert ist, erhalt der Benutzer E-Mail-Benachrichtigungen fiir Ereignisse, die auf dem Gerat auftreten. Die
Alarme und Ereignisse, fir die der Benutzer Benachrichtigungen erhilt, sind: Ende der Arbeitsliste, Flasche nachfiillen,
Spulflasche leer, Abwasserflasche voll, verstopfte Sonde, Fehler bei der Flissigkeitserkennung und andere Fehler in der
Arbeitsliste.

Zusdtzliche Benutzerbenachrichtigungen: Dieser Abschnitt der Ansicht Benachrichtigungseinstellungen enthalt
Informationen und Einstellungen in Bezug auf Benachrichtigungsnachrichten, die an andere Storm-Systembenutzer als
den Benutzer gesendet werden, der derzeit beim Storm Gerdatemanager angemeldet ist, der das Gerat bedient und
Arbeitslisten ausfiihrt. Diese Einstellungen konnen nitzlich sein, wenn der am Storm Gerdtemanager angemeldete
Benutzer, der das Gerat bedient, ein Backup benétigt, um Alarme oder Benachrichtigungen zu verarbeiten.

Zusdtzliche Benutzertabelle: Diese Tabelle enthélt eine Liste der Storm-Systembenutzer, die derzeit nicht am Storm
Geratemanager angemeldet sind. In der Tabelle werden der Benutzername, die Mobiltelefonnummer des Benutzers
(falls im Benutzerkonto definiert) und die E-Mail-Adresse des Benutzers (falls im Benutzerkonto definiert) angezeigt.

HINWEIS: Die Mobiltelefonnummer und E-Mail-Adresse sind zum Schutz der Privatsphdre des Benutzers teilweise mit
Sternchen (*) verdeckt.

Der Benutzer kann andere Benutzer aus der Liste in der Tabelle auswahlen und die Alarme und/oder Ereignisse
konfigurieren, die der Benutzer zuvor in den Alarmen/Ereignissen fiir die unten ausgewihlten Benutzereinstellungen
erhalten soll.

Alarme/Ereignisse fiir ausgewdhlten Benutzer: Mit diesen Optionen kann der Benutzer angeben, fir welche Alarme
und/oder Ereignisse der in der Tabelle Zusatzlicher Benutzer ausgewdhlte Benutzer Benachrichtigungen erhalten soll.
Der Benutzer kann festlegen, ob der ausgewahlte Benutzer SMS- und/oder E-Mail-Benachrichtigungen fiir die folgenden
Alarme und Ereignisse erhalten soll: Ende der Arbeitsliste, Flasche nachfillen, Spiilflasche leer, Abwasserflasche voll,
verstopfte Sonde, Fehler bei der Flissigkeitserkennung und andere Fehler in der Arbeitsliste.

4.4.2.10.13. Wartung
Die Ansicht Wartungseinstellungen wird verwendet, um Aspekte der Wartungsverfahren fir das Gerat zu konfigurieren.

Wodchentliche Wartung: Dieser Abschnitt der Ansicht Wartungseinstellungen enthalt Informationen und Einstellungen,
die sich auf die Ausfiihrung der wéchentlichen Wartungsarbeiten beziehen.

Wéchentliche Wartung durchfiihren am: Diese Einstellungen ermdglichen es dem Benutzer, den Wochentag und die
Tageszeit festzulegen, zu der die wochentlichen Wartungsarbeiten durchgefiihrt werden sollen. Der Benutzer kann das
Dropdown-Meni Tag verwenden, um den gewlinschten Wochentag auszuwahlen, und das Dropdown-Menii Zeit, um
die Tageszeit auszuwahlen.
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Wdchentliche Wartung durchftihren bei: Mit dieser Einstellung kann der Benutzer festlegen, ob die wéchentlichen
Wartungsverfahren beim Systemstart (wenn das Gerat eingeschaltet wird) oder beim Herunterfahren des Systems
(wenn das Gerat ausgeschaltet wird) ausgefiihrt werden sollen.

4.4.2.11 Informationen
Die Schaltflache Informationen 6ffnet das Info-Fenster, in dem Versions- und Urheberrechtsinformationen fiir den
Storm Gerdtemanager angezeigt werden.

4.4.2.12 Hilfe
Die Schaltflache Hilfe 6ffnet eine Kopie dieses Benutzerhandbuchs auf dem Geratecomputer.

4.4.2.13 Ein/Aus
Die Ein-/Aus-Taste wird verwendet, um die Storm Geratemanager-Software zu beenden und das Gerat/den Computer
auszuschalten. Tagliche Wartungsarbeiten werden veranlasst.

4.4.3 Storm-Softwareordner
Die Storm-Systemsoftware (Storm-Server, Storm System-Konfigurationstool, Storm Geratemanager) speichert Daten-
und Informationsdateien im Windows-Dateisystem unter:

C:\Users\Public\Documents\Storm

Die Daten- und Informationsdateien werden je nach Art der darin enthaltenen Daten und Informationen in
Unterordnern gespeichert. Beispiele fir die Art der Daten und Informationen sind Datenbank-Backups,
Arbeitslistendateien, Fehlerprotokolle und mehr.

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

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

Wenn das Storm-System in EINZELGERAT-KONFIGURATION ausgefiihrt wird, befinden sich alle diese Dateien in
Unterordnern unter C:\Users\Public\ Documents\Storm auf dem Geratecomputer.

Wenn das Storm-System in MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION ausgefiihrt wird, befinden sich einige
dieser Dateien auf dem Geratecomputer und einige auf dem Servercomputer. Der Computer, auf dem die Dateien und
Unterordner gespeichert werden, hdangt davon ab, welcher Storm-Systemkomponente sie zugeordnet sind. Dateien, die
mit dem Storm Geratemanager verknipft sind, befinden sich in Unterordnern unter C:\Users\ Public\ Documents\Storm
auf dem Geratecomputer. Dateien, die dem Storm-Server oder dem Storm-Systemkonfigurationstool zugeordnet sind,
befinden sich in Unterordnern unter C:\Users\ Public\ Documents\Storm auf dem Servercomputer.
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In den folgenden Unterabschnitten werden die einzelnen Ordnerspeicherorte und die darin enthaltenen Dateien
beschrieben.

4.4.3.1 Datenbanksicherungen
Dies ist der empfohlene/voreingestellte Ort fiir alle Datenbanksicherungen, die tiber das Storm-System-
Konfigurationstool erstellt werden.

Wenn das Storm-System in EINZELGERAT-KONFIGURATION ausgefilihrt wird, befindet sich dieser Ordner unter
C:\Users\Public\ Documents\Storm auf dem Gerdtecomputer.

Wenn das Storm-System in MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION ausgefiihrt wird, befindet sich dieser
Ordner unter C:\Users\Public\ Documents\Storm auf dem Servercomputer.

HINWEIS: Dieser Ordner ist nur der empfohlene/standardmdpfige Speicherort fiir Datenbank-Backup-Dateien. Wenn eine
Sicherung der Datenbank durchgefiihrt wird, hat der Benutzer die Mdglichkeit, jeden Ordner anzugeben, in dem die
Sicherung gespeichert werden soll. Siehe 4.3.2.7.1 BAckUP und 4.3.2.7.3 GEPLANTE SICHERUNG fiir Details.

4.4.3.2 Fehler
Fehler, die wahrend des Betriebs des Storm-Systems auftreten, werden nach Datum und Uhrzeit ihres Auftretens
benannt und im Unterordner ,Fehler” als Textdateien gespeichert.

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

Marme Date modified Type Size

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

Wenn das Storm-System in EINZELGERAT-KONFIGURATION ausgefiihrt wird, befindet sich dieser Ordner unter dem Ordner
C:\Users\Public\Documents\Storm auf dem Geradtecomputer und enthélt Fehlerdateien, die von allen
Softwarekomponenten (Storm Server, Storm-Konfigurationstool, Storm Gerdtemanager) generiert werden.

Wenn das Storm-System in MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION ausgefiihrt wird, befindet sich dieser
Ordner unter C:\Users\Public\Documents\Storm sowohl auf dem Geratecomputer als auch auf dem Servercomputer.
Der Ordner auf dem Gerdtecomputer enthélt Fehlerdateien, die vom Storm Gerdtemanager generiert wurden. Der
Ordner auf dem Servercomputer enthalt Fehlerdateien, die vom Storm-Server und dem Storm-Systemkonfigurationstool
generiert wurden.

4.4.3.3 LIS-Protokollierung
Wenn die LIS-Protokollierung wie in 4.3.2.5 LIS-EINSTELLUNGEN beschrieben aktiviert ist, werden LIS-Protokolldateien in
diesem Ordner gespeichert.

Wenn das Storm-System in EINZELGERAT-KONFIGURATION ausgefiihrt wird, befindet sich dieser Ordner unter
C:\Users\Public\ Documents\Storm auf dem Geratecomputer.

