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1. Einleitung

Der Zweck dieser Anleitung ist es, die Systemkomponenten zu beschreiben und Anweisungen fiir die
Benutzung der Storm Software Suite mit einem ThunderBolt-Gerat (das ,,System®) zu geben. Diese Anleitung
liefert grundlegende Sicherheitsinformationen, Anleitungen fiir die Bedienung und Wartung sowie allgemeine
Richtlinien fiir die Fehlersuche. Es wird empfohlen, dieses Handbuch in der Nahe des Gerates und fiir den
Bediener jederzeit zuganglich aufzubewahren.

Hinweis: Sémtliche Angaben zu CLIA- (Chemilumineszenz-Immunoassay), Lumineszenz- bzw. RLU-Messungen
(RLU = relative Lichteinheiten) gelten nur fiir ThunderBolt Gerdte, die mit der Chemilumineszenz-Option
ausgestattet sind.

1.1. Verwendungszweck

Das System wurde konzipiert, um die Verarbeitung von Enzym-Immunoassay (EIA)- REF 00300 und
Chemolumineszenz-Immunoassay (CLIA) REF 00300 CL-Tests auf Gold Standard Diagnostics (GSD)
EIA/CLIA-Geraten zu automatisieren. Das System ist ausschlieRlich dafiir 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 auBerdem dafiir gedacht, in Verbindung mit einem
anderen Gerét (z. B. Assay-Testsatz) als ,Zubehor” zu dienen, um diesem Gerat zu ermoglichen, im
Sinne seines vorgesehenen Zwecks eingesetzt zu werden.

Hinweis: Verschiedene Gerdtemodelle enthalten geringfiigig verschiedene Komponenten, die die
Testfdhigkeit des Gerdts nicht beeintréichtigen, aber dessen Erscheinungsbild von den in diesem
Handbuch dargesteliten Abbildungen abweichen kann. Befolgen Sie die Anweisungen des jeweils
benutzten Gerédits der beigefiigten Dokumentation entsprechend, gemdfs den Aufforderungen der
Gerdtesoftware und gemdfs den Anweisungen des Héndlers.

1.2. Zertifizierungen und Zulassungen

Gold Standard Diagnostics ist gemaR den nachstehenden Normen zertifiziert:
ISO 13485:2016 CMDR SOR/980282 21 CFR

Das ThunderBolt-Gerat ist gemald den folgenden Sicherheitsanforderungen fiir medizinische Gerate
zertifiziert:

Richtlinie EN 98/79/EC EN 61010-1:2001
EN 61010-1:2001-02
Nationale Abweichungen in den US und in CA wie im Testbericht 586125.01 ausgewiesen

Das ThunderBolt-Gerat ist bei der FDA als Chemie-Analysegerat fiir den klinischen Gebrauch der
Klasse 1 zugelassen.
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2. Sicherheitsinformationen

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

Der ThunderBolt wurde gemal den oben in dem Zertifizierungsabschnitt aufgefiihrten
Sicherheitsanforderungen fiir elektronische und medizinische Systeme entwickelt und hergestellt, um zu
gewadhrleisten, 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. Allgemeine 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 ordnungsgemaRe
Funktionsweise des Systems gewadhrleisten. Alle Gerateoberflachen miissen wahrend der
Bedienung des Systems trocken sein. GSD empfiehlt, dass alle Bediener in guten Laborpraktiken
geschult sind und die allgemeinen Labor-Sicherheitsrichtlinien beachten.

2.2. Elektrische Sicherheit

Das System muss an einer Stromquelle mit einer Betriebsspannung betrieben werden, die den auf dem
Gerateaufkleber angezeigten Anforderungen entspricht. Das ThunderBolt-Gerat darf nur mit dem
zugehorigen 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 zulassig, und es wird empfohlen, das Gerat tber eine
fest zugewiesene Steckdose oder eine Notstromversorgung zu betreiben. Verwenden Sie ausschlieRlich
Verlangerungskabel mit einem Schutzleiter und geerdeter Verbindung. Das ThunderBolt-Gerat setzt zwei
Sicherungen ein, eine Wechselstromsicherung (Teilnummer 5015) und eine Gleichstromsicherung
(Teilnummer 5383). Nicht funktionsfahige Sicherungen missen gegen Sicherungen mit den zu dem Gerét
passenden Werten (Nennspannung, Nennstromstarke und Typ) ausgetauscht werden. Eine Ersatz-
Wechselstromsicherung wird mit dem Gerat mitgeliefert.

Sollte der sichere Betrieb des Gerats nicht gewahrleistet sein, schalten Sie es sofort aus und trennen
Sie es vom Netz.

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. UnsachgemaRer
Umgang mit dem Gerat oder dessen unsachgemaRe Bedienung kann erhebliche Schaden an dem
Gerat verursachen oder zu Verletzungen des Bedieners flihren. Vermeiden Sie wahrend des
Betriebs des Gerates eine Berlihrung der Sonde oder anderer bewegter Teile. Wegen des
moglichen Kontaktes mit bewegten Teilen sollten Schutzabdeckungen nicht entfernt werden,
wahrend das Geréat eingeschaltet ist. Uben Sie duBerste Vorsicht aus, wenn Sie an oder in der Nidhe
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der Schlauchpumpe arbeiten und die Abdeckung nicht angebracht ist (nur bei bestimmten
Modellen). Die BelUftungsoffnungen 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
ausgefiuhrt 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 geckommen sind, miissen als ansteckungsgefahrlich behandelt
werden. Einige der allgemein gebrauchlichen Reagenzien kénnen Reizungen der Haut und der
Schleimhaute 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 ordnungsgemalien Gebrauch von Reagenzien zu beachten.

2.5. Sicherheitsetiketten

Das ThunderBolt-Gerat ist mit allgemein giltigen Warnetiketten versehen, um die Gefahren zu
benennen, denen der Bediener ausgesetzt sein kann.

‘

. Systemgerat

Der ThunderBolt ist ein vollautomatisches Mikrotiterplatten-Bearbeitungsgerat, das
Probenbearbeitungsgange vollstandig durchfiihren kann, einschlieBlich Verdiinnungen, Dosierungen,
Inkubationen, Schittel- oder Spilvorgdnge. Der ThunderBolt bietet auRerdem photometrische und
Lumineszenz-Messungen und Auswertungen. Der ThunderBolt wird durch ein Windows-PC-
Anwendungsprogramm (Storm Instrument Manager) gesteuert, das speziell fir das System entwickelt
wurde.

1. Geratelibersicht

|

Der ThunderBolt 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 Computer
3 Barcode-Scanner oder
Leuchtanzeige und Kamera
4 Probenrack (intelligent
oder einsteckbar)
5 Reagenzienrack(s)
6 Mikrotiterplattentrager

7 Sonde (mit angebrachter Kamera)
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3.2. Geratedetails

Es wird empfohlen, dass der Bereich fiir den Betrieb und die Aufbewahrung des ThunderBolts ein dem
Gerat eigens zugewiesener Platz ist, an dem die folgenden Vorgaben gegeben sind. Fiir eine optimale
Arbeitsleistung des Gerits sollte die Raumtemperatur zwischen 20 °C und 24 °C und die relative
Feuchtigkeit zwischen 20 % und 90 % (nicht kondensierend) liegen. Das Gerate sollte in einer moglichst
staubfreien Umgebung ohne tibermaRige Vibrationen verwendet werden.

Leistungsdaten

Spannung: 100 - 265V

Frequenz: 50 — 60 Hz

Stromverbrauch: 12 W ohne Inkubator, 120 W max.

Es empfiehlt sich, das Geréat an eine eigene Stromquelle anzuschlieRen. Idealerweise wird der
ThunderBolt in der N3he einer Steckdose aufgestellt und an einen Uberspannungsschutz oder eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) angeschlossen.

Abmessungen und Gewicht des Gerates

Abmessungen:

A/Breite des Gerats allein: 66,1 cm

B/H6he des Geréts allein: 55.9 cm

C/Tiefe des Gerats allein: 57,2 cm

D/Breite des aufgehangten Computers: 33,1 cm

E/Breite der angebrachten Wasch-/Abwasserflaschen: 15,3 cm

F/Hohe bei gedffneter Tiir: 99,1 cm Breite: 50 kg (110 Ibs.)

Der Aufstellungsbereich fiir den Bolt und die zugehorigen Gerate sollte idealerweise 114,3 cm (B) x
99,1 cm (H) x 57,2 cm betragen. Der Labortisch muss ausreichend robust sein, um dem vollen
Gewicht des ThunderBolt sowie der Zusatzausristung standzuhalten. Insgesamt ist mit einem
Gewicht des ThunderBolt und Zubehor von ca. 50 kg zu rechnen.

3.3. Geratekomponenten
Hinweis: Je nach Bolt-Modell sind méglicherweise nicht alle Bestandteile enthalten.

Probenracks

Die ThunderBolt-Modelle enthalten eines der beiden Probenracktypen, wie nachfolgend ausfiihrlich
beschrieben.

Intelligente Probenracks

Die intelligenten Probenracks stiitzen sich auf ein automatisches Probenpositionsmanagement zur
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Ortung der Proben-IDs unabhangig von der Position der geladenen Proben. Die drei Racks kdnnen bis
zu 192 Patientenproben aufnehmen. Die entnehmbaren Racks sind untereinander austauschbar
(obwohl eine Sondenausrichtung durchzufiihren ist, wenn die Racks den Standort wechseln) und sie
kénnen Rohre mit den Abmessungen 12, 13 oder 16 x 75 mm aufnehmen. Benutzerdefinierte Racks
sind ebenfalls erhaltlich. Die Rackpositionen sind folgendermalRen nummeriert: Vorne rechts befindet
sich Rack 1, vorne links Rack 2, hinten links Rack 3. Die Probenrdéhrchenpositionen eines jeden Racks
sind beginnend bei der hinteren linken Ecke reihenweise von oben nach unten, von links nach rechts,
durchnummeriert.

Einsteckbare Probenracks

Die einsteckbaren Probenracks sind mit einem Kamera-Scansystem ausgestattet, um die
Probenréhrchen zu erkennen und die Proben-IDs nachzuverfolgen. Jedes der 12 Racks kann bis
zu 16 Proben aufnehmen (bis zu 192 Patientenproben). Die entnehmbaren Racks sind
austauschbar und kénnen 12 bis 16 x 75-100-mm-Rohrchen aufnehmen.
Die Nummerierung der Rackpositionen erfolgt von links nach rechts und die der
Probenréhrchenpositionen von hinten nach vorne.
Reagenzienrack
Je nach Geratemodell befindet sich das Reagenzienrack entweder auf dem Schiebeeinsatz (mit 16
Reagenzienpositionen) oder die Einschub-Reagenzienracks (mit insgesamt 14 Reagenzienpostitionen)
befinden sich zwecks optimaler Zuganglichkeit in den Positionen ganz recht. Es kénnen Flaschen mit 22
bis 35 mm verwendet werden und Adapter sind ebenfalls verfiigbar.

Mikrotiterplattentrager

Der Mikrotiterplattentrager umfasst zwei Reaktionsplattenpositionen und eine
Vorverdinnungsplattenposition.

Kamera

Die an der Sonde montierte Kamera liberwacht die internen Betriebsvorgdnge in Echtzeit und
ermoglicht eine Remote-Fehlerbehebung.

Sondenanordnung

Der ThunderBolt 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 % Uber eine gesamte Reaktionsplatte. Die Flissigkeitsdetektion erfolgt mittels
Konduktivitat bei einem Mindestdetektionsvolumen von 50 pl.

Barcode-Scanner (nur bei Modellen mit intelligenten Probenracks)

Der vollstandig integrierte Barcode-Scanner ist mit folgenden Barcodetypen kompatibel: Codabar,
Code39, Interleaved 2 of 5, Code 93, Code 2 of 5, IATA Code 2 of 5, Matrix 2 of 5,Code 11, Code 128,
Telepen, UPC A, UPCE, EAN 13, EAN 8, MSI, Plessey, RSS-14, RSS-14 Limited, RSS-14 Expanded,
China Post Code und PDF417.

Barcode-Kamera (nur bei Modellen mit einsteckbaren Probenracks)

Die voll integrierte Kamera wird in Verbindung mit einem einsteckbaren Racksystem zur Erkennung
des Probenrohrchenortes und der Proben-ID verwendet. Die Kamera unterstitzt die folgenden
Barcodetypen: Codabar, Code39, Interleaved 2 of 5, Code 93, Code 128, UPC A, UPCE, EAN 13, EAN
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8, QR-Code, Data Matrix.

Leuchtanzeige (nur bei Modellen mit einsteckbaren Probenracks)

Die externe Leuchtanzeige zeigt mit verschiedenen Farben den Arbeitslistenstatus an. Ein rotes Licht
zeigt eine angehaltene oder noch nicht begonnene Arbeitsliste an, und ein griines Licht zeigt an,
dass die Arbeitsliste abgearbeitet wird.

Inkubator

Der Inkubator (Zwangskonvektion) heizt bis zu max. 45 °C auf.

Reader

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

Reader-Spezifikationen Photometrischer Bereich: 0 bis 3,0 OD Spektralbereich: 400 nm bis 700 nm
Messzeit: ca. 2 Min/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

ThunderBolt Gerate mit optionaler Chemilumineszenz sind zudem mit einem Chemilumineszenz-Reader
ausgestattet und eignen sich fir EIA- wie auch CLIA-Tests.

Spezifikationen Chemilumineszenz-Reader

Detektortyp: Glanz

Spektralbereich: 300 nm - 500 nm

Dunkelzdhlrate: 50 pro Sekunde (Standard)

Messzeit: 100 ms (einstellbar 100 - 1000 ms)
Dynamischer Bereich: 6 Dekaden (GréRenordnungen)

Orbitalschuttler

Der integrierte Orbitalschittler mit Auslaufschutz funktioniert praktisch wie manuelles Schiitteln.
Der ThunderBolt kann dispensieren und/oder inkubieren, wahrend der Schittler in Bewegung ist.

Schiittler-Spezifikationen
Amplitude: 1 mm
Einstellbare Geschwindigkeit: bis zu 900 1/min Kapazitat: 3 Mikrotiterplatten
(2 Reaktion, 1 Vorverdiinnung)
Spannung: 24V
Computer
Der inbegriffene Computer wird tGber USB an das Gerat angeschlossen. Der Computer verfligt zudem tber
eine Ethernet-Schnittstelle, RS232-Schnittstelle und zusatzliche USB-Ports. Die Computerspezifikationen
sind nachstehend aufgefiihrt:
Spezifikationen Gerate-Computer
Der Gerdte-Computer (in einer Einzelgerdt- oder Mehrgerdte-Umgebung) muss mindestens folgende
Spezifikationen erfiillen:

Prozessor: Intel Celeron 1.1 GHz
Memory (RAM): 4 GB
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Speicher (Festplatte): 120 GB

Schnittstellen: USB 2.0 (RS232- und Ethernet-Schnittstellen optional)

Anzeige: DirectX 11 mit WDDM 1.2 Treiber, 1366x768 Auflésung Betriebssystem:
Windows 8 (Windows 10 empfohlen)

.NET Framework: .NET 4.6

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 lduft) in Abhdngigkeit
der mit dem Server verbundenen Instrumenten mindestens folgende Spezifikationen erfiillen:

Anzahl der Prozessor SEeihiey SIS Schnittstellen Anzeige Betriebssystem -NET
" (RAM) (Festplatte): Framework
Gerdte

1 Intel Celeron 4.00 GB 120GB DirectX 11 mit
50-1,1GHz USB 2.0
— 0, WDDM 1.2 )

5 S0 90GH, | 800GB 240 GB Ethernet Treiber, |- 10Ve"n'1”f§hlen) NET 4.6
— I.’5 (RS232-Port optional) 1366x768 P!

ntel i )
10 50-2,5 GHz 8.00 GB 500 GB Auflésung
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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 Ausfiihrung 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 erfillt.

Die Storm Software Suite ist hochgradig konfigurierbar und unterstiitzt akustische Signale fiir
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 fiir den Betrieb des Gerats erforderlich und besteht aus drei Komponenten:
dem Storm Server, dem Storm Konfigurationstool und dem Strom-Gerdatemanager.

Der Storm Server ist ein Prozess, der die Anfragen einer oder mehrerer Storm Geratemanager-Instances
verarbeitet, um die von den Arbeitslistendurchldufen erzeugten Daten zu verwalten. Der Storm Server
speichert aulRerdem 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 Gerdatemanager-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 fir einen bestimmten
Probensatz auf dem Gerat zu wahlen, konfigurieren und auszufihren. Diese Konfigurationen werden als
Arbeitslisten gespeichert und ausgefiihrt. Der Storm Geratemanager ermdglicht dem Benutzer auch die
Auswertung der Ergebnisse der Arbeitslistendurchldufe 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. In diesem Handbuch wird die aktuelle Version der Software erldutert. Wenden Sie sich
bei Fragen zu Softwareversionen oder Software-Updateanweisungen an lhren Hédndler vor Ort .
Benutzen Sie bitte das der verwendeten Softwareversion entsprechende Handbuch.

4.1. Systemkonfigurationsoptionen

Das System kann auf zwei Arten konfiguriert werden:

1. Einzelgerat-Konfiguration (standardmaRig)

Fir 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

Q Storm Server

@ Storm System Configuration

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

Hinweis: Diese Konfiguration wird durch die vorhandene Computerleitung und Speicherkapazitdit auf
dem Gerdte-Computer eingeschrdnkt.

