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1. Introduction

Merci d'avoir choisi le systéme QlAcuityDx. Il fera sans aucun doute partie intégrante de votre laboratoire.

Ce manuel d'utilisation décrit le systéme QIAcuityDx (en abrégé QlAcuityDx), qui a été développé sur la base de
I"architecture de I'instrument QIAcuityDx Four. Il dispose toutefois de fonctionnalités, de consommables et d’une conformité

globale requis pour répondre aux exigences de nos clients en matiére de diagnostic.

Avant d'utiliser le QlAcuityDx, il est indispensable de lire attentivement ce manuel d'utilisation et de tenir compte des
informations relatives & la sécurité. Pour garantir un fonctionnement de I'instrument en toute sécurité et le maintenir en bon
état de marche, il est impératif de suivre les instructions et les informations sur la sécurité fournies dans le manuel

d'utilisation.

Veuillez noter que vous pouvez étre tenu de consulter les réglementations locales pour signaler les incidents graves
survenus en relation avec l'instrument au fabricant et/ou & son représentant autorisé et & I'autorité réglementaire dans

laquelle I'utilisateur et/ou le patient est établi.

1.1. Présentation de ce manuel d'utilisation
Ce manuel d'utilisation, constitué des sections suivantes, renseigne sur le QlAcuityDx :

e Introduction

e Informations de sécurité
 Description générale

e Procédures d'installation

e Procédures d'utilisation

e Maintenance

o Résolution de problémes

« Caractéristiques techniques
o Références

e Annexes

Les annexes contiennent les informations suivantes :

« Annexe A — Mentions légales

e Annexe B — Accessoires du QlAcuityDx
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1.2. Informations générales

1.2.1. Assistance technique

Chez QIAGEN®, nous sommes fiers de la qualité et de la fiabilité de notre assistance technique. Nos services techniques
comptent des scientifiques expérimentés qui possédent une grande expertise pratique et théorique de la biologie
moléculaire et de I'utilisation des produits QIAGEN. N'hésitez pas & nous contacter pour toute question ou si vous avez la

moindre difficulté concernant le QlAcuity ou les produits QIAGEN en général.

Les clients de QIAGEN représentent une importante source d’information sur les utilisations avancées ou spécialisées de
nos produits. Ces informations sont utiles & d'autres scientifiques et aux chercheurs de QIAGEN. Nous vous encourageons
donc & nous contacter si vous avez des suggestions concernant les performances des produits, ou de nouvelles applications

et techniques.

Pour bénéficier d'une assistance technique, contactez les services techniques de QIAGEN.

Site Web : support.giagen.com
Rassemblez les informations suivantes avant de contacter les services techniques QIAGEN :

« Le numéro de série, le type et la version de QIAcuityDx

o Numéro de version du logiciel de contréle, numéro de version de la suite logicielle, ainsi qu’une liste des modules

d’extension installés avec leur version
« langue et formats configurés
o Code d’erreur (le cas échéant)
N 17 7 . LY .
+ Le moment oU |erreur s’est produite pour la premiére fois
o Fréquence de |'erreur (erreur occasionnelle ou permanente)

« Copie des fichiers journaux

1.2.2. Déclaration de principe

QIAGEN a pour politique d’améliorer ses produits & mesure que de nouvelles techniques et de nouveaux composants sont
disponibles. QIAGEN se réserve le droit de modifier des caractéristiques techniques & tout moment. Afin de produire une
documentation utile et appropriée, vos commentaires concernant ce manuel d'utilisation sont toujours les bienvenus.

Veuillez prendre contact avec les services techniques QIAGEN.
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1.3. Description des deux usages

Le systéme QlAcuityDx comporte deux modes d'utilisation : Mode IVD (DIV) et mode Utility (Utilitaire, UTL). Le mode IVD
(DIV) comprend des dosages cliniquement validés et approuvés & |'échelle mondiale, avec des configurations de plaques
verrouillées, des analyses et des rapports définis ; tandis que le mode utilitaire offre aux utilisateurs la flexibilité de
personnaliser leurs propres flux de travail de tests développés en laboratoire (LDT) ou d'utiliser simplement I'instrument pour

des applications de laboratoire non cliniques, y compris la recherche translationnelle.

Remarque : Lles produits destinés aux applications de laboratoire non cliniques incluent les produits destinés & une
utilisation pour la découverte et I'amélioration des connaissances médicales en lien avec les maladies humaines et les
produits pour la recherche moléculaire, le génotypage, les tests de médecine légale et d'identification humaine, les tests de
sécurité et de qualité des aliments et aliments pour animaux, la recherche sur le cancer, la recherche microbiologique et la
recherche sur les pathogénes animaux. lls ne sont pas destinés & produire des résultats pour une utilisation clinique et ne
constituent pas eux-mémes |'objet de la recherche. Ces produits n’ont pas d’objectif médical et ne sont donc pas considérés

comme des dispositifs médicaux.

Remarque : Le module d’extension QlAcuityDx « Utility Mode » Software Assay peut étre utilisé avec le mode Utility
(Utilitaire). Les modules d’extension de dosage en mode utilitaire sont des composants logiciels dédiés installés sur le méme
PC que la suite logicielle QIAcuityDx, permettant aux développeurs de dosages en soins de santé disposant de priviléges

en mode utilitaire de configurer et d’exécuter des cycles de PCR numérique (dPCR) et de procéder & I'analyse des données.

1.4. Utilisation prévue du QlAcuityDx

Lle systtme QlAcuityDx est destiné & un usage diagnostique in vitro pour |'examen d’échantillons provenant du corps
humain, en utilisant la technologie de quantification multiplex automatisée dPCR, dans le but de fournir des informations

diagnostiques concernant les états pathologiques, comme indiqué dans les dosages validés disponibles correspondants.

Le systtme de PCR numérique QlAcuityDx (Systéme QlAcuityDx) est destiné & un usage diagnostique in vitro pour |'examen
d’échantillons provenant du corps humain, en utilisant la technologie de quantification multiplex automatisée de PCR
numérique (dPCR), dans le but de fournir des informations diagnostiques concernant les états pathologiques, comme

indiqué dans les dosages validés disponibles correspondants.
Le systéme QlAcuityDx comprend les éléments suivants :

e QlAcuityDx Four — un instrument de PCR numérique (dPCR) semi-automatisé concu pour effectuer la séparation,
I"amplification, la détection (qualitative et quantitative) et I'analyse d'échantillons d’acides nucléiques, isolés & partir

d’échantillons biologiques.

o Unit¢ QlAcuityDx Software Assay Independent (SAI) — un composant logiciel dédié installé sur un PC qui pilote

I'instrument QlAcuityDx Four et fournit une interface utilisateur pour gérer le systéme.

e Module(s) d'extension QlAcuityDx Software Assay (SAP) — un logiciel dédié installé sur le méme PC que le Software
Assay Independent (SAl) permettant aux utilisateurs d’effectuer des analyses par dPCR.

«  QlAcuity Nanoplate 26k 24-well - produits jetables & usage unique qui compartimentent les échantillons et les

mélanges réactionnels & I'aide d’une technologie basée sur des plaques microfluidiques.

« Kit QlAcuityDx Universal MasterMix — kit de réactifs préts & I'emploi pour la dPCR, & utiliser dans le systéme

QIlAcuityDx en association avec des réactifs spécifiques a la cible.

Le systéme QIAcuityDx est destiné & étre utilisé par un personnel qualifié dans un environnement de laboratoire professionnel.
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1.4.1. Mode Utility (Utilitaire)

Lle systtme QIAcuityDx intégre un mode Utility (Utilitaire) (ouvert) pour permetire les applications de laboratoire non
cliniques et la prise en charge des LDT ou des dosages internes (IHA), fabriqués et utilisés au sein d'un établissement de

santé (c'est-a-dire la méme entité juridique), dans le cadre de flux de travail validés par Iutilisateur.

La démarcation entre le mode Utility (Utilitaire) (ouvert) et le mode IVD (DIV) est assurée au démarrage de la suite logicielle
et est contrélée par la gestion de I'accés des utilisateurs (UAM, User Access Management). L'utilisateur doit choisir entre le
mode IVD (DIV) et le mode Utility (Utilitaire) comme décrit dans la section 5.9. De plus, le ou les IVD Software Assay
Plugin(s) ne peuvent étre utilisés qu'avec des dosages approuvés et des composants conformes (Nanoplaques et
MasterMix). De méme, le(s) module(s) d’extension du QlAcuityDx Software Assay pour les LDT ou I'lHA ou & des fins

d’applications de laboratoire non cliniques ne peuvent pas étre utilisés avec des dosages DIV approuvés.

Il est possible d'ouvrir la suite logicielle dans plusieurs onglets et, pour les utilisateurs disposant des autorisations
appropriées, d'accéder aux deux modes simultanément. La suite logicielle avertit I'utilisateur dans tous les onglets ouverts
d’un changement de mode de fonctionnement. Pour minimiser le risque d'erreur, il est recommandé d'utiliser les modes de

fonctionnement indépendamment.

Dysfonctionnement de I'instrument

En cas de dysfonctionnement de I'instrument, coupez |'alimentation, retirez le cdble d’alimentation de I'appareil et

contfactez les services techniques de QIAGEN.

Exposition & des influences ou a des conditions environnementales extérieures

Si l'instrument est exposé & des influences externes telles que des champs magnétiques, des effets électriques et
électromagnétiques externes, des décharges électrostatiques, des rayonnements associés & des procédures diagnostiques
ou thérapeutiques, une pression, une humidité ou une température en dehors de la plage de fonctionnement, débranchez

I"appareil et contactez les services techniques de QIAGEN.

Interférences émises par I'instrument affectant d’autres appareils

Dans le cas ob I'instrument affecterait d’autres équipements pendant le fonctionnement normal du dispositif, veuillez vous
assurer que les distances d'installation minimales ont été respectées et contactez les services techniques de QIAGEN pour

plus d'informations.

Avertissements et/ou précautions relatifs au matériel potentiellement infectieux inclus dans I'instrument.

Le QlAcuityDx peut étre utilisé dans le cadre de nombreuses d’applications, notamment les tests de maladies infectieuses.
Du point de vue du risque biologique, le QlAcuityDx est un systéme « fermé » dés lors qu’un joint supérieur est appliqué sur
une nanoplaque, ce qui réduit considérablement le risque de contamination de I'instrument et d’infection potentielle de
I'utilisateur. Cependant, les mesures locales de santé et de sécurité doivent étre respectées lorsque le systéme est utilisé

avec des agents potentiellement infectieux.
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1.5. Limites d’utilisation

Le systtme QlAcuityDx, lorsqu'il est utilisé en combinaison avec les trousses QIAGEN indiquées pour étre utilisées avec

I'instrument QlAcuityDx, est destiné aux applications décrites dans les manuels des trousses QIAGEN correspondants, le

cas échéant, aux exigences en matiére d'installations spéciales ou de formation spéciale, telles que les qualifications

particuliéres de I'utilisateur prévu.

1.6. Exigences pour les utilisateurs du QlAcuityDx

Le tableau ci-dessous résume le niveau général de compétence et d’expertise nécessaires au transport, & l'installation, &

I"utilisation, & la maintenance et & I'entretien du QlAcuityDx.

Téche Personnel Niveau de compétence et d’expertise
Livraison Aucune exigence particuliére Aucune exigence particuliére
Installation Les spécialistes de |'entretien QIAGEN ou les techniciens d'un  Formé et autorisé par QIAGEN

Utilisation de routine
(Mode IVD [DIV])

Utilisation de routine (mode
Utility [Utilitaire])

Conception et validation
des dosages (mode Utility
[Utilitaire])

Interprétation des
résultats (mode VD

[Ov])

Remplacement du filtre &
poussiére

Maintenance préventive

agent agréé

Techniciens de laboratoire ou équivalents formés au dosage
diagnostique en cours d’exécution

Techniciens de laboratoire ou équivalents

Chercheurs ou équivalents

Clinicien ou équivalent

Techniciens de laboratoire ou équivalents

Les spécialistes de |'entretien QIAGEN ou les techniciens d'un
agent agréé

1.7. Matériel nécessaire

Remarque : n'utilisez que des accessoires fournis par QIAGEN.

1.7.1. Mode IVD (DIV)

Lorsque le systtme QIAcuityDx fonctionne en mode IVD (DIV) :

Personnel doment formé ou expérimenté, familiarisé avec
I'vtilisation d’ordinateurs et d'instruments de diagnostic en
général

Personnel diment formé ou expérimenté, familiarisé avec
I'utilisation d’ordinateurs et d’instruments de diagnostic en
général

Personnel convenablement formé ou expérimenté, habitué aux
techniques de biologie moléculaire

Personnel convenablement formé ou expérimenté, familiarisé
avec |'interprétation clinique des résultats

Personnel convenablement formé ou expérimenté, habitué &

I'utilisation de QlAcuityDx Four

Formé et autorisé par QIAGEN

Les trousses QIAGEN suivantes sont requises pour effectuer la dPCR & I'aide du systéme QlAcuityDx :

«  Kit QlAcuityDx Universal MasterMix (1 ml)

Kit QlAcuityDx Universal MasterMix (5 ml)

Les kits QIAGEN suivants sont requis pour effectuer la dPCR & I'aide du systéme QlAcuityDx :

*  QlAcuityDx 26k 24-well Nanoplate Kit (10)
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1.7.2. Mode Utility (Utilitaire)

Llorsque le systtme QIAcuityDx fonctionne en mode Utility (Utilitaire), les matériels décrits en section 1.7.1 sont

recommandés.

Il est également possible d'utiliser les trousses QIAGEN suivantes pour effectuer la dPCR & I'aide du systéme QlAcuityDx :

o QIAcuity Probe PCR Kit (1 ml)

«  QlAcuity Probe PCR Kit (5 ml)

«  QlAcuity Probe PCR Kit (25 ml)

Il est également possible d'utiliser les kits jetables QIAGEN suivants pour effectuer la dPCR & I'aide du systéme QlAcuityDx
en mode Utility (Utilitaire)

»  QlAcuity Nanoplate 26k 24-well (10)

»  QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-well (10)

o QIAcuity Nanoplate 8.5k 24-well (10)
Remarque : QlAcuity Nanoplate 26k 8-well (10) ne sont pas prises en charge par le systtme QlAcuityDx.

Un ordinateur portable QlAcuityDx est requis pour effectuer la dPCR & I'aide du systtme QlAcuityDx. Cet ordinateur

portable doit répondre aux caractéristiques suivantes :

Tableau 1. Spécifications de I'ordinateur portable QlAcuityDx

Description Spécifications requises

Systéme d’exploitation Microsoft © Windows 11 Edition Professionnelle version 64 bits
Processeur Processeur compatible x64 avec 4 cceurs physiques et 2,5 GHz
Mémoire principale 16 Go de RAM

Espace sur le disque dur Au moins 500 Go

Interface graphique Au moins 1 280 x 768 pixels

Au minimum, les composants logiciels suivants doivent étre installés sur I'ordinateur portable QlAcuityDx :

o QlAcuityDx Software Suite

o Module d’extension QlAcuityDx Utility Mode Software Assay
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1.8. Matériel nécessaire, mais non fourni

Pipettes calibrées (p2 — p1000)

Microtubes et/ou microplaques sans DNase/RNase
Agitateur Vortex

Centrifugeuse

Lunettes de protection

Gants

Sarrau de laboratoire
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2. Informations de sécurité

Avant d'utiliser le QlAcuityDx, il est indispensable de lire attentivement ce manuel d'utilisation et de tenir particulierement
compte des informations relatives & la sécurité. Pour garantir un fonctionnement de I'instrument en foute sécurité et le
maintenir en bon état de marche, il est impératif de suivre les instructions et les informations sur la sécurité fournies dans le

manuel d’utilisation.

Les types d'informations de sécurité suivants apparaissent dans le manuel d'utilisation du systéme QIAcuityDx.

AVERTISSEMENT  Le terme AVERTISSEMENT signale des situations risquant d’entrainer des blessures dont I'utilisateur,
ou d'autres personnes, pourrait étre victimes.
Les détails concernant ces circonstances sont donnés dans un encadré identique & celui<i.
ATTENTION Le terme ATTENTION signale des situations risquant d’entrainer des détériorations d’un instrument ou
de tout autre équipement.
Les détails concernant ces circonstances sont donnés dans un encadré identique & celui-ci.

Les conseils dispensés dans ce manuel ont pour but de venir compléter les exigences de sécurité habituelles en vigueur

dans le pays de I'utilisateur, et non de sy substituer.

Veuillez noter que vous pouvez étre tenu de consulter les réglementations locales pour signaler les incidents graves
survenus en relation avec l'instrument au fabricant et/ou & son représentant autorisé et & I'autorité réglementaire dans

laquelle Iutilisateur et/ou le patient est établi.

2.1. Utilisation appropriée

AVERTISSEMENT/  Risque de dommages corporels et matériels

ATTENTION Une utilisation inappropriée du QlAcuityDx peut entrainer des blessures ou une détérioration de
I'instrument. Le QlAcuityDx ne doit étre utilisé que par du personnel qualifié ayant été
A convenablement formé. L'entretien du QlAcuityDx ne doit étre effectué que par un spécialiste de
I"entretien sur le site de QIAGEN.

Effectuez la maintenance comme décrit dans la Section 6. QIAGEN facture les réparations dues & une maintenance

incorrecte.

AVERTISSEMENT  Risque de dommages corporels et matériels
f Le QlAcuityDx est trop lourd pour étre soulevé par une seule personne. Afin d'éviter toute blessure et

toute détérioration de I'instrument, ne pas soulever I'instrument seul. La plaque inférieure doit étre
utilisée pour le levage. Ne pas soulever I'instrument en le tenant par I'écran tactile.

Contacter les services techniques QIAGEN pour déplacer I'instrument.

AVERTISSEMENT  Risque de dommages corporels et matériels
it Ne pas essayer de déplacer le QlAcuityDx pendant qu'il est en marche.
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ATTENTION

A\

Détérioration de I'instrument

Eviter de renverser de |'eau ou des produits chimiques sur QlAcuityDx. La détérioration de I'instrument
due & la projection d’eau ou de produits chimiques annulera votre garantie.

En cas d'urgence, mettre le QlAcuityDx hors tension & |'aide de I'interrupteur d’alimentation situé & droite de la fagade

arriére de I'instrument et débrancher le cordon d’alimentation de la prise de courant.

ATTENTION

>

ATTENTION

>

ATTENTION

>

AVERTISSEMENT

>

ATTENTION

>

ATTENTION

>

AVERTISSEMENT

>

AVERTISSEMENT

|
i
|

[»>

AVERTISSEMENT

>

Détérioration de I'instrument

Utilisez les consommables propres au QlAcuityDx avec le QlAcuityDx. Ne pas utiliser les plaques
sans les joints supérieurs appliqués. Les détériorations causées par |'utilisation d’autres consommables
annulent la garantie.

Validité des résultats

Utiliser uniquement des consommables spécifiques & QlAcuityDx dont la date de péremption n’est pas
dépassée.

Détérioration de I'instrument

Ne pas faire tomber d’objets dans I'instrument quand le plateau de plaque est éjecté.

Risque d’explosion

Le QlAcuityDx est congu pour étre utilisé avec les réactifs et les substances fournis avec les kits
QIAGEN ou autrement que de la fagon décrite dans le mode d’emploi correspondant. L'utilisation
d’autres réactifs et substances peut entrainer un incendie ou une explosion.

Détérioration de I'instrument

Ne pas empiler les instruments et ne pas placer d'éléments sur le QlAcuityDx.

Détérioration de I'instrument

Ne pas s’appuyer contre |'écran tactile lorsqu’il est déboité.

Risque de dommages corporels et matériels

Le QlAcuityDx est trop lourd pour étre soulevé par une seule personne. Afin d'éviter toute blessure et
toute détérioration de I'instrument, ne pas soulever I'instrument seul. La plaque inférieure doit étre
utilisée pour le levage. Ne pas soulever I'instrument en le tenant par |'écran tactile.

Contacter les services techniques QIAGEN pour déplacer |'instrument.

Risque de dommages corporels et matériels

Charger la nanoplaque uniquement en suivant les instructions étape par étape fournies par le logiciel
du QlAcuityDx. Attention aux piéces mobiles.

Risque de blessure et de dommages matériels

Ne pas regarder fixement le faisceau du lecteur de codes-barres de nanoplaques.
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AVERTISSEMENT

>

ATTENTION

>

ATTENTION

>

ATTENTION

>

Risque de dommages matériels

Ne pas déplacer la paillasse et ne faire subir aucune vibration au QlAcuityDx en cours de
fonctionnement pour ne pas perturber les mesures optiques sensibles.

Détérioration de I'instrument

Eviter de renverser de |'eau ou des produits chimiques sur QlAcuityDx. La détérioration de I'appareil
due & la projection d’eau ou de produits chimiques annulera votre garantie.

Détérioration de I'instrument

Ne pas placer ou fixer d’objets sur I'instrument QlAcuityDx.

Détérioration de I'instrument

S’assurer que la nanoplaque est insérée dans la bonne position. Une mauvaise insertion de la
nanoplaque risque d’endommager 'instrument.

2.2. Sécurité électrique

Avant |'entretien, débranchez le cordon d'alimentation de la prise de courant.

AVERTISSEMENT

>

AVERTISSEMENT

/N

AVERTISSEMENT

/N
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Danger électrique

Toute interruption du conducteur de protection (fil de mise & la terre/de masse) & I'intérieur ou &
I'extérieur de I'instrument ou toute déconnexion de la borne du conducteur de protection est
susceptible de rendre I'instrument dangereux.

Toute interruption intentionnelle est interdite.
Tensions mortelles a l'intérieur de I'instrument

Lorsque l'instrument est branché sur le secteur, les bornes peuvent étre sous tension et I'ouverture des
capots ou le retrait des piéces risque d’exposer des piéces sous tension.

Détérioration des composants électroniques
Avant de mettre I'instrument sous tension, veillez & utiliser la bonne tension d’alimentation.

L'utilisation d’une tension d’alimentation incorrecte risque d’endommager les composants
électroniques.

Pour connaitre la tension d’alimentation recommandée, consultez les caractéristiques indiquées sur la
plaque signalétique de I'instrument.

Risque d’électrocution
Ne pas ouvrir les panneaux du QlAcuityDx.
Risque de dommages corporels et matériels

Effectuer uniquement la maintenance spécifiquement décrite dans le présent manuel d'utilisation.
Toute autre maintenance ou réparation ne peut étre effectuée que par un spécialiste de I'entretien sur
site.



Afin que I'instrument QlAcuityDx fonctionne de maniére satisfaisante et en toute sécurité, suivre les conseils suivants :

« le cordon d'alimentation doit étre branché & une prise de courant disposant d'un conducteur de protection (terre/masse).

e Placer l'instrument de maniére & laisser le cordon d’alimentation facilement accessible pour le brancher et le

débrancher.
« Utiliser uniquement les cordons d'alimentation fournis par QIAGEN.
o Ne pas modifier ou remplacer des composants internes de |'instrument.

« Ne pas faire fonctionner I'instrument en ayant retiré des capots ou certains composants.

o Si un liquide s’est répandu & l'intérieur de I'instrument, le mettre hors tension, le débrancher de la prise de courant et

contacter les services techniques QIAGEN.

Si l'instrument présente un danger électrique, empécher le reste du personnel de s’en servir et contacter les services
techniques QIAGEN.

L'instrument peut présenter un danger électrique dans les cas suivants :

o L'appareil ou le cordon d’alimentation semble é&tre détérioré.
o |l a été stocké dans des conditions défavorables pendant une longue période.
o |l a été soumis & des tensions importantes durant le transport.

» Des liquides entrent en contact direct avec les composants électriques de I'instrument QlAcuityDx.
2.3. Sécurité biologique

les prélévements et les réactifs contenant des matiéres provenant d’étres humains doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Utilisez des procédures de laboratoire sires, comme décrites dans des publications telles que
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, HHS (https://www.cdc.gov/labs/BMBL.himl).

2.3.1. Echantillons

Les échantillons peuvent contenir des agents infectieux. Il convient de connaitre le danger pour la santé que ces agents
représentent et d'utiliser, de stocker et de mettre au rebut ce genre d’échantillons conformément aux régles de sécurité

nécessaires.

AVERTISSEMENT  Echantillons contenant des agents infectieux

ces échantillons avec la plus grande précaution et conformément aux régles de sécurité exigées.

| Les échantillons utilisés avec |'instrument QlAcuityD peuvent contenir des agents infectieux. Manipuler

Toujours porter des lunettes de protection, des gants et un sarrau de laboratoire.

La personne responsable (par exemple le directeur du laboratoire) doit prendre les précautions
nécessaires pour s'assurer que I'espace de travail est sir, que les opérateurs de |'instrument sont
convenablement formés et qu'ils ne sont pas exposés & des niveaux dangereux d'agents infectieux
selon les définitions retenues dans les fiches de données de sécurité (FDS) ou dans les documents de

I'OSHA1 *, de I'ACGIH t ou du COSHH £ applicables.

L'évacuation des vapeurs et la mise au rebut des déchets doivent étre effectuées conformément & toutes
les réglementations et législations nationales, régionales et locales relatives & la santé et & la sécurité.

* OSHA — Occupational Safety and Health Organization (Organisation pour la santé et la sécurité du travail) (Etats-Unis d’Amérique)
T ACGIH — American Conference of Government Indusrial Hygienists (Conférence américaine des hygiénistes industriels gouvernementaux (Etats-Unis d’Amérique).

1 COSHH - Control of Substances Hazardous to Health (Contréle des substances dangereuses pour la santé) (Royaume-Uni).
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2.4. Environnement

2.4.1. Conditions de fonctionnement

AVERTISSEMENT  Atmosphére explosive

Le QlAcuityDx n’est pas congu pour étre utilisé dans une atmosphére explosive.

>

AVERTISSEMENT  Risque d’explosion

L'instrument QlAcuityDx est concu pour étre utilisé avec les réactifs et substances fournis avec les trousses

>

QIAGEN. L'utilisation d'autres réactifs et substances peut entrainer un incendie ou une explosion.

ATTENTION Détérioration de I'instrument

L'exposition & la lumiére solaire directe peut provoquer le blanchiment de certains éléments de
I'instrument et détériorer les piéces en plastique. Le QlAcuityDx doit étre tenu & I'abri de la lumiére
directe du soleil.

>

AVERTISSEMENT  Risque d‘infection ou microbien

Tout dommage causé a I'instrument en cours de fonctionnement peut entrainer une exposition & des

>

risques infectieux ou microbiens, les consommables pouvant étre contaminés par des substances
potentiellement infectieuses d’origine humaine.

2.5. Sécurité chimique

QlAcuityDx Universal MasterMix

Contient : 2-méthylisothiazole-3(2H)-one. Peut étre nocif en cas de contact avec la peau ou d’inhalation.

@ Provoque des Iésions oculaires graves. Porter des gants/des vétements/des lunettes/un masque de
protection. EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution & |'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Poursuivre le ringage. En cas d’exposition prouvée ou suspectée : Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin. Mettre au rebut le contenu/récipient dans une installation de traitement
des déchets agréée.

H361 — Contient des composants qui sont susceptibles de nuire & la fertilité ou au feetus. Prendre les
précautions nécessaires en cas de grossesse.

Informations d’urgence

CHEMTREC
USA et Canada : 1-800-424-9300

Hors Etats-Unis et Canada : +1 703-527-3887
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AVERTISSEMENT  Substances chimiques dangereuses
| Certains produits chimiques utilisés avec I'instrument QlAcuityDx peuvent étre dangereux ou le devenir

aprés |'exécution d’une purification.
Toujours porter des lunettes de protection, des gants et un sarrau de laboratoire.

La personne responsable (par exemple le directeur du laboratoire) doit prendre les précautions
nécessaires pour s'assurer que |'espace de travail est sir, que les opérateurs de I'instrument sont
convenablement formés et qu'ils ne sont pas exposés & des niveaux dangereux d'agents infectieux selon
les définitions retenues dans les fiches de données de sécurité (FDS) ou dans les documents de

I'OSHAT1 *, de I'ACGIH t ou du COSHH  applicables.

L'évacuation des vapeurs et la mise au rebut des déchets doivent étre effectuées conformément & toutes
les réglementations et législations nationales, régionales et locales relatives & la santé et & la sécurité.

* OSHA — Occupational Safety and Health Organization (Organisation pour la santé et la sécurité du travail) (Etats-Unis d’Amérique)
T ACGIH — American Conference of Government Indusrial Hygienists (Conférence américaine des hygiénistes industriels gouvernementaux) (Etats-Unis d’Amérique).

1 COSHH - Control of Substances Hazardous to Health (Contréle des substances dangereuses pour la santé) (Royaume-Uni).

2.6. Mise au rebut des déchets

Un matériel de laboratoire usagé peut contenir des produits chimiques dangereux. Ces déchets doivent é&tre
convenablement collectés et mis au rebut conformément aux régles de sécurité locales. Il est recommandé de jeter les

nanoplaques traitées aprés une période de 14 jours.

Pour plus d'informations sur la mise au rebut de I'instrument QlAcuityDx Four, consultez « Directive relative aux déchets

d’équipements électriques et électroniques (DEEE) », page 318.

ATTENTION Substances chimiques dangereuses et agents infectieux

Les déchets contiennent des échantillons et des réactifs. Ceux-ci peuvent contenir des matiéres toxiques
ou infectieuses et doivent &tre mis au rebut de maniére appropriée. Se reporter aux régles de sécurité en
vigueur concernant les procédures de mise au rebut.

2.7. Dangers mécaniques

la porte du QIAcuityDx doit rester fermée pendant le fonctionnement de l'instrument. Ne manipuler la station de
chargement QlAcuityDx Nanoplate que lorsque la porte de la QlAcuityDx Nanoplate a été déverrouillée par le logiciel.

Remarque : ne mettre |'instrument hors tension que si le processus a été correctement interrompu par le logiciel et que la
porte de la Nanoplaque QlAcuityDx est fermée. Dans le cas contraire, I'instrument pourrait s'initialiser avec la porte de la

QIAcuityDx Nanoplate ouverte.

AVERTISSEMENT  Piéces mobiles

Pour éviter tout contact avec des piéces en mouvement pendant le fonctionnement de I'instrument
QlAcuityDx, I'instrument doit étre utilisé avec la porte fermée.

Si le capteur de la porte ne fonctionne pas correctement, prendre contact avec les services techniques
QIAGEN.

AVERTISSEMENT  Risque de surchauffe

Afin de garantir une bonne ventilation, laisser un dégagement d’au moins 100 mm sur les cotés et &
I'arriere du QlAcuityDx.

Les fentes et les ouvertures qui garantissent la ventilation du QlAcuityDx ne doivent pas étre obstruées.
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2.8. Sécurité de maintenance

AVERTISSEMENT/
ATTENTION

A

AVERTISSEMENT

A

ATTENTION

A\

AVERTISSEMENT

A\

Risque de dommages corporels et matériels

Effectuez uniquement la maintenance spécifiquement décrite dans le présent manuel d'utilisation.

Risque d’incendie
Lorsque I'instrument QlAcuityDx est nettoyé avec un désinfectant & base d'alcool, laisser la porte de
QIAcuityDx ouverte pour permetire la dispersion des vapeurs inflammables.

Détérioration de I'instrument

Ne pas utiliser de produit & base d’eau de Javel, de solvants ou de réactifs contenant des acides, des
agents alcalins ou des produits abrasifs pour nettoyer le QlAcuityDx.

Surface chaude

Les composants internes de |'instrument peuvent atteindre des températures trés élevées. Attendre la fin
du cycle de refroidissement avant de manipuler la nanoplaque pour éviter les brilures de la peau.

2.9. Symboles sur le QlAcuityDx

Symbole

Description

d

IVD

| [

LOT
GTIN

Q| 1O
%Q
| |3

<
)

<]

Ce produit est conforme aux exigences de la réglementation européenne (EU) 2017/746 relative aux dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro (IVDR).

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Numéro de référence

Référence produit

Numéro de lot

Code article infernational

Identificateur unique d’appareil
Contient

Composant

Date de fabrication

R indique qu'il s’agit d'une révision de la fiche technique et n indique le numéro de révision
V indique la version de la fiche technique et n indique le numéro de la version

Date limite d'utilisation
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Symbole

Description

ek

<N>

7
.\

Y
2

Limites de température

Fabricant légal

Consulter le mode d’emploi

Contient des réactifs suffisants pour <N> réactions

Conserver & |'abri de la lumiére
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3. Description générale

L'instrument QlAcuityDx Four permet un traitement entiérement automatisé des QlAcuityDx Nanoplates, notamment toutes
les étapes nécessaires d’amorcage de nanoplaques, de fermeture étanche des compartiments, de thermocyclage et
d’analyse d'images. Il est possible d’analyser jusqu’a 96 échantillons par plaque, en fonction du type de plaque et du
mode de fonctionnement. Pour les applications diagnostiques, il existe la QlAcuityDx Nanoplate 26K 24-well. Au total,
4 nanoplaques peuvent étre traitées simultanément, avec possibilité de chargement en continu. Le logiciel de contréle
QlAcuityDx (CSW) contréle tous les modules intégrés, y compris une pince robotisée pour la manipulation des

nanoplaques, un module de séparation, un thermocycleur de PCR et un module d’imagerie par fluorescence.

La configuration de I'exécution de la PCR numérique est effectuée sur la suite logicielle qui est installée sur un ordinateur
portable QIAcuityDx avec la plateforme QlAcuityDx. La suite logicielle fournit également I'interface utilisateur graphique
pour I'analyse d’un cycle d’exécution QlAcuityDx. Des algorithmes analytiques dédiés sont contenus dans les modules
d’extension du logiciel (SAP) en fonction du mode de fonctionnement et du dosage effectué. La suite logicielle et

I"instrument QIAcuityDx peuvent étre connectés via une connexion Ethernet directe ou via un réseau local (LAN).

3.1. Principe de I'instrument QlAcuityDx

L'instrument QlAcuityDx Four est concu comme un instrument portable qui intégre et automatise toutes les étapes du
traitement des plaques. Seuls les échantillons combinés avec les mélanges de réactions et le joint de nanoplaque doivent
étre ajoutés manuellement & une nanoplaque avant de démarrer un cycle d’exécution. Cela comprend le pipettage des
réactifs spécifiques & la cible (amorces, sondes et matrice d'acide nucléique) et du mélange principal dans les puits
d’entrée de la nanoplaque et le scellement des puits de la nanoplaque & l'aide du joint supérieur. Une fois cette
préparation terminée et |'expérience réglée, la nanoplaque est placée dans un emplacement libre de la plaque du plateau
de l'instrument. En lisant le code-barres de la plaque, I'instrument lie la nanoplaque aux paramétres expérimentaux
préalablement définis dans le logiciel et, aprés avoir appuyé sur le bouton de lecture, toutes les étapes ultérieures sont

réalisées dans un flux de travail entiérement automatisé par I'instrument.
Cela comprend les étapes suivantes de processus qui sont exécutées séquentiellement :

« Séparation : dans le premier module de I'instrument, les microcanaux et les compartiments de la plaque sont remplis
de I'échantillon et du mélange réactionnel dPCR. Pour ce faire, des pinces & piston compriment le joint supérieur
élastique de la nanoplaque sur chaque puits. Cela crée une pression positive qui pompe le liquide du puits d’entrée
dans les microcanaux et les compartiments. Ensuite, les canaux de communication entre les compartiments sont scellés
par |"activation d'un adhésif sensible & la pression dans le cadre d’un processus de roulement contrélé par la pression

(voir Figure 1).
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Figure 1. Schéma de remplissage et de séparation d’un puits.

Amorcage

Roulement

Figure 2. Principe d’amorcage et de roulement pour permetire la séparation des puits.

Thermocyclage : Au cours de cefte deuxiéme étape de la dPCR, un thermocycleur de plaque de haute précision
effectue le cycle de température pour la réaction en chaine par polymérase. En mode Utility (Utilitaire), le profil de
cycle peut étre configuré & I'aide de la suite logicielle. Dans le mode IVD (DIV), le profil de cycle est préréglé selon des
conditions optimisées, ne nécessitant aucune configuration par I'utilisateur. Pour plus de détails sur les spécifications du

thermocycleur, voir section 8 Caractéristiques techniques.

Imagerie : La derniére étape du processus est |'acquisition de I'image, qui capture le signal de chaque compartiment
des puits de la nanoplaque. En mode Utility (Utilitaire), I'utilisateur peut configurer les canaux de détection et les
paramétres d'imagerie & I'aide de la fonctionnalité de configuration d’expérience de la suite logicielle. En mode VD
(DIV), les paramétres d'imagerie sont préréglés de maniére & optimiser les conditions et ne nécessitent aucune
configuration de la part de I'ttilisateur. Les séparations qui contiennent une molécule cible émettront une fluorescence
plus intense que les compartiments sans cible (voir Figure 1). Pour plus de détails et de spécifications sur le systéme

d’imagerie, voir section 8 Caractéristiques techniques.

Figure 3. Schéma des compartiments positifs (verts) et négatifs (bleus) aprés imagerie.
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Le concept de PCR numérique existe depuis 1992, lorsque Sykes et al. (1) I'ont décrite comme une « PCR & dilution
limitative ». Cette méthode générale utilise I'analyse des points limites et les statistiques de Poisson pour quantifier le
nombre absolu de molécules d'acide nucléique présentes dans un échantillon. Ces travaux ont été suivis par les travaux
révolutionnaires de Vogelstein et Kinzler en 1999, qui ont mis au point une méthode dans laquelle I'échantillon est dilué et
réparti dans des réactions individuelles appelées compartiments, et des produits uniques avec des signaux de fluorescence
sont détectés et analysés aprés |'amplification. lls ont ensuite inventé le terme « PCR numérique », que nous connaissons

tous aujourd’hui.

Dilution de I'échantillon et préparation Séparation des réactions PCR Amplification PCR en point limite Relevé et quantification
du mélange de réaction PCR en milliers de réactions des compartiments absolue

Bleu - Cible s Vert — Réactions positives

Rouge - Fond (ADNg, ADNc ; individuelles Bleu - Réactions négatives

amorces/sondes ; Master Mix)

Figure 4. Quantification absolue en 4 étapes.

Si I'échantillon est préparé de la méme maniére pour la gqPCR, la séparation de I'échantillon, qui consiste & diviser
I’échantillon en milliers de réactions individuelles avant I'amplification, est propre & la PCR numérique. Gréce a la
répartition aléatoire des molécules en compartiments, contrairement & |'analyse en bloc effectuée dans le cadre de la
gPCR, la PCR numérique minimise les effets des cibles concurrentes et renforce la précision et la sensibilité afin d’améliorer

la détection des cibles rares dans I'échantillon des chercheurs ou des patients.
La PCR numérique permet aux chercheurs de :

»  Quantifier les cibles & faible abondance ou les cibles dans des contextes complexes
o Détecter et discriminer les variantes alléliques (SNP)
 Enregistrer les petites modifications des niveaux cibles qui seraient autrement indétectables par gPCR

Contrairement & la qPCR en temps réel, la dPCR ne dépend pas de chaque cycle d'amplification pour déterminer la
quantité relative de la molécule cible, qui peut étre sujette & des différences d'efficacité d’amplification. La dPCR s’appuie
plutdt sur les statistiques des distributions de Poisson et Binomiale pour déterminer la quantité absolue de la cible & la suite

d’une amplification au point limite, ce qui réduit I'impact des différences d'efficacité sur le résultat.

Comme les molécules cibles sont réparties aléatoirement dans tous les compartiments disponibles et que toutes les
séparations contiennent le méme volume d’échantillon, la distribution des génes cibles encapsulés dans les séparations du
puits suit une distribution de Poisson du paramétre A. De plus, la distribution des compartiments positifs dans le puits suit
une distribution binomiale de probabilité 1 — e . Cela permet d’estimer la concentration de la cible dans Iéchantillon, &

partir des équations suivantes :

N . (Nombre de compartiments valides — nombre de compartiments positifs)
=—In
Nombre de compartiments valides
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L'intervalle de confiance & 95 % de cette distribution est une plage donnée par :

= Afuible = — p(1-p)
Clestla = Asstle = In(l P+ L 96\/Nombre de compartiments valides)
- - oy p(1-p)
Cléters= heteve = In<1 p L 96\/ Nombre de compartiments valides)
Ou :
Nombre de compartiments positifs
p

"~ Nombre de compartiments valides

L'analyse statistique du nombre de réactions positives et négatives, basée sur les lois de Poisson et Binomiale, permet

d’obtenir une quantification précise et absolue de la séquence cible.

3.2. Exemple de contraintes d’entrée

La PCR numérique s'appuie sur les statistiques de Poisson pour une quantification précise. Au cours du processus de
séparation, la matrice, le mélange réactionnel et les composants du dosage sont poussés dans une direction unilatérale &

travers les cloisons de la nanoplaque et les canaux de connexion.

Tout défaut de distribution uniforme de la matrice & travers les compartiments viole les hypothéses de la loi de Poisson et
entraine des inexactitudes dans les calculs. Pour garantir une distribution uniforme de la matrice, une digestion du matériel

de la matrice jusqu’a 30 kb ou moins est recommandée.

La digestion enzymatique de restriction est I'approche recommandée pour la digestion de la matrice. Cela minimise la
probabilité de cisailler des régions d’intérét dans les molécules cibles, ce qui peut se produire dans les méthodes de
cisaillement aléatoires telles que la sonication ou le cisaillement mécanique.

8,5k

compartiments 26 k compartiments
Demi-rapport ~ Rapport 1:4 dans le

26 k 1:2 sous-puits
8,5 k compartiments compartiments I ! I £ 1 I 1 ] ] 1 4
Produit de la K P
son ii 0,96 1,00
ADNg FFPE L Q
3000 pb 0,95 1,01
ADNc M R
1-10kb 093 1,10
ADNg QlAamp N S
20-50 kb 113 1,87
ADNg o T
FlexiGene 1,30 274

> 150 kb

Pour les applications DIV, seule la méthodologie d’extraction validée décrite dans le mode d’emploi (IFU)/manuel

spécifique & I'application doit étre suivie. Le non-respect de cette consigne peut entrainer une baisse des performances.

22 Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025



3.3. Fonctionnalités externes du QlAcuityDx

-
Vue de face (panneau latéral gauche) Vue arriére (panneau gauche)

1 Ecran tactile 5 Boutons d'éjection du tiroir 9 Sortie d'air de refroidissement

2 Ports USB 6 Port Ethernet RJ-45 10 Vis de transport

3 Interrupteur d'alimentation 7 Prise d'alimentation 11 Non illusiré — lecteur de codes-barres portatif

4 Volet de tiroir et voyant d'état & LED 8 Fusibles

3.3.1. Ecran tactile

Le QlAcuityDx comprend un écran tactile orientable. Tirer doucement sur le bord inférieur pour régler I'angle de I'écran
tactile. L'écran tactile permet & I'utilisateur d’avoir une vue d’ensemble de tous les emplacements de plaques ainsi que des
étapes du processus correspondantes et des temps restants. En outre, |'écran tactile peut étre utilisé pour étendre le plateau
des plaques, démarrer/arréter les cycles d’exécution des plaques et ajuster le plan de cycle d’exécution des nanoplaques

chargées. Pour toutes les fonctions et instructions du logiciel de contréle QlAcuityDx, voir section 5 Procédures d'utilisation.

Figure 5. Ecran tactile.
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3.3.2. Ports USB

Le QlAcuityDx est doté de deux ports USB situés a

I'instrument. De plus, un troisiétme emplacement USB est disponible derriére I'écran tactile, dans le coin supérieur droit.

‘avant de I'instrument, dans le coin supérieur gauche du boitier de

Pour accéder & cet emplacement, déployez I'écran tactile aussi loin que possible.

Les ports USB permettent de brancher une clé USB sur le QlAcuityDx. Les fichiers de données, tels que les progiciels de
support et les fichiers journaux de I'instrument, peuvent étre pris en charge par le port USB depuis le QlAcuityDx vers la clé
USB. Il est également possible d'utiliser les ports USB pour brancher un lecteur de codes-barres externe ou une souris/un

clavier.
Important : nous recommandons d'utiliser uniquement des clés USB QIAGEN pour garantir une compatibilité totale.

Important : une fois qu’une clé USB est branchée, patienter environ 15 & 20 secondes jusqu’'a ce que le logiciel

QlAcuityDx reconnaisse le lecteur de stockage.

Important : ne pas retirer la clé USB pendant le téléchargement ou le transfert de données ou de logiciel depuis ou vers

I'instrument.

3.3.3. Interrupteur d’alimentation

L'interrupteur d’alimentation principale est situé & I'arriere du QlAcuityDx. Pour mettre le QlAcuityDx sous tension, mettre
I'interrupteur d’alimentation sur « | » et appuyer sur le bouton bleu de I'interrupteur logiciel situé & I'avant de I'instrument.

L'écran de démarrage s'affiche et I'instrument effectue automatiquement des tests d'initialisation.

Lorsqu’il n’est pas utilisé, le QlAcuityDx peut étre mis hors tension pour économiser |'énergie. Pour mettre le QlAcuityDx

hors tension, appuyer sur l'interrupteur bleu situé & I'avant.

Important : aprés avoir mis le QlAcuityDx hors tension, attendre quelques secondes avant de remettre |'instrument sous
tension. La mise en route du systtme peut échouer si ces quelques secondes de pause ne sont pas respectées avant de

remettre le QlAcuityDx sous tension.

3.3.4. Volet de tiroir et voyant d'état & LED

Une fois le tiroir éjecté de l'instrument, le volet s’abaisse automatiquement. En plagant une nanoplaque dans un
emplacement disponible du tiroir et en appuyant une nouvelle fois sur le bouton d’éjection, le tiroir se rétracte et le lecteur
interne de codes-barres scanne la nanoplaque et la compare & la base de données configurée sur le logiciel. Selon I'état

de la plaque, le voyant & LED situé au-dessus de |'emplacement o la nanoplaque a été placée s'allume en bleu, en vert ou

en rouge.
Couleur du voyant & LED Etat
Vert Le traitement de la nanoplaque dans I'instrument est terminé.
Bleu La plaque a été chargée et est en file d’attente ou en cours de traitement.
Rouge Une erreur s'est produite lors du traitement des plaques ou il n’est pas possible d’obtenir les informations sur les plaques &

partir de la suite logicielle.
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3.3.5. Bouton d'éjection

Appuyer sur le bouton d’éjection du tiroir permet d'éjecter ou de rétracter le tiroir de I'instrument QlAcuityDx Four en

fonction de sa position actuelle. Cela permet & I'opérateur d'insérer ou de retirer des nanoplaques de I'instrument.

3.3.6. Port Ethernet RJ-45

Lle port Ethernet RJ-45, situé & |'arriére de l'instrument prés de la prise du cordon d’alimentation. Il sert uniquement &
connecter I'instrument QlAcuityDx & un ordinateur portable QlAcuityDx ou & un réseau local. Seul le céble Ethernet fourni
par QIAGEN doit étre utilisé a cette fin.

Important : nous recommandons d'utiliser uniquement le cable Ethernet fourni par QIAGEN pour assurer une connectivité
stable entre le QlAcuityDx et |'ordinateur portable/LAN.

3.3.7. Prise du cordon d’alimentation

La prise du cdble d’alimentation est située dans la partie arriére droite du QlAcuityDx et permet de connecter I'instrument &

une prise secteur via le céble d’alimentation fourni.

AVERTISSEMENT  Danger électrique
c Toute interruption du conducteur de protection (fil de mise & la terre/de masse) & I'intérieur ou &

I'extérieur de I'instrument ou toute déconnexion de la borne du conducteur de protection est susceptible
de rendre l'instrument dangereux.

Toute interruption intentionnelle est interdite.
Tensions mortelles a l'intérieur de I'instrument

Lorsque I'instrument est branché sur le secteur, les bornes peuvent étre sous tension et I'ouverture des
capots ou le retrait des piéces risque d’exposer des piéces sous tension.

AVERTISSEMENT  Détérioration des composants électroniques
fr Avant de mettre |'instrument sous tension, veillez & utiliser la bonne tension d’alimentation.
L'utilisation d’une tension d'alimentation incorrecte risque d’endommager les composants électroniques.

Pour connaitre la tension d'alimentation recommandée, consultez les caractéristiques indiquées sur la
plaque signalétique de I'instrument.

AVERTISSEMENT  Risque d’électrocution
fr Ne pas ouvrir les panneaux du QlAcuityDx.
Risque de dommages corporels et matériels
Effectuer uniquement la maintenance spécifiquement décrite dans le présent manuel d'utilisation. Toute
autre maintenance ou réparation ne peut étre effectuée que par un spécialiste de I'entretien sur site.

3.3.8. Fusibles

Il'y a un emplacement pour deux fusibles remplacables de 12 A de taille 5 x 20 mm [T12A L 250 V].
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3.3.9. Sortie d’air de refroidissement

Les sorties d'air de refroidissement sont situées dans la partie arriére du QlAcuityDx et permettent le refroidissement de ses

composants internes.

AVERTISSEMENT Risque de surchauffe

Afin de garantir une bonne ventilation, laisser un dégagement d’au moins 100 mm sur les c&tés et &
I'arriére du QlAcuityDx.

Les fentes et les ouvertures qui garantissent la ventilation du QlAcuityDx ne doivent pas étre obstruées.

Ethernet

Prise du cordon
d’alimentation

Fusibles

Figure 6. Vue arriére du QlAcuityDx.
3.3.10. Vis de transport

Une vis de transport est utilisée pour maintenir en place le bras du module de manipulation interne. Elle sera retirée par le

service sur site lors de |'installation. La vis doit étre conservée avec l'instrument au cas ob celui-ci devrait étre déplacé.

Important : la vis de transport doit étre retirée avant la mise sous tension de I'instrument QlAcuityDx Four. Le non-respect de

cefte consigne peut entrainer une détérioration de I'instrument.

3.3.11. Lecteur de codes-barres externe

Le QlAcuityDx est équipé d'un lecteur de codes-barres en tant qu’accessoire fourni. Cela permet & I'utilisateur de scanner

I'ID de la nanoplaque avant le chargement et de réduire le risque d’erreurs de transcription.

AVERTISSEMENT  Risque de blessure
i Lumiére laser avec niveau de danger 2 : ne pas regarder fixement le faisceau lumineux lors de

I"utilisation du lecteur de codes-barres portable.

26 Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025



3.4. Fonctionnalités internes du QlAcuityDx

Module manipulateur

Module de

Module
d’imagerie

Module d’amorcage et
de roulage

Module du tiroir

Figure 7. Vue inferne du tiroir & fluides.