Wenn das Storm-System in MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION ausgefiihrt wird, befindet sich dieser
Ordner unter C:\Users\Public\ Documents\Storm auf dem Servercomputer.
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4.4.3.4 Wartungsberichte

Die Aufzeichnungen der vom Benutzer nach Aufforderung durchgefiihrten WartungsmaBnahmen werden in einer PDF-
Datei (eine Datei pro Monat) im Unterordner ,,Wartungsberichte” gespeichert, wie in der nachstehenden Abbildung
gezeigt:

Storm Software-Recorded Maintenance Action Log

Instrument Serial Number: 12456 Month: October Year: 2018

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

Do 10 primes with
\wash buffer L A A A A A A I A I I

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

e L A A A A A A A I S A A A A A R VS VA VR R A A A A R R

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: Date/lnitials: 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 /

Der Ordner Wartungsberichte befindet sich immer unter C:\Users\ Public\ Documents\Storm auf dem Geratecomputer,
unabhéangig davon, ob das Storm-System im EINZELGERAT-KONFIGURATION oder im MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-
KoNFIGURATIONausgefiihrt wird.

4.4.3.5 Protokolldateien Nachrichten

Wenn wahrend des Betriebs eine Fehlermeldung, Warnmeldung oder Softwareaufforderung erscheint, werden die
Nachricht und die Antwort des Benutzers in einer Protokolldatei in diesem Ordner aufgezeichnet (jeweils eine Datei pro
Tag).

Der Ordner Nachrichtenprotokolldateien befindet sich immer unter C:\Users\ Public\ Documents\Storm auf dem
Gerdatecomputer, unabhangig davon, ob das Storm-System im EINZELGERAT-KONFIGURATION oder im MEHRFACHGERATE-
/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION ausgefuhrt wird.

4.4.3.6 Berichtsvorlagen
Alle benutzerdefinierten Arbeitslisten-Berichtsvorlagen oder Testberichtsvorlagen sollten im Unterordner
,Berichtsvorlagen” gespeichert werden.
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Wenn das Storm-System in EINZELGERAT-KONFIGURATION ausgeflihrt wird, befindet sich dieser Ordner unter
C:\Users\Public\ Documents\Storm auf dem Gerdtecomputer.

Wenn das Storm-System in MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION ausgefiihrt wird, befindet sich dieser
Ordner unter C:\Users\Public\ Documents\Storm auf dem Servercomputer.

4.4.3.7 Status-Protokolldateien

Die Statusprotokolldateien zeichnen alle Aktionen und Ereignisse eines Arbeitslistenlaufs auf, einschlieRlich aller
aufgetretenen Anomalien (z. B. Blasenwiederholungen). Diese Statusprotokolldateien werden automatisch als
Textdateien gespeichert, mit dem Namen der Arbeitsliste und dem Status (abgeschlossen, gestoppt usw.) benannt und

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

Mame Date modified Type Size

=| 2016_12_20_12_49_33_Completed 12/2

=| new run_2016_12_20_12_59_15_Stopped 12/2

Text Document 5KB
Text Document 1KB

in Ordnern fir jeden Monat im Unterordner , Statusprotokolldateien” organisiert:

Der Ordner Statusprotokolldateien befindet sich immer unter C:\Users\ Public\ Documents\Storm auf dem
Geratecomputer, unabhéangig davon, ob das Storm-System im EINZELGERAT-KONFIGURATION oder im MEHRFACHGERATE-
/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION ausgefihrt wird.

4.4.3.8 Tests
Testdateien kdnnen im Unterordner , Tests” gespeichert werden.

Wenn das Storm-System in EINZELGERAT-KONFIGURATION ausgefiihrt wird, befindet sich dieser Ordner unter
C:\Users\Public\ Documents\Storm auf dem Gerdtecomputer.

Wenn das Storm-System in MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION ausgefiihrt wird, befindet sich dieser
Ordner unter C:\Users\Public\ Documents\Storm auf dem Servercomputer.

HINWEIS: Testdateien miissen mit der Test-Anzeige im Storm Konfigurationstool zum Storm-System hinzugefiigt werden,
damit sie im Storm Gerdtemanager verfiigbar sind. Weitere Informationen finden Sie unter 4.3.2.3.2 TESTDATEI
HINZUFUGEN. Beim Hinzufiigen einer Testdatei mit dem Storm-Systemkonfigurationstool wird eine Kopie der Testdatei in
der Storm Server-Datenbank gespeichert. Anderungen an der im Unterordner , Test” gespeicherten Testdatei werden erst
dann vom Storm-System erkannt, wenn die Testdatei erneut mit dem Storm-Systemkonfigurationstool zum Storm-System
hinzugefiigt wird.

4.4.3.9 TSV-/XLSX-Export Arbeitsliste

Uber die Anzeige ,Auswertung” des Storm Gerdtemanagers als Tabulator-getrennte-Werte-Datei (.tsv) und Excel-Datei
(.xIsx) exportierte Arbeitslistenberichte werden standardmaRig in den Unterordnern , TSV-Export Arbeitsliste” und
»XLSX-Export Arbeitsliste” gespeichert.

Die Ordner befinden sich immer unter C:\Users\ Public\ Documents\Storm auf dem Geridtecomputer, unabhangig
davon, ob das Storm-System im EINZELGERAT-KONFIGURATION oder im MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-
KoNFIGURATIONausgefiihrt wird.
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4.4.3.10 Arbeitslisten

Arbeitslisten werden automatisch mit dem Arbeitslistennamen gespeichert und in monatlich in entsprechende Ordner
im Unterordner , Arbeitslisten” organisiert. Sie kdnnen im Storm Geratemanager (iber die Schaltfliche Laden in der
Anzeige Arbeitslisten ge6ffnet werden. Weitere Informationen finden Sie unter 4.4.2.2.4 LADEN.

Dieser Ordner befindet sich immer unter C:\Users\ Public\ Documents\Storm auf dem Geratecomputer, unabhingig
davon, ob das Storm-System im EINZELGERAT-KONFIGURATION oder im MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-
KONFIGURATIONausgefiihrt wird.

4.5 Weitere Softwareprogramme

Andere verwandte Softwareanwendungen fiir Protokolldesign- und Servicezwecke, wie der Storm Test Designer und das
Instrumententest-Tool, sind bei Gold Standard Diagnostics erhaltlich. Diese diirfen nur von entsprechend geschulten
Servicetechnikern verwendet werden. Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an einen Vertreter des
technischen Dienstes von GSD oder an einen Vertreter Ihres Vertriebspartners.
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5 Wartung

Durch die folgenden Wartungsverfahren wird der ordnungsgemaRe Betrieb des Gerats sichergestellt. Daher sollten diese
unbedingt befolgt werden. Wartungsaktionen werden automatisch von der Software aufgezeichnet und monatliche
Wartungsberichte sind wie unter 4.4.2.5.1 TOOLS>ALLGEMEIN>WARTUNGSPROTOKOLLE beschrieben zuganglich. Im
Folgenden werden die Routinewartungsschritte fiir das System erlautert.

5.1 Tagliche Wartung

Zur taglichen Wartung gehoren die WartungsmaRRnahmen beim Hoch- und Herunterfahren des Gerats. Die Startup-
Aufgaben werden beim Offnen des Storm Geridtemanagers vor dem ersten Arbeitslistenlauf des Tages abgefragt und
sollten dann durchgefihrt werden. Shutdown-Aufgaben werden angefordert und sollten nach dem letzten
Arbeitslistenlauf des Tages durchgefihrt werden, wenn der Storm Gerdatemanager geschlossen und das Gerat
ausgeschaltet wird.

5.1.1 Startup-Wartungsaufgaben
Die Startup-Wartung besteht aus folgenden Aufgaben:

1. Tagliche Inbetriebnahmevorbereitung
Der Benutzer sollte sicherstellen, dass die Spiilflasche(n) ordnungsgemaR mit dem Geréat verbunden ist (sind)
und den entsprechenden Spulpuffer enthalt (enthalten). Der Benutzer sollte auch sicherstellen, dass sich alle
Spulpuffer vor jeder Verwendung noch innerhalb ihres Verfallsdatums liegen. Typischerweise wird
Phosphatgepufferte Kochsalzlosung (PBS) als Splilpuffer verwendet, dies kann jedoch je nach den im Labor
durchgefiihrten Tests variieren. Der Benutzer sollte auch sicherstellen, dass eine leere Abwasserflasche
ordnungsgemall mit dem Gerat verbunden ist. Die tagliche Inbetriebnahmevorbereitung besteht aus 20
Vorbereitungszyklen pro Spulflasche, um sicherzustellen, dass die Fluidikleitungen vor dem ersten
Arbeitslistenlauf des Tages ordnungsgemal’ vorbereitet sind.

HINWEIS: Wenn sich das Gerdt vier oder mehr Stunden nach dem téglichen Start im Leerlauf befindet, wird empfohlen,
dass der Benutzer das Gerdit vor einem Arbeitslistenlauf erneut vorbereitet. Der Benutzer kann das Gerat wie in 4.4.2.5.1
TOOLS>ALLGEMEIN>GERATEVORBEREITUNG beschrieben vorbereiten. Dadurch wird sichergestellt, dass mégliche
Ablagerungen aus den Fluidikleitungen entfernt werden.

5.1.2 Shutdown-Wartungsaufgaben
Die Shutdown-Wartung besteht aus folgenden Aufgaben:

1. Tagliche Shutdown-Vorbereitung
Der Benutzer sollte sicherstellen, dass die Spilflasche(n) ordnungsgemaR mit dem Gerat verbunden ist (sind)
und den entsprechenden Spilpuffer enthalt (enthalten). Der Benutzer sollte auch sicherstellen, dass eine
Abwasserflasche ordnungsgemal mit dem Gerat verbunden ist. Die tdgliche Shutdown-Vorbereitung besteht
aus 50 Vorbereitungszyklen pro Spiilflasche, um sicherzustellen, dass alle Spuren von Spiilpuffer aus den
Fluidikleitungen entfernt werden. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass sich keine Ablagerungen in den
Fluidikleitungen bilden, wahrend sich das Gerdt nach dem Herunterfahren im Leerlauf befindet.