2. Mehrfachgerite-/Zentralserver-Konfiguration:

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

Q Storm Inshrument Manager

TCRIP

Laboratroy Information System

g ’ Storm Instrument Manager

/

(- )

i Intemet

‘_,/ -

Optional connaction o LIS
via TGPIIP o RS232

(= & st Sever

@ strm Syslem Coniguraton |

Der zentrale, gemeinsam genutzte Storm Server ermoglicht die gleiche Konfiguration der Storm
Geratemanager und eine einzige LIS-Verbindung.

Wenn Sie die zentrale Server-Konfiguration benutzen, wenden Sie sich an Ihren lokalen
Geratehandler fur zusatzliche Informationen hinsichtlich der Softwareinstallation auf dem zentralen
Server und der sachgeméaRen Konfiguration aller Komponenten.
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4.2. Storm Server- und Storm Konfigurationstool-kKomponenten

Der Storm Server ist ein Windowsdienst, der im Hintergrund auf dem Computer, auf dem er installiert ist,
lauft. Der Storm Server-Dienst speichert Konfigurationsdaten flir das System und verarbeitet Anfragen
der Storm Geratemanager-Instance(s), um die von den Arbeitslistendurchlaufen auf den zugehorigen
Geraten erzeugten Daten zu speichern und abzurufen.

Das Storm-Systemkonfigurationstool wird zum Spezifizieren der Konfigurationseinstellung flir das 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 lduft. Das Storm-
Systemkonfigurationstool kann folgendermalien verwendet werden:

Zugang Storm-Systemkonfigurationstool

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 geéffnet wird.

Klicken Sie auf Ja, wenn Sie gefragt werden, ob das Programm Anderungen auf lhrem Computer
vornehmen darf. Das Storm-Systemkonfigurationstool fordert anschliefend den Benutzer auf, ein Storm-
System-Benutzerkonto zu wahlen, um sich beim Storm-System anzumelden. Zum Konfigurieren des Storm-
Systems kénnen nur Konten mit Administrator- oder Technikerservicerechten verwendet werden. 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 ,,0K”.

'SELECT USER

gsdadmin ‘ LOG ON ‘
Tech Service 7‘

‘ CANCEL

Hinweis: Wenn ein Administrator sein Passwort vergessen hat, kann ein neues Passwort mithilfe der
Schaltfldche ,,Passwort vergessen” und unter Befolgung der entsprechenden Anweisungen am
Bildschirm erstellen.

AnschlieBend 6ffnet sich das Storm-Systemkonfigurationstool:

| sTorm sysTEM conFiGURATION TOOL
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Einstellungen Storm-Systemkonfigurationstool

1. Benutzer: Verwenden Sie diese Registerkartei, um Storm-System-Benutzerkonten zu bearbeiten. Diese
Benutzerkonten werden zum Anmelden beim Storm-Systemkonfigurationstool und bei den Storm

Licenses

Test Files

Reports

T+ LIS Settings

LIS Associations

Backup/Restore

Geratemanager-Instances verwendet, die eine Verbindung mit dem entsprechenden Storm Server, auf
dem diese Einstellungen gespeichert sind, hergestellt haben.

a.

Benutzer hinzufugen: Klicken/tippen Sie auf ,Benutzer hinzufiigen”. Geben Sie

Benutzernamen und Passwort, E-Mail-Adresse (optional fiir Laufbenachrichtigungen) und
Handynummer (optional fur Laufbenachrichtigungen) wie angegeben ein. Aktivieren Sie den
Benutzer mithilfe der Option , Aktiver Benutzer”. Wahlen Sie aus der Dropdown-Liste fiir den
Benutzer Basic-User-, Superuser- oder Administratorrechte aus. Klicken/Tippen Sie ,,0K“, um
die Anderungen zu speichern.

Benutzer bearbeiten: Wahlen Sie den gewiinschten Benutzer aus der Liste und klicken/tippen

Sie auf ,Benutzer bearbeiten”. Bearbeiten Sie die Benutzerinformationen und Einstellung
nach Belieben und klicken/tippen Sie auf , OK“.

i. 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.

Benutzerkontotypen: Es existieren mehrere Benutzerkontotypen:

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

ii. Superuser-Konten sind fir Benutzer gedacht, die Arbeitslisten liberpriifen und
Ergebnisse an LIS senden. Dieser Benutzertyp kann alle Aufgaben des Basic-
Users durchfiihren und dariiber hinaus Arbeitslistenberichte Gberprifen und
Ergebnisse an LIS senden.

iii. Administrator-Konten sind fir 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. AuRerdem kann nur der Benutzer mit
Administratorrechten auf das Menii Einstellungen im Strom Geratemanager
zugreifen. Bestimmte Tools (z. B.: Kalibrierung Spilpumpe) sind ebenfalls Benutzern
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mit Administratorrechten vorbehalten. Es muss mindestens ein Administratorkonto
aktiv sein.
iv. GSD Tech Service ist ein ausschlief3lich dem GSD-Personal vorbehaltenes Konto.

2. Lizenzen: Uber diese Anzeige kdnnen Sie Lizenzen hinzufiigen, entfernen oder erneuern (sofern
zutreffend).

Hinweis: Lizenzen werden nur von bestimmten Kunden angefordert. Wenden Sie sich fiir weitere
Informationen an GSD oder einem Hdéindler vor Ort, sollte eine Lizenz erforderlich sein. Wenn
keine Lizenz erforderlich ist, kénnen Sie diese Anzeige (iberspringen.

3. Testdateien: Die gewdhlten Testdateien stehen zur Verfligung, um in den Arbeitslisten von den
Storm Gerdatemanager-Instances, die eine Verbindung zum Storm Server, auf dem diese
Einstellungen gespeichert sind, ausgefiihrt zu werden. In den Testdateien sind samtliche
Reagenzien, Layouts, Aktionsschritte und Berechnungen fiir einen bestimmten Testsatz
definiert. Testdateien kénnen zum Storm-System hinzugefiigt und entfernt werden, und sie
sind in Ordnern (Knoten) organisiert.

a. Knoten hinzufligen/entfernen: Um eine Testgruppe oder einen Testknoten
hinzuzufiigen, klicken/tippen Sie auf die Schaltflache ,Knoten hinzufiigen”. Geben Sie
den gewiinschten Knotennamen ein und klicken Sie auf ,,OK“. Sie kdnnen mehrere
Knoten hinzufiigen, um Tests zu organisieren/gruppieren. Durch Klicken/Tippen der
Schaltflache ,,Knoten umbenennen” kénnen Sie einen Knoten umbenennen.

b. Tests hinzufigen: Um einen/mehrere Tests zum Storm-System hinzuzuftigen, kopieren

Sie alle hinzuzufligenden Testdateien in einen Ordner, der vom Computer, auf dem

der Storm Server und das Storm Konfigurationstool lauft, zuganglich ist. Der
empfohlene/voreingestellte Dateipfad lautet

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

Um Tests zum Hauptverzeichnis oder zu einem vorher definierten Knoten hinzuzufiigen,
wiéhlen Sie den gewiinschten Ort und klicken/tippen Sie auf die Schaltflache , Tests
hinzufligen”. Testdateityp wahlen:

Thunderbolt EIA/CLIA Test Files(*.TBEIATEST) ~

Thunderbaolt EIA/CLIA Test Files(*. TBEIATEST)

Thunderbolt Strips Test Files(* TBSTRIPTEST)

Wahlen Sie anschliefend die gewiinschte(n) Testdatei(en) mithilfe der Navigationsleiste
auf der linken Seite und indem Sie die Dateien auf der rechten Seite markieren. Mithilfe
der STRG- oder SHIFT-Tasten kdnnen mehrere Dateien gewahlt werden.

OPEN x

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

» ¢ My Documents ELISA_IgG_GSD.TBEIATEST
» Y& Common Documents ELISA IgM_GSD.TBEIATEST
~

Klicken/tippen Sie auf die Option ,,Offnen”, nachdem Sie die gewiinschten Dateien
gespeichert haben.

Die Schaltflache ,Aktualisieren” kann zum Aktualisieren des gewahlten Speicherorts und
die Schaltflache ,, Abbrechen” zum Abbrechen des Vorgangs verwendet werden.
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Nach dem Hinzufligen erscheinen die Knoten und Tests in der Anzeige , Tests”:

STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL

= Test Files

& Users ‘ ADD NODE ‘ ‘ RENAME NODE | | ADD TEST |

B} Licenses I Root B eusa g6 s
B Plate Tests B rusaigm csp

B Test Files [ Strips Tests

Knoten/Tests entfernen/reorganisieren: Um Knoten oder Tests 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 geldscht 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. Berichte: Passen Sie in dieser Anzeige die Informationen zu Arbeitslisten- und Testberichten an.
Kopieren Sie dazu zunichst die benutzerdefinierten Vorlagen/Logos in einen Ordner auf dem
Computer, auf dem der Server und das Konfigurationstool lauft, Zugriff hat. Verwenden Sie die Tasten
»-... zum Auswahlen der benutzerdefinierten Vorlage(n)/Logo und die rote Schaltfliche ,X“, um die
Standardeinstellungen wieder herzustellen. Wenn keine Anderungen vorgenommen werden, werden
die Standardberichtsvorlage und das GSD-Logo verwendet.

a.

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
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 Geratemanager erzeugt
werden. Laden Sie ein Logo hoch, sofern erwiinscht:

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
City, State
Zip Code

‘» EXPORT ‘

Laboratory Logo: lab logo.PNG

Wenn die gleiche Information in Mehrgerate-Systemen verwendet werden soll, kbnnen
Laborname, Adresse und Logo mit Hilfe der Tasten , Import” und , Export” in eine .xml-

Datei exportiert und spater importiert werden.

Anpassung von Testberichten: Wahlen Sie verschiedene benutzerdefinierte Berichtsvorlagen
flr jeden Test, sondern erforderlich. Die meisten Benutzer behalten die standardmaRigen

TEST NAME REPORT TEMPLATE

ELISA_IgG_GSD

ELISA_IgM_GSD

EIA- und STREIFEN-Berichtsvorlagen bei.
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Bitte wenden Sie sich an lhren Geratehandler, wenn Sie ndhere Informationen Gber
benutzerdefinierte Berichtsoptionen benotigen.

5. LIS-Einstellungen: Wenn das System an ein LIS angeschlossen ist, markieren Sie die
Laboratory Information System (LIS)-Kommunikation Markieren Sie die LIS-Protokollierung,
sofern erwiinscht, und wahlen Sie die gewlinschte Protokollebene. Wahlen Sie
Zeitliberschreitung fir den LIS. Wahlen Sie den zu verwendenden Kommunikationstyp (RS-
232 oder TCP/IP) sowie die entsprechenden Port-/Server-Einstellungen:

STORM SYSTEM CONFIGURATION TOOL = 4

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: 9600 ~ | Parity:
(_J) Use Computer Serial Port Data Bits: 8 * | Stop Bits:

LIS Associations Flow Control: | XON/XOFF M

Backup/Restore =
() Use TCP/IP Connection

[r27]fo |0 ]|+ ]
+1-]

[ use LIS01-A2

| DISCARD CHANGES | ‘SAVE LIS CONFIGURATION

Die Einstellungen miissen mit denen des verbundenen LIS-Systems libereinstimmen.
Klicken/tippen Sie auf , LIS-Konfiguration“ speichern, um die Anderungen zu speichern, oder auf
»Anderungen verwerfen”, um keine Anderungen vorzunehmen. Diese Anzeige muss
vervollstandigt werden, bevor vom Storm Geratemanager eine LIS-Verbindung aufgebaut
werden kann.

6. LIS-Zuordnungen: Ordnen Sie jedem Testnamen einer Testdatei einen LIS-Namen zu und
klicken/tippen Sie auf ,LIS-Zuordnungen speichern”, um die Anderungen zu speichern, oder
auf ,Anderungen verwerfen”, um keine Anderungen vorzunehmen.

Test Name LIS Name

ELISAlgM_GSD IGM

Ein LIS-Testname ist selten der echte Testname, sondern oft ein kiirzerer Name. Er kann auch
eine Zahl oder ein Code sein, je nachdem, was im Labor (blich ist. Die LIS-Testnamen (oft auch
als Testcodes bezeichnet) missen exakt der LIS-Konfiguration des Labors entsprechen.

7. Sichern/wiederherstellen: Verwenden Sie diese Anzeige, um Einstellungen der Server-Datenbank
nach Wunsch oder nach Anforderung des Labors zu sichern und/oder wieder herzustellen.
Mit Sichern kénnen Sie eine Sicherung der in der Datenbank gespeicherten Daten ab dem
ausgewahlten Datum durchfiihren. Es werden nur die Daten aus dem ausgewahlten
Datenbereich gespeichert.
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Wiederherstellen wird verwendet, um eine Server-Datenbank von einem fritheren Backup in die
Software zuriickzubringen. In dieser Anzeige kdnnen zu voreingestellten Zeiten oder in
voreingestellten Intervallen geplante Sicherungen (mit sdmtlichen
Arbeitslisteninformationen/Ergebnissen) an einem voreingestellten Ort durchgefiihrt werden.
AuRerdem kdnnen von allen Daten oder von Hand ausgewahlten Daten Sicherungen erstellt werden.
Bereinigen Sie die Datenbank von allen Bildern, die zwischen den Datumsbereichen liegen. Nicht
anwendbar fir den ThunderBolt.

SchlieRRen Sie das Konfigurationsfenster, indem Sie auf X in der Ecke oben rechts klicken. Sofern

erforderlich, startet der Storm Server automatisch neu, um die im Storm-Systemkonfigurationstool

vorgenommenen Anderungen zu (ibernehmen.

4.3. Storm Geratemanager

Der Storm Geratemanager ermoglicht die Ausfiihrung von Arbeitslisten mit einem oder mehreren

von den auf dem Storm-System installierten Testdateien definierten Tests. Das Gerdt muss an einen

mit dem Storm Geratemanager programmierten Computer angeschlossen sein. Die Schnittstelle fur

den Storm Geratemanager verfiigt Uber eine Titelleiste, seitliche Anzeigesymbole und seitliche

Schaltflachen (klicken/tippen Sie auf das E Symbol, um die seitlichen Anzeigen-
/Schaltflaichennamen anzuzeigen), wie nachfolgend dargestellt:

Anzeigesymbole -

Schaltflichensymbole

Tite"eistee STORM INSTRUMENT MANAGER Wash Bottie 1 W | Wash Botte 2 W | Waste Bottie U | Wodim b | |6 235 | t2zbmem | @ & X

Seitliche

Seitliche

>

Storm Geratemanager
Der Storm Gerdtemanager verfligt iber zwei Betriebsarten:

1.

Betriebsart volle Funktionsfahigkeit: In dieser Betriebsart wird der Durchlauf von
Arbeitslisten und die Auswertung aktiviert. In dieser Betriebsart schaltet sich das Gerat ein,
wenn die Software gestartet wird (alle oben dargestellten Anzeigen/Schaltflachen sind
verfligbar).

Betriebsart Auswertung: In dieser Betriebsart ist nur die Auswertung der Daten moglich,
Arbeitslisten kdnnen nicht abgearbeitet werden. Das Gerat wird nicht eingeschaltet, wenn
sich die Software in dieser Betriebsart befindet (in dieser Betriebsart sind lediglich die
Anzeigen fir Auswertung, Analyse und Suche verfligbar; einige Titelleisten- und seitliche
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Symbole wurden entfernt).

Hinweis: Wenn Sie die Konfiguration mit mehreren Gerdten/zentraler Server verwenden, wenden Sie
sich an Ihren Gerdtehdndler fiir zusdtzliche Anweisungen zur Installation des Storm Gerdtemanagers
auf dem zentralen Servercomputer, wenn dieser in der Betriebsart Auswertung verwendet werden
soll.

Storm-Dokumentordner
Alle relevanten Daten im Zusammenhang mit dem Storm Geratemanager befinden sich im Storm-
Dokumentordner: C:\Users\Public\Documents\Storm

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

DatabaseBackups

Errors

LISLegging

MaintenanceReports

Message Log Files

ReportTemplates

Status Log Files

Tests

WorklistExport TSV

WorklistExportXLSX

WorkLists

Auf diese Ordner und Dateien kann jederzeit zugegriffen werden, auch bei laufenden
Softwareanwendungen.

1. Datenbanksicherungen: Dies ist der empfohlene/voreingestellte Ort fur alle Datenbanksicherungen,
die tGber das Storm-System-Konfigurationstool erstellt werden.

2. Fehler: Fehler, die wahrend des Betriebs des Gerats auftreten, werden nach Datum und
Uhrzeit ihres Auftretens benannt und im Unterordner , Fehler” als Textdateien gespeichert.