1 Module du tiroir 4 Module de thermocyclage PCR
2 Module de manipulation 5 Module d'imagerie
3 Module d’amorcage et de roulage

3.4.1. Tiroir

Le module du tiroir sert d'interface entre I'homme et I'instrument pour insérer et récupérer les nanoplaques contenant les
échantillons & analyser. Quatre emplacements permettent de placer les nanoplaques et, lorsque le tiroir est rétracté dans
I'instrument, au-dessus de chaque emplacement se trouve un capteur permettant de vérifier la présence d'une nanoplaque

et de vérifier que les nanoplaques chargées sont munies d’un joint supérieur.

Le tiroir de QIlAcuityDx est doté d'une découpe qui permet de charger correctement les nanoplaques. En cas de
chargement d’une nanoplaque dans une orientation incorrecte, le lecteur interne de codes-barres ne détectera pas la
nanoplaque chargée et I'analyse ne pourra pas avoir lieu. S'assurer que les nanoplaques sont correctement chargées dans

I’emplacement du tiroir et qu’elles sont & plat dans le tiroir avant de le fermer.

Le tiroir QlAcuityDx comprend un capteur pour détecter la présence de nanoplaques chargées sur lesquelles est fixé le joint
supérieur du QlAcuityDx. Les nanoplaques inversées ou celles sans joint supérieur ne seront pas détectées par le tiroir du

QIAcuityDx et le cycle d’exécution ne se poursuivra pas.
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Le module de manipulation du QlAcuityDx est constitué d’un ensemble de pinces, de rails et de moteurs le long desquels
I"ensemble peut se déplacer pour permetire le mouvement des nanoplaques & l'intérieur de I'instrument. En outre, le module
de manipulation comprend un lecteur de codes-barres 1D/2D qui prend en charge la tracabilité des nanoplaques

chargées et atténue les erreurs de chargement des nanoplaques.

Mouvement gauche-droite

d
o

Ensemble de

pinces
Lecteur de
codes-barres
Mouvement
hautbas

Figure 8. Module de manipulation.

3.4.2. Module d’amorcage et de roulage

Le module d’amorcage et de roulage est un composant matériel interne qui effectue les étapes suivantes a I'intérieur de

I"instrument aprés le chargement des plaques :

« Séparation des échantillons (amorgage)
o Fermeture de séparation (roulement)

Il se compose de 3 moteurs, d'une plaque & broches d’amorcage, d'une pince & nanoplaques, de ressorts & rouleaux et
d’une cellule de charge. Le module d’amorcage et de roulement permet de déplacer I'échantillon et le mélange réactionnel

dans la zone compartimentée d'une nanoplaque pour I'amplification et I'imagerie en aval.
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Figure 9. Module d’amorcage et de roulage - Vue avant.

Chargement des

nanoplaques
Pistons

Rouleau

Figure 10. Module d’amorcage et de roulage - Vue en coupe.

3.4.3. Module thermocycleur PCR

Le thermocycleur du QlAcuityDx est un thermocycleur & plaques doté d'une vitesse élevée et d’'un contréle précis des
incréments de température du cycle de température. Plusieurs éléments Peltier sont utilisés pour générer et contréler la
température. Pour un contact thermique optimal entre la plaque et le thermocycleur, la nanoplaque est serrée sur la surface

chauffante pendant le cycle.

Les spécifications du thermocycleur sont les suivantes :

Température de traitement : 40-99 °C (dépassement de contréle a 110 °C)
Vitesse de chauffage/refroidissement : environ 3,0 °C/s

Précision : +1°C

Homogeénéité : x1°C
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3.4.4. Module d'imagerie

Le systéme optique du QlAcuityDx est un systtme de microscopie & fluorescence basé sur un appareil photo. La source
d’excitation des colorants fluorescents est une LED blanche haute puissance. Cette source en combinaison avec un filtre
d’excitation spécifique permet d'éclairer un puits entier a la fois. Les fluorophores non quenchés dans chaque compartiment
absorbent la lumiére filirée et émettent ensuite de la lumiére qui est filirée par un filire de détection avant la collecte et
I'imagerie & travers un objectif sur une puce d'appareil photo & CMOS (voir Figure 11 pour un apercu détaillé des
composants). Le QIAcuityDx comprend cing canaux de détection. En mode Utility (Utilitaire), les utilisateurs peuvent
configurer les exécutions QlAcuityDx dPCR pour obtenir des images dans les canaux requis. En mode IVD (DIV),
les réglages d'imagerie sont préréglés de maniére & optimiser les conditions et ne nécessitent aucune configuration de la

part de 'utilisateur.

Un canal complémentaire est utilisé pour détecter les compartiments remplis & |'aide d'un colorant passif dans le kit
QIAcuityDx Universal MasterMix. Le signal de référence est utilisé pour déterminer le nombre exact de compartiments

valides et pour normaliser les données de fluorescence.

Nanoplaque

Emission .
l Excitation Filtres
d’excitation
- N s W s
Filtres & —— N

i ‘\
émissions ( jji—b \”" y \\\
\Y

Figure 11. Schéma du module d’imagerie.

Le QlAcuityDx est optimisé pour une utilisation avec les fluorophores suivants dans les canaux optiques correspondants.

Tableau 2. Canaux optiques pour le

QlAcuityDx

Canal Excitation (nm) Emission (nm) Fluorophores pris en charge
Vert 463 & 503 5184548 FAM™

Jaune 514 4535 550 & 564 HEX™

Orange 543 & 565 580 & 606 TAMRAT

Rouge 570 & 596 611 & 653 ROX™

Pourpre 590 & 640 654 & 692 Cy5®

Important : une correction des inferférences intégrée est appliquée aux images générées par l'instrument QlAcuityDx. Cette
correction vise & minimiser les effets de chevauchement spectral entre les canaux optiques et les fluorophores avoisinants.
L'utilisation de colorants non pris en charge peut entrainer une correction sous-optimale des interférences, ce qui se traduit

par des artefacts d'image.
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4. Procédures d’installation

Les informations fournies ici sont nécessaires pour vérifier si I'instrument est correctement installé et s'il est prét & fonctionner
en toute sécurité et comme prévu par le fabricant. Linstallation est effectuée par un spécialiste du service de I'entretien sur
le site de QIAGEN certifié sur I'instrument QlAcuityDx Four. Les instructions d'installation fournies le sont uniquement & titre

d’information pour faciliter la préparation de I'installation.

4.1. Livraison and installation du systéme

Le déballage et I'installation du QIAcuityDx sont effectués par un spécialiste certifié de |'entretien sur le site de QIAGEN.

Pendant l'installation, il convient qu’une personne connaissant I'équipement et I'ordinateur du laboratoire soit présente.
Les articles suivants sont fournis :

o Instrument QIAcuityDx Four

«  Manuel d'utilisation du systéme QIAcuityDx (ce document)

« Ordinateur portable du QlAcuityDx

+ Llogiciel QlAcuityDx (installé par un spécialiste de |'entretien sur site QIAGEN lors de la configuration initiale)

La garantie du fabricant sera annulée si I'emballage a été ouvert avant I'arrivée du service sur site de QIAGEN.

4.2. Exigences propres au site d'installation

L'instrument QlAcuityDx Four ne doit pas étre exposé a la lumiére directe du soleil et doit étre éloigné des sources de
chaleur, des sources de vibration et des interférences électriques excessives. Se reporter & la section 8 Caractéristiques
techniques pour les conditions de fonctionnement (température et humidité). Les températures ambiantes inférieures & 17 °C
(63 °F) nécessitent une phase d'équilibrage d’environ 30 & 60 minutes & I'endroit ob I'instrument sera utilisé, avant de le
mettre sous tension. Le site d’installation doit &tre choisi de maniére & éviter tout courant d’air, humidité et poussiére en

excés, ainsi que les fortes variations de température.

Utilisez une paillasse de niveau, suffisamment grande et solide pour recevoir le QlAcuityDx. Se reporter & la section 8
Caractéristiques techniques pour le poids et les dimensions du QIAcuityDx. Prévoyez un espace libre d’au moins 100 cm

(5,9 po) derriére I'instrument et sur les cotés pour le refroidissement et le céblage.

eillez & ce que la paillasse soit séche, propre, non soumise & des vibrations et dotée d’un espace supplémentaire pour les
Veill que la paill t séche, prop des vibrat t dotée d’ p ppl taire pour |

accessoires.

Le QlAcuityDx doit étre placé & une distance maximale d’environ 1,5 m d'une prise de courant CA mise & la terre. La ligne
électrique alimentant I'instrument doit étre régulée en tension et protégée contre les surtensions. Veillez & positionner le
QIlAcuityDx de maniére & pouvoir facilement et & tout moment accéder au connecteur d’alimentation ainsi qu'a
I'interrupteur d’alimentation & I'arriére de 'instrument, et & toujours pouvoir facilement mettre hors tension et débrancher

I'instrument.

Remarque : nous recommandons de brancher I'instrument directement & une prise de courant qui lui est réservée et de ne
pas brancher d’autres équipements de laboratoire sur la méme prise de courant. Ne pas poser le QlAcuityDx sur une

surface soumise a des vibrations ni & proximité d’objets vibrants.
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AVERTISSEMENT

A\

AVERTISSEMENT

A

Risque de surchauffe

Afin de garantir une bonne ventilation, laisser un dégagement d’au moins 100 mm sur les cétés et &

I"arriére du QlAcuityDx.

Les fentes et les ouvertures qui garantissent la ventilation du QlAcuityDx ne doivent pas étre obstruées.

Risque de dommages corporels et matériels

Le QlAcuityDx est trop lourd pour étre soulevé par une seule personne. Afin d'éviter toute blessure et
toute détérioration de I'instrument, ne pas soulever I'instrument seul. La plaque inférieure doit étre utilisée
pour le levage. Ne pas soulever |'instrument en le tenant par I'écran tactile.

Contacter les services techniques QIAGEN pour déplacer |'instrument.

4.3. Exigences relatives & |'alimentation

Le QlAcuityDx fonctionne en 100-240 V CA, 50/60 Hz, 900 VA (max.)

Vérifiez que la tension nominale du QIAcuityDx est compatible avec la tension alternative disponible sur le site

d'installation. Les variations de tension de |'alimentation secteur ne doivent pas dépasser 10 % des tensions d’alimentation

nominales.

AVERTISSEMENT

A\

AVERTISSEMENT

A\

Détérioration des composants électroniques
Avant de mettre I'instrument sous tension, veillez & utiliser la bonne tension d’alimentation.
L'utilisation d’une tension d'alimentation incorrecte risque d’endommager les composants électroniques.

Pour connaitre la tension d'alimentation recommandée, consultez les caractéristiques indiquées sur la
plaque signalétique de I'instrument.

Danger électrique

Toute interruption du conducteur de protection (fil de mise & la terre/de masse) & I'intérieur ou &
I'extérieur de I'instrument ou toute déconnexion de la borne du conducteur de protection est susceptible
de rendre l'instrument dangereux.

Toute interruption intentionnelle est interdite.
Tensions mortelles & I'intérieur de I'instrument

Lorsque I'instrument est branché sur le secteur, les bornes peuvent étre sous tension et I'ouverture des
capots ou le retrait des piéces risque d’exposer des piéces sous tension.

4.4. Exigences de mise a la terre

Pour protéger le personnel, la National Electrical Manufacturers’ Association (NEMA) recommande de relier correctement

le QlAcuityDx & la terre. L'instrument est équipé d'un cordon d’alimentation CA & 3 conducteurs qui, lorsqu’il est branché

sur une prise de courant CA appropriée, met I"équipement & la masse. Pour préserver cette caractéristique de protection,

ne faites pas fonctionner I'instrument sur une prise de courant CA dépourvue de connexion de terre (masse).
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4.5. Configuration requise pour la station de travail

La suite logicielle QlAcuityDx est congue pour fonctionner avec le systéme d’exploitation Windows® 11. Les navigateurs

suivants ont été testés avec la suite logicielle QlAcuityDx :

¢ Mozilla® Firefox® : version 122.0

o Microsoft Edge® : version 120.0.2210.77

o Google Chrome® : version 121.0.6167.85

La plateforme QlAcuityDx Four (n° de réf. 911061) est fourni avec un ordinateur portable ; voir le tableau suivant pour la

configuration recommandée de I'ordinateur portable.

Tableau 3. Configuration requise pour le systéme de la station de travail

Description

Configuration minimale requise

Systéme d'exploitation

Processeur

Mémoire principale
Espace sur le disque dur
Carte graphique

Ecran

Ports

Microsoft® Windows 11 versions 64 bits comme suit :

« Windows 11 21H2 Edition professionnelle
o Windows 11 21H2 Edition entreprise
o Windows 11 22H2 Edition professionnelle
o Windows 11 22H2 Edition entreprise
Processeur compatible x64 avec 4 coeurs physiques et 2,5 GHz
16 Go de RAM
Au moins 500 Go
Intel® UHD Graphics 630
Au moins 1 920 x 1 080 pixels

2 ports USB 3.1 Gen 1
1 port USB 3.1 Gen 1 (1 recharge)

2 ports USB Type-C avec Thunderbolt 3, prise en charge du transfert DisplayPort 1.4, USB 3.1 Gen 2, avec
prise en charge BC 1.2

Remarque : Il est obligatoire de changer le mot de passe par défaut du systtme d’exploitation lors de la premiére

connexion par un mot de passe plus sécurisé. Il est recommandé de définir un mot de passe d’une longueur comprise entre

8 et 100 caractéres, comportant au moins une lettre majuscule, une lettre minuscule, un chiffre et un symbole.
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4.6. Déballage du QlAcuityDx

AVERTISSEMENT  Risque de dommages corporels et matériels

toute détérioration de I'instrument, ne pas soulever I'instrument seul. La plaque inférieure doit étre
utilisée pour le levage. Ne pas soulever I'instrument en le tenant par I'écran tactile.

ii Le QlAcuityDx est trop lourd pour étre soulevé par une seule personne. Afin d'éviter toute blessure et

Contacter les services techniques QIAGEN pour déplacer |'instrument.

Remarque : avant de déballer le QlAcuityDx, le déplacer sur son lieu d'installation et vérifier que les fléches sur le carton

pointent vers le haut. Inspecter également le carton pour vérifier qu'il n‘est pas endommagé. En cas de détérioration,

interrompre |'opération et contacter les services techniques QIAGEN.

AVERTISSEMENT : Le déballage de I'instrument QIAcuityDx Four doit étre effectué uniquement par des ingénieurs de service
formés par QIAGEN.

M oo

34

Couper les sangles fixant I'emballage & la palette d’expédition.
Quvrir le haut de la boite de transport pour retirer le jeu d'accessoires avant de soulever la boite.
Retirer la mousse noire de protection supérieure et latérale.

Lors du levage du QlAcuityDx, nous recommandons de recourir au moins & 2 personnes. Soulever |'instrument en

glissant les mains sous les deux cétés de la station de travail et en gardant le dos droit.

Important : ne pas tenir |'écran tactile durant le déballage ou le levage du QIlAcuityDx pour ne pas risquer
d’endommager l'instrument.

Une fois I'instrument QlAcuityDx déballé, vérifier que la liste de colisage est bien incluse.

Consulter cette liste pour s'assurer que tous les articles ont été recus. Si un article quelconque manque, contacter les

services techniques QIAGEN.

Vérifier que I'instrument QlAcuityDx n’est pas endommagé et qu’aucune piéce n’est détachée. En cas de détérioration
quelconque, contacter les services techniques QIAGEN. S’assurer que le QlAcuityDx a été amené & température

ambiante avant de le faire fonctionner.
Important : retirer la vis de transport avant de mettre I'instrument QlAcuityDx sous tension.

Conserver |'emballage pour pouvoir transporter de nouveau I'instrument QlAcuityDx. Se reporter & la section 4.7 pour
plus de détails. La réutilisation de I'emballage d’origine minimise le risque de détérioration de I'instrument QlAcuityDx

durant son transport.
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4.7 . Reconditionnement et expédition du QlAcuityDx

Lors du reconditionnement du QlAcuityDx pour expédition, il faut utiliser les matériaux d’emballage d’origine. Si vous
n‘avez plus I'emballage d’origine, contactez les services techniques QIAGEN. Assurezvous que l'instrument a été
correctement préparé (voir section 6 Maintenance) avant 'emballage et s’assurer que le QlAcuityDx ne constitue pas de

risque biologique ou chimique.

AVERTISSEMENT  Risque de dommages corporels et matériels
it Le QlAcuityDx est trop lourd pour étre soulevé par une seule personne. Afin d'éviter toute blessure et

toute détérioration de I'instrument, ne pas soulever I'instrument seul. La plaque inférieure doit étre utilisée
pour le levage. Ne pas soulever I'instrument en le tenant par I'écran tactile.

Contacter les services techniques QIAGEN pour déplacer |'instrument.

Remarque : |'instrument QlAcuityDx doit &tre décontaminé avant de le transporter. Se reporter & la section 6 Maintenance

our plus de détails. Puis, préparer |'instrument comme suit :
lus de détails. P I'inst t t

j—

Mettre I'instrument hors tension et débrancher le cordon d’alimentation.
2. Remettre en place la vis de fixation de transport.

3. Préparer le matériel d’emballage. Le matériel requis est le carton, la palette avec les blocs de mousse et le couvercle en

mousse.

4. Placer le QlAcuityDx sur la palette et ajouter le couvercle de mousse noire au sommet de I'instrument. Placer la boite

sur l'instrument.
Important : pour soulever le QlAcuityDx, glisser les mains sous les deux cétés de I'instrument en gardant le dos droit.

Important : ne tenez pas |'écran tactile durant le levage du QlAcuityDx, car cela pourrait endommager I'instrument.

AVERTISSEMENT  Risque de dommages corporels et matériels

Le QlAcuityDx est trop lourd pour étre soulevé par une seule personne. Afin d'éviter toute blessure et
toute détérioration de I'instrument, ne pas soulever I'instrument seul. La plaque inférieure doit étre
utilisée pour le levage. Ne pas soulever l'instrument en le tenant par |'écran tactile.

Contacter les services techniques QIAGEN pour déplacer |'instrument.

5. Placer les accessoires dans le couvercle de mousse noire.
Important : le cordon d’alimentation doit étre emballé dans un sac & bulles d'air.
6. Sceller les bords extérieurs du carton avec du ruban adhésif pour protéger le contenu de I'humidité.

Remarque : la réutilisation de I'emballage d’origine minimise le risque de détérioration du QIAcuityDx durant son transport.

4.8. Installation du QlAcuityDx

L'instrument QlAcuityDx Four est préinstallé avec le logiciel de contréle QlAcuityDx (CSW), qui permet & I'utilisateur d'utiliser

I'instrument via une interface utilisateur simple (interface utilisateur graphique) située sur I'écran tactile pivotant de I'instrument.

Le systtme QIAcuityDx n’est pleinement fonctionnel que lorsque le logiciel de contréle QlAcuityDx est connecté & la suite logicielle

QlAcuityDx. Cette configuration initiale est effectuée par un spécialiste de I'entretien sur le site de QIAGEN certifié.
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4.9. Installation de la suite logicielle QIAcuityDx
Cette section est facultative ; la plupart des clients recevront un ordinateur portable avec image de référence.

Il est nécessaire de disposer des droits d’administrateur pour installer la suite logicielle. Une fois qu'il a été vérifié que
I"vtilisateur dispose des droits d’administration, la suite logicielle peut étre installée en suivant les étapes ci-dessous :
1. S'il s'agit d’une installation en connexion directe avec |'ordinateur portable QIAGEN, passer & |'étape 4.

2. S'il s'agit d'une installation avec connexion au domaine, s'assurer que les ports suivants ont été correctement

configurés :

Port Protocole Direction

8 687 https ENTREE/SORTIE
8 080 https / http ENTREE/SORTIE
44321 htps ENTREE/SORTIE
9087 htps / http ENTREE/SORTIE

3. Un utilisateur de domaine avec des privileges d'administrateur local pour installer, démarrer et dépanner. Le compte
doit disposer des autorisations de lecture et d'écriture sur le(s) dossier(s) distant(s) prévu(s) pour étre utilisé(s) pour
I'archivage et la sauvegarde. Cet utilisateur ne sera pas utilisé réguliérement et ne pourra pas étre partagé avec les

utilisateurs.
4. le programme d'installation de la suite logicielle sera fourni par un ingénieur de service sur site.
5. Double<liquer sur le fichier SuiteDxInstaller.exe pour démarrer le processus d'installation.

6. Le programme d'installation vérifie si les logiciels requis décrits aux étapes 4 & 6 sont installés et activés. Si le

processus d'installation échoue, un message d'erreur s'affiche.

7. Le contrat de licence de la suite logicielle s'affiche. Cocher la case et cliquer sur le bouton Install (Installer).

=

QIAcuityDx Software Suite Setup - X

sevee QlAcuityDx Software Suite
eecoe
QIAGEN

End User License Agreement (EULA)

QIAGEN Terms of Service

IMPORTANT. PLEASE READ THIS SOFTWARE END USER LICENSE
AGREEMENT CAREFULLY. ACCESSING OR USING QIACUITY-DX SOFTWARE
OR ANY COMPONENT OF LICENSED MATERIALS (DEFINED BELOW) OR
CLICKING THE "ACCEPT" BUTTON BELOW CONSTITUTES ACCEPTANCE OF
THIS AGREEMENT. THE TERMS AND CONDITIONS OF THIS USER AGREEMENT
GOVERN YOUR RIGHTS TO THE SOFTWARE, LICENSED MATERIALS AND
SERVICES TO BE SUPPLIED BY QIAGEN ("QIAGEN") HEREUNDER.

Version 1.0.0.0 (D)1 agree to the license terms and conditions

Install Close

8. Si une invite demandant des droits d’administrateur s’affiche, accorder I'autorisation d’administrateur pour continuer.
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9. Linstallation de la suite logicielle démarre.

QlAcuityDx Software Suite
ssece

IAGEN

Setup Progress

Processing:  SuiteDx WSL Image (Will take some minutes...)

Cancel

10. Au cours du processus, certaines fenétres seront ouvertes dans lesquelles s’affichent les exécutions de scripts internes.

Ne pas interagir avec elles ni les fermer.

EX Administrator: CAWINDOWS\System32\WindowsPowerShell\v1.0\Powershell.exe - O X

e 'SuiteDx Host Ga

QIAcuityDx Installation
20% Complete:
[000000000000000000000

Installing Suitedx-Core-Host-Resources-Gateway Service...

B C:\WINDOWS!System32\Win: +

1ityDx Linux Imag

2 Igor Pavlov :

Inport in p
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11. Une fois la configuration des services terminée, I'installation prend fin. Cliquer sur Close (fermer).

&8 QlAcuityDx Software Suite Setup — X

sses QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

Installation Successfully Completed

Close

4.9.1. Mise & jour de la suite logicielle QlAcuityDx

Un nouveau programme d'installation de la suite logicielle est fourni par le technicien de maintenance sur site pour mettre
a niveau l'installation actuelle. Les rétrogradations ne sont pas autorisées. Si une incompatibilité de version est détectée,

I'erreur suivante s’affiche :

== QlAcuityDx Software Suite Setup = X

sssse QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN
Setup Failed

One or more issues caused the setup to fail. Please fix the issues and then retry setup. For
more information see the log file.

The same or a newer version of "QlAcuityDx Software Suite' is already installed.

Close
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Suivre ces étapes pour démarrer la mise & niveau :

1. S'assurer que la suite logicielle n’est pas en cours d’exécution. Utiliser le script Arréter la suite logicielle QlAcuityDx.
2. Doublecliquer sur le Programme d’installation de la suite logicielle pour démarrer le processus.

3. Cocher la case pour accepter les termes de la licence et cliquer sur le bouton Install (Installer).

si= QlAcuityDx Software Suite Setup = X

235235 QlAcuityDx Software Suite
QIAGEN

End User License Agreement (EULA)

QIAGEN Terms of Service

IMPORTANT. PLEASE READ THIS SOFTWARE END USER LICENSE
AGREEMENT CAREFULLY. ACCESSING OR USING QIACUITY-DX SOFTWARE
OR ANY COMPONENT OF LICENSED MATERIALS (DEFINED BELOW) OR
CLICKING THE "ACCEPT" BUTTON BELOW CONSTITUTES ACCEPTANCE OF
THIS AGREEMENT. THE TERMS AND CONDITIONS OF THIS USER AGREEMENT
GOVERN YOUR RIGHTS TO THE SOFTWARE, LICENSED MATERIALS AND
SERVICES TO BE SUPPLIED BY QIAGEN ("QIAGEN") HEREUNDER.

Version 1.1.0.3 [C]1 agree to the license terms and conditions

Install Close

Remarque : Le processus de mise & niveau peut prendre plusieurs minutes.

4. Une fois terming, cliquer sur Close (Fermer). Utiliser le script Démarrer la suite logicielle QIAcuityDx pour que la suite

logicielle fonctionne & nouveau.

Remarque : Les données de la suite logicielle ne sont pas affectées par le processus.
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4.9.2. Désinstallation de la suite logicielle QIAcuityDx

Il convient de noter que foutes les données seront supprimées, y compris les données des plaques, lors de la désinstallation

de la suite logicielle. Il est fortement recommandé de créer une sauvegarde avant de désinstaller la suite logicielle.

Pour désinstaller la suite logicielle, procédez comme suit :

1. Accéder & Add or remove programs (Ajouter ou supprimer des programmes) depuis le Panneau de configuration de

Windows ou le menu Start (Démarrer).

2. Rechercher « Suite » dans les applications installées, cliquer sur le menu & 3 points de la

cliquer sur Uninstall (Désinstaller) pour chaque application installée.

Apps > Installed apps

Suite

All drives . Date installed

2 apps found

QlAcuityDx Software Suite
1103 | € oH. | 9/

QlAcuityDx Software Suite utl Plugin -
1102 | Qiagen GmbH. | 9/10/2024 Uninstall

suite logicielle QlAcuityDx, et

3. L'assistant d'installation s’ouvre. Cliquez & nouveau sur Uninstall (Désinstaller) pour confirmer la désinstallation.

Au cours du processus, des fenétres peuvent s’ouvrir dans lesquelles s’affichent les exécutions de scripts internes. Ne

pas interagir avec elles ni les fermer :

B CAWINDOWS\System3Z\Wint X

-1
r-manager-1
~core-proxy-1
ore m-info-1
«-postgr dministrator-1

re-api-gatemw,
—core-websocket

eDx Host

QIAcuityDx Unins
20% Complete:
[000000000000000000000

Uninstalling Suitedx-Core-Host-Resources-Gateway Service...

Aucune confirmation n’est nécessaire pour terminer le processus.
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4.9.3. Réparation de l'installation de la suite logicielle QlAcuityDx

La fonction de réparation du programme d'installation restaure la suite logicielle & un état stable sans perte de données.
Tous les fichiers d'installation sont restaurés et les scripts sont & nouveau exécutés pour que la suite logicielle fonctionne

correctement.

La fonction de réparation est accessible en doubleliquant directement dans le programme d'installation de la suite

logicielle :

1. Double-cliquer sur le fichier d'installation et sélectionner I'option Repair (Réparation) aprés le Contrat de licence :

a. Sile programme d'installation a été supprimé de |'ordinateur, cliquer sur Add or remove programs (Ajouter ou
supprimer des programmes), qui se trouve dans le Panneau de configuration de Windows. Sinon, passer &

I'étape 2.

QlAcuityDx Software Suite

sean
QIAGEN

Modify Setup

Repair Uninstall Close

b. Recherchez « Suite » dans les applications installées, cliquez sur le menu & 3 points de la suite logicielle, et cliquez

sur Uninstall (Désinstaller) pour ouvrir I'assistant d'installation.

Apps > Installed apps

Suite

Filter by:  All drives t 5 v:  Date installed

2 apps found

Software Suite utl

GmbH. | Uninstall

L'assistant d’installation s’affiche.

c. A ce stade, cliquez sur Repair (Réparer).
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2. Au cours du processus, cerfaines fenétres seront ouvertes dans lesquelles s’affichent les exécutions de scripts internes.

Ne pas interagir avec elles ni les fermer.

[>-] i CAWINDOWS\System32\WindowsPowerShell\v1.0\Powershell.exe - [m] X

[1] R alli Sui -Host-Resourc

Repair Installation
90% Complete:
[0000000000000000606006000000000000000000000COOGO0O000000000000000000000O0O00OBO00000000000000000

[6] Reinstalling Suitedx-Core-Host-Resources-Gateway (HRG) Service...

BY C:AWINDOWS\System32\Wi

[1] Checking QIAcuityDx Linux Image...

Restore Installation
50% Complete:
[000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Stopping QIAcuityDx Plugin services...

Container qiacuitydx-suitedx-core-system-info-1
Container giacuitydx-suitedx-core-plate-1

Container giacuitydx-suitedx-core-archiver-1

Container giacuitydx-suitedx-postgresql-administrator-1
Container qiacuitydx-sui —instrument-1

Container giacuitydx-suited -mongodb-administrator-1
Container giacuitydx-sui ~front-end-1

Container

Container

Container qiacui i ~api-gateway-1

Container i ebsocket-server-1
Container giacuitydx-suitedx-core-mongodb-1

Container

Container giacuitydx-suitedx-core-naming-server-1
Container giacuitydx-suitedx-core-rabbitmg-1

[3] Stopping QIAcuityDx Plugin services...

Repair Successfully Completed

You must restart your computer before you can use the software.

Restart Close
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4.9 4. Etablir une connexion directe entre |'instrument QlAcuityDx et la suite logicielle QlAcuityDx

Pour fonctionner correctement, chaque instrument QlAcuityDx Four doit étre configuré pour se connecter & la suite logicielle
QIAcuityDx. Deux types de connexion sont pris en charge : une connexion directe via un céble et une connexion via un

réseau local existant.

Connexion directe par céble

Brancher le céble Ethernet fourni sur le port Ethernet de I'ordinateur portable, puis sur le port Ethernet de I'instrument
QlAcuityDx. Cela devrait déclencher I'ouverture et I'apparition d’un nouveau réseau d’adaptateur Ethernet lorsque la
commande « ipconfig » est exécutée & |'aide de I'invite de commande (.emd). L'ordinateur portable QIAcuityDx doit étre
configuré pour autoriser les connexions entrantes sur les ports 8687 TCP, 8080 TCP, 44321 TCP et 9595 UDP.

Modification de I'adresse IP

L'adresse IP du nouveau réseau doit étre modifiée pour établir une connexion directe entre I'instrument QlAcuityDx et

I'ordinateur exécutant la suite logicielle. Procédez comme suit pour modifier I'adresse IP :

1. Accéder & Control Panel (Panneau de configuration)> Network and Internet (Internet et réseau)> Network and Sharing

Centre (Réseau et centre de partage).
2. Sélectionner Change adapter settings (Modifier les paramétres de |'adaptateur).

« v 4 EE s Control Panel »
Control Panel Home -

Vie
Change adapter settings

Change advanced sharing
settings

Media streaming cptions

3. Cliquer avec le bouton droit de la souris sur le nouvel adaptateur réseau Ethernet et sélectionnez |'option Properties

(Propriétés).
4. la fenétre contextuelle Ethernet Properties (Propriétés Ethernet) s’affiche.

5. Sélectionner Internet Protocol Version 4 (TCP/IPv4) (Protocole Internet version 4 [TCP/IPv4]) et cliquez sur Properties

(Propriétés).
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[ Ethernet Properties X
Networking  Sharing

Connect using:
I Ethemet Adapter

Corfigure....

This connection uses the following tems:

l?Client for Microsoft Metworks ~
z?Flle and Printer Sharing for Microsoft Networks

T3 q05 Packet Scheduler

?Bridge Diriver

MY Intemet Protocol Version 4 (TCF,

O 4. Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol

& Microsoft LLDP Protocol Driver v
< >

Instal Urinstal
Description

Transmission Control Protocol/Intemet Protocol. The defautt
wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnected networks.

oK Cancel

6. Sélectionner Use the following IP address (Utiliser I'adresse IP suivante). Saisir les informations suivantes :
o IP address (Adresse IP) : 192.168.1.1
o Subnet mask (Masque de sous-réseau) : 255.255.255.0
o Default gateway (Passerelle par défaut) : 192.168.1.2

Remarque : Il est fortement recommandé de définir une adresse IP statique pour éviter les micro-déconnexions avec

I'instrument QlAcuityDx, méme lorsque la suite logicielle n’est pas directement connectée & I'instrument QlAcuityDx.

7. Cliquer sur OK puis sur Close (Fermer).

Vérifier la catégorie du réseau

Lla « NetworkCategory » (Catégorie du réseau) de ce nouveau réseau sur votre ordinateur doit étre définie sur Private
(Privée) au lieu de Public (Publique). Pour vérifier et, si nécessaire, modifier les réseaux « NetworkCategory » (Catégorie du

réseau), suivre ces étapes :

j—

Exécuter PowerShell en tant qu’administrateur.

2. Saisir la commande « Get-NetConnectionProfile » et appuyer sur Enter (Entrée).
° Des informations sont affichées pour toutes les connexions réseau actives.

3. Vérifier si « NetworkCategory » (Catégorie du réseau) est définie comme Public (Publique) ou Private (Privée).
o Si elle est réglée sur Private (Privé), aucune étape supplémentaire n’est nécessaire.
© Si elle est réglée sur Public (Publique), passer & I'étape suivante.

4. Saisir la commande « Set-NetConnectionProfile -Name NetworkName -NetworkCategory Private ».

° Remplacer « NetworkName » par la valeur du champ Name (Nom) partagé par la commande précédente.

Remarque : Il pourrait s’agir d’un « réseau non identifié ».
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5. Pour vérifier que I'emplacement réseau a été mis & jour, exécuter & nouveau la commande Get-NetConnectionProfile et

vérifier les résultats.

Le champ « NetworkCategory » (Catégorie du réseau) doit avoir une valeur différente.

Configuration de I'instrument

La configuration de I'instrument QlAcuityDx Four est effectuée par un spécialiste de I'entretien sur le site de QIAGEN
certifié lors de I'installation initiale. Les instructions suivantes peuvent étre utilisées comme référence pour vérifier ou mettre
a jour les propriétés de connectivité :

1. S'il ne fonctionne pas déja, mettre I'instrument sous tension en appuyant sur le bouton d’alimentation.

2. Aprés un autotest initial, I'écran de connexion s'affiche.

3. Dans la barre d'état, en haut, I'icéne de connexion réseau indique en vert (avec le texte « CONNECTED » [Connecté])
que la suite logicielle QlAcuityDx est connectée, et en rouge (avec le texte « DISCONNECTED » [Déconnecté]) qu’elle

n’est pas connectée.
4. Se connecter en utilisant un utilisateur disposant de |'autorisation « Maintenance de I'instrument ».
5. Dans la barre d’outils de I'instrument QlAcuityDx, appuyer sur Configuration.

6. Sélectionner 'onglet Ethernet.
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7. Veiller & cocher la case DHCP Enabled (DHCP activé). Saisir les informations suivantes :

QlAcuityDx ver. 1.0.0 2% CONNECTED @ DISK 5] 22-01-2021 (@ 09:00 AM v

444+ STATUS ¥* ToOLS 81 CONFIGURATION [® ALERTS (2) @ GWASHINGTON ~
QIAGEN
NETWORK CONNECTION ~ SOFTWARE SUITE CONNECTION  SYSTEM

o Automatic configuration (DHCP enabled)

~ Device |P address *

192.168.1.2

~— Subnet mask

255.255.255.0 ‘

- Gateway IP address ©

192.168.1.1

-

X CANCEL J SAVE

8. Sélectionner |'onglet Software Suite Connection (Connexion & la suite logicielle), et saisir les informations suivantes :

QlAcuityDx &5 CONNECTED @ DISK 5 22- 2 @® 09:00 AM  ~

STATUS # ToOoLS 88 CONFIGURATION [® ALERTS (2) & GWASHINGTON ~

.
.
o0
o0

Zeo

NETWORK CONNECTION SOFTWARE SUITE CONNECTION SYSTEM

Software Suite
-~ Software Suite address *

192.168.1.2 I

~ Portnumber = —,

8687 ‘

TEST CONNECTION

—
N4

9. Cliquer sur le bouton Test Connection (Tester la connexion). Un message indiquant que la connexion a été établie avec

succes s'affiche a 'écran.

10. Cliquer sur le bouton Save (Enregistrer). Une fenétre contextuelle s'affiche & I'écran demandant & I'utilisateur de
redémarrer I'instrument QlAcuityDx ; aprés le redémarrage, |'instrument est correctement connecté & la suite logicielle

QlAcuityDx spécifiée.

Connexion au réseau local

Pour établir une connexion entre la suite logicielle et I'instrument & I'aide d'une infrastructure de réseau local existante, le
service informatique local doit garantir une configuration correcte du réseau local auquel I'ordinateur portable QIAcuityDx

et l'instrument QlAcuityDx Four sont connectés.

46 Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025



Suite logicielle

Brancher le cable Ethernet fourni & I'adaptateur Ethernet de I'ordinateur portable et & I'adaptateur Ethernet de I'intranet.

Ensuite, s'assurer que les ports suivants ont été correctement configurés :

Port Protocole Direction

8 687 htps ENTREE/SORTIE
8 080 https / http ENTREE/SORTIE
44321 https ENTREE/SORTIE
9087 https / htip ENTREE/SORTIE

S'assurer qu'il existe un utilisateur de domaine disposant de privileges d’administrateur local pour installer, démarrer et
dépanner, qui dispose également des autorisations de lecture et d'écriture sur les dossiers distants prévus pour étre utilisés
pour 'archivage et la sauvegarde. Ce compte d'utilisateur ne doit pas étre utilisé & des fins de routine et ne doit pas

partager d'informations d'identification avec d'autres utilisateurs.

Configuration de I'instrument

La connexion de l'instrument QlAcuityDx Four et du réseau local fourni peut étre configurée & I'aide du protocole DHCP
(attribution automatique d’adresse IP) ou manuellement en fournissant une adresse IP statique ; la configuration de la
connectivité de I'instrument QlAcuityDx Four est effectuée par un spécialiste de I'entretien sur le site de QIAGEN certifié
lors de l'installation initiale. Les instructions suivantes peuvent étre utilisées comme référence pour vérifier ou mettre & jour

les propriétés de connectivité :

1. S'il ne fonctionne pas déja, mettre I'instrument sous tension en appuyant sur le bouton d’alimentation.

N

Aprés un autotest initial, I'écran de connexion s'affiche.

3. Dans la barre d'état, en haut, I'icéne de connexion réseau indique en vert (avec le texte « CONNECTED » [Connecté])
que la suite logicielle QlAcuityDx est connectée, et en rouge (avec le texte « DISCONNECTED » [Déconnecté]) qu’elle

n’est pas connectée.
4. Se connecter en utilisant un utilisateur disposant de |'autorisation « Maintenance de I'instrument ».
5. Dans la barre d’outils de I'instrument QlAcuityDx, appuyer sur Configuration.

6. Sélectionner I'onglet Ethernet.
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10.

48

Pour utiliser la configuration réseau automatique sur I'instrument, s'assurer que la case Configuration automatique
(DHCP activé) est cochée ; dans l'interface utilisateur graphique, I'adresse réseau physique de I'instrument (adresse
MAC) qui peut étre utilisée par le service informatique local pour résoudre les problémes de connectivité est également

visible :

NETWORK CONNECTION SOFTWARE SUITE CONNECTION SYSTEM LANGUAGES

@ Automatic configuration (DHCP enabled)

X cancet

Il est également possible de définir une adresse IP statique pour I'instrument QlAcuityDx Four ; si une telle configuration
est nécessaire, désélectionner simplement |'option Configuration automatique et saisir manuellement les paramétres
réseau comme |'indique |'administrateur réseau local. Une fois la configuration appliquée, cliquer sur le bouton Save

(Enregistrer). Voir 'exemple de paramétres réseau configurés manuellement ci-dessous :

NETWORK CONNECTION  SOFTWARE SU Network configuration has been saved successfully. X

©  Automatic configuration (OHCP enabled)

Device IF address

192.168.1.2

Subnet mask

255.255.255.128

Gateway 1P address

192.168.1.1

X CANCEL

Cliquer sur l'onglet Software Suite Connection (Connexion & la suite logicielle) et saisir I'adresse IP de la machine sur

laquelle la suite logicielle QlAcuityDx est installée (dans I'exemple ci-dessous, I'adresse IP de la suvite est 10.50.1.121).

Cliquer sur le bouton Test Connection (Tester la connexion). Un message indiquant que la connexion a été établie avec

succes s'affiche & I'écran.

NETWORK CONNECTION  SOFTWARE SUI I:I Connection to Software Suite tested successfully X

Software Suite

Software Surte address *

10.50.1.121 ‘

[ TEST CONNECTION I
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11. Cliquer sur le bouton Save (Enregistrer). Une fenétre contextuelle s'affiche & |'écran demandant & ['utilisateur de
redémarrer |'instrument QlAcuityDx ; aprés le redémarrage, I'instrument est correctement connecté & la suite logicielle

QlAcuityDx spécifiée.

4.9.5. Exécution manuelle de la suite logicielle QlAcuityDx

Le démarrage ou l'arrét manuel ne peut éfre exécuté que par un utilisateur disposant de priviléges d’administrateur,
généralement un technicien de maintenance sur site, & I'aide des scripts de démarrage et d’arrét décrits dans les sections

suivantes, disponibles dans le dossier d'installation C:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx.

Démarrage de la suite logicielle QlAcuityDx

Pour lancer manuellement la suite logicielle, exécuter le script « Start-SuiteDx.ps1 » en utilisant les priviléges

d’administrateur.

Le script vérifiera si fous les services sont correctement installés et les démarrera, y compris les modules d’extension

installés. En cas d’erreur lors de I"exécution du script, contacter les services techniques de QIAGEN.

Veuillez noter que ce processus peut prendre plusieurs minutes, en particulier lors du premier démarrage de la suite

logicielle.

) B Administrator: Windows Pows X

[3] Checking ‘QIAIdentity
Service

© LEY

[4] cking 'LIMS-Connector serv.
has

[5] Cleaning 8687 port forwarding
[6] Setting up QIAcuit Environment
The ion comp

Starting Docker: er ylution method: WSL Ethernet Adapter (IPv4 172.21.64.1)

zing QIAcuityDx Docker Containers...

ui pi

uitedx-core-proxy

e
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Une fois que tous les services de la suite logicielle sont en cours d’exécution, la fenétre de script sera fermée et un nouvel

onglet sera ouvert dans le navigateur par défaut avec I'URL de la suite logicielle QIAcuityDx (https://localhost:8687/) :

#: QlAcuityDx

QUAGEN

Log into Software Suite

One fime access

Sample fo Insight © ¢ QlAcuityDx So

Remarque : S'assurer que le navigateur choisi est pris en charge.

Selon la configuration du navigateur, il peut étre demandé aux utilisateurs d’autoriser la connexion & la suite logicielle
QlAcuityDx :

T e o= 1 wotmtor x| 1 5 x
[CR Y —— ] " v @ & - (b

A

Your connection isn't private

e [
eeevages vt o

A sy B Qe Wwes O CH ~ W e nm
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Bl ~roo © mee X Sawemimannge % | 3 x

[ I —— 3 ¢ e F )

A

Your connection isn't private

3 as WweoECE - ¥ oae R0

Arrét de la suite logicielle QlAcuityDx

Exécuter le script « Stop-SuiteDx.ps1 », en utilisant un utilisateur avec des privileges d’administrateur, pour arréter
manuellement tous les services en cours d’exécution de la suite logicielle ainsi que les modules d’extension. L'arrét implique
I'arrét de certains services partagés, les modules d'extension installés devront donc également étre arrétés. En exécutant le

script, toutes les actions seront automatiquement effectuées :

B Administrator: Windows Powt X + v

[1] Checking QIAcuityDx Linux Image...
QIAcu )x Linux Image

[2] Stopping QIAcu. Docker Containers...
The of ion co
[+]
tor
nt-end-1
pping
pping

pping
pping

core-plate
uitedx-co lugin-manager
ore-reports

En cas d'erreur lors de |'exécution du script, contacter les services techniques de QIAGEN.

4.9.6. Configurer le démarrage automatique de la suite logicielle QlAcuityDx

La configuration du démarrage automatique doit étre effectuée par un utilisateur disposant de privileges d’administrateur.
Cette fonctionnalité doit étre configurée aprés I'installation initiale de la suite logicielle QlAcuityDx. Aprés la configuration,
il est important de s'assurer que la suite logicielle démarre correctement en suivant les étapes de la section « Configuration

du démarrage automatique de la suite logicielle QlAcuityDx ».

Cette action forcera le démarrage de la suvite logicielle QlAcuityDx & chaque démarrage de Windows sans aucune

interaction de |'utilisateur.
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Une fois Windows démarré, le démarrage de la suite logicielle QIAcuityDx peut prendre entre 7 et 15 minutes. Une fois le

processus de démarrage terminé. la suite logicielle est accessible sur un navigateur avec une
(https://<<SERVER_IP>>:8687/).

Configurer le planificateur de tdches manuellement

Oupvrir le Planificateur de taches en appuyant sur la touche Windows et en recherchant le Planificateur de taches.

Q task scheduler

&« o Work  Apps Documents Wweb Settings People » m t

Best match

I | Task Scheduler

</ System
Search work and web Task Scheduler
System
task scheduler - See work and web 5
results
: @ Open
Q, task scheduler library >
@ Runas acministrator
sched, ication > o
B o 3 Open file location
Q, task scheduler windows 10 > 5 Pinto Start
57 Pin to taskbar
Q, task scheduler open >
Q task scheduler software >
Q task scheduler windows 11 >
Q. task scheduler 0x1 >
Q task scheduler library microsoft >
office
D Task Scheduler - 8 X
Fie Adion View Help
e am Bn
@Tfﬁh-duh(l::‘: | e Suhis | gt Next Run Time Last Run Time Last Run Resut e
Schedul =
st ey B Adobo Acrob. Ready  Multiple triggers defined 125202490000 AM  12/4/2024 111BS4AM  The operation completed «if | Task Schedulerbbery &
® Adobe Creati.. Running At log on of any user 12/4/2004 110854 AM  The task is curently running | B Create Basic Task..
5 Launch Adob.. Ready At 1009 AM every day 12/5/2024 10:0900 AM 12/4/2004 11:1237 AM The operater or administraty & CroeteTa
o Readly ilo tri fined 125202495351 AM  12/4/2024 11:1237AM  The operation completed s |
B Micosofttd.  Ready At 923 AM avery day - After trggered, repast avery 1 hour for a duration of 1 day. 124202432351 PM 12472004 22819 PM The oparation completed su Tport Task.
{5 OneDrive Per_ Ready At 1200 PM on 5/1/1992 - After triggered, repeat every 1000000 indefinitely. 12/5/2024 25437 PM 12/4/2004 22819 PM (BD04EEDS) T Display All Running Tasks.
@ OneDriveRe., Rewdy AL 112 PM on 19/27/202¢ - After triggered, repeat avery 1000000 indefinitely. WSROMTIZGPM 142028 125TPM  The operation completed s | 5] Enable All Tasks History
@ OneDrive Re. Ready At 112 Ph on 11/27/2004 - After triggered, repeat every 1000000 indefinitely. 2S04 TA2STPM  11/30/1999 120000 AM  The task has notyetrun. (0 [ o\
Optimize Pus. Disabled  When computer is idle = -
ANidleTask  Ready  When computer is idle 12/4/2024 11936 PM The process terminated unel View 4
Sensocframe. Ready  Atlog on of any user 12/4/2004 110654 AM  The operation completed sif | (i Refresh
@ Sutestatup Ready At system startup 11301993 120000 M The tesk st yst .0 | B
@ ZoomuUpdat. Ready At 258 AM every day - After triggered, repent every 120000 for a duration of 1 day. 12/42024 25800 PM . 12/4/2024 302440 AM The operation completed su
S —
Jisstecs e =
General Trigqers Actions Conditions Settings  History (dissbled) sl
" End
Name: Adobe Acrobat Update Task
& Dissole
Location:  \
Export..
Author.  Adobe Systems Incorporated
5 Propetties
Description:  Thi ¥ and security fiees
K Delete
Help
Sacurity options
When running the task, use the following uses account
INTERACTIVE
Run anly when user s logged on
Run whether user is logged on or not
The task will only local resources
Run with highest privileges
Hidden Configure for: 1 2008

Crestes a subfolder of the selected folder

URL
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Dans le menu Actions/Task Scheduler Library (Actions/Bibliothéque du planificateur de

(Créer une téche).

(@ Create Task

General Triggers Actions Conditions Settings

Name:

Location:  \
Author: <username>

Description:

Security options

When running the task, use the following user account:

<username> Change User or Group...
© Run only when user is logged on
(O Run whether user is logged en or not

Do not store password. The task will enly have access to lecal computer resources.

[ Run with highest privileges

() Hidden Configure for.  Windows Vista™, Windows Server™ 2008

taches), cliquer sur Create Task

Dans I'onglet General (Général), définir le nom sur « Suite-startup ». Sous |'onglet General (Général) dans les options de

sécurité, définir les éléments suivants :

o lors de I'exécution de la téche, utiliser le compte d'utilisateur suivant :

logicielle>.

« Exécuter que I'utilisateur soit connecté ou non : vrai

o Exécuter avec les priviléges les plus élevés : vrai

@® Create Task

General Triggers Actions Conditions Settings

Name: Suite-startup

Location:  \

Author: <username>

Description:

Security options

When running the task, use the following user account:

<username> Change User or Group...
(O Run only when user is logged on

© Run whether user is logged on or not

[) Do not store password. The task will only have access to local computer resources.

@ Run with highest privileges

[ Hidden Configurefor  Windows Vista™, Windows Server™ 2008
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Dans I'onglet Triggers (Déclencheurs), cliquer sur le bouton New (Nouveau) puis choisir de commencer la téche At Startup
(Au démarrage).

New Trigger X

Beginthetask: At startup
Settings

No additional settings required.