2. Leeren Sie die Abwasserflasche
Der Benutzer sollte die Abwasserflasche entleeren, indem er den Inhalt gemaR den entsprechenden
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Laborrichtlinien entsorgt.

3. Entladen Sie das Gerat und schliefSen Sie die Abdeckung
Der Benutzer sollte alle verbleibenden Reagenzflaschen und Probenréhrchen aus dem Inneren des Gerats
entfernen. Reagenzflaschen und Probenréhrchen sollten im Labor gemal den entsprechenden Laborrichtlinien
gelagert werden. Der Benutzer sollte sicherstellen, dass alle Gerateoberflachen sauber und trocken sind.
SchlieBlich sollte der Benutzer die Gerateabdeckung schlieRen.

5.2 Wochentliche Wartung

Die wochentliche Wartung umfasst Aufgaben, zu denen Sie aufgefordert werden und die alle sieben Tage durchgefiihrt
werden sollten. Aus Griinden der Konsistenz sollten sie stets am selben Tag der Woche vorgenommen werden. Der
Benutzer kann angeben, an welchem Wochentag diese Aufgaben ausgefiihrt werden sollen, wie in 4.4.2.10.13
EINSTELLUNGEN>WARTUNG beschrieben. Die wochentliche Wartung besteht aus folgenden Aufgaben:

1. Inspektion und Reinigung von Probenracks und Reagenzracks
Der Benutzer sollte die Probenracks und Reagenzracks herausnehmen und jedes auf Sauberkeit und
Beschadigung tGberprifen. Der Benutzer sollte ein Alkoholtupfer verwenden, um alle Probenracks und
Reagenzracks vorsichtig zu reinigen.

2. Inspektion und Reinigung des Rackdecks
Wenn alle Probenracks und Reagenzracks herausgenommen wurden, sollte der Benutzer das Rackdeck auf
Sauberkeit und Beschadigungen Uberprifen. Der Benutzer sollte ein Alkoholtupfer verwenden, um die
Oberflache des Rackdecks vorsichtig zu reinigen.

3. Sondenreinigung
Der Benutzer sollte die AulRenseite der Sonde auf Sauberkeit und Beschadigung untersuchen. Der Benutzer
sollte die AuRenseite der Sonde (einschlieflich des mittleren Sondenschafts und der Sondennadeln) reinigen,
indem er sie vorsichtig mit einem Alkoholtupfer abwischt.

4. Dekontaminationsgrundierung
Der Benutzer sollte den Gerateschlauch dekontaminieren, indem er das Gerat fiir 20 Zyklen mit einer Liquinox-
Losung grundiert. Die Liquinox-Losung wird durch Verdiinnung des mit dem Gerat mitgelieferten Liquinox
Konzentrats mit entionisiertem Wasser im Verhaltnis 1:100 hergestellt. Der Benutzer sollte dann den
Gerateschlauch spilen, indem er das Gerat fur 50 Zyklen mit VE-Wasser grundiert.

5. Reinigen Sie die Spul-/Abwasserflaschen
Der Benutzer sollte die Waschflaschen reinigen, indem er sie mit VE-Wasser spiilt. Der Benutzer sollte die
Abwasserflasche reinigen, indem er sie mit Spulpuffer spiilt. Der Benutzer sollte auch sicherstellen, dass sich der
Spulpuffer vor jeder Verwendung noch innerhalb seines Verfallsdatums befindet. Typischerweise wird
Phosphatgepufferte Kochsalzlosung (PBS) als Spilpuffer verwendet, dies kann jedoch je nach den im Labor
durchgefiihrten Tests variieren. Der Benutzer sollte dann die Abwasserflasche mit VE-Wasser spiilen.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass wdhrend der Reinigung keine (iberschiissige Fliissigkeit in Kontakt mit den
Gerdtefléichen kommt. Die Reinigung sollte nur mit den empfohlenen Substanzen und Fliissigkeiten durchgefiihrt werden.
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5.3 Monatliche Wartung

Die monatliche Wartung umfasst Aufgaben, zu denen Sie aufgefordert werden und die einmal im Monat durchgefiihrt
werden sollten. Die monatliche Wartung besteht aus folgenden Aufgaben:

1. Sondenausrichtung
Der Benutzer wird aufgefordert, die Geratesonde auszurichten. Der Benutzer sollte die Anweisungen fiir jeden
Schritt des Ausrichtungsprozesses, die vom Probenausrichtungsassistenten bereitgestellt werden, sorgfaltig
befolgen.

2. Leserausrichtung
Der Benutzer wird aufgefordert, den Gerateleser auszurichten. Der Benutzer sollte die Anweisungen fir jeden
Schritt des Ausrichtungsprozesses, die vom Leserausrichtungsassistenten bereitgestellt werden, sorgfaltig
befolgen.

3. Ersetzen Sie den dufleren Abwasserschlauch
Ist das Gerdt mit einer Abwasserschlauchpumpe ausgestattet (nur altere Modelle), miissen die
Schlauchleitungen der Abwasserpumpe monatlich ausgetauscht werden. Um weitere Informationen zu erhalten,
wenden Sie sich bitte an lhren Handler vor Ort.

HINWEIS: Der Austausch der Schlauchleitungen der Abwasserpumpe betrifft nur éltere Gerdtemodelle mit einer
Abwasserschlauchpumpe. Bei neueren Gerdtemodellen mit Membran-/Diaphragma-Abwasserpumpe ist der
Austausch der Schlauchleitungen im Rahmen der monatlichen Wartung nicht erforderlich.

5.4 RegelmaRige Wartung

Etwa einmal im Jahr (die Zeit hangt von der Verwendung des Gerats ab) sollte eine vorbeugende Wartung des Geréts
durch einen geschulten Vertreter des technischen Dienstes durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich an einen Vertreter
des technischen Dienstes von GSD oder an |hren Vertriebspartner, um weitere Informationen zu erhalten.

5.5 Lagerung, Transport und Entsorgung

Die Lagerung, der Transport und die Entsorgung des Gerats miissen von einem geschulten Vertreter des technischen
Dienstes durchgefiihrt werden. Nach einer Umstellung bzw. Lagerung des Gerats muss eine komplette Neuinstallation
vorgenommen werden.

Die empfohlenen Lager- und Transportbedingungen fiir das Gerat entsprechen den Betriebsbedingungen. Wenn das
Gerat fur einen langeren Zeitraum von seinem installierten Standort entfernt oder auBer Betrieb genommen wird, wird
empfohlen, die unter 5.2 WOCHENTLICHE WARTUNG beschriebenen Wartungsarbeiten durchzufiihren, gefolgt von
Trockenansaugzyklen, um Flissigkeiten aus dem System zu entfernen. Das Gerét sollte auch in der Originalverpackung
zuriickgegeben werden.

Bei einer langeren Lagerungsdauer gelten folgende Umgebungsbedingungen:
Temperatur: 10 °C-60 °C (50°F — 140°F)

Relative

QN O i .
Luftfeuchtigkeit: 20 - 90 % nicht kondensierend
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Nach dem Transport sollte das Gerat mindestens 24 Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden, bevor es in Betrieb

genommen wird.

Es wird empfohlen, dass jeder geschulte Vertreter des technischen Dienstes, der ein Gerat entsorgt, vor der Entsorgung

die geltenden ortlichen Vorschriften konsultiert.
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6 Integration mit Laborinformationssystem (LIS)

Die LIS-Implementierung von Storm ist mit den CLSI LIS2-A2- und CLSI LISO1-A2-Spezifikationen konform (vormals ASTM
E1394-91 und ASTM E1381-91). Das Gerat kann erfolgreich mit jedem LIS kommunizieren, das ebenfalls diese
Spezifikationen erfillt. Einige LIS-Unternehmen miissen spezielle Treiber erstellen, um eine Integration mit dem Gerat zu
ermoglichen.

Neben der TCP-IP-Implementierung von CLSI LISO1-A2 unterstiitzt die Software auch eine ,bereinigte” TCP-IP-
Ubertragung. In diesem Modus sendet die Software die unveranderten CLSI LIS2-A2-Frames einschlieRlich <CR> am Ende
des Frames. Es werden keine Priifsummen- oder Steuerzeichen hinzugefiigt.

Alle LIS-Einstellungen befinden sich in den Bildschirmen LIS-Einstellungen und LIS-Zuordnungen des Storm-
Konfigurationstools, wie in 4.3.2.6 LIS-ZUORDNUNGEN bzw. 4.3.2.5 LIS-EINSTELLUNGEN beschrieben. Beim Erstellen von
Arbeitslisten kann das LIS iber den Arbeitslistenbildschirm des Storm Gerdatemanagers abgefragt werden, wie in
4.4.2.2.11 ARBEITSLISTE>ABFRAGE LIS beschrieben. Nachdem ein Arbeitslistenlauf abgeschlossen ist, kénnen die
Arbeitslistenergebnisse liber den Bewertungsbildschirm des Storm Geratemanagers an das LIS gesendet werden, wie in
4.4.2.6.7 AUSWERTUNG>AN LIS SENDEN beschrieben.