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

MName Date modified Type Size

=| SterminstrumentManagerError_2016-12-20T12.49.45 12/20/2016 12:49 ...  Text Document 3KB

3. LIS-Protokollierung: Ist die LIS-Protokollierung aktiviert, werden die LIS-Logdateien in diesem Ordner
gespeichert.

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:
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Instrument Serial Number:

Storm Software-Recorded Maintenance Action Log

12456

Month: October

Year: 2018

Daily Startup 1/2|3|4|5|6 9 (1011|1213 |14|15(16 |17 |18 (19| 20|21 |22 (23 |24 | 25| 26|27 |28 | 29|30 |31

Do 10 primes with
wash buffer A I A e Fyt P T A A I A A A A O B B

Daily Shutdown |1 |2 |3 (4 | 5| 6 9 (1011|1213 |14|15(16 |17 |18 (19| 20|21 |22 (23 |24 | 25(26|27 |28 |29 |30 |31
Do 50 primes with
DIl water RN T/ 1 A A A A A A A A A A A A A A O
[Shut down
linstrument and A N A A A T IO A I - A A I+ -8 A U A A A A A A I VA
lcomputer
Empty waste bottle | / | / [/ | /| 1|/ T IO I I - A A I+ -8 A A A A VA A I A

Weekl Week 1 Week 2 ‘Week 3 Week 4 Week 5
jeekly o D iti D: iti D: iti Date/lnitials:

Remove sample racks,
linspect for damage and clean ! 2018-10-15/ngsdadmin / i/
with alcohol
[Clean outside of probe with i 2018-10-15/ngsdadmin / J
lalcohol wipe
Do 20 primes with 1%
Liquinox and 50 primes with ! / i/
DI water
IClean wash bottles ! 2018-10-15/ngsdadmin / /

Monthly Mail

Perform Instrument Alignment

Perform Reader Alignment

Protokolldateien Nachrichten: Wenn wiahrend des Betriebs eine Fehler- oder Warnmeldung des System
erscheint, werden die Nachricht und die Antwort des Benutzers in diesem Ordner aufgezeichnet (jeweils eine

Datei pro Tag).

5. Berichtsvorlagen: Benutzerdefinierte Arbeitslisten oder Testberichtsvorlagen sind (sofern

zutreffend) im Unterordner ,Berichtsvorlagen” gespeichert.

Status-Protokolldateien: Die Status-Protokolle (Protokolle der Arbeitslistenaktionen) der
jeweiligen Arbeitsliste werden automatisch als Textdateien mit dem Arbeitslistennamen und
dem Status (abgeschlossen, unterbrochen usw.) gespeichert und fiir jeden Monat in
entsprechende Ordner im Unterordner fiir Status-Protokolldateien organisiert:

isPC » Local Disk (C:) » Users » Public » Public Documents » Storm » Status Log Files » 2016.12

-

Date modified

MName Type Size
Text Document 5KB

Text Document 1 KB

Diese Protokolle enthalten alle Aktionen des Gerats fiir die jeweilige Arbeitsliste mit allen
aufgetretenen Abweichungen (wie der Eintritt von Luftblaschen).
Tests: Testdateien kdnnen im Unterordner , Tests” gespeichert werden.

Hinweis: Testdateien miissen mit der Test-Anzeige im Storm Konfigurationstool zum Storm-
System hinzugefiigt werden, damit sie im Storm Gerdtemanager verfiigbar sind, auch wenn Sie
im Unterordner ,, Test” gespeichert sind. 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.

TSV-/XLSX-Export Arbeitsliste: Uber die Anzeige , Auswertung” des Storm Geritemanagers 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.

9. Arbeitslisten: Arbeitslisten werden automatisch mit dem Arbeitslistennamen gespeichert und in
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monatlich in entsprechende Ordner im Unterordner ,Arbeitslisten” organisiert. Sie kbnnen im Storm
Geratemanager Uber die Schaltflache ,Laden” in der Anzeige , Arbeitslisten” gedffnet werden.

Initialisierung Storm Geratemanager

1. Prifen Sie, dass der Computer mit dem installierten Storm Gerdtemanager an das Gerat
angeschlossen, das System mit einem Computer mit installiertem Storm Server und Storm
Konfigurationstool verbunden ist, dass Netzspannung am Gerat und am Computer anliegt und sich
die Netztaste in der Position ,,Ein” befindet. Schalten Sie den angeschlossenen Computer ein und
doppelklicken/-tippen Sie auf das Storm Geratemanager-Symbol (Betriebsart volle
Funktionsfahigkeit), wenn sich der Storm Gerdtemanager nicht automatisch beim Start des
Computers initialisiert, um das System zu initialisieren. Es erscheint das Anmeldefenster:

PLEASE ENTER YOUR PASSWORD.

2. Wihlen Sie einen Benutzer (es erscheinen nur aktive Benutzer), klicken/tippen Sie auf ,Anmelden®,
geben Sie das Passwort ein und klicken/tippen Sie auf ,,OK”.

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

3. Nach erfolgter Anmeldung benétigt das Gerat ca. 30 Sekunden, um sich automatisch in die
Start- bzw. ,,Home“-Position zu begeben. Dieser ,Homing“-Vorgang muss vor Verwendung
des Gerats stets ohne Unterbrechung abgeschlossen werden:

HOMING INSTRUMENT, PLEASE WAIT...

Initializing System

Nach dem Homing-Vorgang 6ffnet sich der Storm Geratemanager.

Hinweis: Jedes Mal, wenn der Storm Gerdtemanager sich éffnet, wird der Benutzer aufgefordert,
die tdgliche Hochfahrwartung (sowie die wéchentliche Wartung, sofern fillig und die Anzeige
der Aufforderung hierzu beim Systemstart eingestellt wurde) durchzufiihren. Der Benutzer muss
alle Wartungsaufforderungen befolgen, bevor fortgefahren kann.

Titelleiste Storm Geratemanager

1. Symbole Spiil- und Abwasserflaschenstatus: Zeigt an, welche Spiil-/Abwassersensoren
aktiviert sind, sowie den Fllssigkeitsstand der Spil- und Abwasserflaschen.

2. Symbol Arbeitslistenstatus: Zeigt an, ob eine Arbeitsliste erstellt (offener Kreis), durchgefiihrt
(Pfeil), unterbrochen (Doppellinie), gestoppt (Vollblock) wird oder abgeschossen (Hakchen) ist.
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Hinweis: Die dufere Zustandsleuchtanzeige zeigt auch den Arbeitslistenstatus an (nur bei bestimmten
Modellen).

Blau: Das Geréat ist betriebsbereit; bereit zum Laden
und Ausfiihren der Arbeitsliste Griin: Das Gerat fihrt
eine Arbeitsliste aus.

Rot: Am Gerat ist ein Fehler, ein Alarm oder eine Meldung aufgetreten. Die Durchfiihrung der
Arbeitsliste wird angehalten.

Temperaturanzeigen: Das Thermometersymbol zeigt die interne Temperatur des Gerats an.
Wenn der Inkubator wahrend der Ausflihrung einer Arbeitsliste eingeschaltet wird, werden
zudem die Temperaturen der linken und rechten Mikrotiterplattenpositionen angezeigt.
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): Zum SchlieRen der Software, ohne das Gerat/den Computer
auszuschalten. (Beim Herunterfahren erscheint die Aufforderung zur taglichen
Herunterfahrwartung).

Seitliche Schaltflichen Storm Gerdatemanager

1.

Aktueller Benutzer: Zeigt die Benutzer-ID des angemeldeten Benutzers an. Der angemeldete
Benutzer kann lber dieses Symbol und durch Auswahl von ,,Benutzer wechseln” gewechselt
werden. Das Passwort des aktuellen Benutzers kann ebenfalls gewechselt werden, indem hier
die Option , Passwort dndern” gewahlt und das alte und neue Passwort angegeben wird.

Einstellungen: Zur Auswahl verschiedener Softwareoptionen. Eine detaillierte Beschreibung folgt
weiter unten.

Uber diese Software: Zeigt die Software-/Lizenzversion an.

Hilfe: Zeigt ein PDF des Benutzerhandbuchs des Systems an.

Herunterfahren: Zum SchlieRen der Software und Ausschalten des Gerats/Computers. (Beim
Herunterfahren erscheint die Aufforderung zur taglichen Herunterfahrwartung).

Einstellungen Storm Geratemanager

Durch Klicken/Tippen des Symbols Einstellungen wird das Fenster Einstellungen geé6ffnet, in dem

verschiedene Einstellungen zur Ausfiihrung des Storm Geratemanagers vorgenommen werden

koénnen (diese Einstellungen kénnen nur von Benutzern mit Administrator- oder GSD-

Technikerservicekonto vorgenommen werden).

1.

Gerat: Zeigt Informationen zum Reader und Gerét an, einschliefRlich Seriennummer und
Laufzeit. Der integrierte Barcode-Scanner kann auch von hier aus ein-/ausgeschaltet

werden (nur bei Modellen mit intelligenten Probenracks).

Spiil-/Abwasserflaschen: Zum Aktivieren/Deaktivieren der Flussigkeitsdetektion der Spdil-
/Abwasserflaschen. Die Symbole fir die Flaschen werden in der Titelleiste angezeigt. Der
Benutzer kann zudem wahlen, ob die Arbeitsliste gestoppt werden soll, wenn die Spiilflaschen
leer bzw. die Abwasserflasche voll ist.

Proben: Anhand der Aspirationsfehleroptionen kann der Benutzer entscheiden, welche
Aktionen vom Gerat ausgefiihrt werden sollen, wenn ein unzureichendes Reagenz oder
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Probenvolumen erkannt wird. Der Benutzer kann die automatische Fortsetzung der
Arbeitsliste wahlen (und alle Proben mit niedrigem Reagenz-Volumen/die Niedervolumen-
Probe Uberspringen), oder der Bediener kann bei jedem Niedervolumen-Reagenz/Probe
gefragt werden.

Beispiel: Wenn ,,Bediener fragen” fiir unzureichendes Probenvolumen gewahlt ist und bei
der Ausfiihrung einer Arbeitsliste eine Niedervolumenprobe festgestellt wird, erscheint ein
Alarmfenster, damit der Bediener fallweise entscheiden kann, wie bei der Feststellung eines
unzureichenden Probenvolumens wahrend der Probenentnahme vorzugehen ist (in der
nachfolgenden Abbildung ist ein Gerat mit einem intelligenten Probenrack dargestellt).

00000000
00000000
000e | | |
OS0e® ) )
00000 00
(OCCCCCC )
(O CCCC )
0000e0ee

MUTE ALARM | SKIP ABORT WORK].ISI'l

Das Fenster zeigt an das betroffene Probenréhrchen, wobei die Abbildung den Racks des
verwendeten Gerdtemodells entspricht.

Hinweis: Fiir Modelle mit Einschub-Racks leuchtet die entsprechende Rack-Leuchte auf der
Vorderseite des Probenracks.

Die Anzahl der Wiederholungen bei der Zerstorung einer Blase wird ebenfalls auf dem
Probenmen im Dialog Einstellungen gewahlt. (Wenn bei einer Probe eine Blase in einer
Reagenzflasche/einem Kontrollréhrchen festgestellt wird, werden die Nadeln gewaschen und
die Flissigkeitsentnahme so oft wiederholt, wie hier angegeben). Anhand der
Inkubationseinstellungen kdnnen optionale Warnungen aktiviert werden, wenn sich der
Inkubator wahrend einer Arbeitsliste aufRerhalb des programmierten Temperaturbereichs
befindet (sofern der Inkubator in der Arbeitsliste verwendet wird).

4. Arbeitsliste: Die Arbeitsliste-Optionen ermdglicht dem Benutzer die Aktivierung/Deaktivierung
des Reagenzienladeassistenten (ein Fenster, das den Benutzer zur Uberpriifung des Volumens
der einzelnen Reagenzien vor dem Starten einer Arbeitsliste auffordert) und Priifung des
Flaschenvolumens beim Start der Arbeitsliste. Die Optimierungsoptionen gestatten dem
Benutzer zu wahlen, ob Tests mit unterschiedlichen Timing-Schemas zusammen ausgefiihrt
werden dirfen. Wenn Test mit unterschiedlichen Timing-Schemas gestattet sind, muss der
Benutzer wahlen, ob der kiirzeste oder langste Test in der Arbeitsliste als erstes ausgefiihrt
werden soll.

5. Streifen: Fiir Monotests/Streifentests kann der Benutzer die Anzahl der Wiederholungen
der Foliendurchlochung sowie, ob die Streifen nach der Zeitiiberschreitung/eingestellten
Anzahl der Sekunden zur Zeitliberschreitung automatisch tGbersprungen werden soll.

6. Racks: Ermoglicht dem Benutzer, intelligente Racks und die Rohrchendetektion (bei Modellen mit
intelligenten Racks je nach Vorgabe des Labors) zu aktivieren/deaktivieren, und die
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GroRe/Definition des Reagenzienracks und der intelligenten Racks (nur bei bestimmten Modellen
und Einstellungen) festzulegen. Verwenden Sie das rote ,x” fiir die Standardeinstellungen oder
»-- , Um eine andere Rackdefinition anzugeben (sofern zutreffend).

Hinweis: Der Benutzer wird aufgefordert, die Instrumentenprobe neu auszurichten, wenn eine neue
Rackdefinition gewdhlt wird.

7. Server: Ermoglicht dem Benutzer die Einstellung des Serverstandorts als lokaler oder
Remotecomputer sowie der IP-Adresse. Der Benutzer kann auBerdem die maximale Anzahl
der Arbeitslisten wahlen, die in der Arbeitslistenhistorie in der Anzeige ,,Auswertung”
angezeigt werden (dadurch werden keine Arbeitslisten aus der Datenbank gel6scht).

8. Farben: Der Benutzer kann die gewiinschte Farbkombination und die Akzentfarbe fiir das
Benutzerinterface wahlen.

9. Audio: Ermoglicht dem Benutzer die Aktivierung von Alarmen/Ténen und Konfiguration von
Alarmtonen. Zusatzliche benutzerdefinierte Alarmtone (z. B. .WAV-Dateien) kénnen hier zum
Computer hinzugefiigt werden. Verwenden Sie das rote ,x” fiir die Standardeinstellungen oder
»--, Um andere Tone anzugeben.

10. Sprachen: Der Benutzer kann hier die Anzeigesprache flr den Storm Gerdtemanager anzeigen.
Dazu ist ein Sprachpaket erforderlich (separat erhéltlich), um neben Englisch andere Sprachen
auszuwahlen.

11. Touchscreen: Ermoglicht dem Benutzer das Ein-/Ausschalten der Bildschirmtastatur zur Verwendung
mit Touchscreens.

12. Plugins: Hier sind Plugins fiir den automatischen Export fiir spezifische Geréate-
Benutzer/Vertreiber verfligbar. Der Ausgabepfad kann ebenfalls angegeben werden. Diese
gelten nur fur bestimmte Anwendungen.

13. Benachrichtigungen:

Der Benutzer kann entscheiden, ob er eine SMS oder eine E-Mail-Benachrichtigung erhalt, wenn
Alarme oder Ereignisse wahrend eines Laufs auftreten, wahrend sein Bedienerprofil geladen ist.

Mit der zusatzlichen Benutzerbenachrichtigung kénnen Sie auswahlen, dass mehr Benutzer
benachrichtigt werden, wenn bestimmte Ereignisse eintreten, wahrend ein beliebiger Bediener eine
Arbeitsliste ausfiihrt.

14. Wartung: Ermoglicht dem Benutzer zu entscheiden, an welchem Tag und zu welcher
Uhrzeit die wochentliche Wartungsaufforderung von der Software angezeigt werden
soll, sowie, ob die wochentliche Wartung mit Systemstart oder Systemabschaltung
angezeigt/durchgefiihrt werden soll.

Klicken/tippen Sie auf ,0K*“, um die Anderungen zu speichern, oder ,,Abbrechen, um sie zu verwerfen.

Hinweis: Zur Ubernahme von Einstellungsénderungen muss der Storm Gerédtemanager
mdéglicherweise neu gestartet werden. Die Storm Gerdtemanager weist darauf hin, wenn zur
Ubernahme von Anderungen ein Neustart der Software erforderlich ist.

4.4. Weitere Softwareprogramme

Weitere Softwareprogramme fiir Protokolldesign und Service sind bei Gold Standard Diagnostics
erhaltlich. Diese dirfen nur von entsprechend geschulten Servicetechnikern verwendet werden.
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5. Arbeitsliste ausfiihren

Zum Ausfiihren einer Arbeitsliste auf dem Gerat starten Sie den Storm Geratemanager in der Betriebsart
volle Funktionsfahigkeit, wie oben erlautert, und befolgen nachstehende Schritte.

5.1. Arbeitslistenvorbereitung

Standard-Arbeitslistenvorbereitung:

1. Wartung durchfiihren: Fihren Sie alle taglichen und woéchentlichen Wartungsaufgaben gemaR
den Aufforderungen vom Storm Geratemanager durch, jedes Mal, wenn das Gerat eingeschaltet
bzw. die Software gedffnet wird. Vor der ersten Verwendung des Gerats in einer Schicht oder
am Tag ist anhand des Wartungsprotokolls zu Uberpriifen, dass die Wartungsaufgaben
durchgefiihrt worden sind.

Hinweis: Auflerdem ist sicherzustellen, dass nach folgenden Ereignissen eine Ausrichtung des
Gerdts erfolgt: Umstellung des Gerdits, Sondenwartung oder Verwendung unterschiedlich grof3er
Racks.

3. Material vorbereiten: 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).

Zusatzliche Optionen fir die Vorbereitung (optional):

1. Streifen ausklammern: Wenn der auszufiihrende Test bzw. die Tests von einer anderen Position
als der Standardposition Al auf der Reaktions- bzw. Vorverdiinnungsplatte gestartet werden soll,
rufen Sie die Anzeige , Mikrotiterplatten” auf und klicken/tippen unter der gewiinschten Platte
bzw. Platten auf die Schaltflache , Streifen ausklammern®. Wahlen Sie anhand der Schaltflachen
,+“und ,-“ die Anzahl der Streifen aus, die Ubersprungen werden sollen:

' EXCLUDE STRIPS

Number of excluded Strips: 3

oK || canceL |

Wenn z. B. die ersten 3 Reihen der Platte ausgeschlossen werden sollen, missen 3 Streifen
ausgeklammert werden; die Reaktionsvertiefungen werden ab Reihe 4 positioniert (nach
Abschluss der erforderlichen Schritte zur Ausfiihrung einer Arbeitsliste in den anderen Anzeigen,
wie in den folgenden Abschnitten erldutert):
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2. Probenracks vorladen (nur bei Modellen mit intelligenten Probenracks): Vor bzw. wahrend
der Ausfiihrung einer Arbeitsliste kann der Benutzer Racks mit Probenréhrchen fiir spatere
Arbeitslisten vorladen (auRRerhalb des Gerats). Racks vorladen:

a. Klicken Sie in der Anzeige Arbeitslisten auf ,,Proben hinzufligen”; wahlen Sie ,Probenrack
vorladen” aus.

b. Im Fenster ,Proben hinzufligen” geben Sie die Probenrack-ID, Rackbeschreibung sowie
Réhrchen pro Probe an und klicken/tippen Sie dann auf ,Hinzufligen”.