Advanced settings

[ Delay task for: 15 minutes
[ Repeat task every: [ for a duration of: ||

top all running tasks at end of repetition duratic
() Stop task if it runs longer than: -
[ Activate: 12/ 4/2024 25202PM  C nchronize across time zone
(O Expire: 12/ 472025 255202 PM . Synchronize across time zones
@ Enabled

Dans |'onglet Actions, cliquer sur le bouton New (Nouveau) puis définir les éléments suivants :

o Action : Démarrer un programme

o Programme/script : powershell.exe

o Ajouter des arguments : -NoExit -File c:\program Files\Qiagen\QIAcuitybx\Start-suiteDx.psl
New Action x

You must specify what action this task will perfform,

Action: Start a program

Settings
Program/script:
powershell.exe Browse...
Add arguments (optional): uityDx\Start-SuiteDx.ps1”

Start in (optional):
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Dans la section Power (Alimentation) de I'onglet Conditions, suivant :

o Démarrer la tache uniquement si I'ordinateur est sous tension : faux

« Sortir I'ordinateur du mode veille pour exécuter cette téche : vrai

(® Create Task

General Triggers Actions Conditions Settings

Specify the conditions that, along with the trigger, determine whether the task should run. The task will not

run if any condition specified here is not true.
Idle
(O Start the task only if the computer is idle for:

Stop if the computer ceases to be idle

Restart if the idle state resumes

10 minutes

1 hour

Power
(7] Start the task only if the computer is on AC power

Stop if the computer switches to battery power
@ Wake the computer to run this task
Network -

() Start only if the following network connection is available:

Any connection

Dans 'onglet Settings (Paramétres), définir les éléments suivants :

o Autoriser I'exécution de la tdche & la demande : vrai

o Arréter la tache si elle dure plus longtemps que : faux

o Sila tache en cours d’exécution ne se termine pas & la demande, la forcer & s’arréter : vrai

(% Create Task

General Triggers Actions Conditions Settings

Specify additional settings that affect the behavior of the task.

@ Allow task to be run on demand

[J) Run task as soon as possible after a scheduled start is missed

[ If the task fails, restart every:

[ Stop the task if it runs longer than:

1 minute

3 days

B ifthe running task does not end when requested, force it to stop

[ f the task is not scheduled to run again, delete it after:

If the task is already running, then the following rule applies:

Do not start a new instance
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Cliquer sur OK pour créer la téche et saisir le mot de passe.

Task Scheduler ? X

Enter user account information for running this task.

User name: [ 4

Password:

Une nouvelle téche s'affiche dans la liste de la bibliothéque du planificateur de téches.

® Task Scheduler
File Action View Help
| 2nm e

() Tosk Scheduler (Local)
> b Task Scheduler Library

Name Status  Triggers Mext Run Time Last Run Time Last Run Result  Author Created
€ Adobe Acrobat Update Task Ready Multiple triggers defined 31/12/20248:00:00  30/12/2024 §10:11 (00} Adobe Systems Incorporated

(B MicrosoftEdgelpdateTaskMachine.. Ready Multiple triggers defined 31/12/2024 83111 30/12/2024831:11 (00}

© MicrosoftEdgeUpdateTaskMachine... Ready At &01 every day - After triggered, repeat every 1 hour for a duration of 1day.  30/12/2024 10:0%:11  30/12/2024 90112 (0x0)

(& OneDrive Per-Machine Standalone ... Ready At 11:00 on 1/5/1992 - After triggered, repeat every 1.00:00:00 indefinitely. 30/12/202413:45:30  30/12/2024 8:00:50 (0x8004EED4)  Mlicrosoft Corporation

(5 OneDrive Reporting Task-5-1-12-1-... Ready At 12:39 on 15/12/2024 - After triggered, repeat every 1.00:00:00 indefinitely.  30/12/2024 12:3%:50 30/12/2024 8:00:59  (0x0) Microsoft Corporation

(® OneDrive Reporting Task-5-1-5-21-.. Ready At 9:26 on 8/3/2023 - iggered, repeat every 1 30/12/2024 9:26:46  30/11/1999 0:00:00 (0x41303) Microsoft Corporation

5 Sensorframework-LogonTask-{100e... Resdy At log on of any user 30/12/2024 7:58:11_(0x0) Microsoft Corporation

5 Suite-startuy Rea 30/11/1999 0:00:00 _(0x41303) 30/12...
5 UserFeed_Synchronzation-{CAFS 1. Ready AR 1424 every day - Tngger expires ot 30/12/2034 144445, 30/12/2024 144446 30/12/2024 8:00:50  (0x0)

& ZoomUpdateTaskUser--1-12-1-190... Ready At 3:45 every day - After triggered, repeat every 12:00:00 for a duration of 1 day, 30/12/2024 15:45:00 30/12/2024 £07:25 (0x0) Zoom Communications, Inc.

Importer la configuration

Si le fichier XML doit configurer le planificateur de téches, procéder comme suit.

1. Ouvrir le planificateur de taches comme décrit dans la section précédente.

2. Faire un clic droit sur Task Scheduler Library (Bibliothéque du planificateur de taches) dans le menu en haut & gauche ;
sélectionner |"option Import Task... (Importer la tache...).

© &
Fie | Acton View  Help
dum Comme i Tk

[ = AT — o
R obatupne sk Reaty Wi iggersdeines BRI XUDUEI O Adobe yems oo
SdgelpcatakMachine... Ready Milipetiggen defmed HAARIN LU 0] B Coete b .
Ensal 0 N ey i Resdy A B Thourfora dumionof 1 day.  JVIV224100111 M2 BON2 u0) ——
R Resdy At11000n et 312224134530 bR &
- Resdy At 1239 on 1512720 « After riggered, o) gt Tk
R Hie Resey e —— B v——.—) 59 Dinplay Al R Tk
= meseriLogonlas{10.. Resdy At log on ol ny ur Tz Tsan o) Mttt Corporson 8 Brabe i Rk ey
- __Synconization-(CAFSL. Ready At 14dé every iy - Tigger expires at 30/12/2054 Mok S04 146448 301272004 800 (Ou0) B MenFeide.
. Resdy repi ooy, INNI2AMISASI HIALABIS (0] Zoom Communcation, . e <
& fen
Halp

Creste s sk o theselected sk fle.
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3. Sélectionner I'emplacement du fichier XML et cliquer sur Open (Ouvrir).

@ open

X
A T0 ThisPC » Windows (C) * ProgramFiles * Qiagen * QAcuityDx * v C Search QlAcuityDx »
Organize »  New folder = o e
Nome Date modified Type
» &S Windows (@) T logs 12/2/2024 302 PM File folder
o D) suite-startupami 12/4/2024 303 PM XML File
v O tinux
o docker-desktop
. Ubuntu
File name: | Suite-startupoml XML files (*mi)
[ Open Cancel
4. Cliquer sur OK pour créer la tache.
(® Create Task
General Triggers Actions Conditions Settings
Name: Suite-startup
Location: ~ \
Author: <username>
Description:
Security options
When running the task, use the following user account:
<usemname> Change User or Group...

O Run only when user is logged on

© Run whether user is logged on or not

() Do not store password. The task will only have access to local computer resources,

@ Run with highest privileges

(O Hidden Configurefor. Windows Vista™, Windows Server™ 2008

\

5. Saisir le mot de passe et cliquer sur OK.

Task Scheduler ?

Enter user account information for running this task.
User name: [ 5]

Password:
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4.10. Installation du module d’extension QIAcuityDx Software Assay

La suite logicielle doit étre installée dans le méme environnement (LAN) / ordinateur portable ov le module d’extension

QIAcuityDx Software Assay sera installé. Dans le cas contraire, le message d'erreur suivant s’affiche :

s QlAcuityDx Software Suite uc Plugin Setup = X

33444 QlAcuityDx Software Suite uc Plugin

Setup Failed

One or more issues caused the setup to fail. Please fix the issues and then retry setup. For
more information see the log file.

QlAcuityDx Software Suite must be installed first

Close

La procédure suivante est valable pour tous les modules d’extension QlAcuityDx Software Assay actuellement disponibles :

Remarque : le ou les programmes d'installation du module d’extension QlAcuityDx Software Assay sont fournis par un

ingénieur de service sur site.

1. S'assurer que toutes les instructions décrites dans la section 4.9 ont été suivies et que la suite logicielle est en cours
d’exécution (démarrage automatique lorsque I'ordinateur portable est allumé).

2. Double<liquer sur le fichier d'installation du module d’extension pour lancer le processus d'installation.

3. Ll'accord de licence du module d’extension QlAcuityDx Software Assay s’'affiche. Cocher la case et cliquer sur le

bouton Install (Installer).

s QlAcuityDx Software Suite utl Plugin Setup = X

§ QlAcuityDx Software Suite utl Plugin

End User License Agreement (EULA)

QIAGEN Terms of Service

IMPORTANT: PLEASE READ THIS SOFTWARE END USER LICENSE
IAGREEMENT CAREFULLY. ACCESSING OR USING QIACUITY-DX SOFTWARE
OR ANY COMPONENT OF LICENSED MATERIALS (DEFINED BELOW) OR
CLICKING THE "ACCEPT™ BUTTON BELOW CONSTITUTES ACCEPTANCE OF
THIS AGREEMENT. THE TERMS AND CONDITIONS OF THIS USER AGREEMENT
GOVERN YOUR RIGHTS TO THE SOFTWARE, LICENSED MATERIALS AND
SERVICES TO BE SUPPLIED BY QIAGEN ("QIAGEN") HEREUNDER.

Version 1.1.0.2 ()1 agree to the license terms and conditions

Install Close

4. Si une invite demandant des droits d’administrateur s’affiche, accorder |'autorisation d’administrateur pour continuer.
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5. L'installation du module d’extension QIAcuityDx Software Assay commence.

s QlAcuityDx Software Suite utl Plugin Setup — X

seeee QlAcuityDx Software Suite utl Plugin
Li111]
QIAGEN

Setup Progress

Processing:  utl 1.1.0.2 MSI Package
e — |

Cancel

6. Une fois la configuration des services terminée, |'installation prend fin. Cliquer sur Finish (Terminer).

=i QlAcuityDx Software Suite uc Plugin Setup - X

223553 QlAcuityDx Software Suite uc Plugin

Installation Successfully Completed

Close

Une fois terming, cela peut prendre une minute avant que le module d’extension installé puisse étre sélectionné dans la

suite logicielle QlAcuityDx pour créer de nouvelles plaques.

AVERTISSEMENT Ne jamais désinstaller un module d’extension QlAcuityDx Software Assay. Cette action peut entrainer

f des dysfonctionnements du logiciel.

4.10.1. Démarrage du module d’extension QlAcuityDx Software Assay

Dans le cadre du processus d'installation, un nouveau dossier est créé pour chaque module d’extension de dosage installé

dans le chemin C:\Program Files\Qiagen\QIAcuityDx\[Plugin-version].

Ces fichiers seront détectés et utilisés par la suite logicielle QlAcuityDx pour démarrer et arréter les modules d’extension

installés.
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Lors de la mise sous tension de |'ordinateur portable, la suite logicielle QlAcuityDx est automatiquement démarrée, ainsi
que le(s) module(s) d’extension QlAcuityDx Software Assay installés. Lorsque la suite logicielle démarre, |'ordinateur
portable vérifie si tous les services liés a la suite logicielle et aux modules d’extension de dosage ont été correctement

installés et si ces services sont démarrés.

AcuityDx Linux Image...
Checking 'suitedx-core-h

Setting up QIAcuityDx Environment. ..

tarting Nc 3
tarting # itedx-postgresql-admin

b tmg-1
ming

ving
Containe

x-core-mongodb-1
starting : itedx-core-rabbitmq'. ..
[+] Runn
rabbitmg-1
front-end"’. ..

ore-front-end-1

Les modules d’extension installés peuvent étre sélectionnés dans le menu déroulant Assay (Dosage) dans la vue Plate

Creation (Création de la plaque) pour le mode associé au module d'extension

eesss Plates Templates  Archive B % Tools 2 administrator v
QUAGEN

New plate

DETAILS TEMPLATES ~

Drafted

@ General data Usility Mede (1.1.0.2) i
© dPCR Parameters

© Reaction mixes

O Samples & Controls

© Plate layout

admin? adminl X
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4.10.2. Arrét du module d’extension QlAcuityDx Software Assay

Le(s) module(s) d’extension QlAcuityDx Software Assay sont automatiquement arrétés lorsque la suite logicielle est
automatiquement arrétée lorsque |'ordinateur portable est éteint. L'arrét implique la fermeture de certains services
d’application partagés ; par conséquent, tous les modules d'extension de dosage doivent également étre arrétés. Toutes les

actions sont réalisées automatiquement par |'exécution du script :

x Image

4.10.3. Mise a niveau du module d’extension QIAcuityDx Software Assay

Les modules d’extension Software Suite Assay ne sont pas mis & niveau. Chaque version du méme module d’extension est

considérée comme un produit différent.

Lorsque plusieurs modules d’extension sont installés, selon le mode du module d’extension, la convivialité peut étre

différente :

« Mode IVD (DIV) : La version la plus récente du module d’extension est sélectionnée par défaut comme dosage pour les
nouvelles plaques. Lors de linstallation d'une version de module d’extension plus récente, les modules d’extension
existants deviennent insélectionnables et passent en mode lecture seule. Chaque plaque créée avec des versions de
module d’extension plus anciennes reste accessible, mais aucune nouvelle plaque ne peut éire créée avec des versions

de module d’extension plus anciennes.

o Mode Utility (Utilitaire) : Il n'y a aucune restriction. Tous les modules d’extension installés pour le mode utilitaire

peuvent étre sélectionnés comme dosage quelle que soit la version lors de la création d’une plaque.
4.11. Pour commencer

4.11.1. Mise sous tension du QIAcuityDx
Important : avant la premiére mise sous tension, s’assurer que la vis de transport est retirée de |'arriére de I'instrument.

Vérifier si le QlAcuityDx fonctionne correctement :

1. Mettre le dispositif sous tension & partir de I'interrupteur & bascule situé a I'arriére de 'instrument QlAcuityDx.
2. S'assurer que le tiroir du QlAcuityDx est fermé.

3. Mettre le QlAcuityDx sous tension & |'aide de I'interrupteur d’alimentation bleu & I'avant.

4. L'écran de démarrage apparait. L'instrument réalise des tests d'initialisation de facon automatique.
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Remarque : L'interrupteur d’alimentation principal & I'arriére doit étre basculé.

Remarque : Si la température ambiante est inférieure & 17 °C (63 °F), une phase d’équilibrage de 30 & 60 minutes

peut étre nécessaire.

5. En cas d'erreur d'initialisation, essayez de relancer le processus d'initialisation en mettant |'instrument hors tension puis
de nouveau sous tension. Si le probléme persiste, voir section 7 Résolution de problémes ou contacter les services
techniques de QIAGEN.

Remarque : |'instrument doit &tre mis hors tension au moins une fois par semaine.

4.11.2. Gestion des utilisateurs

Le QlAcuityDx nécessite que les utilisateurs se connectent avant d’accéder aux fonctionnalités de I'instrument. Chaque
utilisateur doit disposer d'un compte d'utilisateur avec un réle approprié qui lui est aftribué. Le QlAcuityDx prend en charge
différents réles d'utilisateur prédéfinis. Chaque réle dispose de droits d’accés différents aux fonctions QIAcuityDx décrites

dans la section 5.10.2 User management (Gestion des utilisateurs).

4.11.3. Connexion standard & I'instrument QlAcuityDx Four

Avant de se connecter & l'instrument QIAcuityDx Four, comme décrit dans la section ci-dessus, I'utilisateur doit &tre créé
dans l'instance QlAcuityDx Software Suite & laquelle I'instrument doit étre correctement connecté ; les mémes informations
d’identification utilisées pour se connecter & la suite logicielle peuvent étre utilisées sur I'instrument. Pour se connecter,

saisir simplement les informations de connexion et le mot de passe dans la vue de connexion de I'instrument :

QlAcuityDx CSW1.00 2 CONNECTED @DISK (3 29/04/2024 Q@ 0949 ~

RUNNING STATUS 0 ALERT

Log into Control Software

‘ Username

\ ®

Cannot log in?

ONE TIME ACCESS

Sample to Insight © QIAGEN 2013-2024.All rights reserved

les utilisateurs qui se sont connectés & I'instrument QIAcuityDx Four pourront se connecter méme si la suite logicielle est

temporairement déconnectée (les informations d’identification de I'utilisateur sont mises en cache pendant 24 heures).
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4.11.4. Connexion & accés unique & |'instrument QlAcuityDx Four

Pour se connecter & l'instrument lorsqu’il est hors ligne (par exemple, I'adresse IP de la suite a été modifiée et I'instrument

ne peut plus s’y connecter), la procédure d’'accés unique peut étre utilisée en suivant les étapes ci-dessous :
1. Depuis la page de connexion de I'instrument QlAcuityDx Four, cliquer sur le lien ONE TIME ACCESS (ACCES UNIQUE)
dans le coin inférieur droit.

2. la page d'accés unique est chargée et affiche le numéro de série de I'instrument et le code de contréle (exemple ci-
dessous).

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 £ CONNECTED - B 09012024 @ 1549

0080
00000
QIAGEN

[one Time Access log in

Security code

Call QIAGEN Technical Services 1o feceive security code

€ BACK

Sample to Insight © QIAGEN 2013-2024.All rights reserved.

3. Contacter les services techniques QIAGEN en indiquant la nécessité d'un Code de sécurité & accés unique et leur

fournir le numéro de série et le code de contréle indiqués sur la page de connexion & accés unique.

4. Une fois le code obtenu, le saisir dans le champ Security Code (Code de sécurité) et cliquer sur le bouton Log In

(Se connecter) (le code ne sera valable que pour une seule connexion).
5. Mettre & jour la configuration de la connexion réseau ou suite comme décrit dans la section 4.9.

Module complémentaire => démarrage automatique pour masquer les prérequis des privileges
d’administrateur pour cette

Procédure de configuration du planificateur de taches

(Un livre blanc similaire doit étre ajouté)

Module complémentaire => sauvegarde via planificateur (pas encore testé)
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5. Procédures d’utilisation

Avant d'aller plus loin, nous vous recommandons de vous familiariser avec les fonctionnalités de I'instrument en vous

reportant & la section 3.

ATTENTION  Détérioration de I'instrument

N'utilisez que des nanoplaques et des consommables QIAGEN avec le QlAcuityDx. Les dommages
causés par |'utilisation d’autres types de nanoplaques ou de consommables annulent la garantie.

ATTENTION  Risque de dommages matériels

Ne pas déplacer la paillasse et ne faire subir aucune vibration au QlAcuitydx en cours de fonctionnement
pour ne pas perturber les mesures optiques sensibles.

5.1. Utilisation et fonctionnement des nanoplaques QlAcuityDx

Dans le systtme QlAcuityDx, 1 mélange réactionnel par puits d’échantillon est compartimenté en un grand nombre de
compartiments individuels avant |'étape d'amplification, ce qui fait qu’une ou trés peu de molécules cibles sont présentes

dans chaque compartiment. QIAGEN propose différents types de plaques en fonction des besoins spécifiques des

utilisateurs.
Type de plaque Couleur du Nombre de Volume d’entrée/puits (pl) Nombre de Volume du
cadre puits partitions compartiment (nl)

QlAcuityDx 26k 24-well Rouge 24 40 Environ 26 000 Environ 0,82
Nanoplate Kit

QlAcuity Nanoplate 26k 24-well Bleu 24 40 Environ 26 000 Environ 0,82
QlAcuity Nanoplate 8.5k 24-well Blanc 24 12 Environ 8 500 Environ 0,34
QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-well Gris 96 12 Environ 8 500 Environ 0,34

5.2. Chargement continu sur le QlAcuityDx

Le QlAcuityDx prend en charge le chargement continu des nanoplaques. Le logiciel QlAcuityDx est préconfiguré pour

empécher |'expiration des nanoplaques chargées.

Les temps de stabilité suivants ont été déterminés pour QIAcuityDx :

Etape du flux de travail Temps de stabilité (heures)
Délai d'application du joint supérieur sur la nanoplaque 0,5

Délai de démarrage du processus de séparation aprés le chargement 8

Délai de démarrage du processus de cyclisation aprés la séparation 9

Délai de démarrage du processus d'imagerie aprés le cycle 240 (10 jours)

Remarque : les nanoplaques terminées ont une stabilité de 10 jours aprés le cycle. Si une réimagerie est nécessaire (mode

Utility [Utilitaire]), elle doit étre effectuée dans les 10 jours suivant la fin de la séparation.
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5.3. QlAcuityDx 26k 24-well Nanoplate Kit (mode IVD [DIV])

Pour les applications de diagnostic nécessitant une sensibilité¢ élevée, QIAGEN propose la nanoplaque 26 k. Dans cette
plaque, 1 mélange réactionnel est réparti sur 4 sous-puits et séparé en environ 26 000 compartiments. La plaque peut étre

utilisée pour un maximum de 24 échantillons et posséde un cadre rouge qui la distingue des autres types de plaques.
Les principales applications de nanoplaque 26 k sont les suivantes :

«  Quantification absolue

« Variation du nombre de copies
o Expression génique

+ Détection des mutations rares

« Biopsie liquide

Important : Ce type de nanoplaque est recommandé pour tous les diagnostics, y compris pour les flux de travail LDT/IHA.

Cette nanoplaque est obligatoire pour les applications de DIV QIAGEN.

5.4. QlAcuity Nanoplate 26k 24-well (Mode Utility [Utilitaire])

Pour les applications nécessitant une sensibilité élevée, QIAGEN propose la nanoplaque 26 k. Dans cette plaque,
1 mélange réactionnel est réparti sur 4 sous-puits et séparé en environ 26 000 compartiments. La plaque peut étre utilisée

pour un maximum de 24 échantillons et posséde un cadre bleu qui la distingue des autres types de plaques.
Les principales applications de nanoplaque 26 k sont les suivantes :

»  Quantification absolue
 Variation du nombre de copies
« Edition du génome

e Expression génique

o Détection des mutations rares

5.5. QlAcuity Nanoplate 8.5k 24-well

Dans cette plaque, 1 mélange réactionnel est réparti dans 1 puits et séparé en environ 8 500 compartiments. La plaque est
recommandée pour les applications utilisant de faibles volumes d’entrée et un petit nombre d’échantillons. La plaque peut

&tre utilisée pour un maximum de 24 échantillons et posséde un cadre blanc qui la distingue des autres types de plaques.
Les principales applications de la nanoplaque 8,5 k sont les suivantes :

o Détection de CNV
« Quantification de bibliothéque NGS
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5.6. QlAcuity Nanoplate 8.5k 96-well

Dans cette plaque, 1 mélange réactionnel est réparti dans 1 puits et séparé en environ 8 500 compartiments. Cette plaque
est recommandée pour les applications utilisant de faibles volumes d’entrée et un grand nombre d’échantillons. La plaque
peut étre utilisée pour un maximum de 96 échantillons et posséde un cadre gris qui la distingue des autres types de

plaques.
Les principales applications cette nanoplaque sont les suivantes :

o Détection de CNV
« Quantification de bibliothéque NGS

5.7. Préparation de la réaction

AVERTISSEMENT  Les composants liquides du kit QlAcuityDx Universal MasterMix, les composants PCR (amorces et
sondes) et la matrice/matériau d'échantillon doivent étre complétement décongelés avant la distribution.

>

AVERTISSEMENT  Les applications de diagnostic, y compris les LDT et les IHA, il est recommandé d'utiliser le kit
QlAcuityDx Universal MasterMix.

>

AVERTISSEMENT |l n’est pas recommandé d'effectuer des étapes de mélange dans le puits d’échantillon de nanoplaque.
Un tel mélange peut introduire des bulles d’air ou provoquer un pré-remplissage des compartiments.

>

AVERTISSEMENT  L'absence d'utilisation du rouleau QlAcuity pour appliquer le joint supérieur de la nanoplaque peut
entrainer une étanchéité imparfaite de la nanoplaque QlAcuityDx. L'utilisation d’un rouleau non-QlAcuity
peut entrainer un préremplissage des compartiments.

>

AVERTISSEMENT  Une fois la nanoplaque chargée et le joint supérieur appliqué, la nanoplaque doit rester verticale et les
secousses doivent &tre minimisées.

>

Remarque : Les nanoplaques chargées ne peuvent pas étre centrifugées car un pré-remplissage des
compartiments peut se produire au cours de cette action.

AVERTISSEMENT  Utilisez uniquement un joint supérieur QlAcuityDx dédié & I'étanchéification des nanoplaques
QlAcuityDx.

>

Remarque : le QlAcuityDx lit la fluorescence depuis le bas de la plaque, qui est recouverte d’une feuille. Pour obtenir les
meilleurs résultats, garder la feuille propre et éviter les dommages tels que les rayures. Le code-barres sur le coté de la
plaque doit rester propre et intact. Veiller & porter des gants lors de la manipulation d'une plaque et ne pas exercer de

force sur cellei.
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Remarque : pour la préparation recommandée du Master Mix de dosage (étape 1), voir la fiche produit du kit QIAcuityDx
Universal MasterMix. Pour les dosages de DIV, la composition du mélange réactionnel sera clairement définie dans le
mode d’emploi/le manuel d’application. Pour les applications en mode Utility (Utilitaire), une optimisation du dosage peut

étre nécessaire.
Remarque : il est recommandé d'entrefenir et de calibrer toutes les pipettes utilisées dans le flux de travail de QlAcuityDx.

Pour une meilleure manipulation de la plaque, vous pouvez placer la plaque dans le plateau de nanoplaque qui peut étre
commandé en fant qu’accessoire, voir Annexe B - Accessoires du QlAcuityDx ou la page Web QIAcuityDx sur

www.qgiagen.com

Pour des conseils détaillés sur I'ensemble du Master Mix et I'optimisation des dosages, consultez la fiche produit du kit
QIAcuityDx Universal MasterMix, disponible sur le site Web de QIAGEN (www.giagen.com).

Pour configurer une plaque, procéder comme suit :

1. Préparer le master mix en fonction de la configuration de la réaction. Pour préparer le mélange réactionnel sans
échantillon, le kit QlAcuityDx Universal MasterMix doit étre mélangé avec du chlorure de magnésium, des amorces, de
I'eau sans RNase et éventuellement des enzymes de restriction et des sondes conformément au manuel du kit. Le

volume final dépend de la nanoplaque QlAcuityDx utilisée.

Remarque : pour éviter les mélanges réactionnels non homogénes, il est nécessaire d’utiliser une préplaque PCR
standard ou des microtubes. Les volumes de réactifs calculés doivent étre pipettés dans les plaques/microtubes PCR,
puis |'échantillon doit étre ajouté en conséquence. Pour un mélange homogéne du mélange réactionnel, les

plaques/microtubes doivent étre scellés/fermés, briévement vortexés et brigvement centrifugés.

Remarque : la fragmentation enzymatique de I'’ADN de plus de 30 kb assure une distribution uniforme de la matrice
dans la nanoplaque QlAcuityDx, ce qui permet une quantification précise et exacte. Par conséquent, I'ajout d'une
enzyme de restriction dépend de la taille de la matrice utilisée. En cas de fragmentation enzymatique & I'aide des
enzymes de restriction recommandées, la plaque doit étre incubée & température ambiante pendant 10 minutes.

Consulter le Guide d'application sur www.qiagen.com pour les enzymes de restriction recommandées.

Important : ne pas pipeter le Master Mix et I'échantillon séparément dans la nanoplaque, car cela conduirait & un

mélange insuffisant.

2. Pipeter chaque mélange réactionnel de la plaque dans un puits de la nanoplaque. Si possible, utiliser une pipette
électrique a 1 canal. Pour assurer un pipetage sans bulles, nous recommandons de pipeter 40 plL pour la Nanoplate
26k 8/24 puits et 12 pl pour la nanoplaque 8,5 k 96/24 puits de votre mélange réactionnel préparé au fond du puits

d’entrée respectif du nanoplaque. Veiller & ne pas pipeter dans le puits de sortie au lieu du puits d’entrée.

Remarque : pour éviter d’'endommager la surface optique et pour réduire la poussiére qui interférerait avec I'imagerie
et 'analyse des résultats, nous recommandons de placer la nanoplaque dans un plateau de nanoplaques avant de

pipeter le mélange réactionnel dans la nanoplaque.

Remarque : ne pas centrifuger la nanoplaque car cela entrainerait un préamorcage et un remplissage insuffisant des

puits.
Remarque : ne pas agiter la nanoplaque car cela entrainerait un remplissage insuffisant des puits.

Remarque ¢ pour éviter I'introduction de bulles d’air dans le puits d’échantillonnage, ne pipeter que jusqu’au premier

arrét.
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Appliquer le dispositif d'étanchéité supérieur fourni avec les nanoplaques comme suit pour assurer un bon remplissage

des puits et éviter I'évaporation et la contamination :

le joint supérieur de la nanoplaque se compose de 3 couches, le joint supérieur et 2 feuilles de protection (supérieure
et inférieure). La feuille & 3 couches ne doit pas étre pliée. Retirer soigneusement la feuille de protection blanche
inférieure, centrer et aligner le joint de la plaque (contenant encore la feuille de protection supérieure) avec le bord
inférieur du cadre coloré de la rangée H. La feuille ne doit pas se chevaucher de plus de 1 mm d'un cété ou de
I'autre ; dans le cas contraire, la nanoplaque ne pourra pas étre traitée par l'instrument. Si le joint de la plaque est mal
placé ou si le joint ne couvre pas certaines parties de la nanoplaque, le retfirer soigneusement et répéter |'étape de
scellement avec un nouveau joint. Une étanchéité correcte de la nanoplaque évite que les échantillons ne soient pas

entiérement traités.

Remarque : il est recommandé de recouvrir la plaque, dans les 30 minutes suivant le pipettage, avec le joint supérieur

pour éviter les problémes de remplissage ultérieurs.
Remarque : conserver les joints de plaque dans un environnement sec, sombre et hermétique.

Aprés un placement correct, le joint de la plaque doit étre fixé avec le rouleau QlAcuity dans le sens horizontal et

vertical.

Ensuite, la feuille de protection supérieure est retirée dans le coin inférieur gauche. Nous recommandons de maintenir
d’un doigt la feuille de caoutchouc du coin de la plaque pendant que I'on retire la feuille transparente supérieure. Si la

feuille supérieure était retirée d'une autre maniére, le joint supérieur pourrait se détacher.

Utiliser le rouleau QlAcuity avec une force importante pour fixer le joint de la plaque sur la nanoplaque en roulant au
moins 3 fois d’avant en arriére dans le sens horizontal et 3 fois d’avant en arriére dans le sens vertical sur le bord de
la plaque. Faites-le rouler sur le joint de plaque recouvrant le cadre de la nanoplaque. La fixation correcte du joint de

la plaque est importante pour un bon remplissage des puits.

Remarque : pour une plaque correctement scellée, le joint supérieur doit couvrir toute la structure et aucune bulle ou
forte dépression n’est visible, car cela peut également conduire & un mauvais remplissage des puits.

-
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7.

10.

Le cadre de la plaque offre la possibilité de marquer la plaque avec un marqueur. Utiliser uniquement le couloir entre
le bord de la plaque et les letires imprimées (& c6té de la colonne 1) ainsi que la piéce réfléchissante (de la
colonne 12 au bord de la plaque). Il n'est pas recommandé de marquer le joint supérieur au-dessus des puits, car cela

pourrait entrainer un remplissage inadéquat des puits.
Important : ne pas marquer la face inférieure de la plaque, car elle est utilisée pour lire les signaux de fluorescence.

Remarque : veiller & ce que les piéces du joint supérieur qui se chevauchent soient retournées vers le bas et bien fixées
au cadre de la plaque, et & ce que le code-barres ne soit pas recouvert. Ne pas exercer de pression sur le joint

supérieur.

Pour le transport de la nanoplaque vers I'instrument QlAcuityDx, la plaque doit étre maintenue par les bords latéraux
ou sur le plateau, & I'horizontale. S’assurer que la plaque est transportée vers le QlAcuityDx en douceur, sans agitation

ni rotation de la plaque, afin que le mélange réactionnel se trouve au fond du puits d’entrée.

Il est maintenant possible d'utiliser la plaque pour démarrer un cycle d’exécution. Pour plus d’informations sur le

démarrage d'un cycle d’exécution sur le QlAcuityDx, voir section 5.19 Réalisation d'un cycle d’exécution.

Remarque : ne pas conserver la plaque plus de 2 heures avant le début d'un cycle d’exécution, car cela peut entrainer

une séparation préalable du mélange réactionnel, ce qui réduirait le nombre de compartiments analysables.

Les nanoplaques QlAcuityDx peuvent étre stockées dans un récipient sombre et hermétique & température ambiante ou

& 4 °C pendant 1 semaine aprés la fin du cycle d’exécution.

Remarque : la durée de conservation peut varier en fonction de la stabilité du colorant/de la sonde, du mélange

principal et de |'étape/des paramétres précédents de |'imagerie.

Lors de la réimagerie d’une plaque, le total des étapes dPCR globales ne peut pas étre supérieur & 8. Voir la section
« Ajout d'étapes d'imagerie aprés la fin de |" expérience (réimagerie) » pour plus d'informations sur la maniére de

recycler et de réimager une plaque.

Remarque : 'intensité de la fluorescence et I'intégrité du joint supérieur peuvent étre affectées pour les plaques qui sont
stockées de maniére incorrecte, ce qui peut entrainer une contamination du laboratoire. Conserver les plaques traitées

conformément & ces directives ou mettez-les au rebut de maniére appropriée aprés leur traitement.

Remarque : les nanoplaques QlAcuityDx qui ont été stockées & des températures de réfrigération doivent étre
équilibrées & la température ambiante pendant au moins 30 minutes avant d’étre chargées dans |'instrument

QlAcuityDx.
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5.8. Réglage de I'instrument
Appuyer sur le bouton d’alimentation pour mettre I'instrument QIAcuityDx sous tension.

L'écran de démarrage s'affiche sur I'écran tactile et I'instrument effectue automatiquement des tests d'initialisation. Une fois

le réglage d'initialisation terminé, la fenétre Login (Connexion) s'affiche.

%5 CONNECTED @ DISK

£ ALERTS

Log into Control Software

Username

Password @

Cannot log in?

Sample to Insight

Se connecter & l'instrument. Le QlAcuityDx s'utilise & I'aide d’un écran tactile.

= i 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 =
Esc - - Backspace
q w e r t y u i o P [ 1 \
~ «
Caps ° s 4 1 g R ! € . Enter
-~ . , =
| shift = x © M " " Shift |

Saisissez vos informations d’authentification dans les champs Username (Nom d'utilisateur) et Password (Mot de passe).
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Si I'utilisateur entre le mauvais identifiant ou mot de passe, il doit recevoir des informations indiquant que I'un d’eux est

incorrect.

Error 12003

Incorrect username or password
Provide the correct username and password and try again. If the
problem persists, please contact your local administrator.

If your username is correct, but you provided an incorrect password
10 times, your account will be locked for 15 minutes.

CLOSE

Le compte de I'utilisateur sera bloqué aprés 10 tentatives de connexion infructueuses consécutives. Dans ce cas, |'utilisateur

est informé du moment oU une nouvelle tentative de connexion peut étre effectuée.

Error 12004

Account temporarily locked

You have provided an incorrect password 10 times. For security
reasons, your account will be locked and you will not be able to log in
for the next 14 minutes and 58 seconds.

CLOSE

Une fois la connexion réussie, |'écran Home (Accueil) saffiche.

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 5 CONNECTED @DISK (3 10/ 023 @ 0123PM «

RUNNING STATUS #% TooLS @ CONFIGURATION ﬂ ALERTS ﬂ% DPCRSERVICE ~

Plate not loaded 030266321234562 )0: 03028892100229291231001018._... Cycler calibration plate

You cannat run this plate, because it
3 steps. 00:00:00 3 steps. 00:00:00 Is to be used for calibration
purposes only.

@ Loaded @ Loaded

N
‘ DETAILS | { DETAILS }
® RUN ® RUN
Q EJECT TRAY =, EDIT RUN SCHEDULE ] { @ RUN ALL @ STOP ALL
L J L "
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Avant de commencer un cycle d’exécution, il convient de créer au moins 1 plaque et définir les exigences spécifiques du

cycle d’exécution.

Remarque : un cycle d’exécution de plaque ne peut étre effectué que si l'instrument est connecté a la suite logicielle par

I"intermédiaire d'un réseau ou d'une connexion céblée directe au serveur de la suite logicielle QlAcuityDx.

L'écran d'état Home/Running (Accueil/Fonctionnement] affiche I'état actuel du plateau de chargement et des
emplacements qui s’y trouvent. Si aucune plaque n’est chargée dans I'instrument, I'écran affiche des volets vides et chaque

volet porte I'étiquette « Plate is not loaded » (La plaque n’est pas chargée). Les utilisateurs peuvent charger 4 plaques.

Accés & la suite logicielle QlAcuityDx

La suite logicielle fournit & Iutilisateur une interface pour créer des nanoplaques. Cela permet & I'utilisateur de configurer
les nanoplaques pour qu’elles soient exécutées sur un instrument QlAcuityDx. Dans la suite logicielle, I'utilisateur peut

nommer une plaque, configurer les paramétres d’exécution de la dPCR et définir les cibles.

5.9. Configuration de la suite logicielle QlAcuityDx

La suite logicielle est installée de maniére centralisée sur un serveur QlAcuityDx désigné. Pour accéder & la suite logicielle,
les utilisateurs doivent suivre les étapes ci-dessous :

1. Ouvrir Google Chrome, Mozilla Firefox ou Microsoft Edge.

2. Saisir https://<sviteServerlPAddress>:8687 (par exemple, https://10.99.240.62:8687) dans la barre d'adresse.

Lors de I'accés & la suite logicielle, un avertissement de sécurité peut s'afficher. Suivre les instructions pour accéder au
site Web.

3. Le site Web doit accéder a la page de connexion de la suite logicielle :

sssse QlAcuityDx

Log into Software Suite

{ Username ]

((Password @)

One time access

Sample to Insight © QIAGEN 2013-23. All right

QlAcuityDx Software Suite 1.1.0

4. Saisir le nom d'utilisateur et le mot de passe. Lors de la premiére connexion, un ingénieur du service extérieur fournira

I"utilisateur et le mot de passe de |'utilisateur administrateur.
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5. Llors de la premiére connexion, il est nécessaire de modifier le mot de passe fourni :

sssss QlAcuityDx B oo

QIAGEN

Change your password
Please set up new password for your account

~ Current password

(oo °)

(D New password requirements

[ New password

[ Repeat new password

CANCEL

Sample to Insight SEN 2013-23. Al rig c Q vite 1.1.0

Remarque : |'écran Change your password (Modifier votre mot de passe) s'affiche également chaque fois que le mot

de passe expire.

6. Le mode doit alors étre sélectionné. Si seul le module d’extension avec mode Utility (Utilitaire) a été insta
étre en Mode Utility (Utilitaire)

é, il devrait

ssese & gwashington v
QIAGEN

Welcome to QlAcuityDx

Choose your working mode

[ej IVD Mode Utility Mode

Diagnosfic assays

Sample to Insight

Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025 73



Si le mauvais mode est sélectionné, cliquer sur I'icéne de |'utilisateur en haut & droite et une liste déroulante d’options

s'affiche. Cliquer sur I'option Switch to UTL (Passer & UTL) pour accéder au mode Utility (Utilitaire).

{:(:)} Configuration v &, gwashington +

George Washington

Your profile

Language EN
Switch to @
Log out

7. Aprés avoir accédé au mode approprié, |'utilisateur devrait voir s'afficher la page d’apercu des plaques.

UTL Plates  Templates  Archive E % Tools {&h Configuration v & gwashingten ~
Plates overview Search for plates 0\1 [ (3~ IMPORT PLATE J
g Timeframe

01/01/2020 - 01,/01/2023 (& | (Frnmluunch] last7 days  Thismonth | Last year
L J

Sortby: | Lastupdated | Showing: 30 of 38 slaments g8 | S

PRO-21.2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 .. @ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0T-10Nov... 3} PRO-21-2327-1.TEC-004-008-R01-10Nov2l... & 1}
12/05,/2021 Gearge Washington 12/05,/2021 George Washington 12/05,/2021 George Washington
® Failed @ Pending review @ Plote compleied
24 & VPF 512.34MB 24 ©) VPF 512.34MB 24 & VPF 512.34MB
5] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nav2..  } (5] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2.. 3 () PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2..
12/05/2021 George Washingion 12/05/202 George Washington 12/05/2021 George Washington
L]
Adnitimm NS4y A [ NEAPRE n?0712 M~ B Corlina mamalatad nn-2R-17 A

8. La suite logicielle doit étre accessible via n‘importe quel PC/portable/tablette connecté & Internet.

9. Les utilisateurs doivent suivre les instructions ci-dessous pour configurer de nouvelles plaques.
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5.9.1. Modification de son propre mot de passe

Chaque utilisateur peut modifier son propre mot de passe & tout moment avant qu'il n’expire & partir du menu Your profile
(Votre profil). Les mots de passe expirent aprés 90 jours ; s'ils ne sont pas modifiés avant leur expiration, la suite logicielle

déclenche le changement de mot de passe comme lors de la premiére connexion.

m ssses Flates  Archive % Tools {8} Configuration v 2, gwashington v
QIAGEN
George Washington
Your profile
Longuage EN
Switch to
Log out
ssses FPlates  Archive B &% Tools {8 Configuration v & gwoshington +
CIAGEN
Your profile
User information Roles
~ Name *
[ Georga W IVD Mode - Operalor
Surname * Utility Mode - Operator
(wushmgmn ]
0730
Change password ®
[ Your current password |
| New password @W
[ Repeat passwors @ |

X CANCEL

o L'utilisateur doit saisir son mot de passe actuel pour s’authentifier.

o L'utilisateur doit saisir un nouveau mot de passe conforme & la stratégie de mot de passe actif en vigueur (8 &

100 caractéres, contenant au moins une lettre majuscule, une lettre minuscule, un chiffre et un symbole [- 1 $ A~ & * () _

+ | ~={}";<>2.,/#' :\[]@)].
« L'utilisateur doit reconfirmer son nouveau mot de passe.

o les régles de la stratégie de mot de passe actuelle sont affichées au survol de « New password requirements »

(Nouvelles exigences en matiére de mot de passe).

m essss FPlotes  Archive & Tools &) Configuration » (2, gwashington v

Your profile

User information Roles

“ IVD Mode - Operator
The password should contain £
« 8- 100 characiers, Utility Mode - Operator
* atleast one upper case letter,
+ al least one lower case letter,
+ one number,
¢ onesymbol - 1§ %" &* () _+|~="[}\";< __
>3 /#) @]

(@ Mew password requirements

| New possword @1

i Repeal password @1
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La modification du mot de passe sera refusée si le logiciel détecte les erreurs suivantes :

« Le mot de passe actuel est incorrect.
+ Le nouveau mot de passe différe de la confirmation.
« le nouveau mot de passe est le méme qu’un mot de passe utilisé précédemment.

+ Le nouveau mot de passe n’est pas conforme & la stratégie de mot de passe.

Plates  Archive B % Tools £ Configuration ~ (& gwashington ~
Your profile
User information Roles
~ Name *
[ Georgn IVD Mode - Operator

Utility Mode - Operator

(W’ushv‘ngron

Change password

f:,:,::.i.mm.d o)

Provided password is incorrect.

() New password requirements

(aseni

[ Repeat password

X CANCEL i AVE |

La suite logicielle informe I'utilisateur que les modifications ont été enregistrées.

ee Plates  Archive B & Teols {3 Configuration » 2 gwashington =
QIAGEN
Your profile
(@GN chonges have been saved x

User information Roles
- Name 5
[ George || 1V0 Made - Oparter
Surnome — Utility Mode - Operator
[ Washington |
Change password
[ Your current password @ ‘

(@ New password requirements

[ New password @ |

[ Repeat password © |
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5.9.2. Déconnexion de I'utilisateur

Chaque utilisateur peut accéder & I'option Logout (Déconnexion) & partir de n’importe quel écran de la suite logicielle.

Plates  Archive

Plates Overview

01/01/2020 - 25/03/2024 [H | | [rnmlmmchl Last 7doys | Thismonth | Lastyear
L

eI G S

B  # Took @ Configuration - 2, gwoshington «
Gooarge Washingtan
[ Search for plate name or barcode Q| L (% MPORT FLATEJ l Yot ol
Switch to an
Legout =]
(oo | =

En cliquant sur le bouton Logout (Déconnexion), une fenétre contextuelle de confirmation s’affiche avec les options Cancel

(Annuler) et Logout (Déconnexion) pour revenir & I'écran précédent ou confirmer la déconnexion et aller & la page de

connexion, respectivement.

Are you sure want to log out of Software Suite?

Be oware that any unsaved dota will ba lost.

Lorsqu’un utilisateur connecté a plusieurs onglets ouverts du sous-systéme de la suite logicielle et se déconnecte avec succés

dans un onglet, il est déconnecté de tous les onglets et redirigé vers la page de connexion dans tous les onglets ouverts, &

partir de la méme fenétre de navigateur ou de fenétres différentes.

Une fois que I'utilisateur se connecte & nouveau, il est redirigé vers le dernier écran dans lequel il se trouvait ou vers une

page plus haute dans la structure du logiciel.
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5.9.3. Déconnexion automatique

Chaque utilisateur est déconnecté aprés 10 minutes d'inactivité sur la suite logicielle. Le compteur de 10 minutes redémarre
aprés chaque action de I'utilisateur. Aprés s'étre connecté, I'utilisateur est renvoyé au dernier écran dans lequel il se
trouvait. Une minute avant que |'utilisateur ne soit déconnecté, un message contextuel s'affiche avec un contre-avertissement
indiquant qu'il sera automatiquement déconnecté dans X secondes ainsi qu'un bouton Stay logged in (Rester connecté) qui
relancerait le compteur. Le compteur de déconnexion automatique s'affiche dans tous les onglets ou fenétres ouverts par
I"utilisateur (c’est-a-dire qu'il est connecté). Toute activité dans |'un des onglets ou dans I'une des fenétres a un impact sur
tous les onglets ou fenétres. Aprés la déconnexion automatique, la page de connexion s’affiche. Tout autre utilisateur se

connectant (différent du dernier utilisateur connecté) est dirigé vers la page de renvoi.

®

Your session is about lo expire

You have bean inactive for almost 10 minutes.
You will be automatically logged out in 59

STAY LOGGED IN

seconds,

Important : la mise en ceuvre de modifications du réseau peut entrainer la déconnexion automatique des utilisateurs par le
systéme, ce qui présente un risque potentiel de perte des informations non sauvegardées. Veiller & ce qu’aucun utilisateur

ne fravaille activement sur le systtme pendant I'application des modifications du réseau.
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5.9.4. Accés unique

Chaque fois qu’un utilisateur oublie son mot de passe, il peut accéder & I'écran d’accés unique disponible dans le coin

inférieur droit de la page de connexion pour générer un nouveau mot de passe.

sssss QlAcuityDx

QIAGEN

Log into Software Suite

N

[ Password @

L J

One time access

Sample to Insight © QIAG 0 Al rig erv QlAcuityDx Software Suite 1.1.0

En cliquant sur le bouton One time access (Accés unique), I'écran de connexion & accés unique s’affiche, dans lequel
"utilisateur doit saisir son nom d'utilisateur et cliquer sur Next (Suivant). S'il clique sur Back (Précédent), il est redirigé vers

I'écran de connexion.

sssss QlAcuityDx

QIAGEN

One Time Access log in

( Username W
\

& BACK NEXT -

Sample to Insight © QIAGEN 20 3 QlAcuityDx Software Suite 1.1.0

En cliquant sur Next (Suivant), I'utilisateur est redirigé vers |'écran de connexion & accés unique suivant, composé de son nom
d'utilisateur, du numéro de série du sous-systtme de la suite logicielle, d'un code de contréle (généré aléatoirement) et d'un
champ pour saisir le code de sécurité. Un nouveau code de contréle est automatiquement généré chaque fois que I'utilisateur
accéde & I'écran d'accés unique. Le code de sécurité est fourni par les services techniques de QIAGEN, comme indiqué par
I'info-bulle disponible dans I'icéne d'information du champ Security Code (Code de sécurité). Les trois valeurs sont nécessaires

pour générer le code de sécurité. Si I'utilisateur clique sur Back (Précédent), il est renvoyé vers I'écran précédent.
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5 QlAcuityDx

QIAGEN

:....
QIAGEN

One Time Access log in

Username

gwashington

Serial number

(Q|ACU'\WDXSUHE'1234557890 ]
Contrel code

[123456 ]

[ Security code * @]

& BACK

Sample to Insight A Dx Software Suite 1.1.0

Call QIAGEN Technical
Services to receive security

code.

[ Security code * G%]

i,

Aprés avoir saisi le code de sécurité fourni par les services techniques de QIAGEN et cliqué sur Log in (Connexion), la
suite logicielle vérifie que le nom d'utilisateur existe et n'a pas été désactivé tout en vérifiant si le code de sécurité est

correct.
S'il'y a une erreur et qu'il n’est pas possible de continuer avec I'accés unique, les messages d’erreur suivants s'affichent :

e Pour les noms d’utilisateur incorrects :

Incorrect username

Provide correct username and try again. If problem persists,

contact your local administrater for help.
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e Pour les codes de sécurité incorrects :

Incorrect security code

Provide correct security code and try again. If problem

persists, contact your local administrator for help.

o Pour les codes de contréle expirés :

Expired control code

The entered conrol code has expired. Provide security code

for the latest control code and try again. If problem persists,

PR—
| cLose

contact your local administratar for help,

Si le nom d'utilisateur saisi est correct, si I'utilisateur nest pas désactivé et si le code de sécurité est également correct,
I'utilisateur est redirigé vers I'écran Change your password (Modifier votre mot de passe), avec les exigences de mot de

passe disponibles sous forme d’info-bulle :

QlAcuityDx &, gashington +

The password should contain:
* 8.100 characlers,

* at least one upper case letter,

al least one lower case letrer,

* one number,

» onesymbol [ 1$% & * () _+|~="(}\";<
=2 /#)

(D New password requirements

-

| New password @

[ Repeat new password ®

CANCEL

Sample to Insight
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En cliquant sur Cancel (Annuler), Iutilisateur est & nouveau renvoyé vers I'écran de connexion, le mot de passe n’est pas

modifié, puis I'ensemble du flux de travail doit étre redémarré au cas oU un nouveau code d’accés unique serait requis.

sssss QlAcuityDx B iabirigion

QIAGEN

Change your password
Pleose set up new password for your account.