6.1 LIS-Konfiguration

So konfigurieren Sie ein Storm-System fiir die Kommunikation mit einem LIS:

1. Stellen Sie sicher, dass das Storm-System korrekt installiert und in der gewlinschten Konfiguration eingerichtet
ist, wie in 4.1.1 EINZELGERAT-KONFIGURATION und 4.1.2 MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION
beschrieben.

2. Stellen Sie sicher, dass alle physischen Kabel und Kabel des Storm-Systems und des LIS-Systems sicher
verbunden sind. Erfolgt der Anschluss des Storm-Systems lber eine TCP-IP-Verbindung, ist das System mit
einem Ethernetkabel zu verbinden. Bei einem Anschluss des Storm-Systems an das LIS {iber eine RS-232-
Verbindung ist das System mit einem seriellen RS-232-Kabel zu verbinden.

3. Stellen Sie sicher, dass Testdateien fiir alle vom LIS unterstitzten Tests mit dem Storm-Systemkonfigurationstool
zum Storm-System hinzugefiigt wurden, wie in 4.3.2.3.2 TESTDATEIEN>TESTDATEI HINZUFUGEN beschrieben.

4. Geben Sie an, wie das Storm-System mit dem LIS mithilfe des Storm-Systemkonfigurationstools kommuniziert,
wie in 4.3.2.5 LIS-EINSTELLUNGEN beschrieben. Diese Einstellungen miissen ordnungsgemaR konfiguriert werden,
bevor eine Kommunikation mit dem LIS versucht wird. Wenden Sie sich an Ihren Labor-IT-Vertreter und/oder
LIS-Vertreter, um die richtigen Kommunikationseinstellungen fir das in Ihrem Labor verwendete LIS zu
bestimmen.

5. Weisen Sie Storm-Testdateien mithilfe des Storm-Systemkonfigurationstools LIS-Test-IDs zu, wie in 4.3.2.6 LIS-
ZUORDNUNGEN beschrieben. Achten Sie darauf, alle LIS-Test-IDs genau so einzugeben, wie sie im LIS-System
verwendet werden.

HINWEIS: Eine LIS-Test-ID ist selten der vollstéindige Name des Tests, sondern oft ein kiirzerer, abgekiirzter Name.

Die LIS-Test-ID kann auch eine Zahl oder ein Code sein, je nachdem, was im Labor (iblich ist. Wenden Sie sich an
lhren Labor-IT-Vertreter und/oder LIS-Vertreter, um die richtigen LIS-Test-IDs fiir das in lhrem Labor verwendete
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Lis zu ermitteln.
6. Testen Sie die Konnektivitat zwischen dem Storm-System und dem LIS.
a. Starten Sie den Storm Gerdtemanager, der mit einem Gerat im Storm-System verbunden ist.
b. Melden Sie sich mit einem Benutzerkonto vom Typ Super-User oder Administrator an.

c. Erstellen Sie eine neue Arbeitsliste und fligen Sie Proben mit einer der unter 4.4.2.2.6
ARBEITSLISTE>PROBEN HINZUFUGEN beschriebenen Methoden hinzu. Stellen Sie sicher, dass Sie im LIS
Uberprifen, ob die hinzugefligten Proben tatsachlich ausstehende Auftrage fiir Tests haben.

d. Abfrage des LIS durch Klicken auf die Schaltflache LIS abfragen auf dem Bildschirm Arbeitsliste, wie
unter 4.4.2.2.11 ARBEITSLISTE>ABFRAGE LIS beschrieben. Wenn die Konnektivitdat ordnungsgemald
funktioniert, werden Tests zur Arbeitsliste hinzugefligt und den Proben basierend auf den vom LIS
gesendeten Auftragsdatensatzen zugewiesen.

HINWEIS: Das Hinzufiigen von Tests zu einer Arbeitsliste mit der LIS abfragen-Funktionalitét unterliegt
den gleichen Kompatibilititskriterien, die in 4.4.2.2.9 ARBEITSLISTE> TEST hinzufligen erwahnt sind. Am
Ende der LIS-Abfrage zeigt Storm eine Warnmeldung fiir alle Tests an, die aufgrund von
Kompatibilitétsproblemen nicht zur Arbeitsliste hinzugefiigt werden konnten.

e. Fihren Sie die Arbeitsliste aus, indem Sie auf der Startseite auf die Schaltflache Spezieller Start
klicken/tippen, um die Ausfiihrung der Arbeitsliste wie unter 4.4.2.1.1
HOME>ARBEITSLISTENZUSAMMENFASSUNG UND AKTIONEN beschrieben zu starten. Stellen Sie sicher, dass
der Arbeitslistenlauf mit dem Schritt , Lesen” beginnt, um zu vermeiden, dass die vollstandige
Arbeitsliste ausgefiihrt wird, was je nach Tests in der Arbeitsliste Stunden dauern kann. Die Ausfiihrung
nur des Schrittes ,Lesen” sollte nur wenige Minuten dauern.

HINWEIS: Wenn das Lesen nicht durchgefiihrt wird, werden keine Ergebnisse an das LIS (ibertragen.

f. Nachdem der Arbeitslistenlauf abgeschlossen ist, navigieren Sie zum Bewertungsbildschirm und sehen
Sie sich den Arbeitslistenbericht an. Markieren Sie die Arbeitsliste als tiberprift, wie in 4.4.2.6.3
AUSWERTUNG>GEPRUFTE ARBEITSLISTEN beschrieben.

g. Klicken/tippen Sie auf dem Bewertungsbildschirm auf die Schaltflache An LIS senden, um die Ergebnisse
an das LIS zu senden, wie in 4.4.2.6.7 AUSWERTUNG>AN LIS SENDEN beschrieben. Wahlen im LIS-Fenster
die zu sendenden Ergebnisse aus und klicken/tippen Sie auf ,Senden”. Wenn die Verbindung
ordnungsgemal funktioniert, werden die Ergebnisse ibertragen und im LIS angezeigt.
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6.1.1 RS-232 Steckerbelegung
Wenn eine Verbindung zu einem LIS iber eine RS-232-Verbindung hergestellt wird, kann es erforderlich sein, das Pin-
Layout der physischen Verbindung zu kennen. Das Pin-Layout ist unten angegeben:

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 LIS-Datensatze

Wie bereits erwahnt, entspricht die von Storm bereitgestellte LIS-Implementierung vollstandig den Spezifikationen von
NCCLS LIS2-A2 und NCCLS LIS01-A2 (friiher bekannt als ASTM E1394-91 und ASTM E1381-91). Die Spezifikation NCCLS
LIS2-A2 definiert die Konventionen fiir den Austausch von klinischen Ergebnissen und Patientendaten zwischen
Laborgeraten und einem LIS. Dieser Abschnitt enthalt zusammenfassende Informationen zu den Datensatzen, die fir
den Informationsaustausch verwendet werden. Weitere Informationen finden Sie in der NCCLS LIS2-A2-Spezifikation.

6.2.1 Kopfzeilendatensatz
Jede Kommunikation beginnt mit dem Kopfzeilendatensatz. StandardmaRig wird das ,, | “ -Zeichen verwendet, um Felder
im Datensatz abzugrenzen.

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

Der Anfangskennsatz beginnt mit H im ersten Feld.

Das zweite Feld im Kopfdatensatz ist das Feld , Delimeter-Definition". Dieses Feld definiert die Trennzeichen, die in den
nachfolgenden Datensatzen der Nachricht verwendet werden sollen. Das erste Zeichen im zweiten Feld ist das
»,Wiederholungs-Delimeter". Das zweite Zeichen in diesem Feld ist das ,Komponentendelimeter”. Das dritte Zeichen im
zweiten Feld ist das ,Escape-Delimeter".

Das dritte und vierte Feld im Kopfdatensatz werden von Storm nicht verwendet und kénnen ignoriert werden. Sie sind
im obigen Beispiel leer.

Das flinfte Feld im Kopfdatensatz ist das Feld ,,Absendername oder ID". Der Zweck dieses Feldes ist es, den Absender der
Informationen zu identifizieren. Bei Verwendung von Wiederholungsabgrenzungen und/oder
Komponentenabgrenzungen kann dieses Feld verschiedene Attribute widerspiegeln, um den Absender zu identifizieren.
Storm verwendet das Komponententrennzeichen, um dieses Feld in drei Komponenten zu unterteilen, um sich als
Absender zu identifizieren. Die erste Komponente ist der Name des Systems, in diesem Fall ,Storm". Die zweite
Komponente ist die Version der Storm-Software.

Die nachsten sechs Felder werden von Storm nicht verwendet und bleiben leer.
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Das zwolfte Feld im Kopfdatensatz ist das Feld ,,Versionsnummer". Dies ist auf , LIS2-A2" eingestellt, um die Version des
Protokolls anzugeben, das zum Senden der Informationen verwendet wird.

Das letzte Feld des Kopfdatensatzes ist das Feld ,,Datum und Uhrzeit". Dieses Feld enthalt das Datum und die Uhrzeit, zu
der der Kopfdatensatz gesendet wurde. Das Format ist JJJJMMTTHHMMSS.

6.2.2 Informationsdatensatz anfordern (auch bekannt als Abfragedatensatz)
Das Storm-System fragt das LIS mithilfe von Anforderungsinformationsdatensatzen ab, die auch als Abfragedatensatze
bezeichnet werden.