Hinweis: Die Rack-ID muss das Format X-XXXX aufweisen. Die erste Ziffer steht fiir den
Racktyp (1 fiir ein 12-mm-Rack, 2 fiir ein 16-mm-Rack bzw. 4 fiir ein 13- mm-Rack). Die 4
folgenden Ziffern nach dem Bindestrich dienen zur eindeutigen Kennung der Racks (die
Zahl kann zwischen 0000 und 9999 liegen).

c. Flgen Sie die Proben dem Rack anhand der im folgenden Abschnitt erlduterten
Probeneingabeverfahren hinzu. Klicken/tippen Sie auf ,,Fertig” nach Abschluss der
jeweiligen Probeneingabeverfahren und anschliefend auf ,,Schliefen”, wenn die Probe
zum vorbeladenen Rack hinzugefiigt worden ist.

d. Wiederholen Sie diese Schritte fur jedes vorbeladene Rack. Die Racks bleiben gespeichert, bis
sie entfernt werden.

e. Zum Entfernen eines Racks aus der gespeicherten Liste: Klicken/tippen Sie auf ,Proben
hinzufiigen” und wahlen Sie ,,Probenrack vorladen”. Klicken/tippen Sie auf die
Schaltflache , Vorbeladene Racks entfernen”. Wahlen Sie das/die Rack/s, das/die Sie
entfernen moéchten, aus der Liste aus (die Auswahl erscheint markiert) und
klicken/tippen Sie auf ,,Entfernen”.

Hinweis: Die Option ,Vorbeladenes Probenrack” kann bei Modellen mit intelligenten
Probenracks nur verwendet werden, wenn die intelligente Rackdetektion deaktiviert ist.

5.2. Anzeige Arbeitsliste

Diese Arbeitslistenanzeige dient zur Auswahl von Proben und Tests fiir die Arbeitsliste. In dieser
Anzeige werden die folgenden Schritte durchgefiihrt:

1. Name: Geben Sie den Namen der Arbeitsliste in das Feld ein. Wenn kein Name
eingegeben wird, wird die Arbeitsliste automatisch mit Datum und Uhrzeit benannt.

2. Tests hinzufiigen: Wahlen Sie den/die gewiinschten Test/s aus der Dropdown-Liste ,Tests
hinzufigen” aus. Auf der Anzeige erscheinen von links nach rechts die zur Arbeitsliste
hinzugefiigten Testnamen, die durch Ziehen neu geordnet werden kénnen.

a. Testeigenschaften: Klicken/tippen Sie auf die einzelnen Testnamen (nachdem der Test
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hinzugefiigt wurde), um das Fenster ,Testeigenschaften” zu 6ffnen. Geben Sie die
Chargennummer, das Verfallsdatum und die entsprechenden Laufzeitparameter (inkl.
Kalibratorwerte und Kontrollbereiche) ein, die auf dem Test-Kit zu finden sind
(Etiketten Umkarton, Packungsbeilage und Phiolen) Klicken/Tippen Sie ,,0K“, um die
Anderungen zu speichern.

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 konfiguriert wurde).

b. Mehrere Tests: Es konnen mehrere Tests hinzugefiigt werden, wenn die Einstellungen
kompatibel sind. Nur kompatible Tests sind im Dropdown-Meni ,, Tests hinzufligen”
verfligbar, nachdem die erste Testdatei ausgewahlt wurde. Die Kompatibilitat ist von
verschiedenen Faktoren abhangig, wie Inkubationstemperatur, Timing-Schema,
Nutzung der Spiilflasche, Anzahl der Reagenzien und Plattenrahmentypen.

Hinweis: Wenn der Benutzer diese Option in den Einstellungen des Storm
Gerdtemanagers aktiviert hat, kbnnen Tests mit verschiedenen Timing-Schemas
zusammen ausgefiihrt werden.

c. Testdateien: Durch die Auswahl von Testdateien aus der Anzeige , Tests” im
Konfigurationstool kénnen neue Testdateien zum Dropdown-Menii ,Test hinzufligen”
hinzugefiigt werden.

3. Proben hinzufiigen: Klicken/tippen Sie auf die Dropdown-Schaltflache und wahlen Sie ,,Proben
zur Arbeitsliste hinzufligen”. Das Fenster ,,Proben hinzufiigen” erscheint im Vordergrund und
die Rack-Ansicht im Hintergrund, um die Probenpositionierung wahrend des Ladens zu
Uberwachen.

Anmerkung: die Rackansicht im Hintergrund ist je nach verwendetem ThunderBolt-Ger:it
unterschiedlich (intelligentes Probenrack vs. Einschub-Rack). Die Unterschieden sind nachfolgend

dargestellt:
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Modelle mit einsteckbaren Probenracks

Probeneingabeverfahren:

Verwenden Sie die Radio-Tasten, um die Probeneingabemethode auszuwahlen. Befolgen Sie
die ausfihrlichen Bildschirmanweisungen zur Probeneingabe fir das jeweilige Verfahren und
entsprechend den Geratemodellen mit intelligenten oder einsteckbaren Probenracks.

a. Manuell (nur bei Modellen mit intelligenten Probenracks) Wird fiir Proben ohne
Barcodes mit benutzerdefinierten ID verwendet. Geben Sie die Proben-ID in das dafiir
vorgesehene Feld ein und klicken/tippen Sie auf ,Hinzufligen” (bzw. driicken Sie die
Eingabetaste auf der Netbooktastatur). Geben Sie die Probe gemal} Aufforderung in das
Rack und wiederholen Sie den Schritt fiir alle manuell beschrifteten Proben.

Hinweis: Bei Modellen mit einsteckbaren Probenracks steht das manuelle
Probeneingabeverfahren nur dann als Option zur Verfiigung, wenn das Barcode-Scansystem
ein oder mehreres Probenréhrchen im Rack bzw. in den Racks erkennt, das Lesen der
Probenbarcodes jedoch fehlschldgt.

b. Auto-Inkrement: Wird fiir automatisch nummerierte Proben verwendet. Andern Sie die
Proben-ID-Maske und die Startnummer, falls gewlinscht, und klicken/tippen Sie auf
,Hinzufligen“. Positionieren Sie die Proben gemaR Aufforderung nacheinander im
Probenrack. Die Proben werden automatisch sequenziell durchnummeriert, beginnend bei
Probe Nr. 1, dann folgen Probe Nr. 2, Nr. 3, Nr. 4 usw. (je nach ID-Maske und
Startnummer).
c. Scannen: Zur Verwendung von Proben mit Barcode.
i.Bei Modellen mit intelligenten Probenracks: (Barcode-Scanner leuchtet bei
Auswahl auf). Klicken/tippen Sie auf ,Hinzufligen”. Scannen Sie den Barcode des
Probenréhrchens im Abstand von ca. 10 cm zum integrierten Barcode-Scanner ein
(oder verwenden Sie einen Gber USB angeschlossenen Handscanner, falls
gewiinscht). Wird die Probe erkannt, ist ein Piepton zu héren und das Licht des
Scanners erlischt. Positionieren Sie die Probe gemaR Aufforderung im Rack und
wiederholen Sie den Vorgang fiir alle Proben mit Barcode.

Hinweis: Erst nach erfolgter Positionierung eines R6hrchen wird der Scanner fiir das
Laden weiterer Proben reaktiviert (wenn die intelligente Rack-Schlauchdetektion
aktiviert ist).

ii. Bei Modellen mit einsteckbaren Probenracks: (Bei Auswahl schaltet sich der
Kamera-Scanner ein und verfahrt in die Position). Klicken/tippen Sie auf
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,Hinzufligen”. Setzen Sie alle gewiinschten Barcode-Probenrdhrchen in die Einschub-
Racks mit den Etiketten nach auBen zeigend ein. Benutzen Sie der Aufforderung
entsprechend den Griff, um jedes Rack vorsichtig in die angegebene Position in das
einsteckbare Rackdeck einzufiihren (wie von der griinen LED angezeigt). Nachdem
alle Réhrchen im Rack erkannt/gelesen worden sind, fragt das System nach dem
nachsten hinzuzufiigenden Rack, von links nach rechts, bis alle Racks eingesetzt sind.
Sollten Probleme bei der R6hrchen-/Barcodedetektion auftreten, wird der Benutzer
aufgefordert, den Vorgang zu wiederholen oder ein anderes
Probeneingabeverfahren zu verwenden.

d. Importieren: Wird zum Importieren von Probenlisten aus einem Excel-Arbeitsblatt

verwendet. Wahlen Sie die gewiinschte xls- bzw. xIsx-Datei aus, wenn Sie dazu

aufgefordert werden.

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

e. Probenracks vorbeladene (nur bei Modellen mit intelligenten Probenracks): Wird zum
Hinzufligen vorbeladener Racks (gemal Anweisungen unter ,Arbeitslistenvorbereitung”
vorbereitet) verwendet. Klicken/tippen Sie auf , Hinzufligen”. Wahlen Sie das gewlinschte
Rack aus der Liste ,Vorbeladene Probenracks” aus und klicken/tippen Sie auf ,,Hinzufligen®.
Scannen Sie das Rack gemalR Aufforderung ein und positionieren Sie es in der angegebenen
Position im Gerat (der gescannte Barcode muss mit dem ausgewahlten Rack
Ubereinstimmen, um das Rack zur Arbeitsliste hinzuzufiigen). Wiederholen Sie diesen
Vorgang, um weitere vorbeladene Probenracks zur Arbeitsliste hinzuzufiigen.

Hinweis: Dieses Probeneingabeverfahren ist nur verfligbar, wenn die intelligente
Rackdetektion deaktiviert ist.

Klicken/tippen Sie auf ,Fertig”, nachdem alle Proben hinzugefiigt wurden, um das Fenster
,Proben hinzufliigen” zu schlielen. Die Anzeige kehrt zu ,,Proben” zurlick, wo alle Proben
aufgelistet sind.

Wichtige Hinweise fiir Modelle mit intelligenten Probenracks

Rohrchendetektion: Wenn die intelligente Rackdetektion aktiviert ist, kénnen Proben beliebig
in den Probenracks positioniert werden. Wenn die intelligente Rackdetektion nicht aktiviert ist,
miissen die Proben in die angezeigten blinkenden Positionen gegeben werden.
Positionierung von Réhrchen: Uberpriifen Sie wihrend der Positionierung von Proben, ob die
Proben erkannt werden (Positionen mit geladenen Proben erscheinen gelb bzw. blau; leere
Positionen bleiben weill bzw. grau). Wenn Probenréhrchen vor dem Starten des
Arbeitslistendurchlaufs (und bei aktivierter intelligenter Rackdetektion) entfernt werden,
werden sie aus der Arbeitsliste entfernt und ihre ID geht verloren. Zur Aufnahme in den
Arbeitslistendurchlauf missen sie wieder anhand einer der im Folgenden beschriebenen
Probeneingabeverfahren hinzugeftigt werden.

Hinweis: Von der Verwendung von Eppendorf- oder anderen konischen R6hrchen wird
abgeraten. Verwenden Sie ausschliefSlich die Probenréhrchen mit Standarddurchmesser.
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Proben-ID: 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 Hinzufligen einer Probe mit einer
bereits vorhandenen ID wird der Benutzer aufgefordert, die Proben-ID zu dndern.

Wichtige Hinweise fiir Modelle mit einsteckbaren Probenracks

Positionierung von Rohrchen: Die Proben kdnnen beliebige Positionen in das Probenrack
eingesetzt werden. Leere Positionen sind an beliebigen Stellen méglich. Uberpriifen Sie
wahrend der Probeneinfiihrung, dass die Probenrohrchen komplett in die Racks eingesetzt sind
und die Barcodeetiketten nach aufRen zeigen.

Hinweis: Von der Verwendung von Eppendorf- oder anderen konischen R6hrchen wird
abgeraten. Verwenden Sie ausschliefSlich die Probenréhrchen mit Standarddurchmesser.

Rackeinsatz: Wenn ein Rack zu schnell eingesetzt wird, gibt die Software eine Fehlermeldung
aus und der Benutzer wird aufgefordert, den Scan zu wiederholen.

Proben-ID: Doppelte Proben-ID sind nicht erlaubt; beim Hinzufligen einer Probe mit einer
bereits vorhandenen ID wird der Benutzer aufgefordert, die Proben-ID zu dndern.

4. Vollstindige zusétzliche Optionen Proben (optional): Klicken/tippen Sie auf die Proben-ID,
um Proben auszuwahlen (Auswahl ist markiert). Verwenden Sie die CTRL- und SHIFT-Tasten
zum Markieren mehrerer Proben.

a. Proben entfernen: Klicken/tippen Sie auf diese Schaltflache, um markierte Proben zu
entfernen.

b. Proben vervielfachen: Klicken Sie auf diese Schaltflache, um markierte Proben je nach
Wunsch zu vervielfachen. Verwenden Sie die voreingestellten Vervielfachungsfaktoren
oder geben Sie einen benutzerdefinierten Vervielfachungsfaktor ein (mithilfe der
Schaltflachen + und — im Fenster ,,Proben vervielfachen”), um den angezeigten
Vervielfachungsfaktor anzupassen (die Proben sind vielfache Pipettierungen aus
demselben Probenrdhrchen)

c. Drag and Drop: Die Proben werden in der in der Anzeige ,,Proben” aufgefiihrten
Reihenfolge pipettiert. Uber Drag and Drop kénnen Sie die Probenreihenfolge nach
Wunsch dndern. (Wenn Sie ein Touchscreen verwenden, tippen Sie auf Proben-ID ohne
loszulassen, tippen Sie anschlieBend auf die erscheinende Schaltflache , Bewegen” und
geben Sie die neue Probenposition im Fenster ,,Probe bewegen” ein). Es kdnnen
mehrere Proben gewahlt und als Gruppe bewegt werden, sofern erwiinscht.

d. Verdiinnungslaufzeit einstellen: Stellen Sie die Verdiinnungslaufzeit fiir jede
Probe/jeden Test durch (nur bei Tests mit der Option Verdiinnungslaufzeit).

5. LIS-Abfrage (optional): Wenn eine Probenauswahl nach LIS-Abfrage gewiinscht wird und die
LIS-Verbindung korrekt konfiguriert wurde, klicken/tippen Sie nun auf die Schaltflache
»Abfrage LIS“. Das LIS wahlt die geeigneten Proben fiir die ausgewahlten Tests in der
Arbeitsliste aus.

6. Proben auswihlen: Klicken/tippen Sie auf die Késtchen neben den Proben, um diese fir den
Test auszuwahlen, wenn die Probenauswahl nach LIS-Abfrage nicht verwendet wird.

Hakchen weisen auf die Auswahl hin.
a. Es konnen mehrere Proben gleichzeitig fir einen Test ausgewahlt werden. Markieren
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Sie hierzu die Proben und klicken/tippen Sie dann auf das Kastchen neben einer
beliebigen Probe, um alle markierten Proben fiir einen Test auszuwahlen.

b. Mit einem Rechtsklick/Tippen auf den gewiinschten Testnamen oben in der Spalte
koénnen Sie alle Proben fiir einen Test auswahlen. Es werden alle Proben in der
Testspalte ausgewahlt.

c. Wird eine Testdatei zweimal in derselben Arbeitsliste ausgefiihrt, verwenden Sie die
Schaltflache ,,Smart Fill Tests”, um alle verfligbaren Probenpositionen der ersten Testdatei zu
flillen und die restlichen Proben automatisch fiir die zweite Testdatei auszuwahlen.

Unten sehen Sie ein Beispiel flir eine korrekt vorbereitete Anzeige , Arbeitsliste” zur Ausfiihrung einer
Arbeitsliste.

Worklist

Name: | First Daily ELISA Worklist Lab XYZ|

sampLEID | _RaK | Eiisa 1M GSD | ELISA_IgG_GSD
Position
11 [

Sample #1

Sample #2 1:2
Sample #3 13
Sample #4 14
Sample #5 1:5

Sample #7 17
Sample #8 1:8
Sample #9 19

1
2
4
5
6
7
8
9

£

3

s

&
DDHHDDEH
DDHHHI[D

Hinweis: Die Rackposition ist fiir jede Probe angegeben (Rack-Nr.: Réhrchenposition-Nr.).

7. Zuséatzliche Arbeitslistenaktionen durchfiihren (nach Bedarf):

a. Verwenden Sie die Schaltflache ,Neu”, um samtliche aktuellen
Arbeitslisteninformationen zu verwerfen (Name, hinzugefiigte Tests und Proben,
Probenauswahl) und beginnen Sie, die Informationen fiir eine neue Arbeitsliste
einzugeben.