() Mew password requirements

New password @

Repeat new password @

CANCEL

Sample to Insight

Lors de la création d'un nouveau mot de passe, qui doit étre conforme aux exigences de mot de passe, le mot de passe est
mis & jour et |'vtilisateur est renvoyé vers la page de connexion pour se connecter avec les nouvelles informations

d’identification. Il est obligatoire de se connecter et de saisir les nouveaux identifiants pour accéder & la suite logicielle.
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5.10. Configuration de la suite logicielle QIAcuityDx

Pour accéder & la configuration de la suite logicielle, cliquer sur Configuration dans la barre supérieure.

sesss
33588  Flotes
QIAGEN

Templates

Plates overview

Archive

| Search for plates

Tiisframe "
[ 01/01/2020 - 01/01/2023 Lost 7 days This month Last year

Sort by: [ last updated  ~ ‘ Showing: 30 of 38 elements

8

& Tools ) Configuration v 2 h ¥

) (6 wonn ) (KT

oo [—]
oo =]

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... o 3 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... H
12/05/2021 George Washinglon 12/05/2021 George Washingtor
@ Failed @ Pending review

24 B ) [ @ VPF ) | 512.34MB 24 [ ) (@ VPF ) ( 512.34MB

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... o H

L

12/05/2021 George Washington

@ Plate completed

24 B ) [ @ VPF) [ 512.34MB

ﬁ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2...

12/05/2021

Les options suivantes s'affichent :

George Washingfon

[ﬁ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... H
12/05/2021

George Washington

o User Management (Gestion des utilisateurs)

« Plugin Management (Gestion des modules d’extension)

e Instruments

« Archive Configuration (Configuration de I'archive)

» Languages & Formats (Langues et formats)

o Audit Trail (Piste de vérification)

5.10.1. Software workspace (Environnement de travail du logiciel)

Barre d’outils principale

@ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2... H

12/05/202) George Washington

" T R Anne.1T A

La barre doutils principale affiche les éléments de navigation. En cliquant sur I'icéne, on accéde & la vue d’ensemble de la

zone sélectionnée. En fonction du réle, il est possible que toutes les zones de navigation ne soient pas visibles.

Barre d’outils du mode IVD (DIV)

Plates  Archive

Barre d’outils du mode Utility (Utilitaire)

Plotes  Templates  Archive
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5.10.2. User management (Gestion des utilisateurs)

La gestion avancée des utilisateurs permet de créer, de modifier, d'activer et de désactiver des utilisateurs et de fournir des
noms d'utilisateur et des mots de passe uniques, a la fois pour l'instrument et pour la suvite logicielle (PC). Le nom
d'utilisateur n’est saisi qu’une seule fois et ne pas peut étre modifié. En outre, chaque utilisateur se voit attribuer un réle

d'utilisateur spécifique (voir la section « Autorisations en fonction du réle »).

Un réle d'utilisateur est un ensemble d’autorisations relatives & des fonctionnalités de 'instrument ou de la suite logicielle

(PC).

La gestion centralisée des utilisateurs permet une utilisation indépendante du logiciel de contréle et de la suite logicielle.
Quel que soit I'utilisateur connecté avec un réle sur le logiciel Suite, un autre utilisateur peut se connecter avec un réle

différent sur l'instrument. Les deux identifiants sont totalement indépendants I'un de I'autre.

Les utilisateurs disposant de I"autorisation Read Users and Roles (Lire les utilisateurs et les réles) peuvent accéder & I'écran
Configuration > User Management (Gestion des utilisateurs) qui comprend tous les utilisateurs enregistrés (actifs et inactifs)
dans le systtme. L'activation et la modification des utilisateurs sont disponibles pour chaque utilisateur individuel, a
I'exception de I'utilisateur connecté. |l est possible de trier les utilisateurs dans la liste des utilisateurs par nom d'utilisateur,
nom, modes et réles, et statut, et de filirer par mode (tous deux activés par défaut). Il est possible de rechercher des
utilisateurs par nom d'utilisateur, nom et prénom en saisissant 3 caractéres ou plus dans la zone de recherche. Il n’est pas

nécessaire d'appuyer sur Enter (Entrée) pour lancer la recherche.

83388 Plotes Templates  Archive WoTecte ) Conminion v & wduin v
QIAGEN.

User management
Users reh f Q Urility Mode Active users - + MNEW USER
Showing: 2 of 3 users
Usernome Name Modes & Roles Status
testuser testuser festuser IVD: Adminisiratar Active

UTL: Administrator
admin admin admin Active
IVD: Administrator

Eléments du compte d'utilisateur

Le compte de Iutilisateur contient un nom d'utilisateur, un prénom, un nom de famille et un mot de passe, qui sont tous des

champs obligatoires.
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osses Plates  Archive B % Tools & Configuration + & gwashi =
QIAGEN

CONFIGURATION

User management

New user

@ User information User information

[ Username * (D]

[ Name * ]
(o )

New password setup (©)

@ Permissions

( New password @]

L
( Repeat password @]
.

Le nom d'utilisateur comporte un nombre minimum de 5 caractéres et un nombre maximum de 30 caractéres, et est

sensible & la casse. Les caractéres suivants ne sont pas autorisés : (, ~ " 12@ " * () ={}[]:;<>| /), et les espaces

ainsi que les points ne sont pas non plus autorisés comme premier et dernier caractére.

Les utilisateurs doivent avoir 1 réle assigné par mode. Les réles possibles par défaut sont Administrator (Administrateur),
Operator (Opérateur), Lab Leader (Chef de laboratoire), Group Leader (Chef de groupe), Supervisor (Superviseur) et
Quality Assurance (Assurance qualité). Des roles supplémentaires peuvent étre ajoutés par les modules d’extension IVD
Software Assay (réles spécifiques au dosage) pour le mode IVD (DIV). La liste des autorisations pour chaque réle et sa

description sont disponibles lors de I"attribution d’un réle.

Remarque : il est recommandé d'avoir plusieurs utilisateurs administrateurs avec toutes les autorisations configurables

attribuées.

Liste des autorisations

Les autorisations disponibles et leur description sont les suivantes :

« Section Log in (Connexion) [Instrument et logiciel PC]
° Instrument : |'utilisateur peut se connecter & 'instrument (son nom d'utilisateur et son mot de passe sont nécessaires).

° Suite Software (Suite logicielle) : I'utilisateur peut se connecter & la suite logicielle (logiciel PC) (le nom d'utilisateur et

le mot de passe sont nécessaires).
o L'instrument accéde & la section [Logiciel de I'instrument]

° Instrument Maintenance (Maintenance de I'instrument) : |'utilisateur peut mettre & jour l'instrument et accéder & la

gestion des données, & |'autovérification, & I'entretien et & la configuration.

o Experiment Schedule (Planification des expériences) : I'utilisateur peut modifier ou régler I'ordre de traitement des

plaques.

o Create Support Package (Créer un progiciel de support) : I'utilisateur peut télécharger et transférer le progiciel de

support.
° Clear module error (Effacer I'erreur du module) : L'utilisateur peut effacer les erreurs du module.

« Section Plates (Plaques) [Instrument et logiciel PC]
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° Create Plate (Créer une plaque) : I'utilisateur peut configurer les paramétres dPCR (séparation, cycle, imagerie), les

mélanges réactionnels (réactifs), les échantillons (contréle, non-contréle) et créer des dispositions de plaques.
o All Plates (Toutes les plaques)

= Run Experiment (Lancer I'expérience) : |utilisateur peut lancer/arréter une expérience et éjecter la ou les plaques

de l'instrument.

= Edit Plate Data (Modifier les données de la plaque) : I'utilisateur peut consulter et modifier les paramétres de
plaques existantes (paramétres dPCR, disposition de la plaque [échantillons, mélanges réactionnels [réactifs],

contrdles]), et la marquer comme étant amorcée.

= Edit Analysis Data (Modifier les données d’analyse) : I'utilisateur peut modifier le seuil et utiliser la sélection au

lasso sur la page d’analyse de toutes les plaques pour vérifier la précision des résultats.

= Read Plate (Lire la plaque) : I'utilisateur peut rechercher une plaque spécifique, consulter toutes les plaques
créées, analyser une plaque, vérifier les détails d’'une plaque (paramétres dPCR et disposition de la plaque

[échantillons, mélanges réactionnels, contréles]) et exporter la plaque au format CSV.
= Delete Plate (Supprimer la plaque) : I'utilisateur peut supprimer n'importe quelle plaque.
o Plaques détenues

o Edit Plate Data (Modifier les données de la plaque) : I'utilisateur peut consulter et modifier les paramétres d'une
plaque détenue (paramétres dPCR, disposition de la plaque [échantillons, mélanges réactionnels [réactifs],

contréles]), et la marquer comme étant amorcée.

° Edit Analysis Data (Modifier les données d’analyse) : I'utilisateur peut modifier le seuil et utiliser la sélection au lasso

sur la page d’analyse de toutes les plaques dont il est propriétaire pour vérifier la précision des résultats.

° Read Plate (Lire la plaque) : Iutilisateur peut rechercher des plaques détenues, analyser une plaque, consulter toutes
les plaques créées, consulter les détails d'une plaque détenue (paramétres dPCR, disposition de la plaque

[échantillons, mélanges réactionnels et contréles]) et exporter une plaque détenue au format CSV.
° Delete Plate (Supprimer la plaque) : I'utilisateur peut supprimer les plaques dont il est propriétaire.
e Autres autorisations
° Import Plate (Importer une plaque) : I'utilisateur peut importer des plaques depuis un fichier ZIP.
° Export Plate (Exporter une plaque) : I'utilisateur peut exporter des plaques sous forme de fichier ZIP.
© Set Plate Ownership (Définir la propriété de la plaque) : Iutilisateur peut définir les propriétaires des plaques.
° Upload VPF (Télécharger le VPF) : I'utilisateur peut télécharger les fichiers de facteur de précision du volume.

° Create Support Package (Créer un progiciel de support) : I'utilisateur peut télécharger et exporter des progiciels de

support pour les plaques.

° Create Report for Analysis (Créer un rapport d’analyse) : I'utilisateur peut créer et générer un rapport en utilisant les

graphiques et les données de I'analyse de la plaque.
© Sign Report (Signer le rapport) : I'utilisateur peut ajouter une signature & un rapport.

° Delete Report (Supprimer le rapport) : I'utilisateur peut supprimer un rapport.
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o Matrices [Instrument et logiciel PC]
° Create Template (Créer une matrice) : I'utilisateur peut créer une nouvelle matrice de plaque.
° Edit Template (Modifier la matrice) : I'utilisateur peut modifier une matrice de plaque existante.

° Read Template (Lire la matrice) : I'utilisateur peut lire des informations sur les matrices existantes et les utiliser lors de

la création et de la modification de plaques (s'il dispose également des autorisations appropriées pour les plaques).
° Delete Template (Supprimer la matrice) : I'utilisateur peut supprimer des matrices existantes.
o Section Archive (Archiver) [Logiciel PC]
© Plate Archiving (Archivage des plaques) : I'utilisateur peut archiver des plaques.

° Archive Overview (Apercu des archives) : |'utilisateur a accés & la liste des plaques archivées. L'utilisateur peut voir
toutes les plaques archivées, rechercher des plaques archivées, vérifier les informations générales sur les plaques

archivées et I'utilisation de I'espace disque pour I'archive dans le contréleur de disque.

© Recover the Plate from Archive (Récupérer la plaque dans I'archive) : I'utilisateur peut restaurer les plaques

archivées.

° Delete the Plate from Archive (Supprimer la plaque de I'archive) : I'utilisateur peut supprimer n‘importe quelle plaque

de l'archive.
o Section User Management (Gestion des utilisateurs) [Logiciel PC]

° Read Users and Roles (Lire les utilisateurs et les réles) : I'utilisateur peut voir la liste des utilisateurs et la liste des réles

dans le systéme.

° Create and Edit Users and Roles (Créer et modifier des utilisateurs et des réles) : I'utilisateur peut créer et modifier un

utilisateur, et créer et modifier un réle.
° Activate and Deactivate User (Activer et désactiver |'utilisateur) : I'utilisateur peut activer et désactiver un utilisateur.
o Section System configuration (Configuration du systéme) [Logiciel PC]

° View registered Instruments (Afficher les instruments enregistrés) : I'vtilisateur peut consulter la liste des instruments

enregistrés.
° Manage registered Instruments (Gérer les instruments enregistrés) : |'utilisateur peut gérer un instrument.

© Manage Archive (Gérer les archives) : I'utilisateur peut modifier I'emplacement de I'archive, détacher I'archive,

activer/désactiver et configurer I'archivage automatique.

° View Audit Trail (Afficher la piste de vérification) : I'utilisateur peut consulter la liste des événements de la piste de

vérification, rechercher un événement spécifique, consulter les détails de I'événement et I'exporter au format PDF.

° Manage Language and Format (Gérer la langue et le format) : Iutilisateur peut configurer la langue et les formats du

systeme.
« Modules d’extension [Logiciel PC]

° Manage Plugins (Gérer les modules d’extension) : I'utilisateur peut voir la liste des modules d’extension installés et

gérer les modules d’extension de I'lVD (DIV)

© Review Plate Result (Examiner le résultat de la plaque) : I'utilisateur peut approuver ou rejeter les résultats de la

plaque IVD (DIV).
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Autorisations en fonction du mode

Certaines autorisations accordées a |'utilisateur dépendent du mode attribué.

Autorisations générales indépendantes du mode de fonctionnement

Les autorisations suivantes s'appliquent & tous les modes et peuvent étre sélectionnées manuellement lors de la création
et/ou de la modification d’un utilisateur : Ces autorisations se trouvent sous le mode IVD (DIV) et Utility (Utilitaire) dans
I"écran Permissions (Autorisations) et incluent la note suivante : « General permissions are independent of roles and mode-
agnostic. Review the General permissions list carefully and assign only the permissions that the user is supposed to have. »
(Les autorisations générales sont indépendantes des réles et du mode. Consultez attentivement la liste des autorisations
générales et attribuez uniquement les autorisations que |'utilisateur est censé avoir).
o Accés & l'instrument [Logiciel de I'instrument]

° Maintenance de I'instrument

o Créer un progiciel de support

° Planification des expériences

° Effacer I'erreur du module
o Plaques [Instrument et logiciel PC]

o Télécharger le VPF

o Créer un progiciel de support
o Gestion des utilisateurs [Logiciel PC]

° Llire les utilisateurs et les réles

o Créer et modifier des utilisateurs et des réles

° Activer et désactiver |'utilisateur
« Configuration du systeme [Logiciel PC]

o Afficher les instruments enregistrés

o Gérer les instruments enregistrés

o Gérer les archives

o Afficher la piste de vérification

° Gérer la langue et le format
* Modules d’extension [Logiciel PC]

© Gérer les modules d'extension

° Examiner le résultat de la plaque
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Autorisations du mode IVD (DIV)

Les autorisations suivantes sont appliquées aux utilisateurs du mode IDV (DIV) et peuvent étre sélectionnées manuellement
lors de la création et/ou de la modification de I'utilisateur :
« Connexion [Instrument et logiciel PC]
° Instrument
o Suite logicielle
o Plaques [Instrument et logiciel PC]
= Créer une plaque
° Toutes les plaques
= Lancer I'expérience
= Modifier les données de la plaque
= Modifier les données d'analyse
n Llire la plaque
° Plaques détenues
= Moadifier les données de la plaque
= Modifier les données d’analyse
= Lire la plaque
° Autres autorisations
= Importer une plaque
= Exporter une plaque
u Définir la propriété de la plaque
= Créer un rapport d’analyse
« Archive [Logiciel PC]
° Archivage des plaques
° Apercu des archives
© Récupérer la plaque dans I'archive
Remarque ¢ |'autorisation de signer un rapport n’est pas disponible dans le mode IVD (DIV) car chaque module d’extension

DIV inclura sa propre autorisation spécifique lors de I'installation du module d’extension.
prop p q

Autorisations en mode Utility (Utilitaire)

Les autorisations suivantes sont appliquées aux utilisateurs du mode Utility (Utilitaire) et peuvent étre sélectionnées

manuellement lors de la création et/ou de la modification de I'utilisateur :
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Connexion [Appareil et logiciel PC]

° Instrument

° Suite logicielle

Plaques [Instrument et logiciel PC]
= Créer une plaque

° Toutes les plaques
= Lancer I'expérience
= Moadifier les données de la plaque
= Modifier les données d'analyse
= Lire la plaque
= Supprimer la plaque

° Plaques détenues
= Moadifier les données de la plaque
= Modifier les données d’analyse
= Lire la plaque
= Supprimer la plaque

° Autres autorisations
= Importer une plaque
= Exporter une plaque
= Définir la propriété de la plaque
= Créer un rapport d’analyse
= Signer le rapport
= Supprimer le rapport

Matrices [Instrument et logiciel PC]

o Créer une matrice

° Moadifier la matrice

° Lire la matrice

© Supprimer la matrice

Archive [Logiciel PC]

° Archivage des plaques

° Apercu des archives

o Récupérer la plaque dans I'archive

o Supprimer la plaque de I'archive
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Autorisations en fonction du réle

Certaines autorisations accordées a |'utilisateur dépendent du réle attribué.

Autorisations du réle d’administrateur

L'administrateur est responsable de la configuration globale du systtme, y compris de la gestion des autorisations
générales pour I'accés/les droits des utilisateurs individuels. En plus des autorisations déja attribuées au niveau

administrateur, il est recommandé d’attribuer toutes les autorisations configurables & ce réle.
Les autorisations par défaut du réle d’administrateur sont les suivantes :

« Connexion [Instrument et logiciel PC]
° Instrument
° Suite logicielle
o Plaques [Instrument et logiciel PC]
= Créer une plaque
° Toutes les plaques
= Lancer I'expérience
= Moadifier les données de la plaque
= Modifier les données d’analyse
= Lire la plaque
= Supprimer la plaque (mode Utility [Utilitaire] uniquement)
° Plaques détenues
= Moadifier les données de la plaque
= Moadifier les données d'analyse
= Lire la plaque
= Supprimer la plaque (mode Utility [Utilitaire] uniquement)
° Autres autorisations
= Importer une plaque
= Exporter une plaque
» Définir la propriété de la plaque
= Créer un rapport d’analyse
= Signer le rapport (mode Utility [Utilitaire] uniquement)

= Supprimer le rapport (mode Utility [Utilitaire] uniquement)
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» Matrices [Instrument et logiciel PC] (mode Utility [Utilitaire])
© Créer une matrice
° Modifier la matrice
° lire la matrice
° Supprimer la matrice
« Archive [Logiciel PC]
° Archivage des plaques
° Apergu des archives
© Récupérer la plaque dans I'archive

° Supprimer la plaque de I'archive (mode Utility [Utilitaire])

Autorisations du rdle de I'opérateur

L'opérateur dispose d’un accés étendu & toutes les fonctionnalités du logiciel de contréle des instruments QlAcuityDx et de
la suite logicielle requises pour traiter, analyser et signaler les résultats. Le role d’opérateur est configuré sans |'autorisation
de supprimer des plaques, mais il se distingue du réle de superviseur : un opérateur est autorisé & supprimer des rapports,

mais pas & supprimer des modéles.
Les autorisations par défaut du réle d’opérateur sont les suivantes :

o Connexion [Appareil et logiciel PC]
° Instrument
o Suite logicielle
o Plaques [Instrument et logiciel PC]
= Créer une plaque
° Toutes les plaques
= Lancer I'expérience
= Modifier les données de la plaque
= Moadifier les données d’analyse
n Llire la plaque
° Plaques détenues
= Lancer I'expérience
= Modifier les données de la plaque
= Moadifier les données d’analyse
n Llire la plaque
° Autres autorisations
= Importer une plaque

s Exporter une plaque
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u Définir la propriété de la plaque
= Créer un rapport d’analyse
= Signer le rapport (mode Utility [Utilitaire] uniquement)
= Supprimer le rapport (mode Utility [Utilitaire] uniquement)
o Matrices [Instrument et logiciel PC] (mode Utility [Utilitaire])
o Créer une matrice
° Modifier la matrice
° Lire la matrice
« Archive [Logiciel PC]
° Archivage des plaques
° Apergu des archives

© Récupérer la plaque dans I'archive

Autorisations pour le réle de chef de laboratoire

Le chef de laboratoire dispose d'un accés étendu & toutes les fonctionnalités du logiciel de contréle QlAcuityDx et de la
suite logicielle requises pour traiter, analyser et signaler les résultats. le chef de laboratoire dispose des mémes
autorisations préconfigurées que le réle d’administrateur. La configuration des autorisations générales par I'administrateur

peut étre utilisée pour supprimer certains aspects de |'utilisation du systéme pour ce réle.
Les autorisations par défaut du réle de chef de laboratoire sont les suivantes :

« Connexion [Appareil et logiciel PC]
° Instrument
° Suite logicielle
o Accés & l'instrument [Logiciel de I'instrument]
© Planification des expériences
« Section Plates (Plaques) [Instrument et logiciel PC]
= Créer une plaque
° Toutes les plaques
= Lancer I'expérience
= Moadifier les données de la plaque
= Moadifier les données d'analyse
= Lire la plaque
= Supprimer la plaque (mode Utility [Utilitaire] uniquement)
° Plaques détenues
= Lancer I'expérience

= Moadifier les données de la plaque
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= Modifier les données d’'analyse
= Lire la plaque
= Supprimer la plaque (mode Utility [Utilitaire] uniquement)
° Autres autorisations
= Importer une plaque
= Exporter une plaque
= Définir la propriété de la plaque
= Créer un rapport d’analyse
= Signer le rapport (mode Utility [Utilitaire] uniquement)
= Supprimer le rapport (mode Utility [Utilitaire] uniquement)
o Matrices [Instrument et logiciel PC] (mode Utility [Utilitaire])
o Créer une matrice
° Moadifier la matrice
° Lire la matrice
© Supprimer la matrice
o Section Archive (Archiver) [Logiciel PC]
° Archivage des plaques
o Apercu des archives
© Récupérer la plaque dans I'archive

o Supprimer la plaque de I'archive (mode Utility [Utilitaire])

Autorisations du réle de chef de groupe

Le chef de groupe a accés au logiciel de controle QlAcuityDx et aux fonctionnalités de la suite logicielle requises pour
traiter, analyser et signaler les résultats des plaques lui appartenant. Outre les autorisations restreintes qui s’appliquent aux
réles de superviseur et d’opérateur, la configuration du réle de chef de groupe n’inclut pas d'autorisations & exécuter,

modifier, analyser ou lire des plaques qui ne lui appartiennent pas.

Les autorisations par défaut du réle de chef de groupe sont les suivantes :

Connexion [Appareil et logiciel PC]
° Instrument

° Suite logicielle

Accés & l'instrument [Logiciel de I'instrument]

° Planification des expériences

Plaques [Instrument et logiciel PC]
= Créer une plaque

° Plaques détenues
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= Lancer I'expérience
= Moadifier les données de la plaque
= Moadifier les données d'analyse
= Lire la plaque
° Autres autorisations
= Importer une plaque
= Exporter une plaque
» Définir la propriété de la plaque
= Créer un rapport d’analyse
= Signer le rapport (mode Utility [Utilitaire] uniquement)
o Matrices [Instrument et logiciel PC] (mode Utility [Utilitaire])
© Créer une matrice
° Modifier la matrice
° lire la matrice
« Archive [Logiciel PC]
° Archivage des plaques
° Apercu des archives

© Récupérer la plaque dans I'archive

Autorisations pour le réle de superviseur

Le superviseur dispose d'un accés étendu & toutes les fonctionnalités du logiciel de contréle QlAcuityDx et de la suite
logicielle requises pour traiter, analyser et signaler les résultats. Le réle de superviseur est configuré sans autorisation de
supprimer des plaques, mais il se distingue du réle d’opérateur : un superviseur est autorisé & supprimer des modéles, mais

pas & supprimer des rapports.
Les autorisations par défaut du réle de superviseur sont les suivantes :

« Connexion [Appareil et logiciel PC]
© Instrument
o Suite logicielle
o Plaques [Instrument et logiciel PC]
= Créer une plaque
° Toutes les plaques
= Lancer I'expérience
= Modifier les données de la plaque
= Moadifier les données d’analyse

= Lire la plaque
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° Plaques détenues
= Lancer I'expérience
= Moadifier les données de la plaque
= Modifier les données d'analyse
= Lire la plaque
© Autres autorisations
= Importer une plaque
= Exporter une plaque
= Définir la propriété de la plaque
= Créer un rapport d’analyse
= Signer le rapport (mode Utility [Utilitaire] uniquement)
o Matrices [Instrument et logiciel PC] (mode Utility [Utilitaire])
o Créer une matrice
° Modifier la matrice
° Lire la matrice
© Supprimer la matrice
 Section Archive (Archiver) [Logiciel PC]
° Archivage des plaques
° Apergu des archives

o Récupérer la plaque dans I'archive

Autorisations relatives au réle de I'assurance qualité

Le réle assurance qualité a le moins d'autorisations préconfigurées disponibles parmi tous les réles, car les utilisateurs
affectés & ce réle ne sont pas censés créer, modifier ou exécuter des plaques. Ce réle reste autorisé & lire/importer des
plaques, créer/signer des rapports (mode utilitaire uniquement) et lire des modéles, ainsi que d’accéder aux archives avec
la possibilité de récupérer des plaques. L'administrateur peut envisager d'attribuer |'autorisation Afficher la piste de

vérification & ce réle.
Les autorisations par défaut du réle d’assurance qualité sont les suivantes :

« Connexion [Appareil et logiciel PC]
° Instrument
° Suite logicielle
o Plaques [Instrument et logiciel PC]
° Toutes les plaques
n Llire la plaque

°  Autres autorisations
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= Importer une plaque

= Créer un rapport d’analyse

= Signer le rapport (mode Utility [Utilitaire] uniquement)

» Matrices [Instrument et logiciel PC] (mode Utility [Utilitaire])

° Lire la matrice
 Archive [Logiciel PC]

° Apercu des archives

© Récupérer la plaque dans I'archive

Création d’un utilisateur

Seuls les utilisateurs ayant le droit de créer et de modifier des utilisateurs et des réles peuvent créer et modifier des

utilisateurs.

28888  Plotes  Archive
QUGEN

User management

Users

Showing: 3 of 4 users

Username

testusar

admin

gwashington

La création d'un utilisateur se fait en 2 étapes :

Name

testuser testuser

admin admin

Gearge Washington

Modes & Rales

IVD: Administrater

UTL: Administrator
IVD: Administratar

E % Toolh & Configuration = & gwoshingfon =

[lvu | wilty Muds] [ active users

oy

Status

Active

Active

Active

Informations sur I'utilisateur et Autorisations. L'étape Informations sur

I"utilisateur doit comprendre les éléments du compte d'utilisateur (nom d'utilisateur, prénom, nom de famille et mot de

passe), et |'étape Autorisations doit comprendre |'attribution du réle pour chaque mode applicable (mode IVD [DIV] ou

mode Utility [Utilitaire]). Le nom d'utilisateur est sensible & la casse. Les exigences du mot de passe (8 & 100 caractéres, au

moins une lettre majuscule, une lettre minuscule, un chiffre, un symbole [- 1 $ % A& * () _+ | ~ =" []]) s'affichent lorsque

vous survolez le texte des exigences du nouveau mot de passe. Il est possible de commuter les étapes avant d’enregistrer.
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Remarque : il est nécessaire d’aftribuer 'un des réles par défaut (opérateur, superviseur, administrateur, chef de
laboratoire, chef de groupe, assurance qualité) également lors de Iattribution du réle de signataire IVD en mode IVD (DIV),

pour pouvoir se connecter & la suite logicielle QlAcuityDx.

Plates  Templates  Archive 8 % Tools & Configuration ¥ & gwashi %

CONFIGUR

User management

New user

@ User information User information
( \

@ Permissions ‘ Lissiname @‘
L Nome * ]
‘ Surname *

New password setup

(D New password requirements

| New password @W

| Repeat possword @ |

e

Changement du mot de passe

Le mot de passe initial lors de la création d’un utilisateur doit &tre modifié aprés la premiére connexion.

s QlAcuityDx & gwashington +

The passward should contain:

= 8- 100 characters,

* at least one upper case lefter,

* at least one lower case leter,

* one number,

* onesymbol -1 §%~&*{)_+|~="[]\";<

Changeyou ~ >%/#

Please sef up new possword for your account. (&)

Your current passward
( [ ®)

\ Wew pissward ©]

[ Repeoat new password o |
\ J

CANCEL

Sample to Insight
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Le systeme informe ['utilisateur si les critéres de configuration requis pour I'attribution d’un mot de passe ne sont pas remplis.

558 QlAcuityDx 2, gwashingten ~

QIAGEN

Change your password

Plaase set up new password for your account. ()

— Yaur current passward

%
|‘ Hhk Ak Fkk ok ok k ok ok @J
[ e o @J
Posswaid doesn’t mest securily requirements.
- \
| Repeat new password @ |
CANCEL

Sample to Insight @

Les utilisateurs ayant le droit de créer et de modifier des utilisateurs et des roles peuvent modifier le mot de passe des

utilisateurs existants & partir de I'écran Configuration > User management (Gestion des utilisateurs).

sasse Ploes  Archive B & Teols @ Configuration v & admin v
QUAGEN

NFIGURATIO
User management
QA testuser

" . User information
User information

Permissions

festuser

Change password @

( x cnccn}
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Recherche d’utilisateurs

Les utilisateurs disposant de I'autorisation Read Users and Roles (Lire les utilisateurs et les réles) peuvent accéder & I'écran
Configuration > User management (Gestion des utilisateurs) qui comprend tous les utilisateurs enregistrés (actifs et inactifs)

dans le systtme. L'activation et la modification des utilisateurs sont disponibles pour chaque utilisateur individuel, @

I’exception de |'utilisateur connecté. Il est possible de trier les utilisateurs dans la liste des utilisateurs par nom d’utilisateur,

nom, modes et réles, et statut.

Plates Templates  Archive

cenmEuRATION

User management

Users [ search for o user Q
Showing: 1 af 2 users

Username Neame Modes & Roles
UTL: Adminisirator

admin admin admin
IVD: Administrator

B & tools @ Configuration ~ & admin -

D | Urility Mode Active users - | + MNEW USER

Status

Active

Sample to Insight ¢

Les utilisateurs disposant de I'autorisation de lecture des utilisateurs et les réles peuvent rechercher des utilisateurs par nom

d'utilisateur, nom et prénom dans la barre de recherche.

1vD BT
e

User management

P
Users i a

Showing: 1 of 4 users

Username. Name Modes & Roles
. - " UTL: Administratar
washington earge Washington
g 2 i o IVD: Adminisirater

100

B & Took @ Configuration ~ &, gwashingon =

Stotus.

Active
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Modifier un utilisateur

Les utilisateurs disposant de I'autorisation de créer et de modifier des utilisateurs et des réles peuvent mettre & jour un nom

d'utilisateur, un nom de famille et des autorisations & partir de I’écran Configuration > User management (Gestion des

utilisateurs). Le nom d'utilisateur ne peut pas étre mis & jour. Pour les utilisateurs déj& connectés, le changement de réle est

appliqué aprés la prochaine connexion.

m sssse Flates Archive B & Tools {&} Configuration v (@, gwoshington +
QIAGEN

CONFIGURATION
User management

George Washington

User information | Userinlamation
Username

Permissions gwashington o)

- Name -

L George

Surname

[ Washington

Change password (©)

( Your current password @W
L y
( New password @

X CANCEL SAVE

Seuls les utilisateurs actifs peuvent étre modifiés & partir de I'écran Configuration > User management (Gestion des
utilisateurs). Les utilisateurs ne peuvent pas modifier leur compte & partir de I'écran Configuration > User management

(Gestion des utilisateurs).

Activer/désactiver des utilisateurs

Les utilisateurs disposant de I'autorisation d’activer et de désactiver des utilisateurs peuvent désactiver et activer des

utilisateurs afin de s’assurer que seuls les utilisateurs certifiés peuvent accéder au systéme.

1VD [ TR B % Tk @ Configuation v & guashington =

User management

Users

Search for o user Q (TS 2 + NEW USER

Showing: 3 of 4 users
Username Name Modes & Roles Status

testuzer festuser festuse VD: Administrotor Active e
Deactivate

. . UTL: Administrator
odmin admin admin Active
IVD: Administrotor

. P UTL: Administratar i
washington corge Washinglon clive
s v H IVD: Administrator
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5.10.3. Gestion des modules d’extension de dosage

Les utilisateurs disposant de I'autorisation de gestion des modules d’extension peuvent accéder & I'écran Configuration >
Plugin management (Gestion des modules d’extension), qui affiche tous les modules d’extension de dosage installés dans
le systtme (actifs et inactifs). Il est possible de voir le nom du module d’extension, la version (du module d’extension de
dosage), le statut réglementaire, le mode, le statut (du module d’extension de dosage), la validation automatique et les
étiquettes pour chaque module d’extension de dosage. Tout module d’extension de dosage installé qui n‘a pas été
correctement enregistré en raison de contradictions avec le contrat est affiché avec le statut d’enregistrement « Not
compliant » (Non conforme) et des détails supplémentaires sur la non-conformité s'affichent en passant le curseur de la

souris sur le statut I'état « Not compliant » (Non conforme).

Plates  Archive € & Tools {8 Configuration + (& gwashington +

Plugin management

Plugin name Version Reg. status Status Automatic validation Labels
WD BCR-ABL 1 0.0.1 Validoted @ Active . On CE; UDILID
() ABCXVZ 2.6.1 In development Enabled N/A
(Ur)  Lorem ipsum dolor sit amet 2.6.1 ® Not compliant Disabled N/A Lorem ipsum; Dolor sit amet

Sample to Insight 20 ghts resarve Qs are Suite

Les utilisateurs disposant de I'autorisation de gestion des modules d’extension de dosage peuvent accéder & I'écran de
gestion des modules d’extension de dosage et consulter leurs chaines d'identification (nom et version du module
d’extension de dosage) ainsi que les étiquettes graphiques requises par les organismes de réglementation (étiquettes) pour

les modules d’extension de dosage d'IVD.

Mise & jour du module d’extension

Un utilisateur Windows avec des droits d’administrateur Windows peut installer une version plus récente d'un module
d’extension déja installé. Les mises & niveau des modules d’extension n’écrasent pas ceux précédemment installés. Le
nouveau module d’extension apparaitra sur I'écran Configuration > Plugin Management (Gestion des modules d’extension)

aprés une installation réussie.

Pour installer une nouvelle version d'un module d’extension IVD déja installé, la suite logicielle désactive automatiquement
la version installée précédemment, car elle ne prend pas en charge deux versions actives du méme module

d’extension IVD. Les deux versions restent installées.

Les éléments suivants s’appliquent & la version désactivée précédemment installée :
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« les actions suivantes sont possibles :

© Accéder & toutes les plaques précédemment exécutées (écrans de configuration, de révision et de rapports des
plaques)

= Pour les plaques a I'état de brouillon, il est possible de changer le mode d’extension attribué et d’enregistrer les

modifications.
° Archiver, restaurer, importer et exporter des plaques
o Télécharger le progiciel de support de plaque
« les actions suivantes ne sont pas possibles :
© Créer et exécuter de nouvelles plaques, car le module d’extension est passé en mode lecture seule
o Générer un nouveau rapport
° Signer le rapport
° Envoyer les résultats au SGIL

Les éléments suivants s’appliquent & la nouvelle version installée :

« les actions suivantes sont possibles :
o Créer et exécuter de nouvelles plaques
© Accéder & toutes les plaques (écrans de configuration, de révision et de rapports des plaques)
o Archiver, restaurer, importer et exporter des plaques
© Télécharger le progiciel de support de plaque
© Générer un nouveau rapport
° Signer le rapport
° Envoyer les résultats au SGIL
« les actions suivantes ne sont pas possibles :
© Changer le module d’extension attribué d'une plaque vers une version de module d’extension désactivée

Avant d'installer une version mise & jour d'un module d’extension IVD spécifique, |utilisateur doit d’abord confirmer
qu’aucune plaque associée au module d’extension n’est toujours en cours d’exécution, car de telles plaques resteraient
bloquées dans un état instable. De plus, lorsque les conditions préalables a la désactivation d'un module d’extension IVD
(ne pas avoir toutes les plaques de cette version de module d’extension dans le statut Rédigé, le statut Echec avec rapport
généré ou le statut Invalidé ou Terminé avec rapport généré et signé) ne sont pas remplies, le module d’extension ne peut
pas étre désactivé. Dans de tels cas, lors de la tentative de mise & jour du module d’extension IVD, la notification d’erreur

suivante s’affiche.

Plugin can’t be deactivated

@ Plugin can only be deactivated if all plates are either in Drafted status, Failed with report X

generated and Invalidated or Completed with report generated and signed.
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Contrairement & ce qui précéde, plusieurs versions d'un module d’extension en mode Utility (Utilitaire) peuvent coexister
dans la méme instance de suite logicielle. Aprés avoir installé une nouvelle version d’un module d’extension en mode Utility

(Utilitaire), il est possible (& condition que le module d’extension soit activé) :
o Accéder & toutes les plaques existantes (les écrans de configuration, d’analyse et de rapports des plaques) avec les
deux modules d’extension

° Pour les plaques avec |'état Drafted (Brouillon) ou Defined (Défini), il est possible de modifier le module d’extension

attribué et d’enregistrer les modifications.

© Chaque plaque est liée & un module d’extension et ne peut étre analysée qu’avec cette version de module

d’extension spécifique.
o Créer et exécuter des plaques avec les deux modules d’extensions
 Archiver, restaurer, importer et exporter les plaques des deux modules d’extensions
o Télécharger le progiciel de support de plaque
o Générer des rapports avec les deux modules d’extension
 Signer des rapports avec les deux modules d’extension
o Envoyer les résultats au SGIL avec les deux modules d'extension
o Supprimer les plaques des deux modules d’extension

S'il nest pas possible d’afteindre le module d’extension lors de la consultation d’une plaque depuis un module d’extension,

le message d'erreur suivant s'affiche.

Can't access plate

@ Plate <PlateName> can’t be accessed, because its plugin is unavailable. Contact your local X

administrator for help.

Pour le mode Utility (Utilitaire), il est possible de créer des plaques avec n‘importe quel module d’extension du mode utility
(Utilitaire) installé, quelle que soit la version. Cependant, il y a quelques éléments & prendre en compte :
 Plaques créées avec le mode Utility (Utilitaire) du module d’extension Software Assay v1.0
° Les rapports et les fonctionnalités SGIL ne sont pas disponibles.
« Plaques dont le module d’extension lié est désactivé
° Dans Plates Overview (Apercu des plaques), seule I'option Edit/Details (Modifier/Détails) est disponible.

° Dans Plate Configurator (Configurateur de plaques), le menu déroulant Dosage inclut le nom et la version du module

d’extension, ainsi que « (non disponible) ».

= Pour les plaques avec |'état Drafted (Brouillon) ou Defined (Défini), le menu déroulant Dosage est activé ; il est
possible de changer de module d’extension et d’enregistrer la plaque. Par la suite, la version du module

d’extension désactivé n’est pas disponible dans le menu déroulant Dosage.

» |l n‘est pas possible de modifier la plaque avec le méme module d’extension désactivé et d’enregistrer les

modifications.

= Pour les plaques dont I'état est différent de Drafted/Defined (Brouillon/Défini), le menu déroulant Dosage est

désactivé et le suffixe « (non disponible) » est ajouté au nom et & la version du module d’extension.
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° Dans Archive Overview (Apercu des archives), les options Restore (Restaurer) et Delete (Supprimer) sont disponibles.
» |l est possible de supprimer la plaque.

= Lors de la tentative de restauration de la plaque, une erreur s'affiche.

Modules d’extension du mode Utility (Utilitaire) désactivés

Les administrateurs systéme peuvent activer et désactiver les modules d’extension du mode utilitaire via les scripts inclus
dans le package d'installation du module d'extension, fourni par les ingénieurs de service sur le terrain de QIAGEN et les
services techniques de QIAGEN. Chaque module d’extension posséde un script unique pour activer le module d’extension
et un script unique pour désactiver le module d’extension. Il n‘est pas recommandé de désactiver un module d’extension,
sauf instruction contraire des services techniques de QIAGEN, car les plaques dont les modules d’extensions sont
désactivés n'ont pas |'analyse disponible et ne peuvent pas étre modifiées. Lors de I'enregistrement des modifications

apportées & une telle plaque, le message d'erreur suivant s’affiche :

@ The plate could not be updated %

The selected plugin has been disabled. Please, select another plugin or refresh the page.

Il n"est pas possible d’attribuer un module d’extension désactivé & une plaque lors de la création ou de la modification de

la plaque.

Lors de la saisie de I'URL d'analyse (c’est-d-dire en ajoutant « /Analysis » comme suffixe dans la barre d’adresse) pour une
plaque dont le module d’extension est désactivé, la notification d’erreur suivante s’affiche et I'utilisateur est renvoyé vers

I"écran Plates Overview (Apercu des plaques) :

Can't access plate

@ Plate <PlateName> can’t be accessed, because its plugin is unavailable. Contact your local X

administrator for help.

Si un module d’extension est désactivé, tous les liens/boutons sont masqués dans Plates Overview (Apercu des plaques), a

I"exception de :

o |'option Edit (Modifier) pour les plaques & I'état Drafter/Defined (Brouillon/Défini) (afin que le module d’extension

désactivé attribué & la plaque brouillon/définie puisse &tre modifié)
« |'option Details (Détails) pour toutes les autres plaques associées au module d’extension désactivé

Lors de la modification d’une plaque & I'état Drafted/Defined (Brouillon/Défini) qui est liée & un module d’extension en
mode Utility (Utilitaire) désactivé, il n'est pas possible de sélectionner un module d’extension désactivé dans le menu
déroulant du dosage ; soit lors de la premiére modification avant que le dosage n’ait été modifié (et il n’est alors pas
possible d’enregistrer la plaque), soit aprés avoir enregistré la plaque aprés avoir modifié la sélection vers un module
d’extension de dosage actif (aprés quoi le module d’extension de dosage désactivé n’est plus visible pour étre sélectionné

dans le menu déroulant).

Pour les plaques liées & un module d’extension désactivé dans la vue Archive Overview (Apercu des archives), les boutons

Restore (Restaurer) et Delete (Supprimer) sont disponibles.
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Lors de la restauration d'une plaque en mode Utility (Utilitaire) créée dans le sous-systéme de la suite logicielle v1.0 dont le
module d’extension est actuellement désactivé (ou non disponible en raison d'un inconvénient technique), I'erreur

générique suivante s'affiche :

@ Can't restore plate

Plate can’t be restored, because an error occurred. Contact your local administrator for help.

Lors de la restauration d'une plaque en mode Utility (Utilitaire) créée dans le sous-systtme de la suite logicielle v1.1 ou
supérieur dont le module d’extension est actuellement désactivé (ou non disponible en raison d'un inconvénient technique),
I'option Restore (Restaurer) n’est pas disponible. En d’autres termes, il n’est pas possible de restaurer une plaque en mode

Utility (Utilitaire) liée & un module d’extension de mode utilitaire actuellement désactivé.

5.10.4. Instruments

Les utilisateurs disposant de I'autorisation Instruments enregistrés peuvent consulter la liste des instruments enregistrés, qui

comprend I'ID de l'instrument, le nom de I'instrument et la version. La liste est en lecture seule.

Les utilisateurs ayant Iautorisation de gestion des instruments enregistrés peuvent activer/désactiver un instrument dans

I"écran des instruments si les instruments enregistrés n'ont pas de plaques verrouillées.

m sesas Plates  Archive B & Tools & Configuration ~ 2, gwashington =
QIAGEN
CONFIGURATION
Instruments
Instrument ID Instrument Name Version
qiacuity-00761 Instrument 1 1001
giacuity-00876 Instrument 2 1002 Disable )
giacuity-00975 Instrument 3 0201
qiacuity-00675 Instrument 4 0038 H
@ giacuity-00891 Instrument 5 Q001
@ qiocuity-00456 Instrument & 2001 H
@ giacuity-00891 Instrument 7 2345
@ qiacuity-00456 Instrument 8 1234
@ giacuity-00891 Instrument 9 9876
@ giacuity-00456 Instrument 10 3457
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Les utilisateurs autorisés peuvent activer un instrument s'il y a moins de 10 instruments activés. Sinon, au moins un des

instruments activés doit d’abord étre désactivé.

COMFIGURATION

Plates  Archive % Tools {8} Configuration = 2 gwashington +

Instruments
Instrument D Instrument Name Version
giacuity-00761 Instrument 1 1001
qiocuity-00876 Instrument 2 1002 H
qiocuity-00975 Instrument 3 0201 H
qiacuity-00675 Instrument 4 0038
iacuity- nstrument
giacuity-00891 | 5 0001 b £y
iacuity-00456 Instrument & 2001
@ qiocuity-004
iacuity- nsfrument H
qiacuity-00891 I 7 2345 :
iacuity-00456 Instrument 8 1234 H
@ qiocuity H
iacuity - nstrument
q y-00891 | 9 9876
iacuity- nstrument
qiacuity-00456 I 10 3457

Remarque : La connexion d'un instrument & une instance différente de la suite logicielle ne le désactive pas

automatiquement dans I'instance précédente de la suite logicielle ; il doit étre désactivé manuellement.

5.10.5. Configuration SGIL

Connexion au SGIL

Il est possible de configurer I'adresse, le port et le nom d'une application de réception du SIL/HIS/SGIL externe pour les

utilisateurs disposant de |'autorisation Gérer le connecteur du SGIL.

La page de configuration est sur I'onglet Configuration > LIMS > Connection (Configuration > SGIL > Connexion).

Plates Templates  Archive E A % Tools {8} Configuration = 2

QlAcuityDx Software Suite

Plates Overview Search for plate name or barcode (¢] e ‘ '
T Frame " User management
|\ 01/01/2020 - 25/09/2024 /| From launch | Last7days | Thismonth | Lastyear lugiememmgament
Instruments

seriby | Last updated ~
|\ E J LIMS

Archive configuration
Languages & formats

Audit trail
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L'utilisateur autorisé saisit I'adresse, le port et le nom de I'application de réception du SIL/HIS/SGIL externe.

m
CONFIGURATION )
E LIMS not configured |
LIMS

Connection Test mapping

Plates Templates  Archive E A % Tools @ Configuration 2, CMN_GLOBAL ~

. A
LIMS connection L CLEAR & SAVE J

p

L LIMS IP address / hostname * J L Port *

L Receiving application name * |
S

0/20

X CANCEL [ sav

Les 3 champs sont obligatoires pour la configuration, et son format sera validé. Aprés I'avoir introduit et avoir cliqué sur le

bouton SAVE (Enregistrer), la connexion au SGIL sera configurée et I'état de la connexion sera vérifié périodiquement.

Plates  Templates  Archive E A & Tools {8 Configuration = 8 CMN_GLOBAL ~

LIMS connection configured x ] Checking connection... l

Connection Test mapping
== 3
——
LIMS connection CLEAR & SAVE
localhost | | soso
LISName |
L J

[ X I:ANCEI.J
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Si la connexion avec le SIL/HIS/SGIL externe est établie, une icéne « SGIL connecté » s'affiche.

28288  pioes Templotes  Archive B A & Tools @ Configuration v & CMN_GLOBAL +
QUAGEN
CONFIGURATION
LIMS connectod
ums Bl o]
Connection Test mapping

LIMS connection L CLEAR & SAVE
)

lecalhost 8080

LISNome

L X CANCEL J

Si la connexion ne peut pas étre établie ou si, aprés avoir été établie avec succés, la connexion est perdue, une icéne
« SGIL non connecté » s'affiche.

5
ConFIGURATION <
[OF L1MS not connected

LIMS

Plofes  Templates  Archive E A % Tools & Configuration = & CMN_GLOBAL -

Connection Test mapping

LIMS cannection | CLEAR & SAVE
L

‘—\o‘;‘ulhusl ' | L-éc

(ushame \

\\ X CANCEL
Pour effacer la configuration et, par conséquent, se déconnecter du SIL/HIS/SGIL externe, cliquer sur CLEAR & SAVE
(EFFACER ET ENREGISTRER). Cette action effacera la configuration.

]
e
m

CONFIGURATION 1

LIMS
N

Plates Templates Archive ElA % Tools {8 Configuration ~ 2, CMN_GLOBAL ~

Connection Test mapping

—_——
LIMS connection CLEAR & SAVE J
L

r ~
‘ Port *
\ J

-
‘ LIMS IP address / hostname *
N

"
s \
| Receiving application name * J
L

/20

X CANCEL
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Mappage des tests SGIL

Il est possible de consulter I'USI (Universal Service Identifier, Identifiant de service universel) & utiliser avec SIL/HIS/SGIL dans

I'onglet Test mapping (Mappage des tests) pour les utilisateurs disposant de |'autorisation Gérer le connecteur du SGIL.

La page Test mapping (Mappage des tests) est sur Configuration > LIMS > Test mapping (Configuration > SGIL > Mappage

des tests).

eeeses Plates Templates Archive & Tools {8} Configuration = 2 POuser +
QIAGEN
CONFIGURATION
Checking connection...
s
Connection Test mapping
Mode  Assay Name Parameter LIMS Test ID LIMS Alternative Test ID
Name Type
Order 1 Order XXXXXX-X*TEST1*LN 777777°TEST I*99QIA
Obs 1 Observation NNNNN*Tesi2"LN 22222 Test II"99QIA
wvo)  TESTIVD 1.0.0.0
Obs 2 Observation YYYYYY*Test3*LN Z777777*TEST I"QIA99
Obs 3 Observation AAAAAA"Test4" LN BBBBBBB"TEST IV*99QIA
ut1.1.0.0 Order utl Plugin 1.1.0.0
i) ufl1.1.0.0 Absolute 5 Read manual to know utl-1.1.0.0 observation
i Observation i
Quantification identifiers

Sample to Insight © GIAGEN 2013-24. Al rights reserved. QlAcuityDx Software Suite 1.1.0

Parameétres du mode IVD (DIV)

110

La colonne ID de test du SGIL indique la valeur & utiliser dans I'enregistrement OBR, champ 4, composants 1, 2 et 3,
respectivement, dans le cas des paramétres de type Commande. En revanche, pour les paramétres de type
Observation, les valeurs sont destinées & étre utilisées dans |'enregistrement OBX, champ 3, composants 1, 2 et 3,

respectivement.

La colonne ID de test alternatif du SGIL indique la valeur & utiliser dans I'enregistrement OBR, champ 4, composants 4,
5 et 6, respectivement, dans le cas des paramétres de type de Commande. En revanche, pour les paramétres de type
Observation, les valeurs sont destinées & étre utilisées dans |'enregistrement OBX, champ 3, composants 4, 5 et 6,

respectivement.