Beispiel:
Q|1[ASOOIA[ |ALLE[ || |]]]]0O
Der Abfragesatz beginnt mit Q im ersten Feld. Das zweite Feld ist eine Sequenznummer.

Das dritte Feld im Abfragedatensatz ist das Feld ,,Startbereichs-ID". Positionen innerhalb des Feldes werden durch die »
Trennzeichen gekennzeichnet. Die erste Position in diesem Feld bezeichnet die ,,vom Laborzugewiesene Patienten-ID*,
die dem Storm-System zum Zeitpunkt einer Abfrage unbekannt ist und daher leer bleibt. Die zweite Position in diesem

Feld bezeichnet die ,,Proben-ID“, die mit der Proben-ID aus der Arbeitsliste gefillt ist.

Das vierte Feld ist das Feld ,, Endbereich-ID" und ist leer, was darauf hinweist, dass die Abfrage nur fiir die angegebene
Proben-ID und nicht fiir einen Bereich von Proben-IDs gilt.

Das fuinfte Feld ist das Feld ,Universelle Test-ID" und ist auf ,ALLE" eingestellt, um anzuzeigen, dass alle bestellten Tests
flr die Proben-ID angefordert werden.

Mehrere andere Felder bleiben leer. Es gibt acht Feldtrennzeichen (|). Diese Felder werden in der Regel nicht von Storm
verwendet. Informationen zu diesen Feldern finden Sie in der NCCLS LIS2-A2-Spezifikation.

Das letzte Feld ist das Feld ,,Informationsstatuscode anfordern”. Es ist auf ,0" eingestellt, um anzuzeigen, dass
Testauftrdge angefordert werden.

6.2.3 Patienteninformations-Datensatz
Das LIS-System antwortet der Software mit ,Patienteninformations-Datensatzen”.

Beispiel:
P|1|1234|5678]|%%**=*
Die Patientenakte beginnt mit einem P im ersten Feld. Das zweite Feld ist eine Sequenznummer.

Das dritte Feld in der Patientenakte ist das Feld ,Vom Arzt zugewiesene Patienten-ID". Dieses Feld wird vom Storm-
System aus Griinden der DSGVO/HIPPA ignoriert.

Das vierte Feld in der Patientenakte ist das Feld ,, Vom Labor zugewiesene Patienten-ID". Dieses Feld wird vom Storm-
System gelesen und zusammen mit der Proben-ID in der Storm-Datenbank gespeichert.

Das ***** im obigen Beispiel fir die Patientenakte stellt andere Felder der Patientenakte dar, die das LIS
moglicherweise bereitstellt, das Storm-System jedoch nicht verwendet. Storm ignoriert diese Felder.
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6.2.4 Testauftragsdatensatz
Das LIS-System gibt spezifische Patienten-/Testinformationen (iber , Testauftragsdatensatze” aus.

Beispiel:
0|1]S001| | AAACMVG |R
Der Auftragsdatensatz beginnt mit einem O im ersten Feld. Das zweite Feld ist eine Sequenznummer.

Das dritte Feld im Auftragsdatensatz ist das Feld ,,Muster-ID". Storm verwendet dieses Feld, um die Proben-ID in der
Arbeitsliste zu identifizieren, mit der dieser Auftragsdatensatz verkniipft ist. In diesem Beispiel ist die Proben-ID ,,.S001“.

Das vierte Feld im Auftragsdatensatz wird von Storm nicht verwendet. Dieses Feld wird im obigen Beispiel leer gelassen.

Das fuinfte Feld im Auftragsdatensatz ist das Feld ,Universelle Test-ID". Dieses Feld wird verwendet, um den Test zu
identifizieren, der fur die Proben-ID bestellt wird. Dieses Feld ist in vier Komponenten unterteilt. Storm verwendet die
ersten drei Komponenten dieses Feldes nicht und sie werden im obigen Beispiel leer gelassen. Die vierte Komponente in
diesem Feld, die Komponente ,Herstellerdefinierter Testcode", identifiziert die Test-ID, wie im LIS definiert. Im obigen
Beispiel ist die Test-ID ,,CMVG". Die vom LIS in dieser Feldkomponente bereitgestellten Werte missen den im Storm-
System geladenen Storm-Testdateien zugeordnet werden, wie in 4.3.2.6 LIS-ZUORDNUNGEN beschrieben.

6.2.5 Ergebnisdatensatz
Das Storm-System sendet Probenergebnisse aus Arbeitslistenldufen mithilfe von ,,Ergebnisdatensatzen” an das LIS

zuriick.

Beispiele:

R|IL|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
Der Ergebnisdatensatz beginnt mit einem R im ersten Feld. Das zweite Feld ist eine Sequenznummer.

HINWEIS: Ergebnisdatensditze sind in Patientenakten und Auftragsdatensdtzen verschachtelt, um zu identifizieren,
welchem Patienten und welcher Probe der Ergebnisdatensatz zugeordnet ist. Siehe 6.3 BEISPIELE FUR LIS-ABFRAGE UND
UBERTRAGUNG unten.

Das dritte Feld im Ergebnisdatensatz ist das Feld ,Universelle Test-ID". Dieses Feld wird verwendet, um den Test zu
identifizieren, fir den Ergebnisse bereitgestellt werden. Dieses Feld ist in vier Komponenten unterteilt. Storm verwendet
die ersten drei Komponenten dieses Feldes nicht und sie werden im obigen Beispiel leer gelassen. Die vierte
Komponente in diesem Feld, die Komponente , Herstellerdefinierter Testcode", identifiziert die Test-ID, wie im LIS
definiert. In den obigen Beispielen ist die Test-ID ,CMVG". Die vom LIS in dieser Feldkomponente bereitgestellten Werte
mussen den im Storm-System geladenen Storm-Testdateien zugeordnet werden, wie in 4.3.2.6 LIS-ZUORDNUNGEN
beschrieben.
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Gemal der LIS2-A2-Spezifikation kann das Feld ,,Universelle Test-ID" in weitere Komponenten unterteilt werden, um
zusatzliche Informationen bereitzustellen, die das Verhaltnis des Ergebnisses zu dem Test, der Batterie oder den
bestellten Batterien angeben. Wenn ein Test mehrere Ergebnisse oder Subtests hat (z. B. Tests auf Panelbasis), wird der
Subtestname nach der Test-ID, getrennt durch einen Komponentenbegrenzer, hinzugefiigt. Im zweiten und dritten
obigen Beispiel wird die Test-ID als ,,HSVG" angegeben und ein zuséatzliches Ergebnis wird durch die Komponente , ST1"
oder ,ST2" angezeigt.

Das vierte Feld im Ergebnisdatensatz ist das Feld ,Daten oder Messwert". Dieses Feld kann numerische, Text- oder
codierte Werte enthalten, die in ASCII-Notation aufgezeichnet wurden. Wenn das Ergebnis Gber eine mit ihm
verbundene Nachricht verfiigt (z. B. ,Niedrig”, ,,Mittel“, ,Hoch”), wird die Nachricht nach dem numerischen Ergebnis,
getrennt durch einen Komponentenbegrenzer, gespeichert.

Das fuinfte Feld im Ergebnisdatensatz ist das Feld ,,Einheiten". In diesem Feld ist die Abklirzung von Einheiten fir
numerische Ergebnisse vorgesehen. Einheiten kénnen in Grol- oder Kleinschreibung angegeben werden.

Die nachsten drei Felder im Ergebnissatz werden fiir Referenzbereiche und abnormale Ergebnisinformationen
verwendet. Diese Felder werden normalerweise nicht verwendet, kbnnen aber verwendet werden, wenn das
Testprotokoll diese Informationen definiert. Einzelheiten zu diesen Feldern finden Sie in der NCCLS LIS2-A2-Spezifikation.

Das letzte Feld im Ergebnisdatensatz ist das Feld ,,Ergebnisstatus". Dieses Feld enthélt einen Ein-Buchstaben-Code, der
den Status der Ergebnisinformationen angibt. Die moglichen Werte fir dieses Feld sind:

Ergebnis- Beschreibung
Statuscode
C Korrektur des zuvor Gibermittelten Ergebnisses
P Vorlaufige Ergebnisse
F Endergebnisse
X Auftrag kann nicht ausgefiihrt werden
I Im Gerat stehen Ergebnisse aus
S Teilergebnisse
M Dieses Ergebnis ist ein MIKROFONPEGEL
R Dieses Ergebnis wurde zuvor Gbermittelt
N Dieser Ergebnissatz enthalt die notwendigen Informationen, um
einen neuen Auftrag auszufihren

HINWEIS: Wenn eine Probe wdhrend eines Arbeitslistenlaufs iibersprungen wird, wird immer noch ein Ergebnisdatensatz
fiir diese Probe libertragen, aber das Feld , Ergebnisstatus" wird dann auf ,X" gesetzt (Auftrag kann nicht ausgefiihrt
werden). Wenn das Ergebnis in Ordnung ist, wird dieses Feld auf ,,F“ gesetzt (Final Results bzw. Endergebnisse).

6.2.6 Nachrichten-Terminator-Datensatz
Dies ist der letzte Datensatz in der Nachricht. Dieser Datensatz zeigt das Ende einer Nachricht an, die Informationen
enthélt, die als Abfragedatensétze, Patientenakten und/oder Ergebnisdatensatze kodiert sind.