Diese Schaltflache sollte grundsatzlich zwischen zwei Arbeitslistenausfiihrungen
verwendet werden (wenn das Gerat nach dem ersten Lauf des Tages eingeschaltet
bleibt und der Benutzer weitere Arbeitslisten ausfiihren mochte).

b. Klicken/tippen Sie auf die Schaltflichen ,Laden”, um eine bereits gespeicherte
Arbeitsliste auszufuihren/erneut auszufihren. Samtliche Tests, Informationen und
Proben werden beim Laden einer bereits ausgefiihrten/gespeicherten Arbeitsliste
geladen. Der Benutzer ist daflir verantwortlich, dass alle Elemente korrekt im Gerat
positioniert sind, wenn eine geladene Arbeitsliste ausgefiihrt wird.

Hinweis: Die intelligente Rackfunktion wird beim Laden einer Arbeitsliste deaktiviert
(auch wenn sie zuvor bei Ausfiihrung der Original-Arbeitsliste aktiviert war)

Hinweis: Proben kénnen nach Bedarf von einer geladenen Arbeitsliste deselektiert oder
entfernt werden.

c. Verwenden Sie die Schaltflache ,Speichern”, um die aktuelle Arbeitsliste unter einem
neuen Dateinamen zu speichern oder um eine zuvor gespeicherte Arbeitslistendatei zu
Uberschreiben.
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5.3. Anzeige Racks

Die Rack-Anzeige zeigt das Reagenzienrack und die Probenracks an und dient zum Laden von
Reagenzien, Kalibratoren und Kontrollen sowie zur Uberpriifung der Probenpositionierung.
Zusatzliche Informationen zu den einzelnen Positionen sehen Sie, indem Sie Uber die gewlinschte
Position wischen. In dieser Anzeige werden die folgenden Schritte durchgefiihrt:

Rack: Reagent Rack

Hole Index: 4
Conjugate_IgM... Type: Reagent
Stop_EIA_GSD
ELISA_lgG_GSD

ELISA_lgM_GSD /‘\
.

a. Verwenden Sie geeignete Reagenzienadapter. Stellen Sie sicher, dass das gekerbte Ende
eines jeden Reagenzienadapters nach vorn zeigt.

b. Klicken Sie ggf. mit der rechten Maustaste auf eine Reagenzflasche, um fiir diese
Flasche ein benutzerdefiniertes Totvolumen einzustellen oder die Flasche auf zwei
Positionen aufzuteilen.

Hinweis: In Abhdngigkeit der Testdatei und der Anzahl zu verarbeitender Proben kann
die Flasche automatisch aufgeteilt werden. In diesem Fall werden auf der Rack-Anzeige
zwei identische Reagenzienpositionen angezeigt.

c. Die Reagenzienpositionen werden automatisch je nach verwendetem Gerdtemodell
zugewiesen. Bei Modellen mit intelligenten Probenracks werden die
Reagenzienpositionen automatisch zugewiesen, beginnend in der Ecke hinten von links
nach rechts und von hinten nach vorn im Reagenzienrack.

Bei Modellen mit einsteckbaren Probenracks werden die Reagenzienpositionen hinten
an dem ganz links befindlichen Reagenzienrack beginnend nach vorne und dann bis
zum ganz rechts befindlichen Reagenzienrack (jeweils von hinten nach vorne)
zugewiesen.
2. Kalibratoren und Kontrollen laden: Geben Sie die vorbereiteten Kalibrator- und/oder
Kontrollphiole in die angegebenen Positionen im Probenrack, je nach verwendetem
Geratemodel:
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.J.J

Rack: Sample Rack 12
Rack Indexc 12

Hole Index: 14
Rack:

Type: Control

Rack Index: 1

Hole Index: 64

Type: Control HPylori_lg
NC_EIA_GSD

ELISA 1gG GSD
ELISA IgM_GSD

90000

a. Die Kalibrator- und Kontrollpositionen werden automatisch der ersten verfiigharen
Rackposition zugewiesen, beginnend in der vorderen rechten Ecke und fortlaufend im
Rack nach hinten, dann von rechts nach links.

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).

3. Proben: Uberpriifen Sie die Anordnung aller geladenen Proben im Probenrack gemaR des
verwendeten Gerdtemodells.

4. Prifen: Priifen Sie die Reagenzien, Kalibratoren, Kontroll-, Probenflaschen, Rohrchen auf Blasen und
entfernen Sie diese.

5.4. Anzeige Mikrotiterplatten

Die Mikrotiterplatten-Anzeige dient zur Festlegung der Anzahl an erforderlichen
Vertiefungen/Streifen/Platten fir den Durchlauf. Hierzu werden alle Vertiefungspositionen auf den
beiden Mikrotiterplatten (MTP) und der Vorverdiinnungsplatte angezeigt.

Microtiter Plates

100000000000 1000000000000 HerEocon oA
1000 00000000 | | 00000000000 100000000
000 00000000 | 00000000000 00000000
1000 - 00000000 | 00000000000 | 00000000
1000 - 00000000 | 00000000000 | 0000000 C
1000°00000000 | 00000000000 000600000
- 000°00000000  "~00000000000 |O00O0OOOO
1 000°00000000 00000000000 88880

[EXCI.UDE STRIPS‘
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Zusatzliche Informationen zu den einzelnen Vertiefungen werden auf dem Bildschirm angezeigt,
wenn Sie den Mauszeiger auf die Vertiefung setzen. In dieser Anzeige werden die folgenden
Schritte durchgefihrt:

1. Uberpriifen: Stellen Sie mittels Sichtpriifung sicher, dass alle gewiinschten Testvertiefungen
im MTP-Layout an den korrekten Plattenpositionen erscheinen.

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

2. Vertiefungen aufnehmen: Nehmen Sie die erforderliche Anzahl an Vertiefungen fiir den/die
Test/s wie auf der MTP-Abbildung gezeigt zur Hand und geben Sie diese in den/die passenden
Plattenrahmen.

3. Rahmen einsetzen: Geben Sie die Plattenrahmen mit den entsprechenden Vertiefungen auf einen
MTP-Trager.

4. Zusatzliche Optionen Mikrotiterplatten-Anzeige (optional):

a. Streifen ausklammern: Diese Option, mit der ein Test in von der voreingestellten
Position Al abweichenden Positionen gestartet werden kann, ist wahrend der
Vorbereitung der Arbeitsliste (wie im vorherigen Abschnitt beschrieben) oder zum
jetzigen Zeitpunkt einstellbar, nachdem die Tests und Proben zur Arbeitsliste
hinzugefiigt worden sind.

b. Vorverdiinnungsplatte importieren/exportieren: Diese Optionen ermdoglichen die
gemeinsame Verwendung von Vorverdiinnungsplatten zwischen Tests und kann nur
in Kombination mit Testdateien mit gemeinsamer Vorverdiinnung verwendet
werden. Kontaktieren Sie ggf. Ihren Handler vor Ort, um weitere Informationen zu
erhalten.

i. Nach Verwendung einer Arbeitsliste zur Erstellung einer Vorverdiinnungsplatte
klicken/tippen Sie auf die Schaltflache ,,Exportieren”, um die
Vorverdiinnungsplatte zur spateren Verwendung zu speichern.

ii. Zur Verwendung einer zuvor erstellten und exportierten
Vorverdiinnungsplatte klicken/tippen Sie auf die Schaltflache
,Importieren” und wahlen die gewlinschte Platte aus.

Hinweis: Beim Importieren einer Vorverdiinnungsplatte werden alle Proben aus
der Probenliste entfernt und durch die Proben der importierten Platte ersetzt.

5.5. Home-Anzeige

In der Home-Anzeige erscheinen der Systemstatus, Angaben zur aktuell geladenen Arbeitsliste und

eine Timing-Grafik des Arbeitslistenlaufs, sowie das interne Echtzeit-Kamerabild des Gerats. Diese

Anzeige dient zum Starten, Uberwachen, Unterbrechen, Stoppen und Beenden eines

Arbeitslistendurchlaufs. Die folgenden Schritte sind auf dieser Anzeige vor dem Start einer

Arbeitsliste durchzufiihren.

1. Uberpriifen: Uberpriifen Sie, ob der Arbeitslistenname, der Bediener, die Anzahl der geladenen
Proben und die Anzahl der durchzufiihrenden Tests korrekt sind.

2. Spiilflaschen: Geben Sie die entsprechenden Spiilflaschen in die angegebenen Positionen.

Hinweis: Splilflasche 1 wird in die erste Spiilposition eingesetzt (nahe der Vorderseite des
Gerdts), Spiilflasche 2 wird in die zweite Spiilposition eingesetzt (hinter Spiilflasche 1).
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T2: ELISA IgM_GSD

T1: ELISA IgG_GSD

Start Time: 3:10 PM Finish Time: 4:08 PM

Arbeitsliste starten

Um eine Arbeitsliste zu starten, klickt/tippt der Benutzer auf die Schaltfliche ,Start”.

Hinweis: Mit der Schaltfldche , Spezialstart” kénnen Sie die Arbeitsliste nach einem Stopp/einer
Unterbrechung (sofern eine laufende Arbeitsliste gestoppt/unterbrochen worden ist) fortsetzen
bzw. ab einem bestimmten Schritt der ausgewdhliten Testdatei(en) starten oder die Platte(n) erneut
auslesen (Platten kénnen nur erneut ausgelesen werden, wenn die Arbeitsliste bereits
durchgelaufen ist).

Zu Beginn der Ausfiihrung einer Arbeitsliste erhalt der Benutzer vom System folgende Aufforderungen:

1. MTP-Priifung: Das Storm-System fordert den Benutzer auf, die korrekte Beladung der MTP(s) zu
Uberprifen. Der Benutzer sollte tiberprifen, dass der/die erforderliche/n MTP/s im MTP-Trager
eingesetzt und fixiert worden sind.

2. Reagenzienladeassistent (optional): Wenn der Benutzer den Reagenzienladeassistenten
aktiviert hat, fordert das Storm-System den Benutze auf zu priifen, dass die notwendigen
Reagenzien geladen und die Reinigung-/Reagenzien- sowie Kalibrator-/Kontrollvolumina
korrekt sind. Verwenden Sie die Option ,,Flasche aufteilen” im Fenster des Assistenten, um
zusatzliche Flaschen zu laden, wenn mehrere Flaschen eines Reagenzes fiir die angegebene
Menge bendtigt werden, wenn keine automatische Aufforderung erfolgt. Eine aufgeteilte
Flasche kann auf Wunsch Gber die Schaltflache , Aufgeteilte Flasche entfernen” entfernt
werden.

3. Streifenladeassistent (optional): Enthalt die Arbeitsliste Streifentests (Monotests), fordert das
Storm-System den Benutzer auf, die Streifen einzuscannen und sie in den MTP-Trager
einzusetzen.

Hinweis: Der Streifenladeassistenz kann mithilfe der Taste ,,Assistent (iberbriicken” (iberbriickt werden.

4. Prifung Schutzhaube: Ist die Schutzhaube des Gerits offen, fordert das Storm-System den
Benutzer auf, die Schutzhaube zu schlieBen, um mit der Ausfiihrung der Arbeitsliste
beginnen zu kénnen.

Die Arbeitslistenaktionen kdnnen wahrend der Ausfiihrung im Abschnitt , Status” in der Anzeige
Home lberwacht 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.
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Hinweis: Die Schutzhaube muss wéhrend der gesamten Ausfiihrungsdauer der Arbeitsliste unbedingt
geschlossen bleiben, vor allem bei Arbeitslisten mit Chemilumineszenz-Tests. Der Lumineszenz-
Reader ist gegeniiber Streulicht duferst empfindlich.

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

Abschluss Arbeitslistendurchlauf
Nach Beendigung einer Arbeitsliste informiert der Storm Gerdtemanager den Benutzer mit einer

Nachricht, dass die Ausfuhrung abgeschlossen ist. Der Benutzer kann auf ,,OK“ klicken/tippen, um
die Nachricht zu schlieSen und das akustische Warnsignal auszuschalten (sofern der Abschluss-
Alarm aktiviert ist). Der Benutzer sollte die folgenden Tatigkeiten nach einer abgearbeiteten
Arbeitsliste durchfiihren:

1. Kit-Komponenten/Proben entfernen: Entfernen Sie Mikrotiterplatte(en), Reagenzien,
Kontrollen und Proben aus dem Gerat. Stellen Sie sicher, dass samtliche Gerateoberflachen
sauber und trocken sind und schlieBen Sie die Schutzhaube.

2. Ergebnisse auswerten: Der Labortechniker oder zustandige Labormitarbeiter kann
Arbeitslisten und/oder Probenergebnisse in der Anzeige , Auswertung”
prifen/anzeigen/exportieren/senden, wie weiter unten in diesem Handbuch
beschrieben.

Hinweis: Wenn mehrere Tests in der Arbeitsliste enthalten sind, kénnen die einzelnen
Testergebnisse in der Anzeige ,,Auswertung” nach Abschluss des jeweiligen Tests angezeigt
werden (auch wenn der/die verbleibende/n Test/s in der Arbeitsliste noch nicht abgeschlossen
ist/sind. Der Benutzer kann die Ergebnisse abgeschlossener Tests anzeigen, auch wenn die
Arbeitsliste sich noch in der Ausfiihrung befindet.

Hinweis: Zur Uberpriifung von Arbeitslisten und/oder Sendung von Ergebnissen an den LIS sind
ausreichender Benutzerrechte erforderlich.

3. Wartung durchfiihren: Klicken/tippen Sie nach dem letzten Arbeitslistendurchlauf des
Tages/der Schicht auf die Schaltfliche ,Herunterfahren” und befolgen Sie die Aufforderung
zur Durchfiihrung der taglichen Herunterfahrwartung (siehe Abschnitt ,Wartung” in diesem
Handbuch).
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6. Anzeigen fiir Auswertung, Analyse und Suche

Nach Abschluss einer Arbeitsliste stehen in den Anzeigen ,, Auswertung” und ,,Suchen” des Storm
Geratemanagers verschiedene Optionen zur Auswertung und Uberpriifung der Ergebnisse zur Verfiigung.
Diese Anzeigen sind jederzeit liber den Storm Geratemanager zuganglich, sowohl in der Betriebsart volle
Funktionalitat (Geratecomputer) als auch in der Betriebsart ,Auswertung” (auf dem Geratecomputer oder
einem anderen Computer/Servercomputer). Sofern erwiinscht, kdnnen sdmtliche Simulationsergebnisse von
einer anderen Person als der Geratebediener gepriift werden, und die Ergebnisse aller mit demselben Storm
Server verbundenen Gerate konnen auf einem zentralen Computer liberprift werden.

6.1. Auswerte-Anzeige

Diese Auswerte-Anzeige dient zum Uberpriifen der Arbeitslistenergebnisse. Der Benutzer kann
Arbeitslistenberichte anzeigen/exportieren und ausdrucken, Arbeitslistendurchldufe als geprift
kennzeichnen, Arbeitslistenfehler Gberprifen, Testeigenschaften andern und Replikas entfernen
sowie die Ergebnisse zum LIS dieser Anzeige senden.

Prifung von Arbeitslisten:

1. Arbeitsliste auswahlen: Wahlen Sie ein anzuzeigende Arbeitsliste (nach Arbeitslistennamen)
aus dem Dropdown-Men oben links aus:

WORKLISTS

Die Arbeitslisten sind nach Datum geordnet, die Liste mit dem aktuellsten Datum befindet sich
an erster Stelle und ist standardmaRig vorgewahlt. Nach erfolgter Auswahl wird der
Arbeitslistenbericht der ausgewahlten Arbeitsliste auf der rechten Seite angezeigt.

Hinweis: Wenn das Instrument aktuell eine Arbeitsliste ausfiihrt und mindestens ein Test
abgeschlossen wurde, wird diese in Bearbeitung befindliche Arbeitsliste automatisch in der
Anzeige ,Auswertung” ausgewdhlt und es kénnen die Ergebnisse aller abgeschlossenen Tests
aus dieser Arbeitsliste angezeigt werden. Wenn weitere Tests aus der Arbeitsliste abgeschlossen
werden, erscheint ein Schaltfldche , Bericht aktualisieren” am Bildschirm unten. Klicken/tippen
Sie auf diese Schaltfldche, um den angezeigten Arbeitslistenbericht zu aktualisieren und neu
verfiigbare Ergebnisse anzuzeigen.

2. Arbeitslistenfehler anzeigen: Klicken/tippen Sie auf die Schaltflache (die Schaltflache ist
deaktiviert, wenn keine Arbeitslistenfehler aufgetreten sind), um Fehler oder Anomalien im
Arbeitslistendurchlauf anzuzeigen/zu exportieren. Die Arbeitslistenfehler sind ebenfalls im
Arbeitslistenbericht enthalten.

3. Arbeitsliste andern, sofern erforderlich (Administratorrechte notwendig): Verwenden Sie die
Schaltflachen , Replikas streichen”, ,Ergebnisoptionen” und , Testeigenschaften andern”, um
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erforderliche Anderungen an der gewihlten Arbeitsliste vorzunehmen.

a. Replikate streichen: Wenn Arbeitslisten Tests mit mehreren Kontroll- oder Kalibrator-
Replikaten enthalten und der Benutzer ein aulerhalb des zuldssigen Bereichs
liegendes Replikat bei der Berechnung weglassen mochte, klicken/tippen Sie auf die
Schaltflache ,Replikate streichen”, wahlen Sie den gewiinschten Test, wahlen Sie die
in den Berechnungen wegzulassende(n) Vertiefung(en) und klicken/tippen Sie auf
»OK“.