Si I'ID de test du SGIL n’affiche aucune donnée, il est considéré comme vide. Par conséquent, 3 carets (***) doivent
étre utilisés.
Exemples :

OBR| [2342343325| | XXXXXX-XATEST1ALNA777777ATEST IA99QIA]||]20230731143656.457

OBX|1|NM|NNNNNATest2ALNA22222ATest IIA99QIA| 1337 ||| ||F]|120230731143656.457| |operator|Aorder
1|SN123456789|20230731143656.457
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Parameétres du mode UTL

o Dans le cas des paramétres de type de Commande, la colonne ID de test alternatif du SGIL indique la valeur & utiliser

dans I'enregistrement OBR, champ 4, composants 4, 5 et 6, respectivement.

o Dans le cas des paramétres de type Observation, la composition de I'identifiant d’observation pour les résultats

obtenus en mode UTL suit une logique basée sur son identifiant de puits ou d'hyperpuits, |'étape d'imagerie, le nom du

mélange réactionnel, le nom de la cible ou du canal sélectionné et sa version de plug-in.

o Sil'ID de test du SGIL n’affiche aucune donnée, il est considéré comme vide. Par conséquent, 3 carets (***) doivent

atre utilisés.

Nom de I'élément

Description

Valeurs autorisées

Commentaire, exemple

Préfixe

Séparateur
Identification du puits ou
de I'hyperpuits
Séparateur

Etape d'imagerie
Séparateur

Nom du mélange
réactionnel

Séparateur

Nom de la cible ou canal

Séparateur

Version du module
d’extension

Indique que I'identifiant d’observation est lié au mode UTL

Caractére séparateur

Indique le puits ou I'hyperpuits sur la plaque d’observation
Caractére séparateur

Indique I'étape d'imagerie liée & I'observation. Représenté
par IS + le numéro d’étape d'imagerie (de 1 & 7)
Caractére séparateur

Indique le nom du mélange réactionnel lié & 'observation

Caractére séparateur

Indique le nom de la cible ou du canal lié & I'observation

Caractére séparateur

Indique la version du module d’extension liée &
I'observation

UTL

Ceux utilisés pour la plague

IS1,1S2, 1S3, 1S4, 1S5, 1S6,
IS7

Définies par |'utilisateur

Cible : définie par
I'utilisateur.

Canal : Vert, jaune,
orange, rouge, pourpre

Corrigé comme « UTL »

Corrigé comme « _ » (tiret

bas)

Exemples : HW1, A1,
A3, B4, HW5

Corrigé comme « _ » (tiret

bas)

Corrigé comme « _ » (tiret

bas)

Définies par I'utilisateur
Corrigé comme « _ » (tiret
bas)

Cible : définie par
I'utilisateur.

Canal : Vert, jaune,
orange, rouge, pourpre

Corrigé comme « _ » (tiret

bas)

Exemple : 1.1.0.1

« UTL_ + ID de puits ou ID de I'hyperpuits + _ + Etape d’imagerie + _ + Nom du mélange réactionnel + _ + Nom de la

cible ou du canal + _ + Version du module d’extension.

Exemple : UTL_A1_IS1_Reactionmix1_Target2_1.1.0.0

Exemple d’OBX UTL : 0BX|1|NM|AAMUTL_A1_IS1_Reactionmixl_Target2_
1.1.0.0AAQIA99| [101|copies/pT| || 11F||[20231129002433.5932| [operator |AUTL PTugin|76431234|20220620054042.8074
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5.10.6. Emplacement de I'archive

Les utilisateurs disposant de I'autorisation de gestion des archives peuvent configurer I'emplacement des archives comme

un lecteur local ou un lecteur réseau. Pour les lecteurs locaux, le chemin d’accés commence par une leftre de lecteur. Pour

les lecteurs réseau, le chemin d’accés commence par un nom de serveur et est codé comme UNC.

L'utilisateur autorisé

osass Plates Templates  Archive
QIAGEN

CONFIGURATION

Archive
Location

c:\giagen

doit entrer le chemin dans le champ de saisie de I'emplacement de I'archive et confirme & I'aide du

bouton Save (Enregistrer). lorsque la configuration est correcte, le message « Changes have been saved. » (Les

modifications ont été enregistrées) s'affiche.

(TR 23ees FPlates Templates  Archive
QUAGEN

Archive
Location

c\giagen

X

La suite logicielle recharge automatiquement les plaques affichées dans I'apercu des archives chaque fois que I'utilisateur

modifie |'emplacement des archives, de sorte que I'utilisateur sait instantanément quelles plaques peuvent étre restaurées.
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m

Plates  Archive

Archive overview

01/01/2020 - 01/01/2023 J From lounch | | last7 days | Thismonth | Lest year

Sortby: | Archivedate  + |

B % Tods

4} Configuration = &, gwashington ~

| search for plates Q

oo | =
oo | S

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21.. (B £

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2l . (@

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov... @ 3

12/05 /202 George Washingto

@ Floie compleled

24 ) (@ V) [ 512.3dM8

2/05/2021 George Washingion

@ Flate complefed

24 2 (@ VPF) [512.34m8

12/05/2021 George Washinglon

@ Plae camplsied

24 E1) (@ WPE) [ M2.34m8

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21.. (B £

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01- 10Nov21 -QT...

12/05 /202 George Washinglor

@ Floie compleled

24 ) (@ vrE) (s1.sdms

2/05/2021 George Washinglon

@ Defined 00:38:22

24 ) (@ wF) [ s123dme

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 -@
Gearge Washinglon

12/05/2021

@ Drofied

24 B2 (@WPE) [ M2.34m8
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5.10.7. Langues et formats

Les utilisateurs disposant de I'autorisation de gestion des langues et des formats peuvent définir le format de date et le
format des nombres qu'ils souhaitent utiliser sur chaque instrument QIAcuityDx. Par défaut, QlAcuityDx est configuré en
anglais (Etats-Unis). Il est nécessaire d'installer les packs de langues pour pouvoir sélectionner la langue dans I'écran
Languages & formats (Langues et formats). Il existe des packs de langues pour la suite logicielle, le logiciel de contréle et

chaque module d'extension Software Assay.

Remarque : la langue, le format de date et le format numérique sont appliqués & tous les utilisateurs et propagés & tous les

instruments connectés. Veiller & ce que tous les utilisateurs connaissent le format de date et de nombre sélectionné.

m ooase Flotes  Archive B & Tools £ Configuration ~ (@ guwashington =

Languages & formats

Language Dote format Nomber format

@ BE  coglish (United Siates) ENUS @ DD/MM/YYYY 21/07/2023 @ 1,234,567.89
O DDMMYYYY 21072023 () 1234 567,89
O p/mprvvy 217/2023 O 1234 567.89
O MpprvYY 21/2023 (O 1.234.567,89
O yryvm/o 20237721
O YYYY-MM-DD 20230721
O YYYY-MD 2023721
O YYYYEMMEDDHE 20235075210
p——e
L X CANCEL J

5.10.8. Piste de vérification

La fonction de piste de vérification de la suite logicielle aide les utilisateurs & respecter les réglementations en matiére de

bonnes pratiques de fabrication (BPF) et de bonnes pratiques de laboratoire (BPL).
La piste de vérification est toujours activée et ne peut pas étre commutée.

Les utilisateurs disposant de I"autorisation de consultation de la piste de vérification peuvent voir la liste des événements de
la piste d’audit avec les données suivantes :

o Date and time (Date et heure) (avec fuseau horaire)

o Initiated by (Initié par) (nom d'utilisateur)

o Category (Catégorie)

o Event type (Type d'événement)

o Affected plate / use (Plaque / tilisateur concerné) (nom de la plaque + ID de la plaque / nom d'utilisateur)

« Instrument ID (ID de I'instrument)
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Plates  Archive B % Tools {& Configuration v &, gwashington .

co

Audit trail

ON

Time frame
[ Affected plate name or ID / instrument ID/ username Q ] 01/01/2020 - 11/01/2022 ] Any | Instrument | Plate | Suite

Eventtype Inioted by
(Any -] (GeergeWcshinglon X ] X Clearall

10 events EXPORT TO PDF
Pats / time Initiated by c £ Affected plate / | D
nitiate ategor; vent type fecte late / user nstrument

(UTC +01:00) 4 e P i

05/05/2022 13:35:15  gwashington Plote Plate experiment finish Generic_Plate_24well_8.5K - Upgraded giacuity-00761 &, POF
45012654804 4490-0122-200bd 1965234

05/05/2022 13:35:15  gwashington Suite Ussriativarion clincaln giacuity-00761 &, POF

05/05/2022 13:35:15  gwashington Plate Plate update PRO-21-2327-1-TEC-004-008- s &, poF
RO1-10Nov21-QTY-005-KO
450126054804 449-01212-200bd 1965234

05/05/2022 13:35:15 - Suite System version change - - i‘ PDF

05/05/2022 13:35:15  gwashington Plote Plate experiment finish PRO-21-2327-1-TEC-004-008- giacuity-00761 & POF

RO1-10Nov21-QTY-
d53126c5-488d-4d93.

KO

eebd 1966234

Le systéme enregistre les types d’événements suivants dans la piste de vérification :

o Créer une plaque

o Mettre & jour la plaque

o Supprimer la plaque

« Supprimer le rapport

« Supprimer la matrice

o Archiver la plaque

o Restaurer la plaque

« Définir la propriété de la plaque

*  Modification de I'expérience de la plaque
 Instrument activé

* Instrument désactivé

o Pack de langue de I'instrument installé

o Pack de langue de I'instrument désinstallé

« Mise & jour planifiée de la plaque

o Plaque approuvée par I'utilisateur

o Plaque rejetée par |'utilisateur

« Progiciel de support créé

« Téléchargement du progiciel de support

o Ouverture/fermeture du tiroir pendant un cycle d’exécution
e Mise & jour de la configuration de I'archive

o Modifier un utilisateur

114 Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025


https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/module-attachment/dPCR_IVD_System/Software%20Designs/DHF-20-1841-4-SDS-001%20Software%20Suite%20Design%20Specification/209-screenshot-20230508-181754.png?revision=3479052

« Enregistrement de |'instrument

« Configuration de la connexion au SGIL
« Résultats envoyés par le SGIL

o Téléchargement de fichiers de matériel de laboratoire
+ FEtalonnage

o Cycle d’exécution d’expérience (plaque)
« Expérience annulée

o Effacer I'erreur

« Suppression de la configuration de I'archive
o Télécharger le VPF

« Appliquer le VPF

o Créer un tfilisateur

« Créer un rapport

o Créer une matrice

«  Modifier le mot de passe

o Connexion — réussie

« Connexion — échec

o Déconnexion

 Activation de I'utilisateur

« Désactivation de I'utilisateur

*  Module d’extension installé

o Thermocycleur utilisé

 Fin de I'expérience de la plaque

o Exportation de la piste de vérification

e Déconnexion automatique

*  Mise & jour commencée

o Mettre & jour la matrice

« Signer le rapport

« Echec de la signature du rapport

o Exporter une plaque

 Importer une plaque

« Téléchargement du package de résolution de problémes
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La piste de vérification est conforme aux conditions suivantes :

Le systéme enregistre le fichier de la piste de vérification au format PDF.

Le systéme enregistre le contenu en anglais.

Le systéme crée 1 fichier par téléchargement, chaque événement est affiché sur une page séparée.

Lorsqu’une piste de vérification est exportée vers un fichier, elle contient les informations suivantes :

Les utilisateurs peuvent filtrer les événements de la piste de vérification en fonction de plusieurs variables,

Un horodatage sans ambiguité (avec le fuseau horaire)

La signification de I'action (détails de I'événement)

Nom d'utilisateur (qui a effectué

Utilisateur concerné (le cas échéant)

Entité concernée (le cas échéant)
Catégorie d'événement
ID de l'instrument (le cas échéant)

Action de I'événement

‘action)

B % Took & Configuration v 2, gwashingfon +

o~ Time rar .
Q] 01/01,/2020 - 11 /01,2022 Any | Instrument | Plate
. 2

Category

Plate

Suite.

Plate

Suite

Plate

besoins.
35588  Plotes  Archive
CIAGEN
CONFIGURATIGN
Audit trail
-
Affected plate name or D/ instrument D/ usemname
.
~Even
Any -
.
10 avents
Date / time
/ Initiated by
(UTC +01:00)
05/05/2022 13:3515  gwashingian
05/05/2022 13:3515  gwashingion
05/05/2022 13:3515  gwashington
05/05/2022 13:35:15
05/05/2022 13:35:15 gwashinglan

Event lype

Plate experiment finish

User sefivation

Blate upelote

System versian change

Plate exgeriment finish

Affected plate / user

Generic_Plaie_24wsl]

5K - Upgraded

nhd 1945914

837805 £BDd.4d90

alincoln

PRO-21.2327.1 -TEC-004-008-
ROT-10Nov21-QTY-005-KO

d5826ch-268d 4493 022 Zeckd 1065214

PRC-21-2327-1-TEC-004-008
ROT-10Nov21 -QTY-005-KO
453126054880 4093 02l 2 Zeckd 1965234

Suite
EXPORT TO PDF

Instrument ID
giocuity-00741 &, POF
gioeuily-00781 &, POF
A, POF
4, poF
gioeuity-00741 &, POF

selon leurs
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Exportation de la piste d’audit au format PDF

Les utilisateurs disposant de I'autorisation de consultation de la piste d’audit peuvent exporter les événements de la piste

d’audit dans un fichier PDF non éditable et imprimable. Le cas échéant, le fichier PDF montre & la fois

‘état actuel et

'état

avant que les modifications n’aient été apportées. Une notification s'affiche & I'intention de I'utilisateur lorsque le fichier de

piste de vérification est en cours de création.

m Plates  Archive B X% Tooh & Configuration v &, gwashingten ~
CONFIBURATICN
Audit trail @ Audit trail file is being generated
Audit Trail is being generated, it con toke several minufes.

Alfected plote name or ID / instrument 1D,/ username Q ] 01/01/2020 - 11/01,/2022 Any | Instrument | Plaie | Suite

. . ”

~Even

Any X Clearall

.

10 events EXPORT TO PDF

Date / time

/ Initiated by Category  Event type Affected plate / user Instrument ID

(UTC +01:00)

05/05,/2022 13:35:15  gwashingtan Plate Plate exgeriment finish Genaric_Plaie 24w giacuity-00761 £ PDF
d53985- 480

05/05/2022 13:35:15  gwashington Suite User ectivation clineoln siocuily-00761 &, POF

05/05/2022 13:35:15  gwashingion Plate Blate upelate PRO-21-2327- 1 TEC-004-608 &, POF
RO1-10Nsv21-QTY-005.KO
d5326c5-£88d4d¥3-a2f2-Zeehd 1960234

05/05/2022 133515 - Suite System versian change &, POF

05/05/2022 13:35:15  gwashinglon Plate Plate experiment finish PRG-21-2327-1 -TEC-004-008- ejiocuity-00781 4, POF

RO1-10Nov21 -GTY-005.KO
433126052880 493 022 Teehd 194

CONFIGURKTON

Audit trail [0} Audit irail unavailable

Audittral is not responding. Try agoin later, or contoct your local administrator for help.

— N 5
Any - J awashington X X Clearall
~ - 4

The audit frail list is empty...
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Une notification d’erreur s'affiche lorsque la piste de vérification ne peut pas étre générée.

esses Flates  Archive B & Tools {8 Configuration » 2, gwashington +
QUAGEN
CONFIGURATICN
Audit trail o) Audit trail couldn’t be generated %
Somthing went wrang when gensrating audit trail. Try agein or contact your locel administrator for help.
‘ T T
Alfected entity 1D Q ] 01/01/2020 - 11 /01/2022 Instrument | Plate | Suite
P | ety 3
Any - J gwashinglon X X Clearall

The audit frail list is empty...

Avant et aprés les événements de la piste de vérification

La suite logicielle suit & la fois I'état actuel de la piste de vérification concernée et I'état antérieur aux modifications (le cas

échéant).
Evénements qui comprennent |'état précédent et I'état actuel :

o Mettre & jour la plaque

« Définir la propriété de la plaque

o Modification de I'expérience de la plaque

o Planification des plaques de I'instrument

«  Ouverture/fermeture du tiroir pendant un cycle d’exécution
« Mise & jour de la configuration de I'archive

o Modifier un utilisateur
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WAS _ Changed/removed
name Generic_Plate_24well_8.5K - Upgraded
barcode
plateTypeName -
dpcrParams -
primingProfile -
dperParams
index cycles
count position cycleStep
position temperature duration rampingSpeed
! o 0 40 5 3.5
! position temperature duration rampingSpeed
1 1
1 55 10 3.5
imaging
index imagingProfiles
channel durationOfExposure gain
Green 700 8
Yellow 8
2
Orange 400
Red 300 4
Crimson 400 8
IS | New value
name Generic_Plate_24well_8.5K - Upgraded
barcode
plateTypeName -
dpcrParams -
primingProfile -
dperParams
index cycles
count position cycleStep
position temperature duration rampingSpeed
1 ! 0 0 40 5 3.5
position temperature duration rampingSpeed
! ! 1 55 10 35
imaging
index imagingProfiles
channel durationOfExposure gain
Green 700 8
Yellow 8
2
Orange 400
Red 300 4
Crimson 400 8
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5.11. Surveillance de I'espace disque de la suite logicielle QIAcuityDx

La suite logicielle permet aux utilisateurs autorisés de contréler I'espace disque du stockage de la suite logicielle et de tout
le stockage externe utilisé pour les fichiers externes. La suite logicielle informe |'utilisateur du manque d’espace de stockage
et I'empéche d'exécuter une étape du flux de travail DIV (créer une plaque, archiver une plaque) s'il n'y a pas

suffisamment d’espace de stockage disponible pour la réaliser.

Si 65 % de l'espace disque disponible est occupé ou si moins de 10 Go d’espace disque sont disponibles, un
avertissement relatif & I'espace disque s’affiche dans la suite logicielle. Si I'espace disque disponible est occupé & 95 % ou
s'il reste moins de 5 Go d'espace disque disponible, un avertissement d’espace disque critique s'affiche dans la suite

logicielle.

Disk space X

You're running low on disk space
Be aware that lack of space may prevent
you from configuring, processing or
archiving plates, as well as backing up
the data.

Default

Disk €2\,

Tatal Free

237.57Ge [ 474 GB

Archive

Disk C:\archive

Tatal Free

23757 GB . 5774GB

5.12. Controle de |'espace disque du logiciel de contréle QIAcuityDx

Le stockage de I'instrument est lui aussi contrélé afin de s'assurer que I'espace disque disponible est suffisant pour générer
et stocker temporairement des données d'images brutes avant de les télécharger vers la suite logicielle. Il est possible de
contréler |'espace disque directement dans I'interface utilisateur graphique de l'instrument, & droite de la barre d'état

supérieure, comme le montre |'image ci-dessous :

Disk status X

Space

You're running low on disk space

A Be aware that lack of space may
prevent you from processing plates.

Total Free
952.73 GB 210.14 GB

Health

‘Wearing
@ Low

Temperature

& ok
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Si l'instrument ne parvient pas & se connecter & la suite logicielle, les données d’image brutes seront stockées dans la
mémoire de |'instrument. Une fois la connexion rétablie, I'instrument télécharge automatiquement les images stockées dans
la suite logicielle. Dans certains cas, le nombre d'images stockées temporairement dans la mémoire de I'instrument peut
considérablement réduire I'espace disque disponible pour stocker de nouvelles images ; dans ce cas, une boite de
dialogue d’erreur en informe I'utilisateur et lui suggére de libérer de |'espace en supprimant les images qui n‘ont pas

encore été téléchargées dans la suite logicielle.

L'utilisateur administrateur du laboratoire peut supprimer des images si nécessaire via le menu Tools (Outils) > System

support (Support du systeme) > Disk Space (Espace disque).
5.13. Progiciels de support du QlAcuityDx

5.13.1. Progiciel de support de la suite logicielle QIAcuityDx

Tout utilisateur connecté & la suite logicielle est en mesure de créer et de télécharger des progiciels de support contenant
les journaux du systéme en cliquant sur le bouton Download (Télécharger) dans Tools (Outils) > Support Package (Progiciel

de support). Le fichier ZIP généré est protégé par un mot de passe et contient le ou les fichiers journaux.

ssass Flates  Archive B & Tools {§ Configuration = 2, gwashington ~
QIAGEN
Tools

Software support package

| pownLoaD

L'interface utilisateur graphique informe I'utilisateur de la réussite de la création du package de support.
:.a;u:éi Plates  Archive B & Tools {&} Configuration v 2, gwashington v

Tools © Support pockage has been generated
Download should start soon

Software support package

| pownLoaD
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Une notification d’erreur s'affiche lorsque le progiciel de support ne peut pas étre généré.

$38s Flates  Archive B % Tools {3} Configuration v 2, gwashington +
QIAGEN
Tools $Support package couldn't be generated
[@) 5:rehing went wrong when generating support package. Try again or cantoct your local administrator for help. X
Software support packag Error code: 0001

DOWNLOAD

Sample to Insight

ATTENTION  Perte d’informations sensibles

La suite logicielle supprime automatiquement les données du journal datant de plus de 60 jours. Ces
données de journal englobent les informations sur le systéme, |'activité de la piste de vérification, les
enregistrements de la gestion des utilisateurs et les enregistrements des communications externes avec le
SGIL. Pour garantir la conformité avec les stratégies de conservation des données et éviter la perte
d'informations sensibles, nous conseillons d'effectuer des sauvegardes régulieres du progiciel de support
de la suite logicielle QlAcuityDx et du progiciel de support de I'instrument, idéalement & des intervalles
de 60 jours ou moins.

5.13.2. Packages de support de plaque

Chaque utilisateur ayant |'autorisation de créer un progiciel de support (plaques) peut créer un progiciel de support de

plaques dans le logiciel.

uTL * teoh @ Corfgunrion » & guathingtan =
:Iu:e@sﬂ()d EJ DETAILS  MORE -
port pachoge

© General daia

UPLOAD VPR

= Yohme Precion Foctor ko be opplie. Uplood VPF Bk x comioct rour booal cemiitato o oraiorce.
© dFCR Parameters

© Reaciion mixes
© Samples & Canliols

© Plote loyou

X CANCEL
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Pour télécharger le progiciel de support de plaque, définir le type de package (standard ou étendu) et la plage de dates &

prendre en compte.

Download support package

Selact packoge fype

Select date renge
21/03/2024 . 257037024

Lasr 3 doys

wose | ()

Les progiciels de support de plaque incluent les fichiers CSV pour la quantification absolue par canal, la quantification

absolue par cible et RFU pour le dépannage.

5.13.3. Télécharger les fichiers de matériel de laboratoire

Le téléchargement des fichiers de laboratoire depuis I'application applique la politique de sécurité implicite.

Chaque utilisateur autorisé disposant de I'autorisation Upload Labware file (Télécharger le fichier de matériel de

laboratoire) peut télécharger des fichiers de matériel de laboratoire & partir de I'écran Tools (Outils), en cliquant sur le

bouton Upload New (Nouveau téléchargement) dans la section Labware (Matériel de laboratoire).

m 28888 Plotes  Archive % Tools {8 Configuration * 2 gwashington =
QIAGEN
Tools

Software support package Labware

Sample o Insight
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Ensuite, la fenétre contextuelle Upload Labware file (Télécharger le fichier de matériel de laboratoire) s'affiche :
Upload Labware file x

Supported format is zip.

G
or drag & drop it here

Aprés avoir sélectionné un fichier ou I'avoir glissé-déposé dans la fenétre contextuelle, la suite logicielle valide la taille et le
format du fichier.

Les messages d’erreur suivants peuvent étre affichés :

e Fichier sélectionné non valide
Upload Labware file X

Supported format is zip.

Invalid file selected.

0]

Labware file should have “.zip” extension.

Selected file

(] “HTF_L_000T.xml* X

o Fichier trop volumineux

Upload Labware file X

Supported format is zip.

Too big file selected.

@ Selected file size is: 7.5 MB. Maximum allowed size is:
5.00 MB.

Selected file

] “HTF_L0001.zip" X
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Pour les fichiers conformes & la fois au format et & la taille, le bouton UPLOAD NEW (TELECHARGER NOUVEAU) s'affiche

et le téléchargement peut étre effectué :
Upload Labware file X

Supported format is zip.

Selected file

ﬂ “HTF_L_0001.zip” X

La suite logicielle affiche une notification de réussite une fois le fichier du matériel de laboratoire t#léchargé avec succés :

Labware file uploaded successfully. X ‘

En cas d’erreur lors du téléchargement du fichier, la notification d’erreur suivante s'affiche :

Labware file upload failed
(@) Lcbvare fle upload process foled. Try again. I he error sl accurs, contoet your local X
odministator.

5.13.4. Progiciels de support de I'instrument

L'interface utilisateur graphique de I'instrument permet & Iutilisateur d’exporter un progiciel de support qui peut étre utilisé

par le support produit international et I'équipe de développement logiciel pour le dépannage ; le progiciel de support de

I'instrument peut étre téléchargé sur une clé USB jointe en naviguant vers Tools (Outils) > System Support (Support du

systtme) > Support Package (Progiciel de support).

QlAcuityDx CSW0.0.0.0 25 CONNECTED B 0K [§ 04072023 © 1234PM v
200600 - o
essse QlAcuityDx RUNNING STATUS % TOOLS 8% CONFIGURATION 0 ALERTS &, DPCRSERVICE v
QIAGEN

System support
Support package * Backup * Disk space
El_ System testing
\/ Quick test - Extended test + Sensor check
y Service tools
Q Calibration and instructions - Additional features
@ Error status
Hardware status

Labware synchronization
Update labware versions
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Aprés avoir connecté une clé USB, I'utilisateur peut alors choisir I'intervalle de dates qui I'intéresse.

Support package

Time frame -
LAST 3 LAST 2
R by
DAYS WEEKS 08/01/2022 - 08/24/2022 L EXPORT TO USB v

)
L EXPORT TO SUITE

A

Selected: 03/08/2023 - 09/11/2023

September 2023 October 2023
su Mo Tu we Th fr £ su Mo Tu we Th Fr sa
1 2 1 2 ] 4 s 6 7

17 18 9 20 2 2 2 22 23 2 25 26 27 28

24 25 % 27 . 29 30 29 30 AN

| CANCEL SELECT

ATTENTION  Perte d’informations sensibles

La suite logicielle QlAcuityDx supprime automatiquement les données d’enregistrement datant de plus de
60 jours. Ces données de journal englobent les informations sur le systéme, |'activité de la piste de
vérification, les enregistrements de la gestion des utilisateurs et les enregistrements des communications
externes avec le SGIL. Pour garantir la conformité avec les stratégies de conservation des données et
éviter la perte d'informations sensibles, nous conseillons d’effectuer des sauvegardes réguligres du
package de support de la suite logicielle QlAcuityDx et du package de support de I'instrument,
idéalement & des intervalles de 60 jours ou moins.

5.14. Utilisation des matrices de plaque en mode Utility (Utilitaire)

Chaque utilisateur autorisé disposant de |I'autorisation de création de matrice peut créer une nouvelle matrice dans la suite

logicielle QlAcuityDx en cliquant sur le bouton New Template (Nouvelle matrice).

Templates Search for templates Q + MEW TEMPLATE

Plates  Templates  Archive B & Teols & Configuration ~ &, gwashington =

Name T Creation date. Created by Last modification 4 Modified by

Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Goorge Washinglon 12/05/2021, 12:55 George Washinglon
Template lorem ipsum dolor sit omet 12/05/2021, 12:55  George Washingion 12/05/2021, 12:55  George Woshington
Template larem ipsum dolor sit amet 12/05/2021,12:55  George Washington 12/05/2021, 12:55 Goorgs Washinglon
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Goarge Washinglon 12/05/2021, 12:55 Gearge Washingion

Sample to Insight  © QIAGEN 201323, All sighis s rved
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Les champs suivants sont & remplir dans la section General data (Données générales) :

o Template name (Nom de la matrice) (obligatoire)
 Plate name (Nom de la plaque)

o Plate type (Type de plaque)

« Labels (Etiquettes)

e Description

Plates  Templates

B % Tools {8 Configurotion v

m

New template

@ General data

e name
| Template nome *

@ dPCR Parameters

© Reaction mixes Charactars lof

© Samples & Confrols

© Plate layout

Description

~ ~
X CANCEL
MR s )

2, gwoshington

Dans |"écran dPCR Parameters (Paramétres dPCR), I'utilisateur peut définir la séparation, le cycle et I'imagerie.

Dans |"écran Reaction mixes (Mélanges réactionnels), Iutilisateur peut spécifier les mélanges réactionnels.

Dans I'écran Samples & Controls (Echantillons et contrdles), I'utilisateur peut définir des échantillons, des contréles et des NTC.

Dans |'écran Plate Layout (Disposition de la plaque), I'utilisateur peut définir la disposition de la plaque.

Lorsque la création de la matrice est réussie, une fenétre contextuelle de notification de réussite s'affiche.

Changes saved

@

Template “ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW* has been created.

Une notification d’erreur s’affiche lorsqu’une matrice de plaque ne peut étre créée.

The template could not be created

O]

Template "ABC XY 1.3 larem ipsum sir dolor amet GW* could nat be created. X

Try again later. If the error still occurs, contact your local administrater for help.
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En outre, un utilisateur disposant des autorisations de création de matrice et de modification de plaque peut créer une
nouvelle matrice & partir d’une plaque existante dans la suite logicielle en cliquant sur Save as template (Enregistrer comme

matrice) dans le menu du bouton de fractionnement de Templates (Matrices).

URIN 53338 Floles  Templotes  Archive 8 % Tooks {3 Configuration v 2, gwashingfon
GlGEn
New plate TEMPLATES ~

@ General data cho

Use template

Plate name Save sstomplote ¢

@ dPCR Paramelers

Plate type * =
\ J
@) Reaction mixes - =
Assay -
@ Samples & Controls
Ownership *
Plate layout f El
e 2 Plate barcode *
5 J

Ewrer ba

wanually orscen the barcads with handheld sconner

72
Lobels
.

Description

e s
X CANCEL
B e

Une fenétre contextuelle s'affiche, qui permet & I'utilisateur de saisir le nom de la matrice de plaque.

Save as template X

[-Temp|u|e name * ]

Characters left: 100

CANCEL

Le bouton Save (enregistrer) est activé aprés la saisie d'un texte.

Save as template X
Template name *
(lnrem ipsum template J

Characters lefr: 71
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La suite logicielle vérifie si le nom de la matrice saisi existe déja dans le systtme et empéche la création d'une nouvelle

matrice de plaque portant le méme nom.

Save as template X
Templote name *

[-Lorem ipsum Iemplule o]
This name already exists. Choose anather ane. Characters left: 77

Lorsque la création de la matrice est réussie, une fenétre contextuelle de notification de réussite s’affiche.

@ Changes saved
Template “ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW" has been created.

Une notification d’erreur s’affiche lorsqu’une matrice de plaque ne peut étre créée.

The template could not be created
@ Template “ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW" could not be created. X

Try again later. If the error sfill occurs, contact your local administrator for help.

L'utilisateur disposant de |'autorisation de lecture de matrices et de création de plaques peut utiliser des matrices de

plaques lors de la création de nouvelles plaques.

IR Sosee Flates Templates  Archive # Tools {8} Configuration v 2, gwashington v
QUAGEN
Templates \/ Search for templates Q\\
Name Craation date Created by Last modification | Modified by
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05,/2021, 12:55 Gaarge Washington 12/05,/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Gacrge Washington 12/05/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Gearge Washington 12/05/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dalor sit amet 12/05/2621, 12:55 Gearge Washingten 12/05/2021, 12:55 George Wa Use
Edit
Delete

Sample 1o Insight  © Gix
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L'utilisateur disposant de |'autorisation de modification de matrices peut modifier les matrices de plaques existantes.

Lorsque I'utilisateur clique sur le nom de la

Plates  Templates

Templates

Name

Template lorem ipsum dolor sit amet

Template lorem ipsum dolor sit amet

Template lorem ipsum dolor sit amet

Template lorem ipsum dolor sit amet

Archive

Creation date

12/05/2021

12/05/2021

12/05/2021

12/05/2021

;- 12:55

, 12:55

;- 12:55

, 12:55

Created by

George Washington

George Washington

George Washington

George Washington

B % Tools {3} Configuration v 2 gwashington v

=
[seurch for templates QJ + NEW TEMPLATE

Last modification |

12/05/2021

12/05/2021

12/05/2021

12/05/2021

;1255

, 12:55

;1255

, 12:55

Modified by

George Washington
George Washington
George Washington

George Wa Use

Edit &

Delete

Sample to Insight  © QA

de configuration de la matrice saffiche.

130

Plates Templates  Archive

Template lorem ipsum dolor

o~ Template ra

QIAcuityDx €

matrice ou sélectionne I'option Edit (Modifier) dans le menu & 3 points, I'écran

EA % Tools & Configuration ~ & admin ~

f] REPORTS MORE ~

@ General data Template lorem ipsum delor

@ dPCR Parameters

© Reaction mixes

Plate type
O Samples & Confrols

Labels
O Plate layout

Description

X CANCEL
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Le bouton Save (Enregistrer) reste désactivé tant que des modifications n‘ont pas été apportées. Lorsque |'utilisateur effectue
des modifications, le bouton d’enregistrement devient actif. Toutefois, si I'utilisateur annule ultérieurement ces modifications,

le bouton Save (Enregistrer) se désactive & nouveau.

m essss Fluies Templotes  Archive E A % Teols & Cenfiguration ~ 2 admin -

Template lorem ipsum dolor sit amet (g reporTs MORE ~

@ General data Template lorem ipsum dolor sit amet

@ dPCR Parameters

Plate name

@ Reaction mixes

Plate type

@ Samples & Controls

[ Labels

@ Plate layout

Deseription

Save changes

Save and exit

X CANCEL m

Lorsque |'utilisateur a modifié une matrice et qu'il clique sur le bouton Cancel (Annuler) sans |'enregistrer au préalable, une

fenétre contextuelle de confirmation s’affiche :

Unsaved changes

There are some unsaved changes. When you

leave, those changes will be discarded.

Are you sure you want to leave this page?

Ty
ey

Aprés avoir mis & jour une matrice déja créée, une fenétre pop-up de notification de réussite s’affiche :

@ Changes saved
Template "ABC XY 1.3 lorem ipsum sir delor amet GW" has been updated.

Une notification d’erreur s’affiche lorsque les modifications apportées & une matrice ne peuvent pas étre enregistrées :

The template could not be updated
@ Template "ABC XY 1.3 lorem ipsum sir dolor amet GW”could not be updated. X

Try again later. If the errar still occurs, contact your local administrator for help.
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L'utilisateur autorisé & lire la matrice peut voir les détails de la matrice de la plaque. L'écran de configuration de la matrice

apparait lorsque I'utilisateur clique sur le nom de la matrice ou sélectionne Use (Utiliser) ou Edit (Modifier) dans le menu &

3 points.

Plates  Templates  Archive

Templates

Name T

Template lorem ipsum dolor sit amet

Template lorem ipsum dolor sit amet

Template lorem ipsum dalor sit amet

Template lorem ipsum dolor sit amet

Craation date

12/05/2021,

12/05/2021,

12/05/2021,

12/05/2021,

12:55

12:55

12:55

12:55

Craated by

Gearge Washingten

Gearge Washingten

Gearge Washingten

Gearge Washingten

8 % Tools { Configuration = gwashington ~

Last modification L

12/05/2071, 12:55

12/05/207), 12:55

12/05/2021, 12:55

12/05/2021, 12:55

Modified by

Gearge Washingfon
Gearge Washington
Gearge Washington

Gearge Wa Use 4»7

Edit

Delete

Lle bouton de fractionnement situé en bas de I'écran permet de passer & |'étape suivante d’édition de la matrice

et

I'enregistrement reste désactivé jusqu’a ce que les modifications soient effectuées.

L'utilisateur disposant de |'autorisation de supprimer des matrices peut supprimer des matrices de plaques.

Plales  Templates  Archive

Templates

Name

Template lorem ipsum dolor sit amet

Template lorem ipsum dolor sit amet

Template lorem ipsum dolor sit amet

Template lorem ipsum dolor sit amet

Craation date

12/05 /202

12/05/2021,

12/05/262),

12/05/2021,

12:55

12:55

12:55

12:55

Craated by

Gearge Woshingten

Gearge Washingten

Gearge Washingten

Gearge Washingten

8 % Tools { Configuration ~ 2, gwashington +

Last modification L

12/05/2021, 12:55

12/05/207), 12:55

12/05/207), 12:55

12/05/2021, 12:55

Modified by

Gearge Woshingfon

Gearge Washington

Gearge Washington

Gearge Wa (se

Edit

Delete I
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Lorsque I'utilisateur sélectionne Delete (Supprimer) dans un menu & 3 points, un message pop-up de confirmation

d’avertissement s’affiche, informant I'utilisateur que la suppression d’une matrice est permanente.

Delete template?

Deleting is permanent and can’t be undone.

Are you sure you want to delete this plate

template?
P

Aprés avoir confirmé la suppression de la matrice, une fenétre pop-up de notification de réussite s'affiche une fois que la

matrice a été supprimée avec succes.

@ Template “Template 1" has been deleted. %

Une notification d’erreur s’affiche lorsqu’une matrice de plaque ne peut pas étre supprimée.

Can't delete template
[@R 7oroictc “Tomploto lorom ipsum dolar sit amet” couldn't be delatod. Try again. If problem X
persisls, contact your local adminisirator.

L'utilisateur disposant de |'autorisation de lecture de matrices et de création de plaques peut utiliser une matrice de plaque
lors de la création d'une nouvelle plaque. L'utilisateur autorisé disposant des autorisations de lecture de matrice et de
modification de plaque peut utiliser une matrice de plaque lors de la modification d'une plaque existante. Importer des

plaques permet de charger un kit de données prédéfinies dans la plaque.
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L'utilisateur peut importer une matrice dans |’écran de configuration de la plaque, en cliquant sur le bouton Templates

(Matrices) et en sélectionnant Use template (Utiliser la matrice) dans le menu déroulant.

Plates  Templates  Archive & Tools {3 Configuration » @, gwashingfon +

New plate TEMPLATES ~
@ Genercl data 5 Sl 100 Use tamplate #
Plate name * ~
L Save os template.
@ dPCR Paramelers p
Plate type * -
b J
@ Reaction mixes P S
Assay -
© Somples & Controls
Ownership *
O Plate layout r ~

Plate barcode *
.

Furer borced

wonually or sccn the barcods with handheld sconner

Descriptian

- =
X CANCEL
e

Une notification d'information informe I'utilisateur qu’en utilisant une matrice de plaque, toutes les données de la plaque

actuelle sont écrasées et que les données de la matrice de plaque sont utilisées & la place.

Use template x

[ Template - J

@ Using a template means overwriting all the current %
plate data

L'utilisateur peut sélectionner dans le menu déroulant la matrice de plaque & utiliser, et en cliquant sur Use (Utiliser), les

données de la matrice de plaque sont chargées.

Use template X Use template x
Template - Template .
(Lorem ipsum | -~ ] | Lorem ipsum 1 - |
Lorem ipsum
Lorem ipsum 1

Lorem ipsum 2

Lorem ipsum 3
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Chaque utilisateur autorisé disposant de I'autorisation de lecture des matrices peut voir la liste des matrices sur I'écran des
matrices. L'utilisateur peut trier la liste & I'aide du menu déroulant « Sort by » (Trier par) et effectuer un tri par « Name »
(Nom), « Creation date » (Date de création) ou « Last modification » (Derniére modification). La valeur de tri par défaut est
« Last modification » (Derniére modification). Il est également possible de rechercher des matrices par leur nom dans la

barre de recherche.

IR 35388 Flates Templates  Archive # Tools {8} Configuration v &, gwashington +
QUAGEN
Templates \’ Search for templates Q\\

Name T Craation date Created by Lost modification | Modified by

Template loram ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Gaorge Washingten 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05/2021, 12:55 Gaorge Washingten 12/05/2021, 12:55 George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05,/2021, 12:55 Gearge Washington 12/05,/2021, 12:55  George Washington
Template lorem ipsum dolor sit amet 12/05,/2021, 12:55 Gearge Washington 12/05,/2021, 12:55  George Washington

Sample 1o Insight

Si aucune matrice n'a encore été créée, le message suivant s'affiche :

ULIN 53338 Floles  Templotes  Archive 8 & Tools & Configuration ~ 2, gwashington +
SIGEN

Templates Search far templates |

You have no defined templates yet. Create the first one by clicking the buttan bove or use fhe template link in plate configurator.
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5.15. Créer une nouvelle plaque en mode Utility (Utilitaire).
1. Cliquer sur le bouton New Plate (Nouvelle plaque), en haut & droite de I'écran d’apercu des plaques, pour ouvrir la
page d'apercu du configurateur de nouvelles plaques.

TRIM 33335 Plotes  Templotes  Archive B & Tools @ Configuration ¥ (% gwashington ¥

ssass
GUAGEN
Q '| L [+ IMPORT PLATE ] + NEW PLATE

Plates overview

| 01/01/2020-01/01/2023 @ Last 7 days This month Last year

Sortby: | Llastupdated = | Showing: 30 of 38 elements 1=
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 .. @ £ ‘ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... @ 1§
2/ George Washington 12/05/202 Gearge Washington 12/05/202 George Washingfon
@ Failed @ Pending review @ Plate completed
24 @) (@ wer | (512.34M8 24 3 (@ veF) [ 512.34mB 24 B (@ veF ) [ 512.34M8
() PRO.21.2327.1.TEC-004-008-R01-10Nov2.. 1} (5) PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2..  } &) PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2...

12/05/2021 George Woshington 12/05/202 hington 2/05/202 Gaorge Washingtor

AnEan A T AnAman A TR Ananr A

2. Pour créer une nouvelle plaque, saisir un nom de plaque, un type de plaque et un module d’extension de dosage
(Mode Utility [Utilitaire] [1.1.0.0] sera sélectionné par défaut) pour enregistrer les informations relatives & la plaque. |l

est recommandé de scanner ou de saisir le code-barres de la plaque a ce stade.

asess Plates Templates  Archive B % Tools @ Configuration = (2 gwashington =
QIAGEN
New plate DETAILS TEMPLATES ~
-
© General doto Uility Mode (1.1.0.0) -
@ dPCR Parameters Plate name *

© Reaction mixes ”
Plate barcode |

@ Samples & Controls Entor borcode aumbar manually or scan the borcods with handhald s

Plate type *

© Plate layout

| (George Washington X |

Labels

Description

(X e cIn

° Sous l'onglet General Data (Données générales) : les champs de saisie obligatoires sont marqués d’un astérisque.

Le nom et le type de la plaque sont nécessaires pour enregistrer une plaque.

Remarque : Lorsque le champ de code-barres contient déja un code-barres, le champ n’est pas mis & jour lors de la

numérisation d’un autre code-barres jusqu’d ce que le code-barres précédemment saisi soit supprimé.

° Lla propriété de la plaque ne peut étre modifiée que par les utilisateurs disposant de I'autorisation Set Plate
Ownership (Définir la propriété de la plaque). Plusieurs propriétaires de plaques sont pris en charge. Seuls les
utilisateurs actifs peuvent étre définis comme propriétaires de plaques. Il est obligatoire d’avoir au moins un

propriétaire. Par défaut, I'utilisateur qui crée la plaque est désigné comme propriétaire de la plaque.
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3. Cliquez sur Next (Suivant), puis renseignez dPCR Parameters (Paramétres dPCR) conformément & vos paramétres de

réglage de cycle d’exécution.
glag Y

m ‘.'l:éi'." Plates  Archive B % Tools & Configurtion ~ &, gwashingten ~
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21 -QTY005-KO @ Defined MORE ~
o~ Fartifiening profile N
@ General data |“ QIAGEN Standard Partitioning Prafile -
@ dPCR Parameters |~ Cycling @ Imaging +

© Reaction mixes Cycling profile

@ Samples & Controls ) START (ROOM TEMPERATURE)
Provide all infarmation to
@ Plate layout New temperature step add lemperalure siep
Creles . p—
[_1 | _] [ Temperature } | Duration L ADD STEP |

3

Sélectionner le profil de séparation applicable & la plaque et au type d'expérience.

Définir ensuite le profil de température de votre expérience dans I'onglet Cycling (Cycle). Pour ce faire, suivre les

étapes ci-dessous :

a. Dans le champ de température, spécifier la température de I'étape, la durée des incréments de température dans le

champ de durée et le nombre de cycles de cette étape de température.
b. Cliquer sur Add Step (Ajouter I'étape). L'incrément de température est ajouté & votre profil de cycle.

L'exemple ci-dessous montre comment définir la séparation et le cycle :

Plates  Templates  Archive % Tools {0} Configuration ~ & gwashington ~
KO-12/05/21-1 DETAILS TEMPLATES ~
@ General data QIAGEN Standard Partitioning Profile -

@ dPCR Parameters

\ Cycling @ Imaging +

© Reaction mixes

Cycling profile
@ somples & Controls
START (ROOM TEMPERATURE)
© Plote layout
41.30°C 01:30 :
o = Edit oy
41.30 °C 01:30 _—
O i« 39.00 °C 02:23 T ¥
O i 43.00°C 02:15 O N
New temperature step
1x ) Temperature Duration | | ADD STEP

Min, 35°C

(e can

Conformément & la fiche produit du kit QIAcuityDx Universal MasterMix, une étape d’activation thermique initiale de
95 °C pendant 2 minutes est recommandée lors de I'utilisation du kit QlAcuityDx Universal MasterMix (1 ml : n°® de
réf. 260101 ; 5 ml : n° de réf. 260102) pour les cycles d’exécution de dPCR. Cette étape d'incubation initiale active
I’ADN polymérase QuantiNova® dans le kit QlAcuityDx Universal MasterMix.
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Répétez les étapes a et b pour tous les incréments de température.
Remarque : utilisez les fléches vers le haut et vers le bas pour organiser I'ordre des incréments de la température.

Cochez la case correspondant aux incréments de température que vous souhaitez utiliser pour le cycle répété. Cliquez

ensuite sur Group (Grouper).
Dans la premiére colonne des incréments de température groupés, ajoutez le nombre de cycles.

Remarque : Pour séparer les incréments de température groupés, cochez la case correspondant au groupe, puis
cliquez sur Ungroup (Dégrouper). Pour supprimer un incrément de température, cochez la case correspondant a
I'incrément, puis cliquez sur Delete (Supprimer). Le menu & 3 points de chaque incrément de température vous permet
de modifier ou de supprimer I'incrément. Vous pouvez saisir des valeurs de température comprises entre 35 °C et
99 °C.

L'onglet Imaging (Imagerie) permet de régler la durée d’exposition et la valeur de gain respectives pour chaque canal.

L'instrument QlAcuityDx Four permet une analyse 5-plex, les canaux disponibles étant indiqués dans le tableau suivant.

UUIMN 55505  Plates  Templates  Archive B % Tools @ Configuration + 2, gwashinglon ~
QIAGEN
New plate TEMPLATES ~
~ Parllioning prafile N
General data QIAGEN Standard Partitioning Profile -

dPCR P i
[ arameters bs Cyding @ Imoghg 4

© Reaction mixes
Imaging profile

@ Samples & Controls

Chonnel () Exposure () Goin (D
Plate | it r 3
© Flote loyou B ® Green 500 mo| = | +)
p ,
» Orange 500 | ms f— 8 | +

B O Yellow 500 mo (=] & [+)
L )

®» @ Crimson 500 ms L— 8 |+W

Remarque : les instruments offrent une durée d’exposition de 1 & 4 000 ms et une valeur de gain de O & 40 dB.

Le réglage par défaut des temps d’exposition et du gain est appliqué automatiquement. Selon le dosage, différents

réglages peuvent étre nécessaires et peuvent donc étre modifiés.

Veillez & ce que les images ne soient pas sursaturées pour permetire & I'algorithme de compensation des interférences
d'effectuer une correction précise. En cas de sursaturation, un message d'avertissement s'affiche sur I'écran d'analyse

pendant I'analyse des résultats.
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6. Dans QlAcuityDx, les écrans des paramétres dPCR, des mélanges réactionnels, des échantillons et contréles, et de

disposition de la plaque doivent étre définis avant le cycle d’exécution. Les plaques pour lesquelles ces sections ne sont

pas définies ne peuvent pas étre analysées avec I'instrument QIAcuityDx.

2, gwashingtan

@ Defined MORE ~

[VAAB  20ses Flotes  Templates  Archive B & Tools {8 Configuration v &
QIAGEN
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO
@ General data + NEW REACTION MIX ]
© dPCR Parameters Reaction mix name Target Dye Channel
Torget A FAM ®c
© Reaction mixes ' Reaction Mix 1 oo o
Lorem ipsum fargel ® Orange N
@ Somples & Controls -
W Torgel B FAM ® Green
Reaction Mix 2 Ed
© Plote layout . cocen i Torget @ Oronge '

€«— BACK

Delete

NEXT -

7. Pour créer un mélange réactionnel, cliquez sur I'onglet Reaction mix (Mélange réactionnel). Définissez le nom du

mélange réactionnel, le nom de la cible et le canal de détection. Les caractéres suivants ne sont pas pris en charge

pour le nom du mélange réactionnel : ~*“12@ 2 * () ={}[],:;<>]|/\ & Le nom du mélange réactionnel peut

comporter jusqu’a 100 caractéres. Le nom de la cible peut comporter jusqu’a 40 caractéres. Si un contréle interne est

présent dans un mélange réactionnel, il peut étre défini ici en vérifiant la case de contréle interne. Ensuite, cliquez sur

Create (Créer) aprés avoir terminé.

Create new reaction mix

Target name ° Dye
W Target XYZ EvaGreen
Target ABC

Channel *

® Groon -

C_ 9

Yellow
® Orange
® FRed

@ Crimson

Internal Control

Internal Contral

Internal Contral

O
O
O internal Contral
O
O

Internal Control

|' cANcEL |
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9.

10.
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Pour entrer les détails de I'échantillon, cliquez sur I'onglet Samples & Controls (Echantillons et contréles) et ajoutez les
échantillons requis : Un identifiant de I'échantillon peut comporter jusqu’a 100 caractéres, sa description peut
comporter jusqu’a 1 000 caractéres et chaque ID d’échantillon peut comporter jusqu’a 10 étiquettes. Un contréle et un
NTC peuvent avoir jusqu’'ad 100 caractéres. Les caractéres non reconnaissables par les systémes externes utilisant le
protocole HL7 (|A~\&.) ne peuvent pas étre utilisés dans les identifiants des échantillons, les contréles ou les NTC.
L'expression réguliere des caractéres acceptés est A2:[a-  zA-ZAYONs!"-$%&\/()=25°\\@#-""+\[\]{}-
<> *pEEB])+$.