Beispiel:

LI1|N
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Der Nachrichten-Terminator-Datensatz beginnt mit einem L im ersten Feld. Das zweite Feld ist eine Sequenznummer.
Flr den Nachrichten-Terminator-Datensatz sollte die Sequenznummer immer 1 sein.

Das letzte Feld im Nachrichten-Terminator-Datensatz ist der ,,Beendigungscode" Dieses Feld bietet eine Erklarung fir
das Ende der Nachricht. Die méglichen Werte sind:

Beendigungscode | Beschreibung

Normale Beendigung

Absender abgebrochen

Empfanger hat Abbruch angefordert

Unbekannter Systemfehler

Fehler in der letzten Informationsanfrage

Keine Informationen aus der letzten Abfrage verfiligbar
Letzte Informationsanfrage bearbeitet

n—|o(m|=|d|z

6.3 Beispiele fiir LIS-Abfrage und Ubertragung

Die folgenden Abschnitte enthalten Beispiele fiir Nachrichten, die zwischen einem Storm-System und einem LIS fur
gangige Kommunikationsszenarien gesendet werden.

6.3.1 Beispiel 1: Abfrage der angeforderten Tests fiir Proben-IDs

Storm > LIS

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

L|I1|N

6.3.2 Beispiel 2: Abfrage der angeforderten Tests fiir Proben-IDs
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 | *****

0]1]s004| | AAAHSVG|R

Seite 77 von 88



BOLT-0006 _3.2.DE G LD STANDARD DIAGNOSTICS QA RELEASED
Ref. A Storm 3.2 Benutzerhandbuch fiir den Bolt Gliltig ab: 2023-12-18

LI1IN

HINWEIS: Das "*****" jn den obigen Patientenakten zeigt Felder fiir die Patientenakte an, die das LIS méglicherweise
bereitstellt, aber das Storm-System nicht verwendet. Storm ignoriert diese Felder.

6.3.3 Beispiel 2: Ubertragung von Ergebnissen

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

0[1|S001| | AAACMVG R
R|L|AAACMVG|1.33|ng/ml ||| |F
Pl2]||4544
0|1|S002 | AAACMVG |R
RIL|AAAG|2.45|ng/ml ||| ]|F
0|2|S002 | AAAHPLG|R
R|1|AAAHPLG|1.24ATow|ng/ml| || |F
P|3]]6766
0|1|S004 |HSVG|R
R|1|AAAHSVGASTL|[4.89|ng/ml| || |F
R|2|AAAHSVGAST2[3.52|ng/ml| || |F

LI1|N
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7 Arbeitsliste ausfiihren

Fihren Sie die folgenden Schritte aus, um eine Arbeitsliste auf dem Gerat auszufiihren.

1. Stellen Sie sicher, dass das Storm-System korrekt installiert und in der gewlinschten Konfiguration eingerichtet
ist, wie in 4.1.1 EINZELGERAT-KONFIGURATION und 4.1.2 MEHRFACHGERATE-/ZENTRALSERVER-KONFIGURATION
beschrieben.

2. Stellen Sie sicher, dass alle physischen Kabel und Kabel des Storm-Systems sicher angeschlossen sind. Wenn ein
LIS verwendet wird, stellen Sie sicher, dass alle physischen Kabel und Kabel im Zusammenhang mit dem LIS
sicher verbunden sind.

3. Stellen Sie sicher, dass Testdateien fir alle durchzuflihrenden Tests mit dem Storm-Systemkonfigurationstool
zum Storm-System hinzugefligt wurden, wie in 4.3.2.3.2 TESTDATEIEN>TESTDATEI HINZUFUGEN beschrieben. Wenn
ein LIS verwendet wird, stellen Sie sicher, dass die Testdateien den LIS Test-IDs zugeordnet sind, wie in 4.3.2.6
LIS-ZUORDNUNGEN beschrieben.

4. Starten Sie den Storm Gerdtemanager, der mit einem der Gerate im Storm-System verbunden ist, und lassen Sie
das Gerat initialisieren und in die Startposition gehen. Stellen Sie sicher, dass Sie alle Wartungsarbeiten wie
erforderlich durchfiihren.

5. Navigieren Sie zum Bildschirm Arbeitsliste und fligen Sie der Arbeitsliste Proben hinzu, indem Sie eine der unter
4.4.2.2.6 ARBEITSLISTE>PROBEN HINZUFUGEN beschriebenen Methoden zum Hinzufligen von Proben verwenden.

6. Flgen Sie Tests zur Arbeitsliste hinzu und weisen Sie sie den Mustern zu.

a. Wenn Sie kein LIS verwenden, fligen Sie der Arbeitsliste Tests hinzu und weisen Sie sie Proben manuell
zu, wie unter 4.4.2.2.9 ARBEITSLISTE> TEST hinzufligen beschrieben.

b. Wenn Sie ein LIS verwenden, fligen Sie der Arbeitsliste Tests hinzu und weisen diesen Stichproben zu,
indem Sie auf die Schaltflache , LIS anfordern” klicken, wie unter 4.4.2.2.11 ARBEITSLISTE>ABFRAGE LIS
beschrieben.

7. Bereiten Sie alle Materialien fur die Tests vor, die im Rahmen des Arbeitslistenlaufs durchgefiihrt werden sollen.
Samtliche Anweisungen der Packungsbeilagen zur Handhabung und Lagerung von Reagenzien missen fir alle
Kits auf dem Gerat sorgfaltig befolgt werden. Die Reagenzien- und Probenvorbereitung muss nach
kitspezifischer Anweisung des technischen Kundendienstes erfolgen. Stellen Sie zudem vor der Verwendung von
Reagenzien, Kalibratoren, Kontrollen oder Proben mittels Sichtpriifung sicher, dass sich keine Luftblasen in den
Flaschen bzw. Phiolen befinden. Etwaige Luftblasen miissen vor der Positionierung der Phiolen auf dem Gerat
entfernt werden (hierzu kann eine saubere Transferpipette oder ein Zahnstocher verwendet werden).

8. Navigieren Sie zum Bildschirm Racks und Gberprifen Sie das Layout der Proben und Reagenzien. Stellen Sie die
Reagenz- und Kontrollflaschen wie auf dem Bildschirm des Racks angegeben auf das Gerit.
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Navigieren Sie zum Bildschirm Mikrotiterplatten und iberpriifen Sie das Layout der MTP-Platten.

Navigieren Sie zum Startbildschirm und starten Sie die Arbeitsliste, indem Sie auf die Schaltflache Start
klicken/tippen. Wenn der Arbeitslisten-Ladeassistent wie unter 4.4.2.10.3 EINSTELLUNGEN>ARBEITSLISTE
beschrieben aktiviert ist, befolgen Sie die Anweisungen des Arbeitslisten-Ladeassistenten, um sicherzustellen,
dass die Arbeitsliste ordnungsgemaR eingerichtet ist, bevor der Lauf gestartet wird.

Wenn es sich bei einem der wahrend des Arbeitslistenlaufs durchzufiihrenden Tests um Strips-Tests
(Monotestformat-Assays, d. h. GSD EZStrips) handelt, fordert das Storm-System den Benutzer mit dem Strips-
Ladeassistenten auf, die Stips zu scannen und in den MTP-Trager zu laden. Der Streifenladeassistenz kann
mithilfe der Taste , Assistent Giberbriicken” Giberbriickt werden.

Lassen Sie die Arbeitsliste ausfiihren. Die Arbeitslistenaktionen kénnen wahrend der Ausfiihrung im Abschnitt
,Status” in der Anzeige Home liberwacht werden. Der Abschnitt Status enthalt eine Beschreibung der aktuellen
Arbeitslistenaktion, eine Timing-Grafik zur visuellen Anzeige des Fortschritts sowie einen Kamera-Live-Feed zur
Anzeige in Echtzeit der Vorgange im Gerat.

HINWEIS: Die Schutzhaube muss wéhrend der gesamten Ausfiihrungsdauer der Arbeitsliste unbedingt
geschlossen bleiben, vor allem bei Arbeitslisten mit Chemilumineszenz-Tests. Der Lumineszenz-Reader ist
gegendiiber Streulicht dufSerst empfindlich.

HINWEIS: Bei Bedarf kénnen Sie eine Arbeitsliste (iber die Schaltfldche ,Pause” anhalten oder (iber die
Schaltfldche ,,Stopp“ abbrechen (in beiden Fdllen wird die Gerédtebewegung unterbrochen und die Schutzhaube
entriegelt).

Nach Beendigung einer Arbeitsliste informiert der Storm Gerdatemanager den Benutzer mit einer Nachricht, dass
die Ausfiihrung abgeschlossen ist. Der Benutzer kann auf OK klicken/tippen, um die Nachricht zu schlieBen und
das akustische Warnsignal auszuschalten (sofern der Abschluss-Alarm aktiviert ist). Der Benutzer kann auch zum
Bewertungsbildschirm navigieren, um die Ergebnisse der Arbeitslistenausfiihrung zu liberprifen. Bei
Verwendung von und LIS kdnnen die Ergebnisse auch tiber den Bewertungsbildschirm an das LIS gesendet
werden, indem Sie auf die Schaltflache An LIS senden klicken/tippen.

Der Benutzer sollte alle Testkit-Komponenten (Mikrotiterplatten, Reagenzien, Kontrollen) und Proben aus dem
Gerat entfernen. Stellen Sie sicher, dass samtliche Gerateoberflachen sauber und trocken sind und schlieRen Sie

die Schutzhaube.