Die Anzeige , Auswertung” wird aktualisiert, um den Arbeitslistenbericht mit der (den)
aus den Berechnungen weggelassenen Vertiefung(en) anzuzeigen.

Hinweis: Diese Option ist nur méglich, wenn die Testdatei das Weglassen von Replikaten
zuléisst.

b. Testeigenschaften andern: Wenn die Arbeitsliste Tests mit Informationen zu
Eigenschaften enthalt, die beim Start der Arbeitsliste nicht richtig eingegeben worden
sind (Chargennummer, Verfalldatum oder Durchlaufvariablen), klicken/tippen Sie auf
Schaltflache , Testeigenschaften andern”, um die Testeigenschaften nach Bedarf zu
bearbeiten. Die Anzeige ,Auswertung” wird aktualisiert, um den Arbeitslistenbericht
mit den gednderten Einstellungen anzuzeigen.

c. Ergebnisoptionen: Diese Taste ist nur flir ganz spezielle Situationen vorgesehen, in
denen ein Administrator Vertiefungsergebnisse bearbeiten muss. Wenden Sie sich bitte
fiir weitere Informationen an den Technischen Kundendienst.

4. Arbeitsliste als liberpriift kennzeichnen (mindestens Superuser-Rechte erforderlich) Nach
erfolgter Uberpriifung des Arbeitslistenberichts und erwiinschter Bearbeitung der Arbeitsliste
ist das Kastchen , Arbeitsliste liberprift” zu markieren. Die Anzeige ,, Auswertung” wird
aktualisiert, um den Arbeitslistenbericht mit Prifvermerken anzuzeigen.

5. Arbeitsliste drucken/exportieren: Mithilfe der entsprechenden Symbole am Bildschirm oben
konnen Sie den Arbeitslistenbericht direkt drucken (sofern am Computer ein Drucker
angeschlossen ist) oder in eine PDF-Datei exportieren:

85 = B S 100%

Laboratory Name Worklist Report
123 ABC Street

City, State

Zip Code

Sie kénnen auch die Schaltflache , Arbeitsliste exportieren” wahlen, um den Arbeitslistenbericht
in einem gesonderten Fenster anzuzeigen oder die Arbeitslistenergebnisse in eine Excel oder
TSV-Datei zu exportieren. Verwenden Sie die Radio-Schaltflachen sowie das Dropdown-Menii
im Popup-Fenster, um die gewilinschte Wahl zu treffen.

6. An LIS senden (mindesten Superuser-Rechte erforderlich): Klicken/tippen Sie auf die
Schaltflache ,An LIS senden”, um Arbeitslistenergebnisse an das LIS zu senden. Hierzu muss
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die LIS-Verbindung korrekt konfiguriert sein. Wahlen im Popup-Fenster die zu sendenden
Ergebnisse aus und klicken/tippen Sie auf ,Senden”.

Hinweis: Das Popup-Fenster zeigt an, ob die Arbeitsliste Tests enthdlt, bei denen eine
ordnungsgemdfs konfigurierte LIS-Zuordnung fehlt.

Die Schaltflache ,An LIS senden” zeigt an, ob die , Arbeitsliste nicht gesendet” wurde, oder das
Datum, an dem die Arbeitsliste an LIS gesendet wurde, sofern bereits erfolgt.

6.2. Anzeige Analyse

Die Analyse-Anzeige wird zur Analyse der Teststatistiken, Levey-Jennings-Berechnungen und

Temperaturprofile verwendet.

1. Teststatistiken: Wahlen Sie die zu analysierende Tests und den in der Analyse zu
bertcksichtigenden Zeitraum. 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 fir jeden Test verwendete
Vertiefungen sowie Angaben zur Chargennummer enthalt.

Nachstehend ist ein Auszug eines Berichts dargestellt:

Test Summarny Stafistics for Date Range:  5/27/2016 - 512772017

[Test [Runs Samples Wells | LotNumbers

T3 13 200 2642 0123456780, 987654321, 65748201
T4 15 250 3.767 0189, 0421, 65

nfluenza IgG 10 175 1,796 0189223, 4298651, 6592361

Dieser Bericht kann nach Belieben gedruckt oder exportiert werden.

2. Levey-lennings: Wahlen Sie aus dem Dropdown-Meni einen zu analysierenden Test. Wahlen
Sie dann die zu analysierenden Kontrollen sowie die anzuzeigenden Tabellen und Grafiken. Die
Analyse kann auf bestimmte Chargen oder Daten eingeschrankt werden, sofern erwiinscht.
Klicken/tippen Sie auf die Schaltfliche ,Bericht erstellen”, um die Ergebnisse anzuzeigen. Es
wird ein Bericht mit der Levey-Jennings-Analyse der angegebenen Kontrollen erstellt. Dieser
Bericht kann nach Belieben gedruckt oder exportiert werden.

3. Temperaturprofil: Wahlen Sie eine Arbeitsliste aus dem Dropdown-Menii aus, fiir die
Temperaturdaten zu analysieren sind. Wahlen Sie die in der Analyse zu
beriicksichtigende(n) Temperatur(en) aus. Klicken/tippen Sie auf die Schaltfliche
,Bericht erstellen”, um die Ergebnisse anzuzeigen. Nachstehend ist ein Auszug eines
Berichts dargestellt:
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Temperature °C

1098110

Dieser Bericht kann nach Belieben gedruckt oder exportiert werden.

6.3. Anzeige Suche

Die Anzeige ,Suche” wird zum Suchen und Erstellen von Suchberichten vorheriger Arbeitslistendurchlaufe

verwendet.

1. Suche: Geben Sie mithilfe der Markierungskdstchen, Textfelder und Dropdown-
Menis/Datumsauswahltools alle gewiinschten Suchkriterien in den Abschnitt Suchfelder ein
(Eingabe mehrerer Kriterien méglich) und klicken/tippen Sie anschlieBend auf die Schaltflache
,Suchen”.

a. Eskann nach Proben-ID, Benutzer, Arbeitsliste, Test, Gerat und Datumsbereich
gesucht werden.
b. Die Ergebnisse werden im Bereich ,Suchergebnisse” angezeigt.

c. Doppelklicken/-tippen Sie auf irgendeine Spalte, um die gewahlte Arbeitsliste direkt in der
Anzeige ,Auswertung” anzuzeigen.

2. Suchergebnis: Klicken/tippen Sie auf die Schaltflache ,,Suchergebnis”, um die Suchergebnisse in
einem gesonderten Fenster anzuzeigen (und auszudrucken oder in eine PDF-Datei zu
speichern), oder um die Suchergebnisse in eine Excel- oder TSV-Datei zu exportieren.

Verwenden Sie die Radio-Schaltflichen sowie das Dropdown-Meni im Popup-Fenster, um die
gewlinschte Wahl zu treffen.
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7. Anzeige Tools

Die Anzeige , Tools” zeigt die Geratefunktionen an, die aulRerhalb eines normalen

Arbeitslistendurchlaufs nitzlich sind. Diese Funktionen sind jederzeit verfiigbar, wenn keine

Arbeitsliste ausgefiihrt wird, und sind in folgenden Unterkategorien organisiert:

General Plate reading Alignment Calibration

7.1. Allgemein

1.

Gerat in Home-Position bringen: Mit dieser Schaltflache bringen Sie das Gerat in seine
,Home"“-Position. Dies entspricht dem ,Homing“-Vorgang beim Starten des Storm
Geratemanagers. Der Proben- und MTP-Trager fahren in die riickwartige Position und
anschlieRend in die Parkposition zurlick.

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

Gerdt spiilen: Wahlen Sie im Popup-Fenster die gewiinschte(n) Spilflasche(n) und Anzahl an
Spiilzyklen aus und klicken Sie auf ,,Start“. Bei Auswahl beider Spiilflaschen wird die eingestellte
Anzahl an Splilzyklen mit der Spilflasche 1 und dann sofort danach mit der Spiilflasche 2
durchgefihrt.

Hinweis: Bei Modellen mit intelligenten Probenracks: Stellen Sie den Softwareaufforderungen
entsprechen sicher, dass der Probentréger vor dem Spiilen nach hinten gedriickt wird und sich
wdhrend des Splilvorgangs nicht bewegt.

Das Flussigkeitssystem des Gerats wird von der Flussigkeit aus der/den Spulflasche/n gespiilt.
Der Vorgang wird vom Fortschrittsbalken des Reinigungszyklus angezeigt. Der Spiilvorgang kann
Uber die Schaltflache ,,Stopp“ abgebrochen werden.

Platten schiitteln: Uber diese Schaltfliche kdnnen Sie eine Platte manuell schiitteln. Wahlen Sie
mithilfe der Schaltflachen +/- die bevorzugte Geschwindigkeit.

Auf Wunsch kénnen Sie die Schaltflachen ,Start” und ,,Stopp“ verwenden oder den Timer einstellen.
Platten erwirmen: Uber diese Schaltfliche kénnen Sie eine Platte manuell erwdrmen. Wihlen

Sie mithilfe der Schaltflachen +/- die bevorzugte Temperatur. Verwenden Sie die Schaltflichen

Start und Stopp, um den Inkubator ein- und auszuschalten.

Innenbeleuchtung: Mit dem Schieberegler konnen Sie die standardmaRig vorgegebene Lichtstarke der
internen LED-Lampen einstellen.

Wartungsprotokolle: Klicken/tippen Sie auf diese Schaltfliche, um Datum/Uhrzeit aller kiirzlich
erfolgten Wartungsereignisse zu sehen (Spilen, Selbstausrichtung von Sonde und Reader,
Kalibrierung des Readers und Kalibrierung der Spiilpumpe). Wahlen Sie einen Monat, um zu
dem zugehorigen Wartungsprotokoll Anmerkungen hinzuzufligen oder einen Wartungsbericht
mit allen Wartungsarbeiten flir den gesamten Monat (einschlieflich hinzugeflgter
Anmerkungen) anzuzeigen, der gespeichert/exportiert und/oder ausgedruckt werden kann.

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

7.2. Platten auslesen

Mit dem Geréate-Reader kann jede beliebige Platte mit 96 Vertiefungen ausgelesen werden (RLU-
Messung nur bei Gerdten mit Chemilumineszenz-Option verfligbar) Wahlen Sie im Popup-Fenster
flr manuelles Auslesen die gewiinschten Vertiefungen fiir den Auslesevorgang aus, indem Sie diese
mit dem Cursor markieren.

Zum Markieren von Vertiefungen auf der linken oder rechten Platte bzw. auf beiden kénnen auch
die CTRL- und SHIFT-Taste verwendet werden.

Stellen Sie die entsprechenden Optionen fiir den Messtyp ein:

1. OD auslesen: Stellen Sie die Messwellenldange und die Referenzwellenlange (optional) ein.
2. RLU auslesen: Stellen Sie die Integrationszeit ein.

Beschriften Sie die Messdaten mithilfe des Kommentarfeldes (optional). Klicken/tippen Sie auf
,Start”. Die Messungen erscheinen wahrend des Auslesevorgangs auf dem Bildschirm. Nach
Abschluss des Auslesevorgangs exportieren Sie die Ergebnisse mit der Schaltflache ,,In TSV
exportieren” oder drucken Sie sie tber die Schaltflache ,Drucken” aus.

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

7.3. Ausrichtung

Diese Anweisungen geben einen Uberblick iiber die Ausrichtungs- und Kalibrierfunktionen;
detaillierte Schritt-flir-Schritt-Anweisungen erscheinen bei Ausfiihrung der einzelnen Funktionen in
Popup-Fenstern des Storm Geratemanagers.

Probe manuell/automatisch ausrichten

Die Vorgange zum Ausrichten/automatischen Ausrichten werden ausgefiihrt, um die Sonde mit dem
Reagenz, den Probenracks und Mikrotiterplatten auszurichten. Beide Vorgange kénnen verwendet
werden, je nach Vorgabe des Labors und sofern auf dem verwendeten Geratemodell verfligbar.

Allgemeine Informationen
1. Fihren Sie die Sondenausrichtung oder die automatischen Ausrichtung als Teil der
routinemaRigen Gerdtewartung durch, wenn Sie dazu vom Storm Gerdtemanager
aufgefordert werden, und speichern Sie sie.
2. Wenn eine Sondenausrichtung/automatische Ausrichtung teilweise abgeschlossen ist und
dann abgebrochen wird, muss das Verfahren vor der nachsten Nutzung des Geréts
vollstandig durchgefiihrt werden.
3. Bewegen Sie die Sonde wahrend des Ausrichtungsvorgangs mit den Schaltflachen auf dem
Bildschirm oder alternativ mit den Tastaturtasten:
a. Mit den linken und rechten Pfeiltasten wird die Sonde nach links und rechts (X-Achse) bewegt.
b. Mit den Aufwarts- und Abwarts-Pfeiltasten wird die Sonde vorwarts und rickwarts (Y-
Achse) bewegt.
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c. Mit den Bild-Auf- und Bild-Ab-Tasten wird die Sonde aufwarts und abwarts (Z-Achse) bewegt.
4. Richten Sie die Sonde sorgfaltig in X- und Y-Position aus, wie angegeben. Die Z-Achse muss nicht
manuell ausgerichtet werden. Sie wird vom Gerat wahrend der
Sondenausrichtung/automatischen Ausrichtung automatisch ausgerichtet.
5. Warten Sie bitte, bis die Sonde die jeweilige Position erreicht hat, bevor Sie auf ,Weiter”
klicken/tippen.
6. Die wahrend der Sondenausrichtung/automatischen Ausrichtung vom Motor
verursachten Brummgerausche sind normal.

Anweisungen zur automatischen Proben-Ausrichtung (Auto Align):

1. Vorbereitung:
a. BeiRackausrichtung:

b. Bei Plattenausrichtung: Geben Sie jeweils eine Auto-Align-Platte in die drei MTP-
Positionen auf dem MTP-Trager. Die Platten missen buindig/richtig sitzen.

c. Stellen Sie sicher, dass alle betroffenen Racks im Gerat positioniert sind (alle
Ausrichtkomponenten missen ordnungsgemaR eingesetzt sein) und klicken/tippen Sie
aus die Schaltflache ,Auto Align“ Ein Popup-Fenster mit Anweisungen fir jeden
automatischen Ausrichtungsschritt erscheint.

2. Ausrichtung:

a. Richten Sie die Sondennadeln gemal Aufforderung zur Kante des MTP-Tragers aus. Die

Y-Achsenposition (von vorne nach hinten) der Sonde muss sich genau (iber dem
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hinteren Tragerrand befinden:

b. In diesem Schritt ist nur die Y-Achse wichtig.

c. Die korrekte Position liegt vor, wenn die Nadeln nach unten bewegt werden kénnen,
bis das rote Licht aufleuchtet und der Tragerrand berthrt wird.

d. Nachdem Uberpriift wurde, dass die Komponenten fiir die automatische Ausrichtung
und der Einsatz korrekt im Gerét positioniert sind, klicken Sie auf ,Weiter” und warten
Sie, bis das Gerat den verbleibenden Auto-Align-Vorgang durchfiihrt (dieser Vorgang
dauert ungefahr 10-15 Minuten). Berlihren Sie wahrend dieser Zeit NICHT das Gerét.

3. Abschluss:

a. Klicken/tippen Sie auf ,,Beenden”, wenn Sie dazu aufgefordert werden, um die
automatische Ausrichtung abzuschliefen und zu speichern, und schlieRen Sie das
Fenster zur automatischen Ausrichtung der Sonde (das Gerét kehrt in seine Home-
Position zurtlick). Entfernen Sie die Komponenten fir die automatische Ausrichtung und
tauschen Sie die Kiivette aus (sofern fiir das verwendete Gerdtemodell zutreffend).

Anweisungen fiir manuelle Sondenausrichtung (nur bei Modellen mit intelligenten Probenracks)

1. Vorbereitung:
a. Setzen Sie die leeren Probenracks in die jeweiligen drei Probenrackpositionen ein.

Hinweis: Wenn die intelligente Rackdetektion deaktiviert ist, (iberpriifen Sie, dass die
richtigen Probenrackgréfsen im Storm Gerdtemanager ausgewdhlt worden sind, bevor
Sie das manuelle Verfahren zur Ausrichtung der Sonde starten.

b. Geben Sie jeweils eine Ausrichtungsplatte bzw. leere MTP in die drei MTP-Positionen
auf dem MTP-Trager. Die Platten missen richtig sitzen.

c. Schieben Sie den Trager ein und klicken/tippen Sie auf die Schaltflache ,Sonde
manuell ausrichten”. Ein Popup-Fenster mit Anweisungen fiir jeden
Ausrichtungsschritt erscheint.

2. Ausrichtung:

a. Verwenden Sie die Schaltflaichen oder Tasten, um die Sondennadeln nach
Aufforderung mittig zu jeder Position auszurichten und klicken/tippen nach jeder
erfolgter Ausrichtung einer Position Sie ,, Weiter“. In der Folge sind ein paar Beispiele
flr Ausrichtungspositionen dargestellt:

Ausrichtung Spiilbecher: Richten Sie die Sonde auf die Mitte des Spiilbechers aus und
bewegen Sie sie dann abwarts, um sicherzustellen, dass sie ohne Widerstand bis zum
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Boden der zu spiilenden Vertiefung gelangt.

Nach dem Ausrichten des Spulbechers und Klicken/Tippen auf ,Weiter” kalibriert das
Gerat automatisch die Z-Achse des Sensors auf den Boden des Spiilbechers. (Die Spindel
bewegt sich dabei auf- und abwarts und das rote Licht leuchtet auf und erlischt).