UTL ﬁé Plates  Templates  Archive # Tools {8} Configuration v (& gwashington ~
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO @ Defined MORE ~
(© General data

Samples Controls Non Template Controls (NTC)

@ dPCR Parameters & awariei|

Reaction mixes
© Reaction mix 1234567890

Samples & Controls
e P 1234567890

o
<]

© Plate layout

o
&

1234567890 Ed &
1234567890

1234567890

k — BACK NEXT | -

o o
G ®

Une fois les échantillons, les contréles et les NTC créés, répartir les puits dans la plaque.

Remarque : Il n’est pas possible d'importer une disposition de plaque lors de la création d’une plaque ; le bouton

Import (Importer) est désactivé et, lors du survol, le message suivant s’affiche :

Save plate to enable

plate layout import

IMPORT

Dans |'onglet Plate Layout (Disposition de la plaque), seul le nom doit étre saisi pour les contrdles et les contréles non

matriciels. Une fois ajouté, cliquez sur Add Control (Ajouter un contréle).
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11. La création de mélanges réactionnels ou de contréles peut également se faire dans I'onglet Plate Layout (Disposition

des plaques).

a. Tout d'abord, cliquer sur le puits requis qui contiendra |'échantillon, le contréle ou le NTC.

1 2 3 4 5 ] ¥ 8 9 10 mn 12
A
B
(o}
D
E
£ Add reaction mixes (24)
Cut Crrl+X
G
Copy Ctrl+C
N Paste Crl+V
(&

b. Attribuez un mélange réactionnel en sélectionnant un mélange existant dans I'onglet Assign existing (Attribuer ceux

qui existent) et en cliquant ensuite sur le bouton Assign (Attribuer), ou créez et aftribuez un nouveau mélange

réactionnel dans |'onglet Create new (Créer nouveau) et cliquez ensuite sur le bouton Create & Assign (Créer et

attribuer).
Create new reaction mix X
Reaction mix name *
| 1@
0/100
Target name * Dye Channel *
( B Target XYZ J ‘ EvaGreen v ‘ [. Green - j [J Internal Control X
( Target name ] [ Dye - ‘ ( Channel - ] [ Internal Control X
L Target name ) ( Dye - W [ Channel - } [J Internal Control X
L Target name J ( Dye - ‘ [ Channel - ] [ Internal Control X
. s
[ Target name ) ‘ Dye b ‘ L Channel v ] [ Internal Control X
N
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13.
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II'est possible d'attribuer & chaque puits 'un des matrices ou contréles en sélectionnant le menu déroulant aprés avoir

sélectionné le ou les puits cibles :

1 2 3 4 5 6 Z 8 9

e,

2 O OB O A somies 9
R P
DD

DD
DD
- DODD
DD

Remove reaction mixes (3)
Clear wells
Cut Cirl+X
Copy Cirl+C

Paste Cirl+V

'E;:'z: Plotes  Templates  Archive

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21

-QTY005-KO

B % Took

& Configuration ~

&, gwathington +

® Defined

MORE ~

&2} Gensral dala  Plate = List

1 2
*".
DD
c“'
DD
‘D99

‘ 29 -

@ dPCR Parameters 10 N 12 Acivesslesions:  Seleced wells |

UU"D@)Q
P
d
LA
L

@ Reaction mixes

1234567890
@ Somples & Confrols

Edit sample

UUUG&G@
TIISGIES

Remave sample

© Plate layout

Cleor well

Well info

—_——
4 BACK
| ML)

Une fois la disposition de la plaque saisie, enregistrer la disposition en cliquant sur Finish (Terminer). Cliquez ensuite

sur Done (Terminé) pour revenir & |'écran d'apercu des plaques. Le message suivant s'affiche & I"écran :

B

Si I'un des champs obligatoires n’a pas été défini, s'il n’y a pas au moins un échantillon défini dans la disposition de

Changes saved

X
Plate "ABC XY 1.3 12/05/2022 GW" has been created

la plaque ou si le code-barres de la plaque n'a pas été défini, ou si la plaque est enregistrée avec le statut Drafted
(Brouillon), revenir & la disposition du cycle d’exécution et vérifier la saisie des données et la redéfinir. Une fois cela

fait, cliquez & nouveau sur le bouton Save (Enregistrer).

Pour revenir & I'écran d’apercu des plaques, cliquez sur Done (Terminé). Le cycle d’exécution doit maintenant avoir le

statut « Defined » (Défini).
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15.

Il est possible d'exporter et d'importer une disposition de plaque au format CSV pour les plaques déja créées, en

utilisant les boutons Import (Importer) et Export (Exporter) dans |'étape de disposition des plaques du configurateur de

plaques :

(IR 53335 Plotes  Templotes  Archive % Tools {8} Configuration ~
QIAGEN

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R00-10Nov21-QTY005-KO
@ Defined

© General dat Plate layout S List EXPORT ~

© dPCR Parameters Active selection: - Selacted walls: 0
@ Reaction mixes

@ Samples & Controls

© Plate layout

c
G
D DPDDDD DI
H D < d

B s Non Templots Convol  [€] Con

€ BACK

2 gwashington ¥

DETAILS TEMPLATES ~ MORE ~

IMPORT

16. En cliquant sur Import (Importer), une fenétre contextuelle de sélection du fichier de disposition de la plaque s’ouvre.

Seuls les fichiers CSV sont pris en charge.

17.

, des contréles ou des échantillons sont
déja configurés, une boite de dialogue d’avertissement s’affiche informant I'utilisateur que I'importation d’une
disposition de plaque supprimera toute la configuration de disposition de plaque, y compris les mélanges réactionnels,
les échantillons et les contréles. En cliquant sur Cancel (Annuler), I'utilisateur est ramené & la disposition actuelle de la
plaque :

Overwrite plate layout?
Importing plate layout will discard current plate
layout configuration, including reaction mixes,
samples and controls.
Are you sure you want to import plate layout?
18. La validation suivante des champs est effectuée lors de I'importation d’une disposition de plaque :

a. Position du puits : dépend du nombre de puits du type de plaque sélectionné.

b. SamplelD : EMPTY ou méme validation que dans la disposition de la plaque.

c. Type : Seuls les échantillons, les NTC et les contréles sont autorisés. EMPTY n’est autorisé que si I'ID d’échantillon

est EMPTY.

d. SampleDescription : EMPTY ou méme validation que dans la disposition de la plaque.

e. Samplelabels : EMPTY ou méme validation que dans la disposition de la plaque.
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f.  ReactionMixName : EMPTY ou méme validation que dans la disposition de la plaque.

g. Channell : EMPTY si ReactionMixName est EMPTY, ou seuls VERT, JAUNE, ORANGE, ROUGE et POURPRE sont

autorisés.
h. Targetl : EMPTY si ReactionMixName est EMPTY, ou méme validation que dans la disposition de la plaque.
i. Dyel : EMPTY ou seuls FAM, SYBR Green, EvaGreen, VIC, HEX, TAMRA, ROX et Cy5 sont autorisés.
i. InternalControl1 : EMPTY si ReactionMixName est EMPTY, ou TRUE et FALSE sont autorisés.

k. ControlTypel : si le type est CONTROL, alors seuls les positifs et les négatifs sont autorisés. Si le type n’est pas
CONTROL, alors seul EMPTY est autorisé.

Remarque : les blocs Channel#, Target#, Dye#, InternalControl# et ControlType# sont répétés jusqu’a 5.

Dans le cas oU le contenu de la disposition de la plaque n’est pas conforme & la validation des champs, une erreur

@ Plate layout couldn’t be imported x
Selected file is not a plate layout file.

Si la disposition de la plaque est importée avec succés, une notification de réussite s'affiche :

Plate layout imported successfully X ‘

La plaque est maintenant préte & étre analysée par |'instrument.

s'affiche :

ATTENTION  Les échantillons ne correspondent pas

Afin d'éviter d’éventuelles discordances d’échantillons, il convient d’étre prudent lors de I'affectation

& des échantillons dans la disposition de la plaque au cours de la création de la plaque. Veillez a ce
que la disposition créée dans I'application corresponde & la disposition des échantillons distribués
dans la nanoplaque.

Les utilisateurs disposant des autorisations de lecture de plaque peuvent exporter une disposition de plaque & partir de
I"écran Plate details (Détails de la plaque) en mode Utility (Utilitaire) (il n’est pas possible d’exporter une disposition de
plaque en mode IVD [DIV]).

En cliquant sur Export (Exporter), |'option To CSV (Vers CSV) est affichée. Aprés avoir sélectionné To CSV (Vers CSV),

la suite logicielle télécharge automatiquement la disposition de la plaque dans un fichier CSV.

EXPORT =~

To CSV
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Il n’est pas possible d’exporter une disposition de plaque lors de la création ou de la modification d'une plaque sans

enregistrer ; le bouton Export (Exporter) est désactivé et, lors du survol, le message suivant s'affiche.

Save plate to enable

plate layout export

EXPORT

La disposition de la plaque exportée contient la date suivante, séparée par une virgule :

o

Puits

Identifiant de I"échantillon
Type

Description de I'échantillon
Etiquettes d'échantillon
Nom du mélange réactionnel
Canal 1

Cible 1

Colorant 1

Contréle interne 1

Type de contréle 1

Canal 2

Cible 2

Colorant 2

Contréle interne 2

Type de contréle 2

Canal 3

Cible 3

Colorant 3

Contréle interne 3

Type de contréle 3

Canal 4

Cible 4

Colorant 4

Contréle interne 4

Type de contréle 4
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° Canal 5

o Cible 5

° Colorant 5

o Contrdle interne 5
° Type de contréle 5

Si I'exportation de la plaque échoue en raison d’une cause différente, la notification d'erreur générique suivante

s'affiche :

Plate layout export failed
@ Plate layout file export process failed. Try again. If the error siill accurs, contact your local X

administrator.

Les utilisateurs disposant de I'autorisation de lecture de plaque (toutes les plaques) en mode Utility (Utilitaire) peuvent

voir les détails suivants de toutes les plaques en mode Utility (Utilitaire) dans le systéme :
o Titre de la plaque

o Type de plaque

+ FEtat de la plaque

o Date de la derniére mise & jour

o Taille de la plaque

e Propriété

e Statut du VPF

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT... :

12/05/2021 George Washington

@ Running - Cycling completed

24 &) VPF 512.34MB

Remarque : la plaque doit maintenant avoir le statut « Defined » (Définie). Les plaques dont le statut est celui d'un

brouillon ne pourront pas étre analysées sur I'instrument.
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5.16. Créer une nouvelle plaque en mode IVD (DIV)

Les utilisateurs peuvent créer de nouvelles plaques en mode IVD (DIV) s'ils ont I'autorisation de créer une plaque pour le
mode VD (DIV). Pour créer de nouvelles plaques en mode IVD (DIV), les champs suivants doivent obligatoirement étre
renseignés General data (Données générales) :

e Dosage

« Nom de la plaque

« Code-barres

Remarque : Lorsque le champ de code-barres contient déja un code-barres, le champ n’est pas mis & jour lors de la

numérisation d'un autre code-barres jusqu’a ce que le code-barres précédemment saisi soit supprimé.
« Type de plaque
o Kit information (Informations sur le kit)

° |dentifiant du kit ou numéro de référence

° |S-CAL (le cas échéant)
e Propriété

La propriété de la plaque ne peut étre modifiée que par les utilisateurs disposant de |'autorisation Set Plate Ownership
(Définir la propriété de la plaque). Plusieurs propriétaires de plaques sont pris en charge. Seuls les utilisateurs actifs
peuvent étre définis comme propriétaires de plaques. Il est obligatoire d’avoir au moins un propriétaire. Par défaut,

I"utilisateur qui crée la plaque est désigné comme propriétaire de la plaque.

Les champs suivants peuvent également étre renseignés General data (Données générales) :

. Etiqueﬂes

o Description

seses Plates  Archive B % Teols & Configuration ¥ /2 gwashingten ~
QIAGEN
New plate ® Drafted DETAILS
© General data [ Bsiay* # |
Samples & layout Plate name *
Plate barcode
Enter barcode number manually or scan the barcode with handheld scanne
Plate type * v

Primer / probe kit

Kit ID o Calalegue number is required

"
alalesunaumbart
IS
| x CANCELJ NEXT
L

Tous les champs sont désactivés jusqu’a ce que le dosage soit spécifié par I'utilisateur.
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L'utilisateur peut enregistrer le premier brouillon de la nouvelle plaque aprés avoir renseigné les champs obligatoires. En
cliquant sur la fléche & droite du bouton Next (Suivant), I'utilisateur peut choisir entre les options Save changes (Enregistrer

les modifications) et Save and exit (Enregistrer et quitter).

m % Plates  Archive B & Tooh & Configuration = & gwashington =
New plate
@ General dota | b;.,ubll (1.0} - |
~ Moka nome *
@ Somples & layout | ko 1270572021 - 002 |

— s
| 00000123456789012345678901 |

i y
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well =

Primer / probe kit

Kil 1D e Catalogue sembes i raquiad

f 2! o |
(o | (3¢)

Catalogue number *

Expiration dote * il Lot no * 5-CaL* @

Mastermix kit

KD e« Catalogis mumbes is equied

(ko - ()

Catolague number *

Expiration dote * [l Lot no * | | 1s-caL* o]

+ Add another kit

- N

Jescriptian

T

Si le code-barres de la plaque ne correspond pas & un facteur de précision du volume (VPF) présent dans le systeme,

I'avertissement VPF s’affiche.

IVD Plates  Archive E & Tools @ Configuration ¥ (& gwashington +
QIAGEN
New plate
@ General dota VPF required
@ This nanoplate requires a Volume Precision Faclor to be applied. Upload VPF file or contact UPLOAD VPF
@ Samples & layout your locol administrator for assistance.
- Assay *
( BCR-ABL 1.1 i

Plate name *

(KO 12/05/2021 - 002

— — S

~ Plote borcode *

L 1234567899012345678901234556 A
VPE Is requirad for this bareods. You ean save this plats, but you ean't peacass il until VPF is uploaded.
Plate type *
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well -

Primer / probe kit

KitiD *
r_ ]’;’%ARF\?EQO )
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Scénarios d’erreur et d'avertissement possibles concernant le code-barres de la plaque :

Si le format du code-barres n’est pas valide (c’est-a-dire qu'il ne comporte pas 26 chiffres), I'erreur « Invalid Barcode »

(Code-barres invalide) s'affiche et |'utilisateur ne peut pas procéder & la création de la plaque.

Si la plaque est expirée, un message d’avertissement indiquant que la nanoplaque est expirée s’affiche et I'utilisateur

ne peut pas procéder & la création de la plaque.

Si la plaque expire demain, un message d’avertissement indiquant que la nanoplaque expire demain s’affiche et

"utilisateur peut procéder & la création de la plaque.
Si le type de plaque ne correspond pas au code-barres :

° lorsque le code-barres est défini en premier et que le type de plaque est ensuite sélectionné, une fenétre contextuelle

d’avertissement indiquant que le type de plaque ne correspond pas au code-barres s'affiche.

° lorsque le type de plaque est sélectionné en premier et que le code-barres est ensuite saisi, une fenétre contextuelle

d’avertissement indiquant que le code-barres ne correspond pas au type de plaque sélectionné s'affiche.

Les messages d’erreur suivants peuvent apparaitre :

Lorsqu’un caractére non valide est utilisé ou que le code-barres ne comporte pas 26 chiffres :

Plate barcode

0000012345678901234567890) 0}

Invalid barcode

Lorsqu’une QlAcuity Nanoplate est utilisée & la place d'une QlAcuityDx Nanoplate :

Plate barcode

01415234100001291231000003 0]

Nanoplate with this barcode is not suitable for Dx use. Use a different nanoplate

Lorsqu’une plaque avec ce code-barres existe déja dans le systtme de la suite logicielle :

Plate barcode

(0151523410000129]23]000006 OJ

This barcode doesn’t match selected plate type
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L'utilisateur autorisé disposant des autorisations requises peut créer une plaque DIV dans la suite logicielle avec le kit de

réactifs approprié et réaliser des expériences réglementées.

m g;&a Plates  Archive B % Tools {8 Configuration v 2 gwashington ¥
New plate
@ General date ‘ BC‘RAB[ 151 A
@ Samples & layout \ ko lé,;ﬁsfzozw - 002

~ Plate ba
‘ 00000123456789012345678901

Enle

Plo
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well
Add Kit info using QR

Primer / probe kit £
| xkirip* i
Eoter 1D marirally o scan the Gicor
| Catalogue number *
| Expiration date * @ | [ totno * | [ 1s-caL* ®
L 2L )\
Mastermix kit
X CANCEL
Scan kit QR code X

Scan QR code printed on kit's Qcard

A I'aide du scanner connecté, le sous-systéme obtient les informations correctes sur le kit d’'amorcage/de sonde et/ou le kit

de Master Mix et renseigne les champs suivants :

 Kit d'amorce/sonde : Lot Num (Num. de lot), Expiry Date (Date de péremption), Kit ID (ID du kit), IS-CAL Value (Valeur
d'IS-CAL)

« Kit Master Mix : Lot Num (Num. de lot), Expiry Date (Date de péremption), Kit ID (ID du kit)

Remarque : Le numéro de référence est indiqué dans la Q-Card, mais pas dans la matrice de données ; il doit donc étre

saisi manuellement. Le numéro de référence n’est pas requis si I'lD du kit (GTIN) est saisi.

Remarque : || est recommandé de saisir les informations du kit d’amorces/sondes et du kit de mélange maitre & I'aide du
scanner portable lorsqu’il est disponible. Lorsque cela n’est pas possible, il est conseillé de vérifier les données saisies

manuellement afin de garantir leur tragabilité et leur exactitude.
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ceses Plotes  Archive
QIAGEN

New plate
© General data

@ Samples & layout

X CANCEL

| BCR-ABL 11

~ Plate name *
‘ KO 12/05/2021 - 002

| 00000123456789012345678901

E

QIAcuityDx Nanoplate 26k 24-well

Primer / probe kit

|’. Kit 1D *

& Tools

Add Kit info using QR

code

Enter ID manvally or scan the Qeard

[ Catalogue number *

V]

| Expiration date * Lot no *
L J L

Mastermix kit

Le sous-systéme informe |'utilisateur en cas d’erreur de scan.

IVD Ity
QIAGEN
KO-12/05/21-1

(@ General data

@ Samples & layout

« BACK

0

| [ 1s-caL

& Configuration ~

Scanning failed

Information couldn’t be refrieved from QR code. Try again or enter kit information manually.

Archive

B & Tooks

Reaction mix and controls required

This plate requires a reaction mix, 4 cantrals |x2 replicates} and 8 samples [x2 replicates) 1o

be specified

Select well(s), click on o droplet icon and select option to add specific type of content.

Reacfion mix has to be added to wells, before samples and cantrols can be specified

X

Plate layout U Samples
1 2 3
I
B
&
D
3
F
G

@} Configuration =

2, gwashington ~

2, gwashington ~

Aprés avoir réglé les informations générales, I'utilisateur peut configurer la disposition de la plaque de DIV. L'onglet

Samples & layout (Echantillons et disposition) contient I'attribution du mélange réactionnel, la création et I'attribution des

échantillons, ainsi que I'attribution des contréles et des contréles non matriciels (Non Template Controls, NTC). Lors de la

création d’un échantillon, il est possible de définir I'lD de

‘échantillon (obligatoire), ses étiquettes et sa description. Pour

I"attribution de I’échantillon, du contréle et du NTC, une liste déroulante avec le nom de toutes les options disponibles

s'affiche.
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Pour définir le contenu d'un puits, cliquez sur un puits, sélectionnez l'icéne de la gouttelette et choisissez |'option pour
ajouter un type spécifique de mélange réactionnel. Un mélange réactionnel doit étre ajouté aux puits, avant que les

échantillons et les contréles puissent étre spécifiés.

Une fois le mélange réactionnel attribué au puits, I'vtilisateur peut attribuer un échantillon. Les contréles et les NTC sont
automatiquement disposés par le dosage. Dans les prochaines versions, les utilisateurs pourront modifier la position des

commandes et des NTC.

m &
.
QUAGEN

o8 Plotes  Archive § & Took & Configuration + &, gwashington +
KO-12/05/21-1

@ General data Plate layout Y Samples

@ Samples & layout

2 E]
A = Active selection; A1 Selected wells: 1
0012845672 BCR POS
B [c]
1234567890 e
Edit sample =
[
c ‘ ) BCR POS
Remave sample
™ B )

o Clear well BCRPOS
c (M welink [ ) =N crnes
. s Nic
. B Cu crlex [y [y RN

Copy cirlvC
NiC
< @ [ Bohy  cenes
Paste Chrl+y
VY 7 INTC |
H & BCR NEG

= I

L'écran Samples & layout (Echantillons et disposition) comporte 2 vues :

« Plate Layout (Disposition des plaques) :

KO-12/05/21-1

Plates  Archive & Tools (G Configuration = 2, gwashingten

@ General dota Plate layout Samples

Samples & | t
@ Samples & layou 8 9 i n 12

1 2 3 4 3
. ‘ ‘ ' ‘ - AN ATH ATH AT AT Adiveselection: Al Selected wells: 1
29909
-]
‘D999
2999
o
2999
e
299090
i
29990
&
2 1 2 ) X

[ sompleD [WTE] Mon Tomplets Conil (€] ool

A A & 5
TV V¥ ¥ T
FF W YW W Y Y
Il
' I X X
PN = Y i Y e Y=

) 0000000
T XXX XXX R

Internel Conral

[ Lo

152 Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025



o Sample List (Liste des échantillons) :

é;w::x:i Plates  Archive % Tools {8} Configuration = 2, gwashingfon v
KO-12/05/21-1

@ General data Plate layout U Samples (2)

N
@ Samples & layout (+ new samez
L J

Name well(s)

01 1234567890 Al

02 112223334

Al A2, A3, A4 B2, B4, C3,
C4,D1, D3 ELES

02 112223334

[
< BACK ] m
-

5.17. Caractéristiques de la page d’apersu de la plaque dans la suite logicielle QIAcuityDx

Une plaque enregistrée dans la suite logicielle fournit en un coup d’ceil les propriétés de la plaque d'un cycle effectué :
cela comprend (1) le nom de la plaque, (2) le type de plaque (24/96 puits), (3) I'état de la plaque, (4) un horodatage de

la derniére mise & jour de la plaque et (5) la taille des données sur le disque dur.

En cliquant sur le menu & 3 points situé dans le coin inférieur droit de chaque tuile, on ouvre un menu déroulant dans
lequel les utilisateurs peuvent directement sélectionner une action ou une redirection, en fonction du mode sélectionné (IVD

ou UTL), ou de I'état de la plaque.

5.17.1. Mode IVD (DIV)

En Mode IVD (DIV), les options suivantes peuvent étre sélectionnées en fonction des différents statuts de plaque décrits ci-

dessous :
Statut Drafted (Brouillon) :

« Edit (Modifier)

o Export (Exporter)
Statut Defined (Défini) :
« Edit (Modifier)

» Reports (Rapports)
 Export (Exporter)

o Archive (Archiver)

Statut Loaded (Chargé), In queue (En file d’attente), Waiting (En attente) et Running (En cours d’exécution) :

o Details (Détails)

» Reports (Rapports)
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Pending Review status (En atfente d’examen)

 Details (Détails)
e Review (Examen)
e Reports (Rapports)

Statut Plate Completed (Plaque terminée)

« Details (Détails)

e Review (Examen)
o Reports (Rapports)
o Archive (Archiver)

Statut Failed (Echec) ou Invalidated (Invalidé) :

 Details (Détails)

e Review (Examen)
» Reports (Rapports)
o Archive (Archiver)

5.17.2. Mode Utility (Utilitaire)

En mode Utility (Utilitaire), les options suivantes peuvent étre sélectionnées en fonction des différents statuts de plaque

décrits ci-dessous :
Statut Drafted (Brouillon) :

« Edit (Modifier)
o Export (Exporter)
« Delete (Supprimer)

Statut Defined (Défini) :

« Edit (Modifier)

o Export (Exporter)

o Delete (Supprimer)
o Archive

e Rapports

Statut Loaded (Chargé), In queue (En file d’attente), Waiting (En attente) et Running (En cours d’exécution) :

o Details (Détails)

* Rapports
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Statut Plate Completed (Plaque terminée)

 Details (Détails)

o Export (Exporter)

o Archive (Archiver)
« Delete (Supprimer)
o Analyser

* Rapports

Statut Failed (Echec) ou Invalidated (Invalidé) :

Details (Détails)

o Export (Exporter)

o Archive (Archiver)
« Delete (Supprimer)
o Analyser

* Rapports

Remarque : L'option de plaque Archive (Archiver) n’est disponible que si un emplacement d’archivage a été configuré.

Plates  Templates  Archive

Plates Overview

Sort by Last updated ¥

plate abcd

3 minutes ago admin

® Drofred

24) (08vTEs) (© veF

(OT/OW/ZOZO -25/03/2024 ] [ From launch ] Last 7 days This month Last year

plate xyz

3 minufes ago admin

® Drofed

24 @) (08vTEs) (@ veF

Search for plate name or barco

plate-test-70

Details

21/03/2024

@ Ploe complered

24) (12508) (@ver

Analyze
Reports
Export

Archive

Delete

Les utilisateurs peuvent commuter entre la « tile view » (vue en mosaique) et la « list view » (vue en liste) en cliquant sur les

icénes situées dans le coin supérieur droit.
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L'icéne de date ou de calendrier située au-dessus de la plaque permet aux utilisateurs de filtrer ou de trouver des résultats

pour une date spécifique.

Plates overview

01,/01,/2020-01,/01/2023 & Lost 7 days

Sort by stupdoted

This month  Last yacr

Les utilisateurs peuvent également trier les plaques en fonction de divers autres critéres, en cliquant sur le menu déroulant
« sort by » (trier par). Les utilisateurs peuvent ainsi trier les plaques en fonction de la derniére mise & jour, du nom de la

plaque ou du statut de la plaque.

01/01,/2020 - 00 /01 /202

Sort by ost updoled -

Remarque : les plaques ne peuvent pas étre importées d’autres versions de la suite dans la suite logicielle.

Les utilisateurs peuvent rechercher des plaques par leur nom et leur code-barres en tapant dans la barre de recherche

Search for plates (Recherche de plaques).

1 ) Configuration » &, gweshington =
QUGEN

B % Teols

a) (& moomrn)

UTL Plates  Templates  Archive

Plates overview Search for plates

01/01/2020- 01/01/2023 @ | [ Fromlaunch || Lest7days | Thismonih | Lasi year

=
=

oo
ao

Soby: | lastupdated = | Showing: 30 of 38 elements

0 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01 - 10Nov.. PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01 - 10Nov2I

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01 - 10Nov21...

Washington 2/05/202 gion 2/05/202 George Washingfon

@ Failed

24 ) (@VPF) (512.34M8

@ Pending review

2 E@) (@ W) (512.34m8

@ Plote compleied

20 @) (@ wer) (512.3aM8

(3] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10NovZ.

05/202 Gearge Washinglon

() PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2.

021 Gearge Washingtor

(%) PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2.

George Washingtor

ansLr A [ TP, a2 A & e nnaRaT A

Wdaibinn

5.18. Téléchargement du facteur de précision du volume (VPF)

Lle facteur de précision du volume (VPF) offre une fonctionnalité unique qui garantit la précision des résultats de
concentration obtenus & partir d’une analyse dPCR QlAcuityDx. En général, les nanoplaques fournissent des compartiments
de taille fixe qui permettent un calcul trés précis de la concentration de I'échantillon. La variation potentielle de la taille des
compartiments dans les lots de nanoplaques, causée par différents emboutisseurs (forme de moulage pour les
microstructures), peut étre traitée en appliquant le VPF spécifique a I'emboutisseur. Le VPF spécifie le volume cyclique exact
d’un puits & l'intérieur d’une nanoplaque et augmente donc encore la précision du calcul de la concentration dans chaque

puits. La forme de moulage de la microstructure est définie par les 2 premiers chiffres du code-barres de la plaque.
Remarque : plusieurs lots de plaques peuvent provenir d’un seul moule & microstructure.

De nouveaux ensembles de VPF seront publiés au cours de la production des lots de nanoplaques et pourront étre

téléchargés sur le site Internet de QIAGEN.
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Le nouveau VPF doit étre téléchargé dans la suite logicielle.

La suite logicielle applique le VPF téléchargé & la plaque pour calculer les variations du volume de compartimentation lors
de la détermination de la concentration. Le fichier est nécessaire pour optimiser les volumes de compartiments des

nanoplaques afin d’obtenir des résultats.

Lors de la définition d’'une plaque, la suite logicielle QlAcuityDx vérifie la présence d'un VPF valide pour la nanoplaque

prévue. Pour les nanoplaques sans VPF valide encodé par la nanoplaque, I'icéne VPF est entourée en rouge.

Un message d'avertissement linéaire est affiché & I'intention de tous les utilisateurs afin qu’ils téléchargent des fichiers VPF

si I'une des plaques créées ne comporte pas de fichier VPF.

35538 Plotes Templates  Archive % Tools (B Configuration = admin v
B 0 her oo &
Plates Overview Search for plate name or barcode Q| | & MPORT n.nz] + NEW PLATE
01/01/2020 - 25/03/2024 | This month i
VEF raquired
(0] UPLOAD VPF
The volume of some nanoploles hos nol yei been oplimized. Volume Precision Foclor is seguired o cblain resuls. Upioud VP file or contoe! your local edminisiator fur essisiance.
slara obed 0 : plota xyz [ plotarest70 [ 1ast plote
2024 adrair 13/03/2022
® Do & Drobed @ Pl complates ® Dofed
2l (onves) (@) 205 omms ) (@) 2@ (rascs ) (@) 2@ (o

Le message d’avertissement « Volume Precision Factor (VPF) required. Upload VPF file to provide latest VPF » (Facteur de
précision du volume (VPF) requis. Télécharger le fichier VPF pour fournir le dernier VPF.) s’affiche pour chaque utilisateur

s'il manque un fichier VPF pour |'une des plaques créées.

@ Volume Precision Factor (VPF) required.
Upload VPF file to provide latest VPF.

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov. .. % :

12/05/2021 Gearge Washington

@ Drofted

24 = @ vFF 512.34MB

Les nanoplaques dont le code-barres encode un fichier VPF valide et téléchargé n’affichent pas d’avertissement dans
I'icéne VPF.
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D234jan24199986660342nano :
2 hours ago admin
@ Defined

24 0 BYTES ) VPF

La suite logicielle avertit I'utilisateur de la nécessité d'ajouter le VPF en temps réel lors de la création ou de I'édition d'une

plaque, sans qu'il soit nécessaire de I'enregistrer.

$e888 Plotes  Templates  Archive B % Tools {§ Configuralion v (2, gwashington ~
QUAGEN
New plate TEMPLATES ~
@ Generol data VPF required
[OF This nanoplate raquires o Valume Precision Factor to be applied. Uplaad VFF file ar conlact UPLOAD VPF
@ dPCR Parameters your local administrator for assistance.

ility Channel 1.1 -

© Reaction mixes |

-~ Plate neme * ™
© Somples & Controls \\ ABC XY 1.3 12/05/2022 GW |

- Plate barcoda *

| 1234567899012345678901234556 A |

O Plate layout

WHF is required for this barcads. You can save fhis plots, but you can't process it untl ¥ PF s uplooded

Flate ype *
Nanoplate 24-walls (26K) o

o~ Cwnerhip © .
| [ George Washingtan X

~ Description

X CANCEL m.

Télécharger un fichier VPF a partir de I'apergu des plaques

Les utilisateurs disposant de I'autorisation Upload VPF peuvent télécharger des fichiers VPF & partir de 'onglet Plates
Overview (Apercu des plaques) en cliquant sur le lien UPLOAD VPF (Télécharger le VPF) dans le message d’avertissement

en ligne.

m 33388 Flows  Temploics  Archive B % Took @ Cofiguaion & adwin +
B
Plates Overview Seanch o plats e o borcocs @] [ 1MpORT pLaTe |

| @1/01/2020 - 25/03/2024 B8 [ From lounch | | Lost7days | This momth || Lostyear

w | Lost updoted ~ | =

UPLOAD VPF
o5 hae not yat boan apimizad, Voluma Pracision Foctor is raquired fo obtain rassls. Upload YPF il or confoct your local adminisotar for ossiionco
plate abed o plate zyx o: plateest 70 o st plate
voconds 2 i
@ Drobed @ Orobed @ Plore completed @ Oraked
2em) (oweres) (@99 2em) (osvres) (@) 24 (1ascs) (@) 20 @) (o ories
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contient les liens et les instructions pour obtenir les fichiers VPF.

Upload VPF

What's VPF2  ~

(@ Go to http: giagen.com/giacuity-vpf

Alternative directions v

(@ Download VPF file
@) Upload VPF .zip file here

|A_|-I
or drag & drop it here

Si le format de fichier ne répond pas aux exigences, un message d’erreur s'affiche.

Upload VPF

What's VPF2 =

(1) Go to hiip: qiagen.com/qiacuity-vpf

Alternative directions v

(2) Download VPF file
(@) Upload VPF .zip file here

® Invalid file selected.
pll VFF file should have *.zip" extension.

Selected file

lﬂ qiacuity_svite_vpf_barcode_0603_24LV_EF199.zip

UPLOAD VPF
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Téléchargement du fichier VPF a partir du configurateur de plaques

Les utilisateurs disposant des autorisations « Read plate » (Lire la plaque) (dans le canal concerné) et « Upload VPF »
(Té

plague) en cliquant sur le lien Upload VPF (Télécharger le VPF) dans le message d'avertissement.

écharger le VPF) peuvent télécharger des fichiers VPF & partir de I'écran « Plate Configurator » (Configurateur de

sesee FPlates Templates Archive B & Tools & Configuration v @ gwashington v
New plate TEMPLATES ~
@ General dato VPF required
[OR Tis nanoplate requires a Volume Precision Factor 1o be applied. Upload VPF file ar contact UPLOAD VPF
) dPCR Parameters your local administrator for essistance.
© Reaction mixes [ Utility Channel 1.1 - |
- Plote name * “
© Somples & Controls | ABC XY 1.3 12/05/2022 GW |
-~ Plote borcode * -
a Plate layout [ 1234567899012345678901234556 A |
VPF is requined for 1his barcods. You can save this plate, bul you con't process i until VPF s uploodes )
Plote fyps *
Nanoplote 24-wells (26K) -

hip *
o Washington

Georg

X CANCEL | m

La fenétre contextuelle Upload VPF (Télécharger le VPF) s’affiche.

33383  Plates  Templates  Archive B % Tools & Configuration » 2, gwashington +
New plate TEMPLATES ~
© General data VPF required
(@O0 This nanoplate requires a Volume Precision Factor fo be applied. Upload VPF fle or contact UPLOAD VPF
(@ dPCR Parameters yaur local administrator for essistance.
© Reaction mixes [ Utility Channel 1.1 -

~ Plote nome *
© Somples & Controls | ABC XY 1.3 12/05/2022 GW |

~Plo de *

@ Plate layout [ 1234567899012345678901234556 A
VPF is required for Ihis barcode. You can save this plate, but you can't prox =T ploaded )
Piots ype *
Nanoplate 24-wells (26K) -
~ Ownership *
[ (George Weshington x
. J
~ Descripfion
! i
N
Uplaad VPF X

Whal's VPFE +

(T} Go to hitp://resources.giagen.com/ giacuity -vpf

Alternative directions  ~

(@) Download VPF fils

(@ Upload VPF zip file here

ﬂ
SELECT FILE | or drog & drop it here
—
[ CANCELJ

Le message d’avertissement contextuel ci-dessus sans le lien Upload VPF (Télécharger le VPF) s’affiche pour les utilisateurs

non autorisés & télécharger des fichiers VPF lorsqu’il manque un fichier VPF sur la plaque.
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Contréle de la taille et de la validité des fichiers VPF

La suite logicielle vérifie la taille du fichier aprés que celuici a été téléchargé via la fenétre contextuelle VPF. Lors du

téléchargement d'un fichier, le logiciel affiche la taille et le nom du fichier. Les fichiers dépassant 1T Mo ne peuvent pas étre

téléchargés et un message d’erreur s'affiche.

Upload VPF X

What's VPFE v

(1) Go to http:/ /resources.qiagen.com/giacuity-vpf

Alrernative directions v

(2) Dawnload VPF file
@) Upload VPF zip file here

o) Too big file selected.
Selected file size is: 444.5 MB. Moximum allowed size is: 1.00 MB.

Selected file

€] aiceuity_svite_vpf_barcode_0603_241V_EF199.zip X

Si la taille du fichier téléchargé est inférieure & 1 Mo, un contréle de validité est effectué.

Un message d’erreur s’affiche pour les fichiers non valides et le fichier VPF ne sera pas appliqué. Toutes les notifications

sont affichées en haut, au centre de I'écran.

O VPF upload failed "
VPF upload process failed. Try again. If the error still occurs, contact your local administrator.

Une fenétre d'information contextuelle s'affiche une fois que les fichiers corrects ont été téléchargés avec succés.

VPF uploaded successfully X ‘
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5.19. Réalisation d’un cycle d’exécution

5.19.1. Chargement de la nanoplaque QlAcuityDx sur I'instrument

ATTENTION  Détérioration de l'instrument

Le chargement d’une nanoplaque sans joint supérieur déclenchera une erreur lors de la fermeture du
tiroir. Fixer un joint supérieur et recharger la nanoplaque dans le tiroir.

ATTENTION  Risque de dommages matériels

Les utilisateurs doivent laisser la nanoplaque chargée atteindre la température ambiante avant de charger
I'instrument QIAcuityDx si elle est stockée au réfrigérateur.

ATTENTION  Détérioration de l'instrument

L'utilisateur doit s’assurer que la nanoplaque est bien & plat lorsqu’elle est chargée dans le tiroir de
I'instrument. Le non-respect de cetfte consigne peut entrainer une collision.

1. Sil'instrument n’est pas sous tension, appuyez sur le bouton interrupteur bleu situé & I'avant de I'instrument.

2. Saisissez le nom d'utilisateur et le mot de passe sur I'écran de connexion & I'aide du clavier virtuel du logiciel de

controle.
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3.

L'état de fonctionnement et les emplacements de plaques disponibles s’affichent & I'écran.

QlAcuityDx  CSW0.0.0.0 %5 CONNECTED @ DISK /2023 ) 0123PM  ~

RUNNING STATUS X% TooLs @I CONFIGURATION L1 ALERTS 2, DPCRSERVICE +
Plate not loaded 03026632123456210820000002 03028892100229291231001018_... Cycler calibration plate

You cannot run this plate, because it

3 steps 00:00:00 3 steps 00:00:00 is to be used for calibration
purposes only.

@ Loaded @ Loaded

[ DETAILS I DETAILS ‘

@ RUN ® RUN

[ £ EJECT TRAY [ =, EDIT RUN SCHEDULE l ( (® RUN ALL J ‘ ® STOP ALL

Le bouton supérieur Network (Réseau) avec une coche verte = ou s montre que l'instrument et la suite

logicielle sont connectés.

Remarque : si 'instrument n’est pas connecté & la suite logicielle via un réseau de laboratoire ou une connexion céblée

directe, il ne sera pas possible d’exécuter des plaques sur |'instrument.

Remarque : avant de charger une plaque dans I'instrument, la configuration du cycle d’exécution de plaques doit étre
complétée (« Defined » [Définie]) dans la suite logicielle connectée. Si aucune définition de plaque correspondant au

code-barres de la plaque chargée n’est trouvée, une erreur s'affiche.

Remarque : |'identifiant de I'échantillon est un identifiant essentiel nécessaire pour identifier chaque test, qui peut étre
utilisé par le fabricant pour enquéter sur les événements rapportés, comme I'exige la loi. Pour des raisons de protection
des données, il est nécessaire que les identifiants des échantillons soient dépersonnalisés (pseudonymisés) en utilisant
des codes alphanumériques qui n’identifient pas un individu et pour lesquels il n'y a pas de base raisonnable pour

penser que |'information peut étre utilisée pour identifier un individu.

En bas de I'écran, la description indique que tous les modules sont « idle » (inactifs). Cela indique que tous les

modules sont préts & étre utilisés. Il est maintenant possible de charger les plaques.

Appuyez sur le bouton EJECT TRAY (Ejecter le plateau) dans l'interface utilisateur graphique ou sur le bouton physique

de I'instrument lui-méme pour ouvrir le tiroir.
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6. Retirez la nanoplaque du plateau & I'aide de I'interface utilisateur graphique ou du bouton physique de libération du
plateau. Placez la nanoplaque dans I'un des emplacements libres (non mis en évidence par une LED allumée) de

I'instrument, le code-barres étant orienté vers le dispositif.

3:45

left until tray closes automatically

CLOSE TRAY

£ BJECT TRAY © sTant AL | | @ sToP AL | | =, €07 SCHEDULE

7. Appuyez sur le bouton CLOSE TRAY (Fermer le tiroir) pour fermer le tiroir une fois la plaque en place. Si vous

n’appuyez pas sur le bouton, aprés la fin de la minuterie, il se fermera automatiquement.
8. Les LED affichent des couleurs différentes en fonction de I’état de I'instrument :

o Bleu : pour les nanoplaques chargées mais non démarrées et en cours d’exécution.

« Rouge : pour un cycle d’exécution d’exécution qui comporte une erreur.

» Vert : pour un cycle d’exécution terminé.

5.19.2. Modification de la planification d’un cycle d’exécution

La planification d'un cycle d’exécution est la fonctionnalité qui fournit un apercu de I'ordre d'exécution des plaques
actuelles et permet & I'utilisateur de le modifier en déplacant les plaques vers le haut ou vers le bas dans la planification,
en arrétant les plaques en cours d’exécution et/ou en ajoutant des cycles d’exécution de plaques qui n‘ont pas encore

démarré.

QlAcuityDx  CS #5 CONNECTED @DISK £ 10/ © 10:58AM v
-+ RUNNING STATUS # ToOLS 63 CONFIGURATION L1 ALERTS 2, DPCRSERVICE ~

Plate not loaded 03028892100229291231001015_... 03028892100229291231001014_... 03026632123456231126000878kd

N
3 steps 00:00:00 3 steps 00:00:00 3 steps

@ Loaded ® Loaded @ Instrument processing
completed

uc uc ch

{ DETAILS } { DETAILS J
[ e :

[ =, EDIT RUN SCHEDULE } [ @ RUN ALL ] { @ STOP ALL W
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Une vue d’ensemble de la planification actuelle du cycle d’exécution avec I'ordre des plaques et quelques informations de

base sur chaque plaque (telles que le temps d’achévement estimé, le temps de stabilité, le nom ou I'emplacement, efc.

QlAcuityDx  CSW0.0.0.0 % CONNECTED @DISK (3 10/04/2023 @ 11:00AM v
4443 RUNNING STATUS # ToOLS 83 CONFIGURATION 1 ALERTS 2, DPCRSERVICE ~
QIAGEN

< Run schedule

03028892100229291231001015_ke

1. | Slot2 ‘.UC @ Loaded ‘ + ‘ ar
ECT: 00:00:00 Stability: 01:57:44

NOT YET QUEUED

03028892100229291231001014_ke r
Slot 3 UC | @ Loaded (3) ADD TO QUEUE
ECT: 00:00:00 Stability: 01:55:26 ——

[ X CANCEL SAVE

Dans cet écran, I'tilisateur a la possibilité de manipuler I'ordre des plaques programmées tant que la plaque n’est pas
déja traitée dans un module. En cliquant sur la section bordée d'un cadre noir dans I'image ci-dessus, |'utilisateur peut voir

les détails complets de la plaque.

L'écran Run schedule (Planification du cycle d'exécution) posséde 2 sections : 'une pour les plaques planifiées et I'autre pour les

plaques non planifiées. S'il n"y a pas de plaques dans I'une de ces deux sections, celle<i n'est pas affichée du tout.

Le déplacement d'une plaque « vers le haut de la planification » n’est autorisé que si cette plaque n’est pas en téte de liste
ou n‘a pas encore été traitée. Le déplacement d'une plaque « vers le bas de la planification » est possible pour toute

plaque qui nest pas encore traitée et qui ne se trouve pas déja au bas de la liste.

Toutes les modifications ne sont traitées que lorsque I'utilisateur clique sur le bouton Save (Enregistrer) et obtient une
réponse positive. Par conséquent, il est possible d'effectuer des opérations de réordonnancement sans modifier
efficacement le programme tant que vous n'avez pas appuyé sur le bouton Save (Enregistrer). En outre, toutes les
modifications apportées & I'ordonnancement sont mises & jour au fur et & mesure que le CSW actualise I'état d’avancement

des plaques en cours d'ordonnancement. Les opérateurs doivent &tre conscients que les plaques terminées sont supprimées

de la grille et ne sont pas prises en compte lors des modifications ultérieures de la grille.

Si vous ouvrez le tiroir alors que des modifications sont en cours, toutes les modifications seront annulées et |'utilisateur

sera redirigé vers la page Running status (Etat d’exécution).
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En Utility Mode (Mode Utilitaire), I'utilisateur ouvre la boite de dialogue suivante.

Plate in risk of losing stability.

Changing the run schedule may cause one or more plates to
exceed their stability period.
Are you sure you want to change the run schedule?

[ CANCEL } CONFIRM

Si la planification du cycle d’exécution sélectionné ne permet pas d’exécuter toutes les plaques restantes en tenant compte

du temps de stabilité & bord, la boite de dialogue suivante s'affiche et il ne sera pas possible d’enregistrer le programme

actuel.

Error 98

Risk of losing stability

This Schedule cannot be saved because one or
more plates would risk exceeding stability time.

CLOSE

Dans ce cas, les plaques risquant de perdre leur stabilité & bord seront également affichées avec une icéne d’avertissement

dans la vue du programme.

< | Schedule

SIM Many TC & imaging )
1.| stz UTL| @ Loaded + T
ECT: 02:52:17 Stability: 00:08:27 J

NOT YET QUEUED

SIMULATION MODE TEST 4
Slot 4 UTL| ® Loaded (® ADD TO QUEUE
ECT: 01:08:38 Stability: 00:08:27

X CANCEL SAVE
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Stabilité a bord

Nanoplate Onboard Stability (Stabilité & bord des nanoplaques) est la fenétre temporelle dans laquelle une nanoplaque,
une fois chargée dans I'instrument, doit étre traitée. Notez que le temps écoulé entre le scellement de la nanoplaque et son
chargement sur l'instrument n’est pas pris en compte dans la fenétre de temps de stabilité & bord. La minuterie de stabilité

a bord est déclenchée lorsque le code-barres de la nanoplaque est scanné avec succés (c’est-a-dire chargé).

La stabilité & bord de la nanoplaque peut étre considérée comme une métrique dynamique, car elle varie en fonction de

I'étape de processus & laquelle se trouve la plaque. La stabilité & bord est mesurée en 3 étapes :

o Postchargement : en attente de roulage d’amorce (temps de stabilité de 3 heures)
« Postamorcage : attente du thermocycle (femps de stabilité de 9 heures, compte & rebours)
o Postthermocyclage : attente de I'imagerie (temps de stabilité de 240 heures [10 jours], compte & rebours)

o Pour chacune de ces étapes, les délais de stabilité fournis sont paramétrés (voir section 5.2 pour plus de détails) et
fournis par le module d’extension du dosage ; par conséquent, les délais de stabilité peuvent étre différents selon le
module d’extension de dosage. Pour toutes les autres étapes, la stabilité & bord de la nanoplaque n’est pas
décomptée, mais réinitialisée. Dans ces cas (c’est-a-dire plaque dans le module de rouleau d’amorcage, plaque dans

le module de thermocycleur ou plaque dans le module d’'imagerie).

5.19.3. Andlyse de la nanoplaque QIAcuityDx

Une fois la nanoplaque QlAcuityDx en place, I'instrument scanne le code-barres de la plaque et les LED du plateau de

I'instrument s’allument en bleu.

Si le code-barres ne correspond pas & un cycle d’exécution existant (c’est-a-dire que le code-barres n'a pas été défini dans

la suite logicielle), I'écran de menu suivant s’affiche dans le logiciel de contréle :

Not matched barcode

The barcode does not match any
plate in the Software Suite. You can
either link the barcode to a saved
plate, or you can use it to create a
new plate.

Remarque : Si le code-barres n'a pas été prédéfini dans la suite logicielle, la plaque doit étre retirée de I'instrument et le
code-barres doit étre scanné dans le configurateur de plaque de la suite logicielle (voir sections 5.15 Créer une nouvelle

plaque en mode Utility (Utilitaire). et 5.16 Créer une nouvelle plaque en mode IVD (DIV)).
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Il est alors possible de démarrer le cycle d’exécution en appuyant sur le bouton ® START (Démarrer).

QlAcuityDx

esses  [@ STATUS #% TOC
N

Plate name lorem ipsum dolor sit ...

9 steps 02:15:00

@ Loaded

Uuc

DETAILS

() START

Lorsque la plaque est en cours d’analyse, I"écran suivant saffiche :

Plate name lorem ipsum dol ... 4

S
Step 4/9 00:38:22 (1)

@ Plate started

\ DETAILS J

® sToP ]

Il est possible d'ajouter des plaques supplémentaires pendant que I'instrument fonctionne. Si le bras de I'instrument est

occupé, attendez quelques secondes puis réessayez de charger.

5.19.4. Vérification du statut de la plaque pendant le traitement

La plaque est traitée dans le module de chargement primaire et le mélange réactionnel de chaque puits est compartimenté
en réactions individuelles. Ensuite, une PCR est réalisée dans le thermocycleur. Un signal de fluorescence positif indique la

présence d’un matériau de matrice approprié dans un compartiment particulier, qui est détecté pendant I'imagerie.
Les images sont envoyées & la suite logicielle pour le processus d'imagerie.

L'état de lecture de I'instrument peut étre visualisé soit sur I'instrument, soit sur le logiciel installé sur un ordinateur.
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Dans I'écran d’état de fonctionnement de Iinstrument, chaque vue d'un emplacement peut représenter une plaque dans

n'importe lequel de ses différents états possibles (avec donc différentes actions disponibles pour chaque cas) :

o Chargée

5 steps 00:00:00

@ Loaded

[ DETAILS ]

‘état « Chargée » peut, comme son nom l'indique, étre analysée. Si I'utilisateur déclenche le cycle

Chaque plaque a
d’exécution de la plaque (en cliquant sur le bouton correspondant), la plaque modifie son état : « En cours » (si

I'exécution démarre immédiatement) ou « En file d’attente » (si |'exécution doit attendre avant de démarrer).

e En cours

plate 3

Step 1/3 00:29:03 (5
@ Cycling

uc

[ DETAILS }

[ @ sToP

-

Si un cycle d’exécution de plaque est en cours, I'un des états suivants peut étre affiché :
° Plaque commencée

° Séparation

° Séparation terminée

° En attente — Séparation terminée

° Imagerie

° Imagerie terminée

° En attente — Imagerie terminée
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© Exécution des cycles
© Exécution des cycles terminée
° En aftente — Exécution des cycles terminée

Lorsqu’au moins 1 plaque est en cours d’exécution, tous les onglets de la page sont désactivés. Une plaque peut étre

arrétée pendant qu’elle est en cours.