Der Benutzer kann die Ergebnisse auswerten, indem er auf dem Bewertungsbildschirm navigiert, um die
Ergebnisse zu Gberprifen und/oder an ein LIS zu senden.
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8 Leitfaden zur Fehlerbehebung

Problem

Die Storm

nicht

Geratemanager-
Software startet

Wird die Nachricht , Keine
Serververbindung” angezeigt?

‘ Details Benutzerseitige MaBnahme

QA RELEASED
Glltig ab: 2023-12-18

Uberpriifen Sie, dass der Computer des Gerits mit dem
Server verbunden ist und beide eingeschaltet sind.
Uberpriifen Sie, dass der Netzschalter des Gerits
eingeschaltet und das Netzkabel am Gerat und an der
Spannungsversorgung eingesteckt ist. Uberpriifen Sie, ob
das USB-Kabel vom Gerat zum Computer an beiden Enden
fest sitzt. Versuchen Sie einen Neustart. Falls das Problem
weiterhin besteht, wenden Sie sich an den Kundendienst.

nicht

Durchlauf startet

Uberpriifen Sie, ob die MTP- und die Vorverdiinnungsplatte
korrekt geladen sind und fest sitzen.

Zeigt das Instrument eine
MTP-Lade-Warnmeldung an?

Uberpriifen Sie, ob eine ausreichende Anzahl an
Streifen/Vertiefungen positioniert ist.

Uberpriifen Sie die Probenpositionen wihrend der
Ausrichtung der Proben. Richten Sie die Probe ggf. neu aus
und starten Sie die Ausrichtung neu.

Zeigt das Gerat eine

Fehlermeldung aufgrund von
Blockierung an?

Spilen Sie 10x, heben Sie die Sonde kurz an (1-2 Sek.) und
prifen Sie, ob der Fluss kontinuierlich ist. Wenn das Gerat

korrekt dispensiert, starten Sie den Durchlauf neu.
Andernfalls reinigen Sie die Sonde mit dem Mandrin.
Uberpriifen Sie, ob die blaue Leuchte fiir die
FlUssigkeitsdetektion ordnungsgemaR funktioniert, indem
Sie ein kleines, mit Flussigkeit gefiilltes Rohrchen unter die
Nadeln geben. Die blaue Leuchte sollte aufleuchten, wenn
sich die Nadeln in der Flissigkeit befinden, und erléschen,
wenn sie sich auBerhalb der Flussigkeit befinden. Wenn die
Leuchte nicht richtig reagiert, iberpriifen Sie, ob alle
Anschliisse am weilen Anschluss liber der Sonde und den
Flachkabelanschlussstellen neben der Sonde richtig sitzen.
Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an
den Kundendienst.

Uberpriifen Sie das Ansaugen und Dispensieren wahrend
des Spiilens. Ersetzen Sie den Abwasserschlauch bei Bedarf

(wie bei der monatlichen Wartung - nur bei alteren
Modellen).

Probe/n

Leuchtet die blaue Leuchte

standig?

Fehlen die Proben auch in der

Entfernen Sie die Sonde, reinigen Sie sie mit Alkohol,

trocknen Sie sie von oben nach unten und warten Sie ein

paar Stunden bis zur ndchsten Verwendung. SchlieBen Sie

wieder alle Leitungen und elektrischen Anschliisse an die
Sonde an und Uberprifen Sie diese.

wird/werden

Anzeige ,Mikrotiterplatten“?

Wenn die fehlenden Proben nicht in der Anzeige

,Arbeitslisten” ausgewahlt sind, wahlen Sie diese aus und
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‘ Details

QA RELEASED
Glltig ab: 2023-12-18

‘ Benutzerseitige MaBnahme
starten Sie den Durchlauf neu. Wenn die fehlenden Proben
nicht in der Anzeige ,Arbeitslisten” bzw. ,Racks”
erscheinen, fligen Sie sie erneut zur Arbeitsliste hinzu und
wahlen Sie sie nochmals aus.

Durchlauf stoppt
mitten in einer
Arbeitsliste

Wird eine I/O- oder
Lese/Schreibfehlermeldung
angezeigt?

Schalten Sie den Computer und das Gerat aus, trennen Sie
den Netzstecker und die USB-Anschlisse, stecken Sie sie
wieder ein, und starten Sie neu. Laden Sie die Arbeitsliste
und fiihren Sie einen Spezialstart ab der abgebrochenen
Position durch. Falls das Problem weiterhin besteht,
wenden Sie sich an den Kundendienst.

Blockiert das Gerat wahrend
des Messschrittes?

Schalten Sie das Gerét aus, entnehmen Sie die Platte
vorsichtig und bewegen Sie den Reader zurick, laden Sie
die Arbeitsliste, setzen Sie die Platte wieder ein und fiihren
Sie einen Spezialstart der Arbeitsliste ab dem Messschritt
durch.

Blockiert die
Sondenanordnung?

Stellen Sie sicher, dass die Sondenbewegung durch nichts
behindert wird. Stellen Sie sicher, dass der Sondenschlauch
mit dem Kabelbinder am Flachkabel fixiert ist und nicht
irgendwo eingeklemmt ist.

Fehlermeldung Tropfen
zwischen den Nadeln?

Halten Sie die Arbeitsliste an, wischen Sie sichtbare Tropfen
bzw. Klimpchen ab. Danach mit einem Alkoholtupfer
reinigen. Setzen Sie die Arbeitsliste fort. Nach Abschluss
der Arbeitsliste reinigen Sie die Sonde vorsichtig mit dem
Mandrin und dekontaminieren Sie mit Liquinox.

Durchlauf
fehlgeschlagen

Wurden kalte Reagenzien bzw.
Spullésung verwendet?

Stellen Sie sicher, dass alle Reagenzien vor dem Starten
einer Arbeitsliste bzw. einer erneuten Ausfiihrung
Raumtemperatur angenommen haben.

Wurden Reagenzien aus
verschiedenen
Chargennummern in einem
Durchlauf verwendet?

Starten Sie einen erneuten Durchlauf mit Reagenzien aus
derselben Kit-Charge.

Wurde der Durchlauf aufgrund
von unzureichender
Reagenzienmenge
unterbrochen?

Stellen Sie sicher, dass der Reagenzienladeassistent aktiviert
ist. Verwenden Sie addquate Mengen und teilen Sie die
Flaschen bei Bedarf auf. Fiihren Sie die Arbeitsliste erneut
aus.

Hat der Benutzer vergessen,
das Gerat vor dem Starten der
Arbeitsliste zu spiilen?

Spilen Sie das Gerat pro verwendeter Leitung mit 10 Zyklen
mit Spulpuffer und flihren Sie die Arbeitsliste erneut aus.

Liegen die Kontrollen
signifikant auBerhalb des
Bereichs?

Uberpriifen Sie, ob die korrekten Bereiche fiir die
durchfiihrende Kitcharge eingegeben wurden. Stellen Sie
bei der Verwendung von standortspezifischen Bereichen
fest, dass diese eingegeben wurden. Verwenden Sie die
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‘ Details

‘ Benutzerseitige MaBnahme

Schaltflache , Testeigenschaften” in der Anzeige
L»Auswertung” und zeigen Sie den aktualisierten Bericht an.

Liegen die Kontrollen minimal
auBerhalb des Bereichs?

Fiihren Sie einen Spezialstart der Arbeitsliste durch, um die
MTP erneut zu messen und einen neuen Bericht zu
erstellen. Falls die Kontrollen weiterhin aulRerhalb des
Bereichs liegen, wenden Sie sich an den Kundendienst.

Wenn die Kontrollen und Kalibratoren vor dem Durchlauf
nicht verwirbelt bzw. gemischt wurden, mischen Sie sie
vorsichtig durch und starten Sie die Arbeitsliste neu.

Erscheinen die Punkte auf der
Kurve im Bericht
durcheinander? Erscheinen
die High und Low Kontrollen
vertauscht?

Uberpriifen Sie, ob die physische Positionierung der
Kalibratoren und Kontrollen im Probenrack mit der Anzeige
»Racks” Gbereinstimmt. Wenden Sie sich andernfalls an
den Kundendienst, um einen manuellen Bericht zu
erstellen.

Bei Doppelbestimmungen:
Weisen die Kalibrator-
/Kontrollreplikate groRe
Unterschiede auf?

Wenden Sie sich an den Kundendienst zwecks Erstellung
eines manuellen Berichts und lassen Sie die aus dem
Bereich fallenden Kontroll-/Kalibratorreplikate aus bzw.
verwenden Sie die Option ,,Flaschen streichen” in der
Anzeige ,Auswertung”.

Fehlt nur ein Kalibrator bzw.
eine Kontrolle?

Uberpriifen Sie die Reagenzien/Kalibratoren/Kontrollen auf
ausreichende Menge und Luftblasen. Starten Sie den
Durchlauf mit ausreichender Menge und nach Entfernen
der Luftblasen erneut.

HINWEIS: Auch wenn am Ende des Durchlaufs keine
Luftblasen zu sehen sind, kénnte eine Luftblase das Problem
verursacht haben und spdter geplatzt sein.

Erscheinen alle OD-Werte im
Bericht erhoht?

Uberpriifen Sie die Position des roten Lichtes wihrend der
automatischen Ausrichtung des Readers. Richten Sie den
Reader ggf. neu aus und lassen Sie die Platte erneut
auslesen.