3. Abschluss:

a. Im abschlieBenden Ausrichtungsschritt entfernen Sie die Ausrichtungsplatten oder
leeren die MTP gemaR Aufforderung (wenn diese nicht entfernt werden, ist es nicht
moglich, die Z-Achsenposition korrekt einzustellen). Stellen Sie sicher, dass die Sonde
gemald Aufforderung tiber der linken MTP-Tragerposition zentriert ist. Die korrekte
Position liegt vor, wenn die Spitze befindet sich in der Mitte zwischen vier Offnungen, in
etwa Uber dem Wort ,,Hot” auf der Inkubatorflache:
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Klicken/tippen Sie auf ,Beenden”, wenn Sie dazu aufgefordert werden, um die Gerateausrichtung
abzuschlieBen und zu speichern, und schlieBen Sie das Fenster fir die manuelle Sondenausrichtung (das Gerat
kehrt in seine Home-Position zurlick).

Automatische Ausrichtung Reader

Das automatische Ausrichtungsverfahren fiir den Reader stellt sicher, dass sich der Reader in der
korrekten Position zum Auslesen der MTP befindet.

Allgemeine Informationen

1. Fihren Sie die automatische Reader-Ausrichtung als Teil der routinemaRigen Geratewartung
durch, wenn Sie dazu vom Storm Geratemanager aufgefordert werden, und zeichnen Sie sie
auf.

2. Wenn eine automatische Reader-Ausrichtung teilweise abgeschlossen ist und dann
abgebrochen wird, muss das Verfahren vor der nachsten Nutzung des Gerats
vollstandig durchgefiihrt werden.

3. Klicken/tippen Sie auf ,Weiter”.

Bewegen Sie den Reader Uber die Schaltflachen auf dem Bildschirm oder alternativ tber die
Tastaturtasten wie folgt:
a. Mit den linken und rechten Pfeiltasten bewegen Sie das LED-Leitlicht nach links und rechts.
b. Mit den Aufwarts- und Abwarts-Pfeiltasten wird der MTP-Trager zur Vorderseite und
Riickseite des Gerats bewegt.

Anweisungen zur automatischen Reader-Ausrichtung:

1. Vorbereitung:

a. Entfernen Sie alle Mikrotiter- und Ausrichtungsplatten vom MTP-Trager.

b. Klicken/tippen Sie auf die Schaltfliche ,,Auto Align Reader”. Ein Popup-Fenster mit
Anweisungen fir jeden Ausrichtungsschritt erscheint.

2. Ausrichtung:

a. Stellen Sie sicher, dass sich das LED-Leitlicht des Readers in der Mitte der Offnung unter
der Position Al oben links befindet, wenn Sie dazu aufgefordert werden. Justieren Sie
die Position bei Bedarf.

b. SchlieRen Sie die Schutzhaube des Gerats, wenn Sie dazu aufgefordert werden.

3. Abschluss:

a. Warten Sie, bis das Gerat die LED-Kalibrierung und Ausrichtung des Readers
durchgefiihrt hat (dieser Schritt dauert ca. 10 Minuten).

b. Klicken/tippen Sie auf ,,Beenden”, wenn Sie dazu aufgefordert werden, um die
automatische Reader-Ausrichtung abzuschlieRen und zu speichern, und schlieRen Sie
das Fenster (das Gerat kehrt in seine Home-Position zurlick).

7.4. Kalibrierung

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.
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Luminometer kalibrieren

Wenn das Gerat mit dem optionalen Chemilumineszenz-Reader ausgestattet ist, kann diese
Komponente des Readers ebenfalls mithilfe eines Standards (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 lhren Handler vor Ort.

Spiilpumpe kalibrieren

Die Spiilpumpenkalibrierung wird vom Servicetechniker zur Uberpriifung der ordnungsgeméRen
Funktionsweise der Spiilpumpe verwendet. Uberpriifen Sie dazu, dass der Spiilpuffer in die
Spilposition 1 geladen wird und dass sich eine Kiivette vor oder neben dem nachsten Spiilbecher
befindet (dem verwendeten Gerdtemodell entsprechend), klicken/tippen Sie dann auf die Taste
»Spulpumpe kalibrieren”. Befolgen Sie die Anweisungen gemaR Aufforderung zum Kalibrieren der
Spllpumpe.
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Durch die folgenden, von der Software geforderten Wartungsverfahren wird der ordnungsgemafRe
Betrieb des Gerats sichergestellt. Daher sollten diese unbedingt befolgt werden. Es empfiehlt sich, die
Wartungsaktivitaten anhand des Wartungsprotokolls in der Beilage zu protokollieren.
(Wartungstatigkeiten werden ebenfalls automatisch von der Software aufgezeichnet, und die
Monatsberichte sind lGber die Anzeige ,, Werkzeuge” und im Unterordner ,,Berichte” des Storm-
Dokumente-Ordner des Gerats verfligbar. Im Folgenden werden die Routinewartungsschritte fiir das
System erlautert.

8.1. Tagliche Wartung

Zur taglichen Wartung gehoren die Schritte zum Hoch- und Herunterfahren des Gerats. Die
Aufforderung zur Hochfahrwartung und deren Durchfiihrung erfolgt vor dem ersten Durchlauf des
Tages bzw. jedes Mal, wenn der Storm Geratemanager ge6ffnet wird, und die Aufforderung zur
Herunterfahrwartung und deren Durchfiihrung erfolgt nach dem letzten Durchlauf des Tages bzw.
jedes Mal, wenn der Storm Geratemanager geschlossen oder das Gerat abgeschaltet wird. Es wird
empfohlen, diese Schritte jedes Mal durchzufiihren, wenn das Gerat vier Stunden oder langer nicht
benutzt wird, um Ablagerungen in den Flissigkeitsleitungen zu verhindern.

Hochfahren

1. Stellen Sie sicher, dass die Spulflasche/n korrekt an das Geré&t angeschlossen ist/sind.

2. Spilen Sie das Gerat mit dem/den Spulpuffer/n, der/die zum Testen verwendet wird/werden,
mit mindestens 10 Spulzyklen pro Leitung. Stellen Sie vor dem Gebrauch der Spulpuffer sicher,
dass das Verfallsdatum noch nicht abgelaufen ist.

Herunterfahren

1. Verwenden Sie die Schaltflache ,,Herunterfahren” in der Geratemanagersoftware, um das Gerat
und den beigefligten Computer herunterzufahren.

2. Leeren Sie die Abwasserflasche.

Spiilen Sie das Gerat mit deionisiertem Wasser, mit mindestens 50 Spiilzyklen pro Leitung.

Entfernen Sie etwaige restliche Reagenzien und Proben aus dem Geréat und schlieRen Sie

die Schutzhaube. Vergewissern Sie sich, dass alle Gerateflachen sauber und trocken sind.

W

8.2. Wochentliche Wartung

Die wochentliche Wartung umfasst Reinigungsschritte, die alle sieben Tage durchzufiihren sind. Aus

Grinden der Konsistenz sollten sie stets am selben Tag der Woche vorgenommen werden. Achten

Sie darauf, dass wahrend der Reinigung keine tberschissige Flissigkeit in Kontakt mit den

Gerateflachen kommt.

Die Reinigung sollte nur mit den empfohlenen Reagenzien durchgefiihrt werden. Die Schritte zur

wochentlichen Wartung sind folgendermalen durchzufihren:

1. Entnehmen Sie die Probenracks und tberpriifen Sie diese einzeln auf Sauberkeit und etwaige
Beschadigungen. Reinigen Sie alle Probenracks vorsichtig mit Alkohol.

2. Reinigen Sie das/die Reagenzienrack/s und das intelligente oder einsteckbare Rackdeck mit einem
Alkoholtupfer.
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Wischen Sie die AuRenseite der beiden Sondennadeln vorsichtig mit einem Alkoholtupfer ab.

&

Dekontaminieren Sie die Leitungen des Gerats mit Liquinox-Losung mit 20 Spilzyklen pro
Leitung.
a. Die Liquinox-Lésung wird durch Verdiinnung des mit dem Gerat mitgelieferten Liquinox
Konzentrats mit entionisiertem Wasser im Verhaltnis 1:100 hergestellt.

b. Spilen Sie die Leitungen des Gerats mit entionisiertem Wasser mit 50 Spiilzyklen pro Leitung
klar.
5. Es wird empfohlen, alle verwendeten Spilflaschen wéchentlich zu reinigen, um eine Kontamination zu
vermeiden.

8.3. Monatliche Wartung

Die monatliche Wartung umfasst die Ausrichtung der Probe und des Readers des Gerats sowie der
Wechsel der Schlauchleitungen der Abwasserpumpe.

Hinweis: Der Austausch der Schlauchleitungen der Abwasserpumpe betrifft nur Geréite mit einer
Abwasserschlauchpumpe. Bei Gerdten mit Membran-/Diaphragma-Abwasserpumpe ist der
Austausch der Schlauchleitungen im Rahmen der monatlichen Wartung nicht erforderlich.

1. Sondenausrichtung (automatisch oder manuell), wie im entsprechenden Abschnitt in diesem
Handbuch beschrieben, durchfiihren.

2. Automatische Reader-Ausrichtung, wie im entsprechenden Abschnitt in diesem Handbuch
beschrieben, durchfiihren.

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

8.4. RegelmaRige Wartung

Ca. einmal jahrlich (je nach Geratenutzung) ist eine professionelle Wartung von einem qualifizierten
Servicetechniker durchzufiihren. Wartungsvertrage sind normalerweise laborabhangig und auf die
speziellen Anforderungen eines jeden Kunden abgestimmt. Um weitere Informationen zu erhalten,
wenden Sie sich bitte an lhren Handler vor Ort.

8.5. Lagerung, Transport und Entsorgung

Lagerung, Transport und Entsorgung des Gerats miissen von einem qualifizierten Techniker
vorgenommen 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 von seinem Aufstellungsort wegbewegt oder Gber einen
langeren Zeitraum nicht benutzt wird, sollte mindestens eine wdchentliche Wartung durchgefiihrt
werden (wie oben erldutert), gefolgt von Trockenspiilzyklen, um samtliche Fliissigkeiten aus dem
System zu entfernen. Danach das Gerat in seiner Originalverpackung aufbewahren.

Bei einer langeren Lagerungsdauer gelten folgende Umgebungsbedingungen:

Temperatur: 10 °C—-60 °C

TB-0021.DE Rev N 08.06.2022 Seite 48 von 63



Relative Luftfeuchtigkeit: 20 - 90 % nicht kondensierend

Nach dem Transport sollte das Gerdt mindestens 24 Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden,
bevor es in Betrieb genommen wird.

Flr die Entsorgung des Gerats sind die geltenden ortlichen Vorschriften einzuhalten.
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9. Integration mit Laborinformationssystem (LIS)

Die LIS-Implementierung von Storm ist mit den NCCLS LIS2-A2- und NCCLS LIS01- A2-Spezifikationen
konform (vormals ASTM E1394-91 und ASTM E1381-91). Das Gerét 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
einschlielRlich <CR> am Ende des Frames.

Es werden keine Prifsummen- oder Steuerzeichen hinzugefiigt.

Samtliche LIS-Einstellungen sind in den Anzeigen , LIS-Kommunikation” und ,,LIS-Zuordnungen” der
Einstellungen im Storm-Systemkonfigurationstool zu finden. Wahrend der Arbeitslisteneinrichtung wird
das LIS von der Anzeige ,,Proben” des Storm Gerdatemanagers abgefragt, und die Ergebnisse werden am
Ende des Durchlaufs von der Anzeige ,,Auswertung” des Storm Geratemanagers an das LIS gesendet.

9.1. LIS-Datensatze

Die Daten werden folgendermalien an das LIS gesendet:

Kopfzeilendatensatz: Jede Kommunikation beginnt mit dem Kopfzeilendatensatz. Im Feld ,,Sendername
oder ID“ werden der Name der Software, die Softwareversion und die Seriennummer des Gerats
angezeigt.

Beispiel:
H|\*&| | [STORMA2.07172901-021| | | | | | |LIS2-A2|20101022162157

Informationsanfrage-Datensatz: Die Software fiihrt eine Abfrage des LIS-Systems anhand von
,Informationsanfrage-Datensatzen” aus. Zum Senden der Proben-ID an das LIS wird das Feld
»Anfangsbereich ID-Nummer” verwendet. In diesem Feld wird die erste Komponente verwendet:
,Patienten-ID*

Beispiel:
Q|1|S001AA| |ALL
In diesem Beispiel ist die Proben-ID ,,S001"“

Patienteninformations-Datensatz: Das LIS-System antwortet der Software mit
,Patienteninformations-Datensatzen”. Im Feld ,,Vom Labor zugewiesene Patienten-ID“ wird die
Proben-ID gespeichert.

Beispiel:
P|1||S001
In diesem Beispiel ist die Proben-ID ,,.S001"“

Testauftragsdatensatz: Das LIS-System gibt spezifische Patienten-/Testinformationen tber
,Testauftragsdatensatze” aus. Im Feld ,,Proben-ID“ wird die Proben-ID gespeichert. Aus dem Feld
,Universelle Test-ID“ wird die Komponente ,Vom Hersteller festgelegter Testcode” verwendet, um
die Testdaten zu speichern. Dies kann vom Labor festgelegt werden; anhand einer
Nachschlagetabelle werden diese Codes mit den tatsdchlichen Testnamen abgeglichen.
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Beispiel:
0|1]S004| | AAACMVG |R
In diesem Beispiel ist die Proben-ID ,,.S004“ und der Testname lautet ,CMVIgG“.

Ergebnisdatensatz: Das Gerat sendet die Patientenergebnisse anhand der , Ergebnisdatensatze”
zurlick an das LIS. Im Feld , Daten- bzw. Messwert” wird das numerische Ergebnis eines Patienten
gespeichert.

Wenn der Test Uber eine Nachricht verfugt (z. B. ,Niedrig“, ,,Mittel“, ,Hoch”), wird die Nachricht
nach dem numerischen Ergebnis, getrennt durch einen Komponentenbegrenzer, gespeichert. Im
Feld ,Einheiten”“ werden die Einheiten des numerischen Ergebnisses gespeichert. Aus dem Feld
»Universelle Test-ID“ wird die Komponente ,Vom Hersteller festgelegter Testcode” verwendet, um
die Testdaten zu speichern. Dies kann vom Labor festgelegt werden; anhand einer
Nachschlagetabelle werden diese Codes mit den tatsachlichen Testnamen abgeglichen. Wenn ein
Test mehrere Ergebnisse hat (Subtests) (z. B. Tests auf Panelbasis), wird der Subtestname nach der
Test-ID, getrennt durch einen Komponentenbegrenzer, hinzugefiigt. Wenn eine Probe
Ubersprungen wird, wird das Ergebnis trotzdem lbertragen, das Feld ,Ergebnisstatus” wird dann
jedoch auf ,X“ gesetzt (Auftrag kann nicht ausgefiihrt werden). Wenn das Ergebnis in Ordnung ist,
wird dieses Feld auf ,,F“ gesetzt (Final Results bzw. Endergebnisse).

Beispiele:

R|1|AMCMVG|1.33 | ng/ml| || |F
R|1|AMACMVG | 1.337high | ng/ml| | | |F
R|1|AMACMVGASubtest1]1.33 | ng/ml]| || |F

9.2. Beispiele fiir LIS-Abfrage und Ubertragung

Beispiel 1: Abfrage der Proben-IDs

Gerat > LIS

H|\"&]| | | Thunderbolt EIA*0.42.0.73| || | | | |P|LIS2-A2|20101022162157
Q|1]S001AA| |ALL

Q|2|S0027 | |ALL Q| 3|S004AA | |ALLL|1|N

LIS - Gerat

HI\A&| | |LIS|||]]]]P|LIS2-A2|20101022162157 P|1]||S001

0|1]S001| |A*AACMVIgG|R P|2]]S002 O|1]S002 | |[*AACMVIgG |R
0]2]5002| | *AAHPLIgG |R P|3||S004 O|1]S004| | *A*CMVIgG|R
0|2]5004 | |AAHPLIgG|R L|1|N

Beispiel 2: Ubertragung von

Ergebnissen Gerdt - LIS

H|\*&| | |Thunderbolt EIA20.42.0.73| || || | |P|LIS2-A2|20101022162157
P|1]|]S001

0[1]5001| |AAACMVIGG |R R| 1| AACMVIgG|1.33|ng/ml| || |F L|1|N
Beispiel 3: Ubertragung von mehreren Testergebnissen pro
Patient Gerdt - LIS

H|\"&]| | | Thunderbolt EIA*0.42.0.73| || | | | |P|LIS2-A2|20101022162157
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P|1]]S001

0]1]S001]| |A*ACMVIgG|R
R|1|AACMVIgG|1.33|ng/ml]| || |F
0]2[5002 | [*""HPLIgG|R
R|1|AAA HPLIGG|1.24|ng/ml| | | |F
LI1IN

Beispiel 4: Ubertragung von mehreren Subtestergebnissen pro

Patient Gerdt > LIS

H|\*&| | |Thunderbolt EIA*0.42.0.73| || ||| |P|LIS2-A2]|20101022162157 P|1] |S001
0]1|S001]| |*AACMVIgG|R R|1|AAACMVIgGAST1|1.33|ng/ml| || |F
R|2|AAACMVIgGAST2|1.24 | ng/ml| || |F L]1|N

9.3. LIS-Konfiguration

1. Uberpriifen Sie, ob das Gerat korrekt installiert und sowohl das Gerét als auch das Netbook
korrekt an das Netz angeschlossen sind. Prifen Sie auch, das die Tests zum System mithilfe des
Storm-Systemkonfigurationstools hinzugefiigt worden sind.