Lorsque I'utilisateur clique sur le bouton Stop (Arréter), il doit ensuite confirmer cette action par le biais d'une boite de

dialogue de confirmation.

Stop the run?

If you stop the run now, you will lose all samples.

Are you sure you want to stop the run?

CANCEL STOP RUN

\ J

Lorsqu’une plaque est arrétée, elle est ramenée dans le plateau (& son emplacement d’origine) et, pendant ce temps,

une superposition bleue s'affiche sur son icéne.

Stopping the run,

please wait...
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Une fois la plaque revenue & son emplacement d’origine, la superposition disparait. A ce stade, la plaque est non

validée (Il ne sera pas possible de I'exécuter & nouveau.) et un titre d’erreur s'affiche & la place.

Plate Test o

Step 1/3 Invalid

@ Run stopped

DETAILS

e En file d’attente

plate 2

5 steps 00:47:46

® Inqueue

[ DETAILS ]

[ @® sToP

L

Lorsqu’une plaque est « en file d'aftente », elle peut étre arrétée. Si tel est le cas, son état est aussitét modifié en

« chargé ». Dans ce cas, comme aucun cycle d’exécution n’a commencé, la plaque peut encore étre analysée.

Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025 171


https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/wi-attachment/dPCR_IVD_System/FLSYM-7991/40-screenshot-20230420-172814.png?revision=3001379
https://polarion-alm.qiagen.com/polarion/wi-attachment/dPCR_IVD_System/FLSYM-7991/15-screenshot-20221110-135026.png?revision=2124831

o Erreur/Echec

172

Terminé

test k1 °

@ Run completed

DETAILS

Cette icone est visible lorsqu’une plaque a été exécutée avec succés.

Test 1 o o
Step 2/3 Invalid 00:00:00 (D)
@ Run failed @ Error 711

DETAILS W ‘ DETAILS J

Ces icdnes sont visibles lorsque le cycle d’exécution d’une plaque a échoué ou lorsqu’une autre erreur affecte |'état de

la plaque (par exemple, Erreur 711 — Software Suite Connectivity Issues [Problémes de connectivité de la suite

logicielle]).
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« Plaque non chargée

Plate not loaded

Cette tuile est visible lorsque le plateau ne contient aucune plaque.

o Plaque d'étalonnage

Cycler calibration plate

You cannot run this plate, because
this plate is used for calibration
purposes.

Cette tuile est visible lorsqu’une plaque d'étalonnage est chargée dans le plateau.

e Code-barres non concordant

Not matched barcode A

The barcode does not match any
plate in the Software Suite. You can
either link the barcode to a saved
plate, or you can use it to create a
new plate.

Cette icone est visible lorsqu’il n'y a pas de correspondance de code-barres (compte tenu des données relatives au

matériel de laboratoire récupérées dans la suite logicielle) pour la plaque chargée.
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Détails de la plaque

Cette fonctionnalité permet d’obtenir des informations complémentaires pour une plaque donnée si I'utilisateur a besoin de

plus d’informations que celles présentées sur la page « Running status » (Statut d’exécution).

Il est possible d'accéder aux détails d’'une plaque en cliquant sur le bouton details (détails) pour une plaque donnée.

o La plaque est en attente de cycle d’exécution

Plate details

® Loaded

Run Steps

o Partitioning
9 Cycling

0 Imaging

CANCEL

+ La plaque est en file d’attente
Plate details

® Inqueve

Run Steps

@ Partitioning
@ Cycling

© Imaging

CANCEL

174

Plate name

03026632123456250203000555

Assay
uc-0.4.0.0

Plate barcode

03026632123456250203000555

Loaded

Owner(s)

admin

Plate name

03026632123456250203000555

Assay
uc-0.40.0

Plate barcode

03026632123456250203000555

Loaded

Owner(s)

admin

Est. run duration

00:00:00

Stability time
Time left to start Partitioning
01:41:11

Plate type
96 UC

Est. run duration

00:00:00

Stability time
Time left to start Partitioning
01:41:11

Plate type
96 |UC

Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025



« La plaque est en cours de traitement

Plate details

@ Plate started

Run Steps

@ Partitioning
@ Cycling

9 Imaging

Plate name

03026632123456250820000044

Assay
uc-0.4.0.0

Plate barcode
03026632123456250820000044

Loaded
09/22 07:38 AM by DPCRService

Owner(s)

admin

Est. completion time
01:03:41

Stability time

Time left to start Partitioning
01:42:18

Plate type

9 [uc)

« le traitement des plaques dans |'instrument est terminé

Plate details

@ |Instrument processing
completed

Run Steps

@ Partitioning
@ Cycling

@ Imaging

Plate name
03026632123456250820000033

Assay
uc-0.4.0.0

Plate barcode

03026632123456250820000033

Loaded

Owner(s)

admin

Completion time
00:59:41

Plate type

1 96 (uc)
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5.19.5. Vérifiez si les images sont de bonne qualité ou si elles sont sursaturées (disponible uniquement en mode

Utility [Utilitaire]).

Dans la suite logicielle, les plaques sont présentées dans I'ordre de leur exécution, les cycles d’exécution en cours étant

affichés en haut de I'écran, tandis que les cycles d’exécution terminés sont affichés en dessous dans |'ordre des dates.
Pour I'analyse, cliquez sur la plaque et sélectionnez Analyze (Analyser) dans la barre de menu déroulant.

Le signal de fluorescence dans le canal de référence est mesuré pour déterminer le nombre de compartiments valides dans
un puits. Les différences d'intensité du signal entre les compartiments sont normalisées et les signaux de fluorescence dans

les canaux cibles sont corrigés en conséquence.

Si le signal de fluorescence est saturé dans un trop grand nombre de compartiments d'un puits dans un canal cible, un
message d’avertissement sera affiché au client. Les signaux saturés diminuent le rapport signal/bruit et peuvent conduire &
des résultats d’analyse incorrects, par exemple, I'algorithme de correction des interférences peut étre affecté. Il est

recommandé de réimager la plaque avec un temps d’exposition réduit de 30 % dans le canal correspondant.

sesse Plates  Templates  Archive
QIAGEN

Plates Overview

[ 0170172020 - 25/03/2024 Fromlaunch | Last7days | This month

senby | Last updated +
| S —

plate-test-70 Details

Analyze
1/03/2024
Reports

@ Plotz completad Export

Archive
24E) 12568 (@ ver

Delete

Remarque : si le signal des canaux a atteint la saturation, ils seront mis en évidence en jaune. Il est donc recommandé de

refaire une image de la plaque avec un temps d’exposition inférieur de 30 %.

KQ-12/05/21-1

@ Processing completed

~ Analysstype .
Absolute Quantification = | | ® ANALYSIS SOURCE

DETAILS () ANALYSIS MORE ~

Saturation reached
VA8 Tha signal channel(s) reachad tha saturation. The results in some wells may be incorrect. You can chack affectad walls in List. Try re-imaging this plale with reducad expasure fime and gain fo
fix this issue.

ngrup hyparwell Analyze per X

5 6 7 8 9 10 n 12 Channel
DDDDDDDD
Select targets

3 . \

0 selected -
‘DODDDHHDHDHD ‘ '
@p @Op @ @

Selectall  [5] Deselect Group as hyperwell
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Ajout d’étapes d’imagerie apres la fin de I'expérience (réimagerie)

A l'issue d'une expérience, une fois que la plaque a atteint I'état « Plaque terminée », il est possible d’ajouter des étapes
d’imagerie complémentaires.

Pour cela, I'icdne + & cété de |'écran de |'étape Paramétres dPCR est disponible. Huit étapes au maximum, y compris les

étapes d'imagerie existantes, sont autorisées.

UTL g
Qlasen

Plates  Archive % Tools Q) Configuration v 2, gwashingten v

& KO-12/05/21-1

@ Foiled  en——

MORE ~

@ General data

Standard Porfitioning Profile -

@ dPCR Parameters. Plate failed
[OF O or more steps couldn't be completed. X

o Reaction mixes Error code: 311

© Samplos & Controls : »
@ Cycling @ Imoging @ @ +

@ Plote layout
Cycling profile ©

START [ROOM TEMPERATURE]

Tx 41.30°C 01:30
Ix 41.30 °C 01:30
Tx 41.30°C 01:30

o [ vor ]
)

Aprés avoir ajouté les étapes d'imagerie complémentaires souhaitées, cliquez sur Save (Enregistrer). L'état de la plaque

reste « Terminé ».
La plaque est maintenant préte & passer sur l'instrument les étapes d'imagerie supplémentaires.

Une fois que l'instrument a effectué les étapes d'imagerie supplémentaires, il nest plus permis d’ajouter d’autres étapes.
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5.19.6. Exécuter |'analyse en mode Utility (Utilitaire)

Avec le mode Utility (utilitaire), lorsqu’un cycle d’exécution est terming, recherchez la plaque que vous souhaitez analyser
sur la page Plates Overview (Apercu des plaques) des plaques de I'environnement des plaques. Seules les plaques dont
'état est « Run Failed » (Echec de I'exécution), « Run Stopped » (Cycle arrété), « Run Loaded » (Cycle chargé) et « Run
Completed » (Cycle terminé) peuvent étre analysées en sélectionnant 'option Analyze (Analyser). Les plaques répertoriées
comme « Drafted » (Brouillon), « Defined » (Définie) et « Running » (En cours d’exécution) n’ont pas cette option dans le

menu contextuel.

R |

by ze {‘}

PRO-21.2327.1-TEC.004-008-R01-1 4,

@ Plote completed

B VI 512 Jami

Il est également possible d’accéder & I'environnement d’analyse de plaque depuis I'intérieur de la plaque, en entrant dans

la plaque et en cliquant sur le bouton Analysis (Analyser). Une page de chargement avec le logo QIAGEN s'affiche.

m 42888 Plotes Templates  Archive B % Teok {8} Configuration v 2 gwashinglon =

KO-12/05/21-1

DETAILS @ ANALYSIS MORE ~
@ Flote completed

Analyus typs
Absolute Quantification - | @ ANALYSIS SOURCE

00600
00000
QIAGEN

le module d'extension du logiciel de dosage permet & I'utilisateur d'analyser des plaques qui ont été traitées par
I'instrument. Les types d’analyse suivants sont disponibles :

»  Quantification absolue

o Détection de mutation

« Edition du génome

« Variation du nombre de copies

e Expression génique
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m $38s Plates  Templates  Archive 8 & Tools ) Configuration = & gwashington v

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

DETAILS @ ANALYSIS MORE ~

Quantification - | [ @ ANALYSIS SOURCE J
J

1 2 3 4 & é 7 8
‘5“‘"
“5"5“5‘
‘DDDDDDHDID I
-DDDDDDHDD -
® ‘DDD‘D[@@@

Analyze per
hame

Select targets -

=

Select wells 1o generate analysis data

Sample to Insight

La disposition de la plaque contient des identificateurs de puits en lignes et en colonnes (par exemple, A1, B2, efc.) qui

représentent la position du puits sur la disposition de la plaque en fonction du type de plaque (24 ou 96 puits).

La disposition des plaques différencie les puits disponibles entre les puits pleins et les puits vides.

La couleur des puits dépend de la couleur du mélange réactionnel qui leur est attribué.

Les différentes étiquettes des puits identifient les échantillons (avec leur ID) et indiquent s'il s’agit d'un contréle ou d'un NTC.

Il est possible de sélectionner plusieurs puits & la fois, soit en cliquant sur chacun d’entre eux, soit en cliquant sur I'un

d’entre eux et en faisant glisser le curseur sur tous les puits souhaités.

Les puits sélectionnés peuvent étre désélectionnés en cliquant dessus.

Les utilisateurs autorisés peuvent analyser les puits de la plaque traités par I'instrument en sélectionnant le type d’analyse.
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Contréle de la qualité des images

Le signal de fluorescence dans le canal de référence est mesuré pour déterminer le nombre de compartiments valides dans

un puits. Les différences d'intensité du signal entre les compartiments sont normalisées et les signaux de fluorescence dans

les canaux cibles sont corrigés en conséquence.

Remarque : la plage optimale d’unités de fluorescence relative (Relative Fluorescence Unit, UFR) des positifs est comprise

entre 80 et 120 pour éviter la saturation pour un bon fonctionnement des algorithmes d’analyse d'image.

Si plus de 1 étape d'imagerie a été réalisée, |'étape d'imagerie ob la saturation s'est produite est marquée en jaune et le

message d'avertissement s’affiche lorsque I'on passe la souris sur I'icéne de I'appareil photo.

[TRIM 2iaes Plotes Templates  Archive
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@ Flote completed

[ Absolute Quantification

~ | [ @ anavysis source
Saturafion reached
The signal channel(s) reached the saluration in one or mare imaging steps. The results in some

walls may be incorrect. You can check affocted wells in List. Try ro-imaging this plate with
reduced exposure time and goin 1o fx this issue
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Analyze per

Channel

reached the saturation.

**** S X

Lorsque le signal de fluorescence est saturé dans un trop grand nombre de compartiments d’un puits dans un canal cible

(vert, jaune, orange, rouge et pourpre), un message d’avertissement s'affiche & I'intention de I'utilisateur et tous les signaux

saturés sont marqués dans la vue d’ensemble des résultats.
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A3 @ 1234567890 @ reoction Mix1
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List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot

Results - list
Well  Mame / ID Reaction mix Target
Name 1€ Contoliype
A1 [ 1234567890 @ reoction Mix1 ® Targel A
A2 [@ 1234567890 @ reociion Mix1 ® Target B

B & Tools {8} Configuration v &, gwashington »

DETAILS [ ANALYSIS MORE ~

Concentration diagram Standard curve
S Export ~
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POS (ool hove reached the 3% 7646 2671 5342 Variable
saturation for this well
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POS & 12201
POS 1220.1
POS 12201

33% 7646 2871 5342 Variable

3.3% 7646 2871 5342 Variable

33% 7646 2871 5342 Variable
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Invalidation des images de puits (erreur)

Dans de rares cas, la qualité de I'image est trop mauvaise et I'image ne peut pas étre utilisée pour une analyse plus
approfondie. Un message indique aux utilisateurs que certains puits ont été non validés. Les puits non validés sont grisés
dans la disposition de la plaque et ne peuvent pas étre utilisés pour I'analyse. Le message s'affiche également lorsque tous

les puits n‘ont pas été utilisés lors du passage de la plaque.

Si plus de 1 étape d’imagerie a été réalisée, |'étape d'imagerie au cours de laquelle la mauvaise qualité du signal s'est

. . . , . oa , .
produite est marquée en rouge et le message s'affiche lorsque I'on passe la souris sur I'icéne de I'appareil photo.

Les raisons pour lesquelles une image est non valide sont les suivantes :

« Signal de fluorescence insuffisant, par exemple, lorsque la nanoplaque est ré-imagée aprés une longue période de

stockage.

« les vibrations au cours du processus d'imagerie entrainent des images floues. Si I'image du canal de référence est
affectée, le nombre de compartiments valides ne peut étre déterminé et I'ensemble du puits est non valide pour

I'analyse. Si un canal cible est affecté, seule I'image du canal concerné est non validée pour I'analyse.
« Un remplissage incomplet d'un puits peut conduire & un nombre insuffisant de compartiments valides dans le canal de

référence nécessaire & |'analyse. Dans ce cas, I'ensemble du puits est non valide.

Mesures correctives de I'image

Pour garantir une analyse correcte basée sur des compartiments valides, les artefacts susceptibles d’influencer I'analyse des
résultats sont supprimés des images. Les corrections sont effectuées automatiquement par la suite logicielle et ne nécessitent
aucune action de la part de I'utilisateur. Les compartiments affectés par des artefacts sont noircis et non validés pour la
suite de I'analyse. Les artefacts peuvent étre :

o Des poussiéres et autres particules

« Des zones & faible amplification

« Des zones de mauvais remplissage
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Poussiéres et autres particules

La poussiére et les autres particules telles que les cheveux ou les méches sont détectées par la suite logicielle et éliminées

des images. Cette figure montre un exemple de puits avant et aprés la correction des poussiéres/autres particules.

Figure 12. Image brute d'un puits montrant des particules de poussiére (marquées par des cercles rouges).

Figure 13. Carte du signal de I'image corrigée des poussiéres.

Si les images présentent encore des particules de poussiére ou d'autres particules aprés correction, il est recommandé de

décharger la plaque, d’essuyer la plaque avec un tissu non pelucheux et de refaire une image de la plaque.

Remarque : La suite logicielle image toujours tous les canaux, méme s'ils ne sont pas utilisés par le dosage, afin

d’améliorer la détection des poussiéres.
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Zones & faible amplification

Le signal de fluorescence dans un canal cible peut parfois étre moins prononcé ou indétectable dans certaines zones d'un
puits, alors que le signal dans le canal de référence n'est pas affecté. Si une amplification égale n’a pas eu lieu dans le
puits, la zone de faible amplification ne répond pas aux exigences de la distribution de Poisson. Par conséquent, les

compartiments situés dans ces zones sont occultés dans I'image et ne sont pas pris en compte dans I'analyse.

Figure 14. Carte du signal d’une image dont les zones de faible amplification sont noircies.

Zones de mauvais remplissage

Un pipettage ou un scellement incorrect peut entrainer I'apparition de zones du puits qui ne sont pas remplies de mélange
réactionnel. Ces zones affectent le canal de référence ainsi que les canaux cibles et réduisent le nombre de compartiments

valides. Voir section 5.7 Préparation de la réaction pour savoir comment pipeter et sceller correctement les nanoplaques.

Figure 15. Carte du signal d’'une image montrant les zones de mauvais remplissage.
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Algorithme de correction des interférences

L'instrument QlAcuityDx peut détecter 5 canaux fluorescents. Pour compenser le chevauchement spectral entre les colorants

fluorescents, un algorithme de correction des interférences est implémenté dans la suite logicielle. Cette correction est
effectuée automatiquement par le logiciel et ne nécessite aucune action de la part de I'utilisateur. Les signaux de
transparence sont supprimés des images et ne sont pas pris en compte dans 'analyse des résultats. La correction des

interférences corrige une valeur absolue basée sur le niveau RFU du canal voisin.

Remarque : si une compensation insuffisante ou une surcompensation est observée (par exemple, sous la forme de doubles
bandes négatives), vérifiez si les niveaux RFU des signaux positifs dans les canaux voisins sont saturés ou trés brillants.
L'abaissement du niveau de I'UFR pour les signaux positifs peut réduire I'occurrence de la souscompensation et de la

surcompensation.

Options d’analyse générale

Sélection des puits pour I'analyse :

o Pour sélectionner plusieurs puits en méme temps, cliquez sur chacun d’eux ou cliquez sur 1 puits, puis faites glisser

votre souris jusqu’a ce que tous les puits soient sélectionnés.
o Pour sélectionner tous les puits, cliquez sur Select all (Tout sélectionner).
 Pour supprimer un puits sélectionné, cliquez sur le puits.
 Pour supprimer tous les puits sélectionnés, cliquez sur Unselect all (Tout désélectionner).
m g e e A B 3k Teoh @B Configuton~ B, grashingion v

KO-12/05/21-1

DETAILS [F) ANALYSIS @ REPORTS MORE ~
@ Flote completed

R A . ‘
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. J s
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Analyze per
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Informations sur le puits

Pour obtenir plus d’informations sur un puits individuel, double-<cliquez sur le puits dans la disposition de la plaque. La boite

de dialogue Well Information (Informations sur le puits) apparait. Cliquez sur OK pour fermer la boite de dialogue.
Liste des champs en mode Well Information (Informations sur le puits) :

o En-éte
° Informations sur le puits — <ID du puits>
o En-téte secondaire
° Nom du mélange réactionnel
° |dentifiant de I'échantillon
° Nom de |'échantillon
o Tableau
© Colonne 1 : Numéro de la cible
° Colonne 2 : Nom de la cible
° Colonne 3 : Cl
° Colonne 4 : Colorant

© Colonne 5 : Canal
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Groupement et dégroupement d’hyperpuits

Pour augmenter le volume d’échantillon analysé, plusieurs puits peuvent étre regroupés et analysés comme un seul puits.

Pour définir un hyperpuits, sélectionnez plusieurs puits avec le méme mélange réactionnel et le méme nom d’échantillon.
Cliquez ensuite sur voisin dans le menu ci-dessous ou cliquez avec le bouton droit de la souris et sélectionnez Group as

hyperwell (Grouper comme hyperpuits) dans le menu contextuel.

Pour dégrouper I'hyperpuits, sélectionnez |'hyperpuits et cliquez sur Ungroup hyperwell (Dégrouper I'hyperpuits) dans le

menu ci-dessous ou dans le menu contextuel.

Pour I'analyse, les hyperpuits sont traités comme un puits unique mais avec un plus grand nombre de compartiments. Cela

peut étre utile pour la détection d’événements rares si le volume de I'échantillon & analyser dépasse le volume qui peut étre
chargé dans un seul puits. Les résultats de tous les puits regroupés dans un hyperpuits seront agrégés et présentés comme

un résultat provenant d'un seul puits.

(VRIM 32088 Plares  Templates  Archive % Tools B Configuration » (& gwashington ~
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Flale completed

DETAILS G ANALYSIS MORE ~

| Absolute Quantification - [: @ ANALYSIS SOURCE ]

9 LT | N 1 Select imaging step

-DDDDDDDDDIVD (@ ]e: 04 [e0e:
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‘ Ungroup Hyperwells and switch?
D

-

; ‘ If you swilch to a different imaging step,

Ungroup Hyperwells and switch?

If you swilch to "analyze per channel”,

Hyperwells will be ungrouped.
Hyperwells will be ungrouped. aw i
Are you sure you want to switch lo “per
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channel” analysisg
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Sample to Insight &
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Imagerie en plusieurs étapes

Si la plaque a été configurée avec plusieurs étapes d’imagerie, I'utilisateur peut en sélectionner une & utiliser pour

I'analyse.

Important : lorsque I'on commute les étapes d’imagerie, |'application demande de dégrouper les hyperpuits existants. Tous
les puits liés en tant qu'hyperpuits seront dégroupés en tant que puits individuels lorsque vous commutez les étapes

d’imagerie.

Remarque : si une étape d'imagerie a échoué au cours du cycle d’exécution ou si les images sont de faible qualité, un
message s'affiche en déplagant la souris sur I'icéne de |'appareil photo pour indiquer que les résultats pourraient étre
incorrects. En outre, les messages d’erreur sont signalés par un encadré rouge autour de I'icéne de |'étape de I'image, les

avertissements par un encadré jaune.

Remarque : si les images sont de bonne qualité, mais que fous les puits n‘ont pas été remplis, I'erreur suivante apparait :
pour certains puits de cette étape, les images sont de mauvaise qualité et nous ne pouvons pas obtenir le résultat pour eux.

Ces puits ne sont pas disponibles pour I'analyse.

QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Plote completed

DETAILS D ANALYSIS MORE ~

- Analysatyp .
| Absolute Quantification - | [ @ ANALYSIS SOURCE ]

Imaging failed

An error occured thuring ene or more imaging steps. For some wells, images are of low quality
(@) <rd the resulis couldn’t be obiained. Those wells are unavailable for analysis, Try re-imaging the

plate to fix this issve.

Error code: 400
Low quality images - result

¥ not available. Try re-imaging

9 1w u w2 Select imaging step x
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Analyze per

Option du schéma

Il existe des outils liés aux schémas et aux graphiques qui permettent & |'utilisateur d'ajuster la vue et de télécharger le

graphique qu'il souhaite consulter. Pour accéder aux outils, pointez sur un schéma.

« Download plot (Télécharger le tracé) : t#lécharge le tracé sous forme de fichier PNG.

o Zoom in (Zoom avant] : effectue un zoom sur la carte du signal. Pour réinitialiser le zoom, double-cliquez sur la carte

des signaux.

o Zoom out (Zoom arriére) : effectue un zoom arriére sur la carte du signal. Pour réinitialiser le zoom, double-cliquez sur

la carte des signaux.
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Curseurs de plage

Si le nombre de puits sélectionnés pour I'analyse est supérieur & la taille du schéma, certains schémas, tels que les schémas
de concentration ou les schémas ponctuels, offrent I'option complémentaire d'un curseur de plage. Cet outil permet aux

utilisateurs de visualiser les données qui ne s'inscrivent pas dans le schéma. Vous pouvez également ajuster la plage de
données affichées pour voir plus d'informations en méme temps.

:
QIAGEN

KO-12/05/21-1 DETAILS (B ANALYSIS (] REPORTS MORE ~
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Figure 16. Exemple d’un curseur de plage sous un graphique.

La zone mise en évidence du curseur indique la partie du graphique qui est actuellement affichée. La piéce grise du
curseur est un apercu du reste du graphique. Pour visualiser une autre partie d'un schéma, cliquez sur la zone mise
en évidence du curseur et faites-la glisser jusqu’a la piéce que vous souhaitez consulter. Pour ajuster la plage des données
affichées, cliquez sur I'une des poignées situées & gauche ou & droite de la zone mise en évidence et faites-la glisser
jusqu’a ce que vous atteigniez la plage de votre choix.

188 Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025



Quantification absolue

L'analyse de quantification absolue est la premiére option de la liste déroulante Analysis (Analyser). Aprés avoir

sélectionné les puits & analyser, cette option permet d’afficher des listes, des cartes de signal, des cartes thermiques, des

histogrammes, des diagrammes de dispersion 1D, des diagrammes de dispersion 2D et des diagrammes de concentration.

Analyse par cible

1. Cliquez sur les puits concernés dans la disposition de la plaque. « Analyze per » (Analyser par) est désactivé si aucun

puits n’est sélectionné.

2. Assurez-vous que des mélanges réactionnels sont disponibles sur la plaque ; dans le cas contraire, le bouton Target

(Cible) est désactivé.
3. Pour analyser la plaque par cible, cliquez sur Target (Cible).

4. Sélectionnez les cibles dans la liste Select targets (Sélectionner des cibles). Vous pouvez sélectionner une ou plusieurs
cibles dans la liste. Pour sélectionner toutes les cibles, cliquez sur Select all (Tout sélectionner). Les cibles sont triées par
mélange réactionnel et dans un mélange réactionnel, elles sont triées par canal (vert, jaune, orange, rouge et

écarlate).
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5. Il est alors possible de cliquer sur le bouton Show results (Afficher les résultats).
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Une fois que vous appuyez sur le bouton Afficher les résultats, 'onglet Liste pour quantification absolue contient un

tableau avec un apercu des puits analysés. Les colonnes suivantes sont disponibles dans le tableau :
© Puits — Par exemple, A1, B2, etc.

© Nom/ID - Cette colonne affiche le nom de I'échantillon, du NTC ou du contréle avec son icéne correspondante qui

identifie I"échantillon ou indique si I'entrée est un NTC ou un contréle.
o Mélange réactionnel — Cette colonne contient I'icéne et le nom du mélange réactionnel.
° Target (Cible) — Cette colonne indique les noms des cibles et leur couleur correspondante.
o Concentration (copies/pl) — Cette colonne indique la concentration attribuée & chaque canal par puits.
© IC (95%) — Cette colonne présente la valeur de I'intervalle de confiance & un niveau de confiance de 95 %.

° Partitions (Valide, Positive, Négative) — Cette colonne indique le nombre de partitions valides, positives et négatives

par puits et par canal.
° Seuil — Cette colonne indique la valeur de seuil actuelle appliquée au puits.

Remarque : Les puits auxquels est aftribué uniquement un mélange réactionnel ou qui n‘ont pas de mélange réactionnel

attribué du tout ne sont pas inclus dans la liste.
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DETAILS
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Saturation reached
The signal channel(s) reached the saturation. The results in this wells may be incorrect. You
can check affected wells in List. Try re-imaging this plate with reduced exposure time and

gain to fix this issue.

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - list

Well Narme / ID Reaction mix Target Concentration * Cl
Name IC Control type copias/pl (95%]
A1 B 1234567890 @ Reaction Mix 1 Target A v POS 12200 3.3%
Al B 1234567890 @ reoction Mix1 Target A : POS 12201 3.3%
Lorem ipsum farget - POS 12200 3.3%

A1 B 1234567890 @ reaction Mix 1
Dolor sit . POS 12201 3.3%
HW1 B 1234567890 Reaction Mix 1 Target A = POS 12201 33%
HwW1 B 1234567890 ﬂ Reaction Mix 1 Target A - POS 12201 3.3%
Al [ 1234567890 @ reaction Mix 1 B Target B . POS 12201 3.3%
Target C - POS 1220.1 3.3%

Al B 1234567890 @ reaction Mix 1
Lorem ipsum farget - POS 12200 3.3%
Target C - POS 12200 3.3%

A1 [ 1234567890 @ reoction Mix 1
Lorem ipsum farget - POS 12201 3.3%

Sample to Insig|
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Analyser par canal

1. Cliquez sur les puits concernés dans la disposition de la plaque. « Analyze per » (Analyser par) est désactivé si aucun

puits nest sélectionné.
2. Pour analyser la plaque par canal, cliquez sur Canal.

3. Cochez les cases de la couleur du canal correspondant pour sélectionner les canaux concernés. Si aucune image n’est

prise pour un canal, le canal est désactivé.

4. Le bouton Afficher les résultats sera ensuite utilisable.
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Une fois que vous appuyez sur le bouton Afficher les résultats, 'onglet Liste pour quantification absolue contient un

tableau avec un apercu des puits analysés. Les colonnes suivantes sont disponibles dans le tableau :
o Puits - Par exemple, A1, B2, efc.

« Nom/ID - Cette colonne affiche le nom de I'échantillon, du NTC ou du contréle avec son icéne correspondante qui

identifie I'échantillon ou indique si I'entrée est un NTC ou un contréle.
+ Mélange réactionnel — Cette colonne contient I'icéne et le nom du mélange réactionnel.

 Canal - Selon les paramétres définis lors de la sélection d’une source, cette colonne affiche les noms des canaux et

leur couleur correspondante.
« Concentration (copies/pl) — Cette colonne indique la concentration attribuée & chaque canal par puits.
o IC (95%) — Cette colonne présente la valeur de I'intervalle de confiance & un niveau de confiance de 95 %.

« Partitions (Valide, Positive, Négative) — Cette colonne indique le nombre de partitions valides, positives et négatives

par puits et par canal.

« Seuil — Cette colonne indique la valeur de seuil actuelle appliquée au puits.
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Remarque : Les puits qui n'ont pas de mélange réactionnel attribué ne sont pas inclus dans la liste.

[VRIM 30888 FPlotes Templates  Archive
QIAGEN
KO-12/05/21-1
® Plate completed
Analyss type .
Absolute Quantification - [ @ ANALYSIS SOURCE ]
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot
Results - list
Well  Mame / ID Reaction mix Channel
Name
A1 [ 1234567890 O reoction Mix1 ® Green
Al & @ Groen
® Green
Al 1234567890 @ reoction Mix 1 Yollow
@ Orange
Al [ 1234567890 @ reoction Mix1 ® Green
Yellow
A3 [ 1234567890 @ reoction Mix1 @ Crimson
® Red
A1 [ 1234567890 B Reoction Mix 1 @ Green
® Green
Al 1234567890 @ reoction Mix 1 Yellow
® Orange
A3 [ 1234567890 B reoction Mix1 Yellow
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Exporter CSV pour analyse en mode utilitaire

Une fois que vous avez sélectionné les puits et les canaux qui vous intéressent et que vous étes prét & exporter un fichier

CSV avec les résultats de I'analyse, dans 'onglet Liste, cliquez Exporter vers CSV en haut & droite du tableau (voir ci-

dessous).
UTL [+ EE PR VTR B & Tmoh @) Cosfgerstins w & geaihisgean v
]
KO-12/05/21-1
/05/ [ cevans [0 ANALYSIS MORE -
@ Fore complaied
Absohite Guosthestion - @ AMALYSIS SOURCE |
lig  Signabmop  Hegbmop  Hidlegram 1D I ple] = Ca akion diegram
well  Mame /10 Reoction mix Chanael Concentration * =] Parfiticn Treahald
. da Pastre [T
Al [l e B Feccion i) ® Goee v PO 2204 LM Teds  ZEN K42 Vorbh
Al ® Gresn FOS 1200 AN Jeds 28 8342 Vorobls
VN I FE4s 28T 5341 Varable
Al ER aserene B e PN ! eas 07 s34 ™
P 13%  Teds 2671 5341 Vorable
Al B 56000 B eocion i @ Goren ¥ POS 1T AN Te4s 2B 5342 Wvighble
O3 W01 1IN A4S IBF1 4342 Vorobe
Al | : P e 1 O
ro W1 XIN FAds JBM 534 Vorioble
Al B aseme @ oo i [ W  ros 19300 1M Teds SEM S342  Woroble
® Gas O 1IN Teds WA 534D Varable
Al ER vaserenc B e v 848 FEF1 54T Varobls
o KO w0l 3 848 2071 341 Varable
A3 B rzasem00 B Eeocion v Yol (150 12200 19%  Teds 25 5147 Vaormble

Deux options sont disponibles : Résultats actuels et Valeurs RFU.

ﬁ—:’ Export to CSV =«

Current results

RFU values

Si vous sélectionnez Résultats actuels, une vue de liste des résultats actuels par échantillon pour les puits sélectionnés sera

téléchargée sous forme de fichier CSV.

Si vous sélectionnez Valeurs RFU, une vue de liste des valeurs RFU (version compacte) par partition pour les puits

sélectionnés sera téléchargée sous forme de fichier CSV.
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Onglet de la carte du signal pour la quantification absolue

L'onglet Carte du signal fournit des partitions positives pour les canaux cibles et des partitions valides pour le canal de
référence des puits sélectionnés. Pour chaque canal inclus dans la sélection cible ou canal, une vue de carte de signal est
créée. les vues de la carte du signal sont triées par position de canal dans I'imagerie (vert, jaune, orange, rouge et

écarlate), séparées par une ligne horizontale.

Chaque carte de signal représente la disposition des plaques pour un canal sélectionné oU seules les images des puits
sélectionnés sont chargées. Les puits restants sont affichés sous forme de carrés gris. Lorsque I'image d’un puits ne peut pas
étre calculée par I'algorithme, une image d’espace réservé est affichée. En passant la souris sur le puits, |'utilisateur est
informé que la carte du signal pour ce puits n’a pas pu étre créée. Le titre d'une carte de signal indique le nom du canal
et, si plusieurs puits sont sélectionnés, le nombre de puits sélectionnés est également affiché. Lorsque I'utilisateur survole un
puits avec la souris, une info-bulle apparait, affichant des informations d'étiquette sur le puits et la cible associée (si
définie). Lorsque vous survolez I'image du puits, I'image est mise en évidence et le curseur se transforme en icéne de

zoom.

m ose8e Flotes  Templates  Archive B % Tools { Configuration ~ 2, gwashington +
CQIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILS  [H ANALYSIS ] REPORTS MORE ~
@ Ploe complated
- Anelyss lyps . b \
Absolute Quantification - @ ANALYSIS SOURCE (8] Source images
liss  Signalmap  Heatmap istog ) pl 20 pl [« ion diagram
Results - signalmap B show reference channel

Green (20 wolls, 1 hyperwell)

[}

Yellow (20 wells)

€] REFORT (0)

Sample to Insight
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%

26K24W - STANDARD RUN

[ DETALS (D ANALYSIS  MORE +
o

ification ~ | [ @ anavvsis source

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 20 Scatrerplot Concentration diagram
Results - Signalmap Show reference channel 1B

Green (24 welk)

Yellow (24 wall)

‘Somple fo Insight © GUAGEN 201324, A8 rights rsmed QUAciyD Software Suie 1.0.0

« Carte du signal pour un canal cible

e Zoom avant

e Zoom arriere

o Télécharger la carte des signaux de ce puits sous forme d'image

o Fermer la fenétre de zoom

La fonction Zoom avant et Zoom arriére est également accessible & I'aide de la molette de la souris. L'ID du puits, le nom

du canal et la cible associée (si définie) sont affichés en haut & gauche.

La suite logicielle fournit une vue de carte de signal pour le canal de référence, lequel est uniquement disponible pour les
techniciens de maintenance sur site. Pour afficher la carte du signal du canal de référence, cliquez sur Afficher la chaine
de référence. La fonctionnalité de la vue de la carte de signal pour le canal de référence est analogue aux vues de la carte
de signal des canaux cibles. Les partitions valides dans le canal de référence sont marquées et mises en évidence avec des

points bleus, tandis que les partitions positives des canaux cibles sont marquées et mises en évidence avec des points verts.
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Onglet Carte thermique pour quantification absolue

L'onglet Carte thermique affiche la concentration des cibles ou des canaux sélectionnés dans chaque puits. Les valeurs de

tous les puits sélectionnés s’affichent également dans cet onglet. Les valeurs des puits désactivés ne sont pas affichées. Une

vue de carte thermique est créée pour chaque cible ou canal sélectionné. Les vues de la carte thermique sont triées par

position de canal dans I'imagerie (vert, jaune, orange, rouge et écarlate), séparées par une ligne horizontale.

Si la cible ou le canal affiché dans une carte thermique ne concerne pas un ou plusieurs puits, ces puits n’ont pas de valeur

affichée et leur couleur d’arriére-plan est grise.
En passant la souris sur un puits, des informations plus détaillées sur ce puits s'afficheront.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé,

maintenez le curseur sur le schéma. Se reporter & la section Option du schéma pour plus de détails sur la barre d’outils.

Il existe deux vues de chaque carte thermique : la vue de concentration et la vue des partitions (voir les images suivantes).

Pour basculer entre les vues, cliquez sur Concentration ou Partitions.

Pour afficher les valeurs de concentration moyennes des répliques dans la vue de concentration, cliquez sur Afficher les
valeurs moyennes pour les répliques. Les valeurs moyennes ne sont pas prises en charge dans la vue partition. Par
conséquent, la case & cocher associée est grisée dans la vue de partition et un message affichant des informations

pertinentes est affiché pour I'utilisateur.
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Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025



Onglet Histogramme pour quantification absolue

L'onglet Histogramme affiche des graphiques qui visualisent les valeurs de fluorescence des puits sélectionnés pour la cible
ou le canal sélectionné. Une vue d'histogramme est créée pour chaque cible ou canal sélectionné. Les vues d'histogramme
sont triées par position de canal dans I'imagerie (vert, jaune, orange, rouge et écarlate), séparées par une ligne

horizontale.

Chaque histogramme posséde 2 axes. L'axe des x représente I'intensité relative de la fluorescence. L'axe des y représente
le nombre de partitions qui possédent cette intensité de fluorescence. Les valeurs sur I'axe des y ont deux échelles

disponibles : linéaire et logarithmique.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé,

maintenez le curseur sur le schéma. Se reporter & la section Option du diagramme pour plus de détails sur la barre

d’outils.

L'échelle de I'axe des y peut éire modifiée & I'aide des boutons situés au-dessus de chaque graphique. Les boutons sont
visibles lorsque vous maintenez le curseur sur un graphique. Pour afficher les valeurs sur une échelle linéaire, cliquez sur

lin. Pour afficher les valeurs sur une échelle logarithmique, cliquez sur log10.

Le champ seuil affiche la valeur seuil de I'intensité de fluorescence utilisée pour distinguer les appels positifs et négatifs. Si
un seul puits source est sélectionné, la valeur du seuil est affichée dans le champ seuil et sur le graphique sous la forme
d’une ligne rouge. Si plusieurs puits sources sont définis et que leurs valeurs de seuil calculées automatiquement sont

différentes, aucune valeur de seuil n’est initialement affichée dans I'histogramme.
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Canal de référence

La suite logicielle fournit également un histogramme pour le canal de référence, lequel est uniquement disponible pour les
techniciens de maintenance sur site. Pour afficher I'histogramme du canal de référence, cliquez sur Afficher la chaine de
référence. Le titre de cet histogramme indique que I’histogramme est li¢ au canal de référence. Le graphique du canal de
référence permet & I'utilisateur de voir les seuils inférieurs et supérieurs communs qui excluent les partitions avec un RFU trop

bas/trop élevé. Le réglage du seuil supérieur n'est pas possible dans ce tableau ; voir la section « Nuage de points 1D ».
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Nuage de points 1D

L'onglet Quantification absolue est le premier onglet de I'environnement d’analyse. Aprés avoir sélectionné les puits &

analyser, I'utilisateur peut visualiser la liste et 'onglet Nuage de points 1D.

« L'onglet Nuage de points 1D affiche une vue Nuage de points 1D pour chaque cible ou canal analysé. S'il existe

plusieurs vues de nuage de points 1D, elles sont séparées par une ligne horizontale.

+ les vues de nuage de points sont triées par position de canal dans I'imagerie (vert, jaune, orange, rouge et écarlate),

séparées par une ligne horizontale.

« le titre d’'une vue Nuage de points 1D affiche le nom du canal associé, y compris I'indicateur de couleur du canal &
points et, s'il est défini, il affiche également le nom de la cible. Si plusieurs puits sont sélectionnés, le nombre de puits

s'affiche également.

« Une vue Nuage de points 1D comporte deux axes. L'axe des x représente les partitions analysées, tandis que I'axe des

y représente |'intensité relative de la fluorescence dans chaque partition.

« Une vue Nuage de points 1D concaténe les diagrammes de chaque puits, avec un en-téte indiquant les coordonnées

de chaque puits sur la plaque.

« Une ligne rouge représente la valeur actuelle d'intensité de fluorescence du seuil (valeur décimale) utilisée pour
distinguer les partitions positives et négatives. Les valeurs de fluorescence inférieures au seuil sont affichées en gris et

celles qui sont supérieures au seuil sont affichées en bleu.
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Si le nuage de points 1D est analysé par cible (la séquence d’ADN/ARN ou la molécule pour laquelle le nombre

copies/pl est détecté), I'utilisateur verra la structure suivante :

202

UTL

Plates  Templates  Archive
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KO-12/05/21-1

@ Flate completed

DETAILS CE ANALYSIS MORE ~

- Analysis type

~
Absolute Quantification - { @ ANALYSIS SOURCE
3 4 '

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 1D Scatterplot $44 Options ~

Target A @ Green (20 wells)

Al Al

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

PARTITIONS

— " o "
Max value for Y-axis [RFU] | 80 W UJ y Common threshold (D | - W [E] l RicALcuLAu]

W Target B Yellow  [20 wells)

Al Al Al Al Al A Al Al Al Al Al Al Al

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

PARTITIONS

Common threshold (D

Manx value for Y-axis [RFU] | 200

de

Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025



Si I'analyse est effectuée par canal, les données sont présentées en fonction des filtres de longueur d’onde utilisés lors de

I"acquisition d'images, I'utilisateur verra un résultat tel que :

QIAGEN
KO-12/05/21-1
/05/ DETAILS [ ANALYSIS MORE ~
® Plic complated
Absolute Quantification - \ L @ ANALYSIS SOURCE
List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram
Results - 1D Seatterplot M Show reference channel
L< O T T ) 5 |
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Il est important de mentionner que cette analyse peut également étre effectuée dans plusieurs puits simultanément. S'il n'y a pas

de seuil commun pour les puits présentés, un trait d'union est affiché dans le champ « Common threshold » (Seuil commun).

UMM 55338 Ploes  Templaes  Archive € % Toos @ Configuation ~ (2 gashinglon ~
GhEEN
KO-12/05/21-1 DETAILS () ANALYSIS MORE ~
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Les utilisateurs peuvent identifier clairement les hyperpuits définis dans la disposition des plaques lors de I'exécution d'une

analyse de nuage de points 1D.

Target A lorem ipsum dolor sit amet @ Green (16 wells, 2 hyperwells) . Report

Al Al Al Al Al A Al Al Al Al Al Al Al

FLUORESENCE INTENSITY [RFU]

PARTITIONS

Les utilisateurs disposant des autorisations Modifier les données d’analyse peuvent modifier la valeur RFU maximale pour

les nuages de points lors de |'exécution d'une analyse de nuage de points 1D. La plage acceptée pour la valeur Valeur
RFU de 0-300.

Remplacement du seuil

1. Pour modifier le seuil individuellement par puits, cliquez sur I'en-téte approprié du puits dans la vue Nuage de points
1D. Une fenétre s'ouvre et le seuil peut étre modifié en pointant sur le graphique, ce qui déclenche I'apparition d’une
ligne pointillée.

2. Une fois la ligne pointillée & I'endroit approprié, cliquez sur le graphique. La ligne devient continue et la valeur de

seuil est mise & jour et affichée dans le champ de seuil.

3. Pour modifier & nouveau la valeur en utilisant cette méthode, cliquez sur la ligne rouge et faites-la glisser vers ’'endroit
approprié. Yous pouvez aussi modifier directement la valeur dans le champ Sevil. Utilisez le bouton auto-seuil pour

fixer le seuil & la valeur calculée par I'algorithme d’analyse.

Remarque : Le champ de seuil et le bouton auto-seuil ne deviennent visibles qu’en déplacant le curseur dans la plage

du schéma de puits.

4. Cliquez sur FERMER ET RECALCULER pour déclencher la réanalyse des données et fermer la fenétre. Cliquez sur Cancel

(Annuler) pour fermer la fenétre sans enregistrer.

Well details %
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8
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Ligne de seuil en pointillés lorsque vous la faites glisser sur le graphique :

Well details x

Target B Yellow B Report
g

FLUGRESENCE INTENSITY [RFU]

) 2000 4000 8000
PARTITIONS

Max value for Y-axis [RFU] | 200 |
L )

Threshold [ 37.6 J @

L
CLOSE & RECALCULATE

Les utilisateurs peuvent modifier le seuil d'un seul puits lors de I'exécution d'une analyse de nuage de points 1D.

0 Target A lorem ipsum dolor sit amet @ Green {16 wells, 2 hyperwells) @ Repon

FUUDRESENCE INTENSITY [B5U]

PARTITICING.

Max value for Y-axis [RFU] ‘ 80 b |’O i pLY | Commen tresheld (D) \ \| |’®\ “"iEcAlcuu\r:q

Un clic sur le titre d’un tracé dans un nuage de points 1D avec plusieurs puits ouvre la fenétre modale des détails du puits.

Results - 1D Scatterplot
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Dans la fenétre modale, le seuil peut étre modifié soit en modifiant la valeur dans le champ de seuil, soit en cliquant &

I"intérieur du tracé et en faisant glisser la ligne rouge.

Si une valeur supérieure & 300 est entrée, une erreur de validation de saisie s'affiche.

350

Mo valys is 300

Si la valeur a été modifiée, la fenétre modale peut étre fermée via le bouton FERMER ET RECALCULER. La valeur peut étre
rétablie & la valeur par défaut en cliquant sur le bouton de seuil automatique situé sous le champ de seuil, ce qui ferme
également la fenétre aprés avoir rétabli la valeur. Lorsque vous cliquez sur « Recalculate » (Actualiser), la page entiére est
rechargée et toutes les autres modifications saisies (et non enregistrées) sont perdues. L'actualisation doit étre effectuée une

par une.

Canal de référence sur le nuage de points 1D

Le nuage de points 1D du canal de référence s'affiche pour chaque puits sélectionné par les techniciens de maintenance
sur site & chaque exécution d'une analyse de nuage de points 1D lorsque I'option « Afficher le canal de référence » est

activée. Les utilisateurs standard ne voient pas le nuage de points 1D du canal de référence.
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Les utilisateurs disposant des autorisations Modifier les données d’analyse peuvent modifier les seuils inférieur et supérieur

lors de I'exécution d’une analyse de nuage de points 1D.
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Télécharger I'analyse de nuage de points 1D

Il est possible de télécharger des nuages de points 1D lors de I'exécution d'une analyse de nuage de points 1D.

Download graph

)

Avertissements

208

Dans l'onglet Nuage de points 1D, lorsque les résultats de I'analyse ont déja été chargés dans I'onglet, pour chaque
schéma de puits avec un indicateur de saturation, |'en-téte affiche une icéne d'avertissement chaque fois que le signal
de fluorescence du canal est supérieur & 120 RFU. Lorsque I'utilisateur passe la souris sur I'icéne d’avertissement, une

info-bulle s’affiche : « Les canaux ont atteint la saturation pour ce puits. Le résultat peut étre incorrect. »

sasss o .
Plotes  Templotes  Archive B % Teok B Configurotion v @ gwoshington
sssss ¢ L . gwoshing!
m

KO-12/05/21-1

DETAILS  CH ANALYSIS ([ REPORTS MORE ~
@ Plote completed

| Absolute Quantification - [ @ ANALYSIS souuc!J

=
J Soturation reached
1

The signol channel(s) reached the saturation in ane or mare imaging saps. The resuls in soma
| wells may be incorrect. You con check alfected wells in List Try re-imaging this plate with

| reduced exposure lime and gain to fix this issue.
=

List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram
Results - 1D Scatterplot M Show reference channel

Target A @ Green (20 wells)

Channel have reached the
saturation for this well Al Al Al Al Al Al

Resuhs may b incorrect

N} Al Al A1

CE INTENSITY [870]

Le plug-in d’analyse du logiciel QlAcuityDx affiche une fenétre modale chaque fois que le seuil d’entrée a été modifié
et les résultats ne sont pas recalculés avant la sélection d’un autre puits dans la disposition de la plaque, I'accés a

I'onglet Liste ou la sélection d’un autre nuage de points dans la liste.

Threshold(s) changes not applied

Would you like to recalculate results using new threshold(s)

seffings2

DISMISS CHANGES
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Nuage de points 2D

Un utilisateur disposant des autorisations adéquates peut télécharger des tracés lors de I'exécution d’une analyse de nuage

de points 2D. Les plaques peuvent étre analysées par cible ou par canal.

Une fois que I'utilisateur a sélectionné les cibles dans la liste Sélectionner les cibles ou les canaux dans la liste Sélectionner
les canaux et cliqué sur le bouton Afficher les résultats, les résultats de I'analyse doivent étre affectés aux axes x et y dans
I'onglet Nuage de points 2D.