Uberpriifen Sie, ob das Testkit zu lange offen war bzw.
abgelaufen ist; Gberpriifen Sie die physischen
Reagenzienpositionen auf dem Rack, um festzustellen, ob
Positionen vertauscht sind. Starten Sie den Durchlauf ggf.
mit neuen, korrekt positionierten Reagenzien erneut.

Uberpriifen Sie das Ansaugen und Dispensieren wihrend
des Spiilens. Ersetzen Sie den Abwasserschlauch bei Bedarf
(wie bei der monatlichen Wartung - nur bei alteren
Modellen).
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QA RELEASED
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Problem ‘ Details ‘ Benutzerseitige MaBnahme
Uberpriifen Sie, ob das Testkit zu lange offen war bzw.
. . abgelaufen ist; Giberprifen Sie die physischen
Erscheinen alle OD-Werte im . .
) o Reagenzienpositionen auf dem Rack, um festzustellen, ob
Bericht zu niedrig? . i , .
Positionen vertauscht sind. Starten Sie den Durchlauf mit
neuen, korrekt positionierten Reagenzien erneut.
Liegt die im Bericht Fuhren Sie die Arbeitsliste erneut aus, nachdem die
protokollierte Labortemperatur innerhalb des akzeptablen Bereichs laut
Raumtemperatur auBerhalb Packungsbeilage des Kits liegt.
des akzeptablen Bereichs?
Erscheinen einige Uberpriifen Sie die Reagenzien/Kalibratoren/Kontrollen auf
Kalibratoren/Kontrollen als Luftblasen. Entfernen Sie etwaige Luftblasen und starten
fehlend? Sie den Durchlauf neu.
Uberpriifen Sie die Versorgungsleitung und Mikrospritze auf
Luftblasen. Spilen Sie das Gerét, bis die Luftblasen
verschwunden sind, und starten Sie den Durchlauf erneut.
Wenn weiterhin Luftblasen bestehen, liberpriifen Sie den
Schlauch auf sichtbare Leckstellen. Wenden Sie sich an den
Kundendienst, wenn das Problem weiterhin auftritt.
Uberpriifen Sie die Quetschventile, um sicherzustellen, dass
der Schlauch fest sitzt.
Uberpriifen Sie das Ansaugen und Dispensieren wahrend
Uberlauf Sind die Vertiefungen des Spulens. Ersetzen Sie den Abwasserschlauch bei Bedarf

Gbergelaufen?

(wie bei der monatlichen Wartung - nur bei alteren
Modellen).

Befindet sich der Uberlauf auf
dem MTP-Trager aulRerhalb
der Vertiefungen?

Uberpriifen Sie die Probenpositionen wihrend der
Ausrichtung der Proben. Richten Sie die Sonde ggf. neu aus
und flihren Sie die Arbeitsliste erneut aus.

FUhren Sie einen manuellen Schittelvorgang durch, um zu
Uberprifen, ob der Schiittler am Ende des Schiittelvorgangs
korrekt in seine Ausgangsposition zuriickkehrt.
Wiederholen Sie den manuellen Schittelvorgang mehrmals,
um dies zu bestatigen.

Uberpriifen Sie die Sonde auf etwaige sichtbare
Verstopfungen. Reinigen Sie die Sonde und Nadeln
vorsichtig mit dem Mandrin, auch wenn keine sichtbare
Verstopfung festzustellen ist.

Stellen Sie sicher, dass die MTP korrekt geladen sind und
fest sitzen.

Uberpriifen Sie anhand der Anzeige , Mikrotiterplatten,” ob
die korrekte Anzahl an Vertiefungen in der MTP geladen
sind.
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‘ Details

Weil der Benutzer, in welcher
Arbeitsliste der Durchlauf mit
den gewiinschten Daten
stattfand?

QA RELEASED
Glltig ab: 2023-12-18

‘ Benutzerseitige MaBnahme

Wahlen Sie die Arbeitsliste in der Anzeige ,, Auswertung”

oder exportieren Sie die Arbeitslistenberichte. Wenn die

Daten aus einer sehr alten Arbeitsliste stammen, missen

Sie ggf. zunachst die Auswerteeinstellung in der Server-

Anzeige in den Einstellungen des Storm Geratemanagers
anpassen.

Tropfende
Sondennadeln

Kommt das Tropfen aus der
Dispensiernadel?

Kontrollieren Sie wahrend des Splilens den Schlauch am
oberen Sondenende und tberpriifen Sie, ob Tropfen
sichtbar sind. Entfernen Sie die linke Seitenabdeckung,
splilen Sie nochmals und tberprifen Sie den sichtbaren
Schlauchteil auf Tropfen. Uberpriifen Sie die
Quetschventile, um sicherzustellen, dass der Schlauch fest
sitzt.

Kommt das Tropfen aus der
Aspirationsnadel?

Uberpriifen Sie das Ansaugen und Dispensieren wahrend
des Spulens. Entfernen Sie die linke Seitenabdeckung und
Uberprifen Sie, ob Tropfen am Schlauch sichtbar sind.
Ersetzen Sie den Abwasserschlauch bei Bedarf (wie bei der
monatlichen Wartung - nur bei dlteren Modellen).

Sind die Tropfen bzw. ist
Flussigkeit sichtbar, nachdem
die Nadeln fir etliche Stunden

stillstanden?

Tropfen und kleine Flissigkeitsmengen sind nach dem
Stillstand Gber Nacht bzw. nach dem Homing normal.
Unterziehen Sie das Gerat mehreren Spiilzyklen und fahren
Sie wie gewohnt fort.

Die Streifen passen
nicht richtig in den
MTP-Rahmen

Werden verschiedene
Streifentypen in denselben
Plattenrahmen eingesetzt?

Wenden Sie sich an den Kundendienst

Gemeinsame
Reagenzien werden
nicht zwischen den

Tests geteilt

Hat der Benutzer lberpriift, ob
die gemeinsam zu
verwendenden Reagenzien
genau gleich sind?

Wenden Sie sich an den Kundendienst

Eingabe von neuen
chargenspezifischen
Daten ist nicht
moglich

Sind die Daten fur

Berechnungen oder

Validierungsregeln
erforderlich?

Wenden Sie sich an den Kundendienst

Probleme LIS-
Verbindung

Sind alle LIS-Einstellungen und
LIS-Zuordnungen im Storm-
Systemkonfigurationstool
korrekt?

Wenden Sie sich an die IT-Abteilung.

Die Leuchtanzeigen
fir Widerstand (rot)
bzw.
Flussigkeitsdetektion

Ist das Gerat defekt?

Entfernen Sie die Sonde und reinigen und trocknen Sie sie
grindlich. Uberpriifen Sie, ob die Sondenkabel an die
Leiterplatte angeschlossen sind und die Flex-
Kabelanschllsse fest sitzen. Ersetzen Sie das Z-Achsen-
Kabel, falls verfligbar und der Benutzer entsprechend
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Problem ‘ Details ‘ Benutzerseitige MaBnahme
(blau) leuchten nicht geschult wurde. Falls das Problem weiterhin besteht,

korrekt auf. wenden Sie sich an den Kundendienst.

X-, Y- bzw. Z-
Achsenbewegungen

i ) gung Ist das Gerat defekt? Wenden Sie sich an den Kundendienst
sind nicht
einwandfrei
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Symbol Titel Erlduterung Referenz Referenznummer
Gibt den Hersteller des
al Hersteller . 1SO 15223-1 5.1.1
Medizinprodukts an
o . Bezeichnet den
Bevollmachtigter Vertreter in der o .
£ sischen G inschaft/ Bevollmachtigten in der SO 15223-1 512
uropdischen Gemeinscha - 1.
P ) Européischen Gemeinschaft/
Europaischen Union .
Europaischen Union
Zeigt die Katalognummer des
Herstellers an, damit ein
Katalognummer _ . ISO 15223-1 5.1.6
bestimmtes Medizinprodukt
identifiziert werden kann
Zeigt die Seriennummer des
. Herstellers an, damit ein
[sN] Seriennummer . e ISO 15223-1 5.1.7
Medizinprodukt identifiziert
werden kann
Gibt die Entitat an, die das
% Importeur Medizinprodukt in das ISO 15223-1 5.1.8
Gebietsschema importiert
Bezeichnet ein
Medizinprodukt, das als In-
In-vitro-Diagnostikum . ] P . SO 15223-1 5.5.1
vitro-Diagnostikum verwendet
werden soll
) ) Verordnung
Zeigt die CE- (EV)
c € CE-Konformitadtskennzeichnung Konformitatskennzeichnung -
2017/746,
an
Anhang V
Symbol fiir die Kennzeichnung Weist auf getrennte Richtlinie
von Elektro- und Sammlung fur Elektro- und 2012/19/EU, -
Elektronikgeraten Elektronikgerate hin Anhang IX
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10 Hersteller des Gerats

wl

Firmenname:

Firmenadresse:

Land:
Telefon:
Fax:
Website:
Bolt:®

11 Anderungshistorie

Gold Standard Diagnostics Corp.
2795 2nd St Ste 300

Davis, CA 95618

USA

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

Katalog-Nr. 00500; 00500-CL

QA RELEASED
Glltig ab: 2023-12-18

Revision

Datum

Andern

A

2023-12-18

Neues Dokument fiir Storm 3.2
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