2. Stellen Sie sicher, dass alle relevanten Kabel fiir das LIS-System an das Gerat angeschlossen
sind. Erfolgt der Anschluss des Storm-Systems Uber 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. Wabhlen Sie die korrekten Einstellungen im Bereich , LIS-Kommunikation” des Storm
Konfigurationstools aus. Diese miissen vor dem ersten Versuch einer Kommunikation mit dem
LIS eingegeben werden. Wahlen Sie die passenden Einstellungen je nach verwendetem LIS:

Enable LIS [_] Enable LIS Logging Errors Only ~

LIS TIMeoUt:  Boa it e e e e e e

(O Use RS-232 Connection

(®) Use TCP/IP Connection

Server Address: El

Server Port:

Use LISO1-A2 Encoding

‘DISCARD CHANGES:‘ ‘_SAVE LIS CONFIGURATION:‘ ‘

a. Im Abschnitt RS-232-Verbindung stellen Sie die Baudrate, Datenbits, Paritats- und
Stoppbits des Ports ein (wahlen Sie den seriellen Port des Gerats oder Computers).
Einstellungen Durchflusskontrolle wahlen

b. Im Abschnitt TCP/IP-Verbindung konfigurieren Sie die Serveradresse und den
Serverport des LIS TCP-Servers. Bei Verwendung der Option ,,LISO1-A2 Codierung
verwenden” greift die Software auf ein , Telnet“-System zurtick (dieselben Daten wie
Uber RS-232-Verbindung)
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c. Speichern Sie die LIS-Konfiguration.

4. Weisen Sie im Storm-Systemkonfigurationstool in der Anzeige ,,LIS-Zuordnungen” die LIS-Test-
ID den Testdateinamen des Gerdts zu. Listen Sie alle LIS-Namen und entsprechenden
Testdateinamen auf. Achten Sie darauf, die Codes genauso einzugeben, wie sie im LIS-System
verwendet werden.

Hinweis: Ein LIS-Name ist meistens nicht der tatséchliche Testname, sondern eine kiirzere
Bezeichnung. Er kann auch eine Zahl oder ein Code sein, je nachdem, was im Labor (iblich ist.

5. Richten Sie eine Arbeitsliste ein, um die Verbindung zu testen.

a. Offnen Sie die Storm Gerdtemanager-Software und melden Sie sich als
Superuser oder Administrator an.

b. Befolgen Sie das Standardverfahren zur Erstellung einer Arbeitsliste:

i. Flgen Sie die Tests hinzu und achten Sie darauf, ein giiltiges Verfallsdatum fiir jeden
Test einzugeben.

ii. Flgen Sie die Proben hinzu und tiberpriifen Sie in der Anzeige Arbeitslisten,
ob sie zur Probenliste hinzugefligt wurden.

c. Uberpriifen Sie im LIS-System, ob es fiir die hinzugefiigten Proben auch tatsachlich
ausstehende Auftrage fir die in der Arbeitsliste ausgewahlten Tests gibt.

d. Prifen Sie die LIS-Abfrage-Funktion . Priifen Sie in der Anzeige , Arbeitsliste” den
Empfang von Storm, indem Sie die Schaltflache ,LIS-Abfrage” klicken/tippen. Wenn
die Verbindung korrekt funktioniert, erscheinen Hakchen in den entsprechenden
Kdstchen neben den Proben in der Anzeige , Arbeitsliste”.

e. Funktion ,An LIS senden” priifen:

i. Fihren Sie die Arbeitsliste anhand der Option ,Spezialstart ab bestimmter
Position” in der Anzeige , Arbeitsliste” aus, um ab dem Messschritt des Tests
zu beginnen.

Hinweis: Wenn keine Messung durchgefiihrt wird, gibt es keine giiltigen
Ergebnisse bzw. Daten, die an das LIS gesendet werden kénnen.

ii. Nach abgeschlossener Messung rufen Sie die Anzeige ,,Auswertung” auf.
1. Markieren Sie die Arbeitsliste als gepruft.
2. Klicken/tippen Sie die Schaltflache ,,An LIS senden”.
3. Wabhlen im LIS-Dialog die zu sendenden Ergebnisse aus und
klicken/tippen Sie auf ,,Senden”.

Wenn die Verbindung korrekt funktioniert, werden die Ergebnisse gesendet und
erscheinen im LIS mit dem entsprechenden Testcode.
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9.4. RS-232 Steckerbelegung

RS-232 DB-2 Male Pinout

PIN 1: Data Carrier Detect
GND @ PIN 2: Receive Data
oTR @ @ RI PIN 3: Transmit Data
cTs PIN 4: Data Terminal Ready

TxD @ PIN 5: Signal Ground
@ @ Lz PIM 6: Data Set Ready

@ psrk PIN 7: Request to Send
DCD @ PIN 8: Clear to Send
PIN 9: Ring Indicator

RxD
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10. Leitfaden zur Fehlerbehebung

Problem

Die Storm
Geratemanager-
Software startet
nicht

Details

Wird die Nachricht ,Keine
Serververbindung”
angezeigt?

Benutzerseitige MaBnahme

Uberpriifen Sie, dass der Computer des Geréats mit
dem Server verbunden ist und beide eingeschaltet
sind. Uberpriifen Sie, dass der Netzschalter des
Gerats 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.

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie
sich an den Kundendienst.

nicht

Durchlauf startet

Zeigt das Instrument
eine MTP-Lade-
Warnmeldung an?

Prifen Sie, ob die MTP(s) und die
Vorverdiinnungsplatte richtig geladen ist/sind
korrekt geladen sind und sicher sitzen.

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?

Spulen Sie 10x, heben Sie die Sonde kurz an (1-2
Sek.) und priifen 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
Flissigkeitsdetektion ordnungsgemal funktioniert,
indem Sie ein kleines, mit Flissigkeit gefiilltes
Rohrchen unter die Nadeln geben. Die blaue
Leuchte sollte aufleuchten, wenn sich die Nadeln in
der Flussigkeit befinden, und erléschen, wenn sie
sich auBerhalb der Fliissigkeit befinden. Wenn die
Leuchte nicht richtig reagiert, Uberprifen Sie, ob
alle Anschliisse am weiRen Anschluss tGber der
Sonde und den Flachkabelanschlussstellen neben
der Sonde richtig sitzen.

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie
sich an den Kundendienst.
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Uberpriifen Sie das Ansaugen und Dispensieren
wahrend des Splilens.

Ersetzen Sie den Abwasserschlauch bei Bedarf (wie
bei der monatlichen Wartung - nur bei dlteren
Modellen).

Leuchtet die blaue
Leuchte standig?

Entfernen Sie die Sonde, reinigen Sie sie mit
Alkohol, trocknen Sie sie von oben nach unten und
warten Sie ein paar Stunden bis zur nachsten
Verwendung.

Ersetzen und lberprifen Sie sorgfiltig alle Schlauche
und elektrischen Anschliisse an der Sonde.

Probe/n
wird/werden
wahrend des
Durchlaufs
nicht pipettiert

Fehlen die Proben auch in
der Anzeige
,Mikrotiterplatten“?

Wenn die fehlenden Proben nicht in der Anzeige
»Arbeitslisten” ausgewahlt sind, wahlen Sie diese
aus und 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.

Proben
verschwinden

Blinken die Proben/ist ein
Piepton zu horen?

Uberpriifen Sie, ob die Proben korrekt in den
intelligenten Racks sitzen. Wenn die GréRe des

Durchlauf stoppt
mitten in einer
Arbeitsliste

Wird eine I/O- oder
Lese/Schreibfehlermeldun
g angezeigt?

aus der Probenracks und der verwendeten Probenrohrchen
Probenliste nicht Gbereinstimmen, geben Sie die Proben in ein
(Modelle mit Rack mit passender GrolRe.

intelligenten

Racks

Problem Details Benutzerseitige MaBnahme

Schalten Sie den Computer und das Gerét 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.

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie
sich an den Kundendienst.

Blockiert das Gerat
wahrend des
Messschrittes?

Schalten Sie das Gerat aus, entnehmen Sie die Platte
vorsichtig und bewegen Sie den Reader zurlick,
laden Sie die Arbeitsliste, setzen Sie die Platte
wieder ein und flihren Sie einen Spezialstart der
Arbeitsliste ab dem Messschritt durch.
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Blockiert die Stellen Sie sicher, dass die Sondenbewegung durch
Sondenanordnung? nichts behindert wird.

Stellen Sie sicher, dass der Sondenschlauch mit
dem Kabelbinder am Flachkabel fixiert ist und nicht
irgendwo eingeklemmt ist.

Fehlermeldung Tropfen Halten Sie die Arbeitsliste an, wischen Sie sichtbare

zwischen den Nadeln? 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 sie mit Liquinox.

Abwasserflaschen | Befinden sich Luftblasen Wischen Sie den Anschluss und die Nadeln ab, bis

alarm wahrend oder FlUssigkeit auf den sie vollstandig trocken sind. Wenn der Alarm

des Durchlaufs Abwassersensornadeln weiterhin besteht, deaktivieren Sie den
oder dem weilRen Abwasserflaschenalarm im Bereich ,,Spl-
Kunststoff- /Abwasserflaschen” der Einstellungen im Storm
Abwasseranschluss? Geratemanager.
Wird eine ungebrauchte Deaktivieren Sie den Alarm Abwasserflasche 2 im
Spiilflasche als leer Bereich ,Spul-/Abwasserflaschen” der Einstellungen
erkannt? im Storm Geratemanager.

Durchlauf Wurden kalte Reagenzien | Stellen Sie sicher, dass alle Reagenzien vor dem

fehlgeschlagen bzw. Spullésung Starten einer Arbeitsliste bzw. einer erneuten
verwendet? Ausfiihrung Raumtemperatur angenommen haben.
Wurden Reagenzien aus Starten Sie einen erneuten Durchlauf mit
verschiedenen Reagenzien aus derselben Kit-Charge.

Chargennummern in einem
Durchlauf verwendet?

Wourde der Durchlauf Stellen Sie sicher, dass der Reagenzienladeassistent
aufgrund von aktiviert ist.

unzureichender Verwenden Sie adidquate Mengen und teilen Sie
Reagenzienmenge die Flaschen bei Bedarf auf. Fiihren Sie die
unterbrochen?

Arbeitsliste erneut aus.

Hat der Benutzer Spulen Sie das Gerat pro verwendeter Leitung mit
vergessen, das Gerat vor 10 Zyklen mit Spulpuffer und fiihren Sie die
dem Starten der
Arbeitsliste zu spiilen?

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

Liegen die Kontrollen
minimal auBerhalb des
Bereichs?

Flihren Sie einen Spezialstart der Arbeitsliste durch,
um die MTP erneut zu messen und einen neuen
Bericht zu erstellen.

Falls die Kontrollen weiterhin auBBerhalb 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.

Problem

Durchlauf
fehlgeschlagen
(Forts.)

Details

Erscheinen die Punkte auf
der Kurve im Bericht
durcheinander?

Erscheinen die High- und
Low-Kontrollen vertauscht?

Benutzerseitige MaBnahme

Uberpriifen Sie, ob die physische Positionierung der
Kalibratoren und Kontrollen im Probenrack mit der
Anzeige ,Racks” (ibereinstimmt. 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 spéter geplatzt sein.
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Erscheinen alle OD-Werte | Uberpriifen Sie die Position des roten Lichtes

im Bericht erhdht? wahrend 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; Gberprifen 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
wahrend des Spilens.

Ersetzen Sie den Abwasserschlauch bei Bedarf (wie
bei der monatlichen Wartung - nur bei adlteren
Modellen).

Erscheinen alle OD-Werte | Uberpriifen Sie, ob das Testkit zu lange offen war

im Bericht zu niedrig? bzw. abgelaufen ist; Gberprifen Sie die physischen
Reagenzienpositionen auf dem Rack, um
festzustellen, ob 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
Raumtemperatur Bereichs laut Packungsbeilage des Kits liegt.
aullerhalb des akzeptablen

Bereichs?

Erscheinen einige Uberpriifen Sie die

Kalibratoren/Kontrollen Reagenzien/Kalibratoren/Kontrollen auf Luftblasen.
als fehlend? Entfernen Sie etwaige Luftblasen und starten Sie den

Durchlauf neu.
Uberpriifen Sie die Versorgungsleitung und

Mikrospritze auf Luftblasen. Spiilen Sie das Gerat,
bis die Luftblasen verschwunden sind, und starten
Sie den Durchlauf erneut. Wenn weiterhin
Luftblasen bestehen, Gberprifen Sie den Schlauch
auf sichtbare Leckstellen. Wenden Sie sich an den
Kundendienst, wenn das Problem weiterhin
auftritt.
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Uberpriifen Sie die Quetschventile, um
sicherzustellen, dass der Schlauch fest sitzt.

Problem Details Benutzerseitige MaBnahme
Sind die Vertiefungen Uberpriifen Sie das Ansaugen und Dispensieren
Uberlauf tibergelaufen? wahrend des Spiilens.

Ersetzen Sie den Abwasserschlauch bei Bedarf (wie
bei der monatlichen Wartung - nur bei alteren

Modellen).
Befindet sich der Uberlauf | Uberpriifen Sie die Probenpositionen wihrend der
auf dem MTP-Trager Ausrichtung der Proben.
auRerhalb der Richten Sie die Sonde ggf. neu aus und fiihren Sie die

Arbeitsliste erneut aus.
Flihren Sie einen manuellen Schiittelvorgang durch,

Vertiefungen?

um zu Uberprifen, ob der Schiittler am Ende des
Schittelvorgangs korrekt in seine Ausgangsposition
zuriickkehrt. Wiederholen Sie den manuellen
Schiittelvorgang 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.

Alte Daten werden | Weill der Benutzer, in Wahlen Sie die Arbeitsliste in der Anzeige

benotigt bzw. welcher Arbeitsliste der | ,Auswertung” oder exportieren Sie die

miissen neu Durchlauf mit den | Arbeitslistenberichte. Wenn die Daten aus einer sehr
ausgedruckt gewlinschten Daten | alten Arbeitsliste stammen, miissen Sie ggf. zunachst
werden stattfand? die Auswerteeinstellung in der Server-Anzeige in den

Einstellungen des Storm Geratemanagers anpassen.

Tropfende Kommt das Tropfen aus Kontrollieren Sie wahrend des Spiilens den
Sondennadeln der Dispensiernadel? Schlauch am oberen Sondenende und (iberprifen
Sie, ob Tropfen sichtbar sind.

Entfernen Sie die linke Seitenabdeckung, spiilen Sie
nochmals und tberprifen Sie den sichtbaren
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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 Spilens. Entfernen Sie die linke
Seitenabdeckung und Uberpriifen 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 iber Nacht bzw. nach dem Homing
normal. Unterziehen Sie das Gerat mehreren
Spulzyklen 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
Uberprift, ob die
gemeinsam zu
verwendenden

Reagenzien genau gleich
sind?

Wenden Sie sich an den Kundendienst

Problem

Eingabe von neuen
chargenspezifische
n Daten ist nicht
moglich.

Details

Sind die Daten fir
Berechnungen oder
Validierungsregeln
erforderlich?

Benutzerseitige MaBnahme
Wenden Sie sich an den Kundendienst

Das intelligente
Rack funktioniert
nicht
ordnungsgemal
(Modelle mit
intelligenten Racks)

Sind die Racks korrekt auf
dem Schiebetrager
positioniert?

Uberpriifen Sie den Boden des Racks auf
Flissigkeitsauslauf. Wischen Sie ausgelaufene
Flissigkeit sofort ab und stellen Sie sicher, dass der
Rackboden trocken ist. Uberpriifen Sie den Boden
aller Probenracks, um sicherzustellen, dass keine
Metallgegenstiande an den Magneten haften.
Wenden Sie sich an den Kundendienst, wenn das
Problem weiterhin auftritt.
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Probleme LIS-
Verbindung

Sind alle LIS-
Einstellungen und
LIS-Zuordnungen
im Storm-
Systemkonfiguratio
nstool korrekt?

Wenden Sie sich an die IT-Abteilung.

Die
Leuchtanzeigen
fir Widerstand
(rot) bzw.

ktion (blau)
leuchten nicht.

Flissigkeitsdete

Ist das Gerat defekt?

Funktioniert das Gerat nicht einwandfrei?
Uberpriifen Sie, ob die Sondenkabel an die
Leiterplatte angeschlossen sind und die Flex-
Kabelanschliisse fest sitzen. Ersetzen Sie das Z-
Achsen-Kabel, falls verfiigbar und der Benutzer
entsprechend geschult wurde. Falls das Problem
weiterhin besteht, wenden an den Kundendienst.

X-, Y- bzw. Z-
Achsenbewegu
ngen sind nicht
einwandfrei.

Ist das Gerat defekt?

Wenden Sie sich an den Kundendienst
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11. Kontaktinformationen
11.1. Hersteller des Gerats

il

Firmenname

Gold Standard Diagnostics Corp.

Firmenadresse

2795 Second Street,
Carlsbad, CA 95618

Land USA

Telefon 530-759-8000
Fax 530-759-8012
Website www.gsdx.us

ThunderBolt®

Katalog-Nr. 00300; 00300-CL

11.2. Bevollmachtigter Vertreter

EC REP

TB-0021.DE Rev N

Firmenname

Emergo Europe

Firmenadresse

Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague

Land Niederlande

Telefon +3170.345.8570
E-Mail EmergoEurope.ul.com
Website www.emergobyul.com
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