LM 33288 Flores  Templaes  Acchive B % Took { Configuration ~ (@ gwashington
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\
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List Signalmap Heatmap Histogram 1D Scatterplot 2D Scatterplot Concentration diagram

Results - 2D Scatterplot

Xeaxis Y-oxis
~ X-oxis chamngl ——————————— ~Y-axischonngl ————————————
[ Target A Yellow - Lorem ipsum target Orange @ ']
~ Cammon thieshald — Mox RFU o ~ Common threshold — ——  — Max RFU . B Add to report
| me.s3 J o] (250.35 ] | 3245 [ @] | 79.45 |[¢r)
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W 5 X Y Results
® . . 290
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® -+ *: 12992

Invalid on X 48
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Channel: Orange @

0 50 100 150 200
Channel: Yellow

Sample to Insight

Le bouton Télécharger est visible dans le coin supérieur droit lorsque I'utilisateur survole les graphiques.
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Recalculer les sevils dans le nuage de points 2D

Il est possible de recalculer le seuil dans le nuage de points 2D. Une fois que I'utilisateur a sélectionné la cible ou le canal

des axes x et y, les résultats de I'analyse sont chargés dans le tracé et seules les partitions valides sont affichées.

URIN 35538  Plotes  Templates  Archive % Tools B} Configuration » (& gqwashington
GIAGEN

KO-12/05/21-1 DETAILS  (E) ANALYSIS REPORTS MORE ~

@ Flate completed

-~ Analysis type

b N
Absolute Quanlification - [ @ ANALYSIS SOURCE
8 J

liss  Signalmep  Heatmap  Histogram 1D Scatterplol 2D Scatterplot  Conceniration diagram
Results - 2D Scatterplot
Keaxis Y-oxis
X-oxis channel ¥-axis channel
Target A Yellow - Lorem ipsum farget QOrange @ v
i) 5 B Add to report

Common thrashald Mox RFU Comman thrashold —
118.53 [@j 250.35 el 32.45 [ @] | 79.45 O
= oy

0-255

X ¥ Results

Channel: Orange @

)
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Channel: Yellow

Sample to Insight @ ¢

Les lignes rouges (seuil commun) générent 4 zones de quadrants et les partitions suivantes :

e+ + La partition n est positive sur les deux canaux X et Y (bleu foncé).

o+ — La partition n est positive sur le canal X, mais négative sur le canal Y (bleu clair).
o --la partition n est négative sur les deux canaux X et Y (gris).

e -+ La partition n est négative sur le canal X, mais positive sur le canal Y (jaune).

Si un seul puits source est sélectionné, les valeurs des seuils pour les cibles ou les canaux sur chaque axe s'affichent dans

les champs Seuil commun et dans le graphique sous la forme de lignes rouges.

Si plusieurs puits sources sont sélectionnés et que leurs valeurs de seuil calculées automatiquement sont différentes, aucune

valeur de seuil commune n’est initialement affichée.

Une notification « Recalculer pour obtenir des résultats » s’affiche dans la légende.
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7oyl .f. . F . . , . ..
L'utilisateur peut modifier le seuil commun en faisant glisser et en déposant les lignes rouges et en saisissant les valeurs

dans les champs de saisie. Il est également possible de rétablir les valeurs par défaut ou de définir le seuil automatique.
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Sample to Insight

L'invite de sortie sans recalculer avec les seuils modifiés apparait lorsque I'utilisateur :

« quitte les modifications et sélectionne un autre puits dans la disposition des plaques.
« modifie le type d’analyse.

« modifie les cibles sélectionnées.

« modifie les canaux sélectionnés.

« modifie 'axe des x et 'axe des y.

» modifie |'onglet Liste sans cliquer sur le bouton Recalculer.

« modifie les puits sélectionnés.

« modifie les hyperpuits sélectionnés.

« groupe et dissocie les hyperpuits — actualisation de la liste.
 sélectionne une autre étape d’imagerie — actualisation de la liste.

+ apporte des modifications & I'URL (navigation) — actualisation de la liste.

o clique sur un puits dans la disposition de la plaque pour vérifier ses détails.
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Lle recalcul est déclenché lorsque I'tilisateur passe & un autre onglet. La fenétre contextuelle apparait avec un

avertissement.

Thresheld(s) changes not applied

Would you like to recalculate results using new threshold(s)

seltings?

Valeur RFU maximale pour les axes y et x

Les utilisateurs disposant des autorisations Modifier les données d'analyse peuvent modifier les valeurs RFU maximales pour
le nuage de points 2D et consulter le résultat de I'expérience. Les plages d'axes sont alignées avec les valeurs maximales

présentées & partir de O jusqu’a I'intensité de fluorescence maximale mesurée du canal sélectionné.
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Onglet Schéma de concentration pour quantification absolue

L'onglet Schéma de concentration affiche les schémas qui présentent la distribution des valeurs de concentration et des
infervalles de confiance. Un schéma est créé pour chaque cible ou canal sélectionné. Chaque diagramme de concentration
posséde deux axes. L'axe des x présente les puits analysés et I'axe des y contient les valeurs de concentration pour les
cibles ou canaux sélectionnés de chaque puits. Les valeurs sur I'axe des y ont deux échelles disponibles : linéaire et

logarithmique.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire afin d’effectuer des actions liées au schéma, comme le téléchargement du
tracé, maintenez le curseur sur le schéma. Se reporter & la section Option du diagramme pour plus de détails sur la barre

d’outils.

L'échelle de I'axe des y peut étre modifiée & I'aide des boutons situés sous chaque graphique. Les boutons sont visibles
lorsque vous maintenez le curseur sur un graphique. Pour afficher les valeurs sur une échelle linéaire, cliquez sur lin. Pour

afficher les valeurs sur une échelle logarithmique, cliquez sur log10.
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Chaque schéma présente 2 valeurs pour chaque puits : la valeur de concentration, affichée sous forme de barre, et
I'intervalle de confiance, affiché sous forme de barre d’erreur. Pour voir les valeurs exactes, pointez sur I'une des barres.
Aprés le chargement d’un schéma de concentration, les 32 premiers puits sont affichés dans le schéma. Pour visualiser

d’autres puits, utilisez le curseur situé sous le schéma.

Pour afficher les valeurs moyennes des répliques dans le schéma, cliquez sur Afficher les valeurs moyennes pour les
répliques. Dans ce cas, une barre est affichée pour un groupe répliqué indiquant la valeur de concentration moyenne et la

valeur IC moyenne du groupe répliqué. Pour afficher les valeurs exactes et une liste des puits appartenant au groupe
répliqué, pointez sur la barre associée.
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Détection de mutation

L'environnement d’analyse de plaques de la suvite logicielle comprend I'onglet Détection de mutation. L'analyse de
détection de mutation est basée sur les concentrations (voir la section « Quantification absolue »). Pour utiliser la détection

de mutation, la définition de cibles dans les mélanges réactionnels et les échantillons est obligatoire.

L'onglet Détection de mutation est utilisé pour afficher les résultats de I'analyse du contenu de la plaque afin de détecter les
mutations dans les échantillons. Les résultats de I'analyse sont placés dans des vues de liste, des cartes thermiques, des
schémas de points et des schémas de concentration.

Remarque : L'enregistrement des tests de détection de mutation n’est pas disponible.
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Configuration d'une analyse de détection de mutation

1. Cliquez sur les puits concernés dans le volet Sélectionner les puits. Pour plus d’informations, consultez la section
« Options générales d’analyse »

2. Sélectionnez la cible de type sauvage concernée dans la liste des cibles de type sauvage.

3. Sélectionnez la cible de type mutant applicable dans la liste Cible de type mutant.

4. Pour afficher les résultats de I'analyse, cliquez sur Afficher les résultats. Les résultats sont divisés en plusieurs onglets.

Pour afficher le contenu de I'onglet, cliquez sur le titre de I'onglet.

Onglet Liste pour la détection des mutations

L'onglet Liste contient un tableau avec un apergu des puits analysés. Les colonnes suivantes sont disponibles dans le

tableau :

o Puits — représente la position du puits sur la disposition de la plaque.

« Nom/ID - Cette colonne affiche le nom de I"échantillon, du NTC ou du contréle avec son icéne correspondante qui
identifie I'échantillon ou indique si I'entrée est un NTC ou un contrdle.

« Mélange réactionnel - Cette colonne contient I'icéne et le nom du mélange réactionnel.

« Cible - Cette colonne affiche tous les noms de cibles avec leur type de cible correspondant. Les cibles sélectionnées

comme type sauvage ou mutant sont marquées en conséquence.
« Concentration (copies/pl) — Cette colonne indique la concentration attribuée & chaque cible.
o IC (95%) — Cette colonne présente la valeur de I'intervalle de confiance & un niveau de confiance de 95 %.
« Fraction de mutation — Cette colonne indique la valeur de la fraction mutante en pourcentage.

o IC (95%) — Cette colonne présente la valeur de lintervalle de confiance pour la fraction mutante & un niveau de

confiance de 95 %.

UTL Plates  Archive B % Tools (& Configuration ¥ & gwashington +
QUAGEN
List Heatmap Concentration diagram Point diagram
Results - list M Addtoreport  [S3 Export fo CSV ~
Well Name / ID Reaction mix Target Conc. Cl Mutant fraction Cl
Name ic Type copies/jl (95%) (95%)
A1 B 1234567850 @ reaction Mix 1 Target A v WT 12201 93.3% 34.67%  3.3%
Al B 1234567890 @ reaction Mix 1 Target A - MT 122001 933% 34.67%  33%
Target lorem
RM lorem ipsum
1234567890 lorem ipsum dolor sit
HW1 ﬂ dolor sit amet -owr 12201 93.3%
ipsum dolor sit amet amot consecteur
consecteur
elicit
A1 B 1234567890 D reaction Mix 1 Target A - MT 12200 933% 34.67%  33%
Al B 1234567890 @ reoction Mix 1 Target A -owr 12201 933% 3467%  33%

== -~

Pour exporter les informations de la liste sous forme de fichier CSV, cliquez sur Exporter vers CSV.

E—b Export to CSV =«

Current results

RFU values (compact)
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Onglet Carte thermique pour la détection des mutations

L'onglet Carte thermique contient une carte thermique qui présente la fraction mutante en pourcentage dans chacun des
puits. Si un puits n’est pas sélectionné comme source pour I'analyse, la valeur n’est pas affichée sur la carte thermique et

sa couleur d’arriére-plan est grise.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé,

maintenez le curseur sur le schéma. Se reporter & la section Option du schéma pour plus de détails sur la barre d'outils.

Pour afficher des informations détaillées sur un puits, pointez le curseur sur le puits. Une info-bulle contenant des

informations détaillées s’ouvre.

Well: D10
Name/ID: 01234567890
Mutant fraction: 42.44%

Mutant fraction Cl (95%): 5.70%

Wild type conc.: 665.2 cp/yl Well: D10
Mutant target conc.:  496.6 cp/pl No results for selected wild type and mutant target
42.44% {b
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Onglet Schéma de points pour la détection des mutations

L'onglet Schéma de points affiche un schéma présentant le pourcentage de fractions mutantes dans chaque puits analysé.
Chaque schéma de points posséde 2 axes. L'axe des x présente les puits et les échantillons analysés et I'axe des y illustre

la fraction mutante, affichée en pourcentage.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé,
maintenez le curseur sur le schéma. Se reporter & la section Option du diagramme pour plus de détails sur la barre

d’outils.

L'échelle de I'axe des y peut passer de |'échelle linéaire & I'échelle logarithmique & I'aide des boutons situés sur la gauche
sous le schéma. Les boutons sont visibles lorsque vous maintenez le curseur sur un graphique. Pour afficher les valeurs sur

une échelle linéaire, cliquez sur lin. Pour afficher les valeurs sur une échelle logarithmique, cliquez sur log10.

Chaque combinaison de cibles de type sauvage et de type mutant dans un méme échantillon dans I'ensemble des puits
sélectionnés est représentée dans le schéma par un point indiquant la valeur de concentration associée & l'intervalle de
confiance. Pour afficher des informations détaillées, maintenez le curseur de la souris sur le point correspondant. Une info-

bulle contenant des informations détaillées s’ouvre.

- MD:

Y-axis label: Mutant fraction [%]

Well info
Well(s): C4;A9
Name/ID: 01234567890
Mutant fraction: 35.3%

Mutant fraction CI {95%): 5.70%
WT conc.: 458.2 cp/pl
MT conc.: 362.4 cp/pl
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Schéma de concentration pour la détection des mutations

L'onglet Diagramme de concentration affiche les diagrammes qui présentent la distribution des valeurs de concentration
dans les puits avec leurs intervalles de confiance. Chaque schéma de concentration posséde deux axes. L'axe des x
présente les puits et les échantillons analysés et I'axe des y représente les valeurs de concentration. L'échelle de I'axe des y
peut étre modifiée & I'aide des boutons situés & gauche sous chaque graphique. Les boutons sont visibles lorsque vous
maintenez le curseur sur un graphique. Pour afficher les valeurs sur une échelle linéaire, cliquez sur lin. Pour afficher les

valeurs sur une échelle logarithmique, cliquez sur log10.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé,
maintenez le curseur sur le schéma. Se reporter & la section Option du diagramme pour plus de détails sur la barre

d’outils.

Chaque combinaison de cibles de type sauvage et de type mutant dans un méme échantillon dans I'ensemble des puits
sélectionnés est représentée dans le schéma par une barre indiquant la valeur de concentration associée a l'intervalle de
confiance. Pour afficher des informations détaillées, maintenez le curseur de la souris sur la barre correspondante. Une

info-bulle contenant des informations détaillées s’ouvre.
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Sample to Insight ®

QlAcuityDx So
Edition du génome

L'analyse de |'option d'édition du génome contient des vues qui donnent un apercu du nombre de génomes modifiés dans
les puits analysés. Les résultats de I'analyse sont placés dans des vues de liste, des cartes thermiques, des schémas de

points et des schémas de concentration.

Remarque : L'enregistrement des tests d’édition du génome n’est pas encore disponible.
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Configuration de I'analyse d’édition d’'un génome

Genome editing

1 " :
Select imaging step H (W‘ R |
o os [@0]ws )
|t Crimson @

Wild type target * Target A Green @

( a Yellow @ ~ . Orange @

Edited target * Lorem ipsum dolor sita .. Red @
( Lorem ipsum dolor sit a... Red @ ~ - elow

f Red @

ETTRTT I -

m Orange @
s Crimson @
+ Sort by RM

+ Edited target: Only show
targets that are available
for selection, based on

Wild type target selection

1. Cliquez sur les puits concernés dans la disposition de la plaque. Pour plus d’informations, consultez la section

« Options générales d’analyse »

2. Sélectionnez la cible de type sauvage concernée dans la liste des cibles de type sauvage. Les cibles sont triées par
mélange réactionnel et dans chaque mélange réactionnel, elles sont triées par canal (vert, jaune, orange, rouge et

écarlate).
3. Sélectionnez la cible modifiée concernée dans la liste des cibles modifiées.
4. Pour afficher les résultats de I'analyse, cliquez sur Afficher les résultats.

5. les résultats sont divisés en plusieurs onglets. Pour afficher le contenu de I'onglet, cliquez sur le titre de I'onglet.
Onglet Liste pour Iédition du génome

L'onglet Liste contient un tableau avec un apercu des puits analysés. Les colonnes suivantes sont disponibles dans le

tableau :

« Puits — Cette colonne représente la position du puits dans la disposition des plaques.

« Nom/ID - Cette colonne affiche le nom de I'échantillon, du NTC ou du contréle avec son icéne correspondante qui

identifie I'échantillon ou indique si I'entrée est un NTC ou un contréle.
« Mélange réactionnel — Cette colonne contient |'icéne et le nom du puits.

+ Cible — Cette colonne affiche tous les noms de cibles avec leur type de cible correspondant. Les cibles sélectionnées

comme type sauvage ou type d’édition sont marquées en conséquence.
« Concentration (copies/pl) — Cette colonne indique la concentration attribuée & chaque cible ou & chaque canal.
o IC (95%) — Cette colonne présente la valeur de I'intervalle de confiance & un niveau de confiance de 95 %.
o Fraction modifiée — Cette colonne affiche la fraction modifiée pour la cible modifiée sous forme de pourcentage.

o IC (95%) — Cette colonne présente la valeur de l'intervalle de confiance pour la cible modifiée & un niveau de

confiance de 95 %.
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88928  Plates  Archive
QIAGEN

List Heatmap

Results - list
Well  Name / ID

Al [ 1234567890

A1 [ 1234567890

HW1 m 1234567890 lorem

ipsum dolor sit amet

Concentration diagram

Point diagram

Reaction mix Target
Nome

O reaction Mix1 Target A

@ FReaction Mix 1 Target A

RM lorem ipsum

u dolor sit amet

Target larem
ipsum dolor sit

amet consecteur

consecteur )
elicit

A1 [ 1234567890 @ reaction Mix1 Target A
Al @ 1234567890 @ reaction Mix1 Target A

-

Onglet Carte thermique pour I'édition du génome

I Type

ET

WT

ET

WT

B % Tools

Conc.
caples/pl

12201

12201

12201

12201

12201

{8} Configuration v & gwashington +

B Add to report

[«]
(95%)

93.3%

93.3%

93.3%

93.3%

93.3%

Pour exporter les informations de la liste sous forme de fichier CSV, cliquez sur Exporter vers CSV.

o

Edited fraction

34.67%

34.67%

34.67%

34.67%

34.67%

5 Exportto CSV ~

[el]
(95%)

L'onglet Carte thermique contient des carfes thermiques qui présentent la fraction modifiée en pourcentage dans chacun

des puits. Si un puits n’est pas sélectionné comme source pour 'analyse, la valeur n’est pas affichée sur la carte thermique

et sa couleur d'arriére-plan est grise.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé,

maintenez le curseur sur le schéma. Se reporter & la section Option du schéma pour plus de détails sur la barre d’outils.

Pour afficher des informations détaillées sur un puits particulier, pointez le curseur sur le puits. Une info-bulle contenant des

informations détaillées s ouvre.

Well: D10
Name/ID: 01234567890
Edited fraction:
Edited fraction CI (95%): 5.70%

665.2 cp/yl

42.44%

Wild type conc.:
Edited target conc.:  496.6 cp/pl

42.44%
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No results for selected wild type and edited target
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Onglet Schéma de points pour I'édition du génome

L'onglet Schéma de points affiche un schéma présentant le pourcentage de fractions modifiées dans chaque puits analysé.

Chaque schéma de points posséde 2 axes. L'axe des x présente les puits et les échantillons analysés et I'axe des y illustre

la fraction modifiée, affichée en pourcentage.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé,

maintenez le curseur sur le schéma. Se reporter & la section Option du diagramme pour plus de détails sur la barre

d’outils. L'échelle de I'axe des y peut &tre modifiée & I'aide des boutons situés sous chaque graphique. Les boutons sont

visibles lorsque vous maintenez le curseur sur un graphique. Pour afficher les valeurs sur une échelle linéaire, cliquez sur

lin. Pour afficher les valeurs sur une échelle logarithmique, cliquez sur log10.

Chaque combinaison de cibles de type sauvage et de cibles modifiées dans un méme échantillon dans I'ensemble des

puits sélectionnés est représentée dans le schéma par un point indiquant la valeur de concentration associée & l'intervalle

de confiance. Pour afficher des informations détaillées, maintenez le curseur de la souris sur le point correspondant. Une

info-bulle contenant des informations détaillées s’ouvre.

220

 GE:

Y-axis label: Edited fraction [%]

Wells info

Well(s):

Edited fraction:

Name/ID: 012345678590

Edited fraction CI {95%):  496.6 cp/pl
WT conc.: 458.2 cp,/|.||
ET conc.: 362.4 ep/pl
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Onglet Schéma de concentration pour I'édition du génome

L'onglet Schéma de concentration affiche les schémas qui présentent la distribution des valeurs de concentration dans les
puits avec leurs intervalles de confiance. Chaque schéma de concentration posséde deux axes. L'axe des x présente les
puits et les échantillons analysés et 'axe des y représente les valeurs de concentration. L'échelle de I'axe des Y peut étre
modifiée & I'aide des boutons situés sous chaque graphique. Les boutons sont visibles lorsque vous maintenez le curseur sur
un graphique. Pour afficher les valeurs sur une échelle linéaire, cliquez sur lin. Pour afficher les valeurs sur une échelle

logarithmique, cliquez sur log10.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé,

maintenez le curseur sur le schéma. Se reporter & la section Option du diagramme pour plus de détails sur la barre

d’outils.

Chaque combinaison de cible de type sauvage et de cible modifiée dans 1 échantillon dans les puits sélectionnés est
représentée dans le schéma avec 1 barre indiquant la valeur de concentration ainsi que l'intervalle de confiance. Pour
afficher des informations détaillées, maintenez le curseur de la souris sur la barre correspondante. Une info-bulle contenant

des informations détaillées s’ouvre.

Wild type target Edited target
Well(s): D10 Well(s): D10
Name/ID: 01234567890 Name/ID: 01234567890
Wild type target: m Edited target: m
Conc.: 458.2 cp/pl Conc.: 458.2 cp/pl
Cl (95%): 5.80% Cl (95%): 5.80%
Edited fraction: 42.44% Edited fraction: 42.44%
Edited fraction ClI (95%): 496.6 cp/pl Edited fraction ClI (95%): 496.6 cp/pl

Variation du nombre de copies

L'option Analyse de la variation du nombre de copies contient des schémas qui visualisent les données relatives aux génes
copiés dans les cibles d'intérét et les cibles de référence. Les résultats de I'analyse sont placés dans des vues de liste, des

cartes thermiques, des schémas de points et des schémas de concentration.

Remarque : L'enregistrement des tests de variation du nombre de copies n’est pas encore disponible.
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Configuration d'une analyse de variation du nombre de copies

1. Cliquez sur les puits concernés dans la disposition de la plaque. Pour plus d'informations, consultez la section

« Options générales d’analyse »
2. Sélectionnez |'échantillon de référence concerné dans la liste des échantillons de référence.

3. Saisissez le nombre de copies par génome dans le champ copies/génome pour la cible d'intérét dans |'échantillon de

référence. La valeur doit étre comprise entre 1 et 99.

4. Sélectionnez la cible applicable que vous souhaitez étudier dans la liste Cible d'intérét. Les cibles sont triées par
mélange réactionnel et dans un mélange réactionnel, elles sont triées par canal (vert, jaune, orange, rouge et

écarlate).
5. Sélectionnez une ou plusieurs cibles de référence dans la liste Cible(s) de référence.
Remarque : Vous pouvez sélectionner plusieurs cibles de référence a la fois.
6. Pour afficher les résultats de I'analyse, cliquez sur Afficher les résultats. Les résultats sont divisés en plusieurs onglets.

Pour afficher le contenu de I'onglet, cliquez sur le titre de I'onglet.

Onglet Liste pour la variation du nombre de copies

L'onglet Liste contient un tableau avec un apergu des puits analysés. Les colonnes suivantes sont disponibles dans le

tableau :

« Puits — Cette colonne représente la position du puits dans la disposition des plaques.

« Nom/ID - Cette colonne affiche le nom de I'échantillon, du NTC ou du contréle avec son icéne correspondante qui

identifie I'échantillon ou indique si I'entrée est un NTC ou un contréle. Les échantillons de référence sont marqués du

mot Ref.
« Mélange réactionnel — Cette colonne contient I'icéne et le nom du mélange réactionnel.

+ Cible — Cette colonne affiche tous les noms de cibles avec leur type de cible correspondant. Les cibles sélectionnées

comme cibles d'intérét (TOI) ou cibles de référence (Ref) sont marquées en conséquence.
o Cl - Cette colonne indique le contréle interne (Cl).
« Type — Cette colonne présente le type de cible comme cible d'intérét (TOI) ou cible de référence (Ref).
« Concentration (copies/pl) — Cette colonne indique la concentration attribuée & chaque cible ou & chaque canal.
o IC (95%) — Cette colonne présente la valeur de I'intervalle de confiance & un niveau de confiance de 95 %.
« Copies/génome — Cette colonne présente le nombre de copies par génome dans chacune des cibles d'intérét.

o IC (95%) — Cette colonne présente la valeur de l'intervalle de confiance pour la cible d’intérét & un niveau de confiance
de 95 %.
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m Plates  Archive B8 & Tools &} Configuration ~ 2, gwashington ~
List Heatmap Concentration diagram Point diagram
Results - list M Mean values for replicates B Addtoreport  [C» Exportfo CSV ~
Well  Name / ID Reaction mix Target Conc. cl Copies/ genome ca
Name Ic Type copies/pl (95%) (95%)
B Torget A .ol 41 933% 4400 33%
B Torget B v/ REF 1220.1 67% 4400 33%
D Reoction Mix 1 B Torget C S 2907 56% 4400 33%
W Target D v/ REF 12201 93.3% 4400 33%
a B 1234567890 Target E v/ REF 159 213% 4400 33%
(REF) B Target 1 v/ REF 12201 93.3% 4400  3.3%
B Torget 2 - REF 12201 16.7% 4400 3.3%
D Reoction Mix 2 W Torget 3 v Tl 789  933% 4400 3.3%
B Torget 4 v 10l 13631 0.5% 4400  33%
Target 5 - REF 12201 93.3% 4400  33%
A1 BB 1234567890 D Reoction Mix1 Target A - REF 12201 93.3% 6220 3.3%
Target lorem
RM lorem ipsum
1234567890 lorem . ipsum dolor sit N
w1 B3 u dolor sit amet - Tl 12201 93.3%
ipsum dolor sit amet amet consecteur

consecteur X
elicit

A1 [ 1234567890 D Reoction Mix1 Target A - T 12201 93.3% 4400 3.3%
Al [ 1234567890 D Reoction Mix1 Target A - REF 12201 933% 4400  3.3%
A1 [ 1234567890 D Reoction Mix1 Target A 5 o 12201 93.3% 34.67%  3.3%

Les répliques sont traitées différemment pour la configuration de test multiplex et simplex :

o Test multiplex (la cible d’intérét configurée et les cibles de référence font partie du méme mélange réactionnel) :

° Sur le coté droit au-dessus du tableau, un commutateur permet & I'utilisateur d’afficher les valeurs moyennes des
répliques. Par défaut, les résultats sont affichés avec des valeurs moyennes. Les répliques du méme groupe sont
regroupées dans la vue de liste. (Par défaut, le bouton n’est pas coché et les résultats sont affichés sans valeurs
moyennes. Lorsque le bouton est coché, la vue de liste affiche toujours des lignes indépendantes pour chaque puits
sélectionné, mais les répliques sont regroupées. Les répliques du méme groupe sont regroupées dans la vue de

liste.) La vue de liste contient des colonnes indiquant les valeurs moyennes suivantes :
= Valeur de concentration moyenne
s IC (9?5 %) — IC de la concentration moyenne en pourcentage
= Moyenne des copies/du génome
s IC (95 %) — IC de la fraction de mutation moyenne en pourcentage
o Test simplex (la cible d’intérét configurée et les cibles de référence font partie de mélanges réactionnels différents) :

© Pour les tests ayant des cibles configurées dans différents puits/mélanges de réaction, le résultat moyen est calculé
et affiché pour les répliques dans la sélection. La vue liste est prolongée par 4 colonnes indiquant les valeurs

moyennes suivantes :

= Valeur de concentration moyenne

s IC (95 %) — IC de la concentration moyenne en pourcentage

= Moyenne des copies/du génome

s IC (95 %) — IC de la fraction de mutation moyenne en pourcentage

Pour exporter les résultats de la vue liste sous forme de fichier CSV, cliquez sur Exporter vers CSV.
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Onglet Carte thermique pour la variation du nombre de copies

L'onglet Carte thermique contient une carte thermique qui présente le nombre de copies par génome dans chacun des
puits. Si un puits n’est pas sélectionné comme source pour I'analyse, la valeur n’est pas affichée sur la carte thermique et

sa couleur d’arriére-plan est grise.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé,

maintenez le curseur sur le schéma. Se reporter & la section Option du schéma pour plus de détails sur la barre d'outils.

Pour afficher des informations détaillées sur un puits particulier, pointez le curseur sur le puits. Une info-bulle contenant des

informations détaillées s’ ouvre.

Well: D10

Name/ID: 01234567890 Wwell: D10
Copies/genome: 10.78 No results for selected sample, target of interest and
Copies/genome: Cl (95%) 5.70% reference targets

10.78
» )

Onglet Schéma de points pour la variation du nombre de copies

L'onglet Schéma de points affiche le schéma qui présente le nombre de copies par génome du test de variation du nombre
de copies configuré et les intervalles de confiance liés & chaque valeur. Chaque schéma de points posséde 2 axes. L'axe
des x présente les puits et les échantillons analysés et I'axe des y représente le nombre de copies de chaque génome. Un

intervalle de confiance affiché sous forme de barre d’erreur est présenté pour chacun des points du diagramme.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé,
maintenez le curseur sur le schéma. Se reporter & la section Option du diagramme pour plus de détails sur la barre

d’outils.

L'échelle de I'axe des y peut étre modifiée & I'aide des boutons situés sous chaque graphique. Les boutons sont visibles
lorsque vous maintenez le curseur sur un graphique. Pour afficher les valeurs sur une échelle linéaire, cliquez sur lin. Pour

afficher les valeurs sur une échelle logarithmique, cliquez sur log10.

Le schéma présente les valeurs sous forme de points avec I'lC comme barre d’erreur pour les échantillons sélectionnés.
Lorsque les cibles se trouvent dans le méme mélange réactionnel, chaque échantillon est représenté par 1 point. La couleur

du point refléte la couleur attribuée a la cible d’intérét correspondante.

Les échantillons sont triés par ID d’échantillon, mais I'échantillon de référence d’un test est toujours affiché. Les identifiants

de puits et d’échantillons sont étiquetés sur I'axe des x.

Lorsque les cibles se trouvent dans des mélanges de réaction différents, chaque combinaison de cible d'intérét et de cibles
de référence dans 1 échantillon dans les puits sélectionnés est affichée dans le diagramme avec un point pour le résultat.
Pour afficher des informations détaillées, maintenez le curseur de la souris sur le point correspondant. Une info-bulle

contenant des informations détaillées s’ ouvre.
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Pour afficher les valeurs moyennes des répliques, cliquez sur Afficher les valeurs moyennes pour les répliques. Si

I"utilisateur clique sur le commutateur pour sélectionner la représentation moyenne des répliques, les points des répliques
individuelles disparaissent et un seul point est affiché avec I'étiquette d'échantillon qui représente le nombre moyen de
copies par valeur de génome des répliques. Lorsqu’il n'y a pas de réplique dans les puits sélectionnés, les points ne
changent pas. Les identifiants de puits correspondants des répliques apparaissent sur 'axe des x. Cela s'applique
également aux cibles situées dans différents mélanges réactionnels. Dans ce cas, les résultats des répliques individuelles ne
sont pas disponibles. Les valeurs moyennes sont calculées pour toutes les répliques incluses dans la sélection de puits
uniquement. Si d’autres répliques du méme échantillon ne sont pas incluses dans la sélection des puits, elles ne sont pas

prises en compte dans la valeur moyenne calculée et leurs valeurs individuelles seront affichées.

Remarque ¢ Si la source d'analyse sélectionnée contient des répliques de I'échantillon de référence, vos résultats ne

peuvent étre calculés qu’en utilisant les résultats moyens des répliques. Dans ce cas, 'option « Afficher les valeurs

moyennes pour les répliques » doit étre activée.

CNV:

Y-axis label: copies / genome

Wells info
Well(s): B1
Name/ID: 01234567890
Target of interest: m
Conc.: 458.2 cp,’pl
Copies/genome: 10.78

Copies/genome: Cl (95%) 5.70%

Onglet Schéma de concentration pour la variation du nombre de copies

L'onglet Schéma de concentration affiche le schéma qui présente les valeurs de concentration du test de variation du
nombre de copies configuré et les intervalles de confiance liés & chaque valeur. Chaque diagramme de concentration
posséde deux axes.

o L'axe des x représente les étiquettes des puits et des échantillons auxquels il appartient.

o L'axe des y représente les valeurs de concentration pour les cibles ou les canaux de chaque puits sélectionné. Un

intervalle de confiance affiché sous forme de barre d’erreur est présenté pour chacune des barres du diagramme.

L'échelle de I'axe des y peut étre modifiée & I'aide des boutons situés sous chaque graphique. Les boutons sont visibles
lorsque vous maintenez le curseur sur un graphique. Pour afficher les valeurs sur une échelle linéaire, cliquez sur lin. Pour

afficher les valeurs sur une échelle logarithmique, cliquez sur log10.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé,

maintenez le curseur sur le schéma.

Se reporter & la section Option du schéma pour plus de détails sur la barre d’outils.
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Le schéma de concentration est un diagramme & barres qui présente 2 valeurs :

« Valeur de concentration moyenne sous forme de barre
« Valeur d'IC sous forme de barre d'erreur

Le schéma comprend toutes les combinaisons possibles. Chaque échantillon sur le schéma est représenté par le nombre de

barres en fonction des cibles qui ont été sélectionnées comme cible d’intérét et cibles de référence. Les échantillons sur le
schéma sont triés par ID d’échantillon. Les barres cibles de I'échantillon montrent 1 barre de concentration pour la cible
d'intérét & la premiére position et des barres de concentration pour les cibles de référence triées par leur identifiant de
puits. La couleur de la barre refléte la couleur attribuée aux cibles correspondantes. L'ID de I'échantillon est affiché aligné

au centre sous les barres.
La taille de la barre est fixe si :

+ les cibles de référence et la cible d'intérét sont situées dans 1 puits, alors ces cibles seront représentées par 1 étiquette
de puits.

o Les cibles de référence et la cible d'intérét sont situées dans 2 puits ou plus, alors ces cibles auront une étiquette de
puits unique.

Lorsque vous survolez une barre du schéma, une info-bulle apparait, présentant des détails sur les valeurs réelles de
concentration et d'IC ainsi que les résultats des tests.

Pour afficher les valeurs moyennes des répliques dans le schéma, cliquez sur Afficher les valeurs moyennes pour les
répliques. Lorsque ce commutateur est activé, le schéma de concentration affiche des barres qui représentent les valeurs de
concentration moyennes des répliques dans la sélection de puits. L'étiquette sous la barre montre les positions des puits de

ces répliques. En survolant la barre, une info-bulle contenant des détails sur les puits, I'échantillon et la cible qui font partie

du groupe de réplication s'affiche, et les résultats sont affichés sous forme de valeurs moyennes avec une étiquette
moyenne correspondante. Cela s'applique également aux cibles situées dans différents mélanges réactionnels. Dans ce
cas, les résultats des répliques individuelles ne sont pas disponibles. Lorsque les puits sélectionnés n‘ont pas de réplique

dans la sélection, les valeurs de résultat individuelles sont affichées.

Remarque : Si la source d’analyse sélectionnée contient des répliques de I'échantillon de référence, vos résultats ne
Y phq

peuvent étre calculés qu’en utilisant les résultats moyens des répliques. Dans ce cas, |'option « Afficher les valeurs

moyennes pour les répliques » doit étre activée.

Expression génique

La suite logicielle analyse I'expression génique des échantillons. Les résultats de I"analyse sont placés dans des vues de
liste, des cartes thermiques, des schémas de points et des schémas de concentration.

Remarque : L'enregistrement des tests d’édition d’expression génique n’est pas encore disponible.
Configuration d’une analyse d’expression génique

1. Cliquez sur les puits concernés dans la disposition de la plaque.
2. Sélectionnez |'échantillon de référence concerné dans la liste des échantillons de référence.

3. Sélectionnez la cible concernée dans la liste Cible d'intérét. Les cibles sont triées par mélange réactionnel et dans un
mélange réactionnel, elles sont triées par canal (vert, jaune, orange, rouge et écarlate).

4. Sélectionnez une ou plusieurs cibles de référence dans la liste Cible(s) de référence.

5. Pour afficher les résultats de I'analyse, cliquez sur Afficher les résultats. Les résultats sont divisés en plusieurs onglets.
Pour afficher le contenu de I'onglet, cliquez sur le titre de I'onglet.
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Onglet Liste pour I'expression génique

L'onglet Liste contient un tableau avec un apercu des puits analysés. Les colonnes suivantes sont disponibles dans le
tableau :

o Puits — Cette colonne représente la position du puits dans la disposition des plaques.

« Nom/ID - Cette colonne affiche le nom de I'échantillon, du NTC ou du contréle avec son icéne correspondante qui
identifie I'échantillon ou indique si I'entrée est un NTC ou un contréle. Les échantillons de référence sont marqués du

mot Ref.
« Mélange réactionnel — Cette colonne contient |'icone et le nom du mélange réactionnel.

 Cible - Cette colonne affiche tous les noms de cibles avec leur type de cible correspondant. Les cibles sélectionnées

comme cibles d'intérét (TOI) ou cibles de référence (Ref) sont marquées en conséquence.
« Concentration (copies/pl) - Cette colonne indique la concentration attribuée & chaque cible.
o IC (95%) — Cette colonne présente la valeur de I'intervalle de confiance & un niveau de confiance de 95 %.
« Fold change - Cette colonne présente |'évolution du niveau d’expression génétique dans |'échantillon.

o IC (95%) — Cette colonne présente la valeur de l'intervalle de confiance pour le changement du repliement & un

intervalle de confiance de 95 %.

 Régulation du fold — Cette colonne présente I'évolution du niveau d’expression génétique par rapport & I"échantillon de

référence.

Les répliques sont traitées différemment pour la configuration de test multiplex et simplex :

o Test multiplex (la cible d'intérét configurée et les cibles de référence font partie du méme mélange réactionnel) :

o Sur le cété droit au-dessus du tableau, un commutateur permet & I'utilisateur d’afficher les valeurs moyennes des
répliques. Par défaut, le bouton n’est pas coché et les résultats sont affichés sans valeurs moyennes. Lorsque le
bouton est coché, la vue de liste affiche toujours des lignes indépendantes pour chaque puits sélectionné, mais les
répliques sont regroupées. Les répliques du méme groupe sont regroupées dans la vue de liste. La vue liste est

prolongée par 5 colonnes indiquant les valeurs moyennes suivantes :
= Valeur de concentration moyenne
s IC (95 %) — IC de la concentration moyenne en pourcentage
= Foldchange moyen
s IC (95 %) — IC du fold change moyen en pourcentage
= Régulation moyenne du fold
o Test simplex (la cible d'intérét configurée et les cibles de référence font partie de mélanges réactionnels différents) :

° Pour les tests ayant des cibles configurées dans différents puits/mélanges de réaction, le résultat moyen est calculé
et affiché pour les répliques dans la sélection. La vue liste est prolongée par 5 colonnes indiquant les valeurs

moyennes suivantes :
= Valeur de concentration moyenne
s IC (95 %) — IC de la concentration moyenne en pourcentage

= Foldchange moyen
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s IC (95 %) — IC du fold change moyen en pourcentage
= Régulation moyenne du fold

Remarque : Si la source d'analyse sélectionnée contient des répliques de I'échantillon de référence, vos résultats ne
peuvent étre calculés qu’en utilisant les résultats moyens des répliques. Dans ce cas, la case & cocher « Afficher les valeurs
moyennes pour les répliques » est marquée et ne peut pas étre modifiée. Dans ce cas, un message d’avertissement
s'affiche au-dessus du tableau et lorsque I'utilisateur survole le commutateur, une infobulle apparait pour I'informer que la
source d’analyse sélectionnée contient des répliques de I'échantillon de référence et que les résultats ne peuvent étre

calculés qu’en utilisant les résultats moyens des répliques.

Pour exporter les résultats sous forme de fichier CSV, cliquez sur Exporter vers CSV.

No selection Wells selected, no hyperwells Wells selected, with hyperwell(s) P .

" 5

- ; E ™
(@]e: @ D@+ @s (e1]@: ® @@ ®s (@ ]@: ®wa:[ae:]e:

Sotun GEn el (@] s cercnas (o)

mple sontins tergs: of inerest and of least ane
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Torget of nsorear
s

sl ® ane® - .
samps ke o - | Pl orer i ors B g0t of iniores: coricins ho gor mgien 1o bn invor geted mgardiva

wariafion in copy numbsr

SHOW RESULTS

[ cLose

Targel &

Lerem e dale- 27

ooooDooDE®0
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Target of interss: selection

Carte thermique pour I'expression génique

L'onglet Carte thermique contient une carte thermique qui présente le fold-change dans chacun des puits. Si un puits n’est
pas sélectionné comme source pour I'analyse, la valeur n’est pas affichée sur la carte thermique et sa couleur d’arriére-plan

est grise.

Lorsqu’un fold-change n’est pas applicable & un puits, l'indication s.o. s'affiche. Pour afficher une barre d’outils
supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé, maintenez le curseur sur le

schéma. Se reporter & la section Option du schéma pour plus de détails sur la barre d’outils.

Pour afficher des informations détaillées sur un puits particulier, pointez le curseur sur le puits. Une info-bulle contenant des

informations détaillées s’ouvre.

Well: D10

Ref. Name/I1D:01234547890

Fold change: 0.10 well: D10
Fold change CI (95%): 0% No results for selected sample, target of interest and
Fold regulation” 1.00 reference targets
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Schéma de points pour I'expression génique

L'onglet Schéma de points affiche un schéma de points présentant les valeurs de fold-change du test d’expression génique
configuré et les intervalles de confiance liés & chaque valeur. Chaque schéma de points posséde 2 axes. L'axe des x
présente les puits et les échantillons analysés et I'axe des y représente le fold-change. Un intervalle de confiance affiché

sous forme de barre d’erreur est présenté pour chacun des points du diagramme.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé,
maintenez le curseur sur le schéma. Se reporter & la section Option du diagramme pour plus de détails sur la barre

d’outils.

L'échelle de I'axe des y peut étre modifiée & I'aide des boutons situés sous chaque graphique. Les boutons sont visibles
lorsque vous maintenez le curseur sur un graphique. Pour afficher les valeurs sur une échelle linéaire, cliquez sur lin. Pour
afficher les valeurs sur une échelle logarithmique, cliquez sur log10. Le schéma présente les valeurs sous forme de points
avec l'intervalle de confiance affiché sous forme de barre d’erreur qui apparait pour chacun des points du schéma pour les
échantillons sélectionnés. Lorsque les cibles se trouvent dans le méme mélange réactionnel, chaque échantillon est
représenté par 1 point. La couleur du point refléte la couleur attribuée & la cible d'intérét correspondante. Les échantillons
sont triés par ID d’échantillon, mais I'échantillon de référence d'un test est toujours affiché en premier. Les identifiants de

puits et d’échantillons sont étiquetés sur |'axe des x.

Lorsque les cibles se trouvent dans des mélanges réactionnels différents, chaque combinaison de cible d'intérét et de cibles
de référence dans 1 échantillon dans les puits sélectionnés est affichée dans le diagramme avec un point pour le résultat.
Pour afficher des informations détaillées, maintenez le curseur de la souris sur le point correspondant. Une info-bulle

contenant des informations détaillées s’ouvre.

Pour afficher les valeurs moyennes des répliques, cliquez sur Afficher les valeurs moyennes pour les répliques. Si
I"utilisateur clique sur le commutateur pour sélectionner la représentation moyenne des répliques, les points des répliques
individuelles disparaissent et un seul point est affiché avec |'étiquette d'échantillon qui représente la valeur moyenne de
fold-change des répliques. Lorsqu'il n'y a pas de réplique dans les puits sélectionnés, les points ne changent pas. Les
identifiants de puits correspondants des répliques apparaissent sur I'axe des x. Cela s'applique également aux cibles
situées dans différents mélanges réactionnels. Dans ce cas, les résultats des répliques individuelles ne sont pas disponibles.
Les valeurs moyennes sont calculées et affichées pour toutes les répliques incluses dans la sélection de puits uniquement. Si
d’autres répliques du méme échantillon ne sont pas incluses dans la sélection des puits, elles ne sont pas prises en compte

dans la valeur moyenne calculée et leurs valeurs individuelles seront affichées.
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Remarque : Si la source d’analyse sélectionnée contient des répliques de I'échantillon de référence, les résultats de
I'utilisateur ne peuvent étre calculés qu’en utilisant les résultats moyens des répliques. Dans ce cas, |'option « Afficher les

valeurs moyennes pour les répliques » doit étre activée.

Y-axis label: Fold change

Wells info

Well(s): B1
Name/ID: 01234567890
Fold change: 0.44

Fold change CI
(95%):

Fold regulation: -2.25

14.1%

Schéma de concentration pour I'expression génique

L'onglet Schéma de concentration affiche le schéma qui présente les valeurs de concentration du test d’expression génique
configuré et les intervalles de confiance liés & chaque valeur. Chaque diagramme de concentration posséde deux axes.
» L'axe des x représente les étiquettes des puits et des échantillons auxquels il appartient.

o L'axe des y représente les valeurs de concentration pour les cibles ou les canaux de chaque puits sélectionné. Un

intervalle de confiance affiché sous forme de barre d’erreur est présenté pour chacune des barres du diagramme.

L'échelle de I'axe des y peut étre modifiée & I'aide des boutons situés sous chaque graphique. Les boutons sont visibles

lorsque vous maintenez le curseur sur un graphique. Pour afficher les valeurs sur une échelle linéaire, cliquez sur lin. Pour

afficher les valeurs sur une échelle logarithmique, cliquez sur log10.

Pour afficher une barre d’outils supplémentaire qui permet des actions liées au schéma, comme le téléchargement du tracé,

maintenez le curseur sur le schéma. Se reporter & la section Option du schéma pour plus de détails sur la barre d'outils.
Le schéma de concentration est un diagramme & barres qui présente 2 valeurs :

« Valeur de concentration moyenne sous forme de barre

e Valeur d'IC sous forme de barre
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Le schéma comprend toutes les combinaisons possibles. Chaque échantillon sur le schéma est représenté par le nombre de
barres en fonction des cibles qui ont été sélectionnées comme cible d’intérét et cibles de référence. Les échantillons sur le
schéma sont triés par ID d’échantillon. Les barres cibles de I’échantillon montrent 1 barre de concentration pour la cible
d'intérét & la premiére position et des barres de concentration pour les cibles de référence triées par leur identifiant de
puits. La couleur de la barre refléte la couleur attribuée aux cibles correspondantes. L'ID de I'échantillon est affiché aligné

au centre sous les barres. La taille de la barre est fixe si :

Les cibles de référence et les cibles d'intérét sont situées sur un puits, alors ces cibles seront représentées par une étiquette
de puits. Les cibles de référence et la cible d'intérét sont situées dans deux puits ou plus, alors chacune de ces cibles aura
une étiquette de puits unique. Lorsque vous survolez une barre du schéma, une info-bulle apparait, présentant des détails

sur les valeurs réelles de concentration et d'IC ainsi que les résultats des tests.

Pour afficher les valeurs moyennes des répliques dans le schéma, cliquez sur Afficher les valeurs moyennes pour les
répliques. Lorsque ce commutateur est activé, le schéma de concentration affiche des barres qui représentent la valeur de
concentration moyenne pour les répliques dans la sélection de puits. L'étiquette sous les barres présente les positions des

puits qui sont inclus dans la valeur des répliques de la concentration moyenne.

Si vous survolez la barre, une info-bulle contenant des détails sur les puits, I’échantillon et la cible qui font partie du groupe
de réplication s'affiche, et les résultats sont présentés sous forme de valeurs moyennes avec une étiquette moyenne
correspondante. Cela s'applique également aux cibles situées dans différents mélanges réactionnels. Dans ce cas, les
résultats des répliques individuelles ne sont pas disponibles. Lorsque les puits sélectionnés n’ont pas de réplique dans la

sélection, les valeurs individuelles sont affichées.

ve : Si la source d'analyse sélectionnée contient des répliques de |'échantillon de référence, vos résultats ne
Remarque ¢ Si | d’analy lect tient d I de I'échantillon de réf ltat
peuvent étre calculés qu’en utilisant les résultats moyens des répliques. Dans ce cas, 'option « Afficher les valeurs

moyennes pour les répliques » doit étre activée.

Target of interest Reference target
Well(s): D10 Well(s): D10
Name/ID: 01234567890 Name/ID: 01234567890
Target of interest: a Reference target: a
Conc.: 458.2 cp/pl Conc.: 458.2 cp/pl
Cl (95%): 5.80% Cl (95%): 5.80%
Fold change: 0.79 Fold change: 0.79

Fold change Cl (95%): 67.4%
Fold regulation: -1.27
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5.19.7. Création d'un rapport en mode Utility (Utilitaire)

Dans la suite logicielle, vous pouvez créer des rapports de vos résultats d’analyse de plaques. Tous les rapports créés

restent accessibles dans la suite logicielle et peuvent étre téléchargés.

Création d’un rapport avec un contenu par défaut

Chaque utilisateur autorisé disposant de I'autorisation de création d'un rapport pour analyse peut générer des rapports
PDF de plaques dont le statut est Completed (Terminé), Failed (Echec) ou Invalidated (Invalidé), qui peuvent ensuite étre

téléchargés dans la suite logicielle.
Le contenu du rapport PDF généré inclut uniquement les résultats des échantillons valides.

« Contenu inclus par défaut dans le rapport PDF :
o Détails cycle
= Heure de début et de fin
» Etat du cycle
° Données générales de la plaque
= Nom de la plaque
= Type de plaque
= Description de la plaque
" Etiquettes
= Propriétaires de la plaque
s Code-barres de la plaque
° Nom du rapport
© |dentifiants des échantillons inclus dans la plaque (disposition de la plaque)
° Dosage (version) utilisé par échantillon
° Informations sur les résultats par échantillon (quantification absolue)
© Paramétres dPCR (uniquement pour les rapports en mode UTL)
o Contréles et/ou calibrateurs utilisés, y compris les numéros de lot
© Nombre d’échantillons et de contréles/calibrateurs par Nanoplate
© Consommables utilisés, y compris les numéros de lot (uniquement pour les rapports du mode IVD [DIV])
° Instrument d’occasion avec numéro de série
° logiciel de contréle utilisé, y compris la version du logiciel
° Version de la suite logicielle utilisée, y compris la configuration utilisée pour la génération des résultats
° Avertissements
= Saturation

= Niveau minimum de partitions valides
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° Informations sur la piste de vérification telles que
= Auteur du rapport d’exécution
= Date and Time (Date et heure)
= Moadification de la configuration de la Nanoplate verrouillée
Remarque : La vue List (Liste) est générée sous forme de graphique et non de tableau de données.
Remarque : La suite logicielle stocke la langue, la date et le format d’heure configurés lors de la génération du rapport et

les stocke avec le rapport, de sorte qu’'a chaque fois que le rapport est téléchargé, la méme langue, la méme date et le

méme format d’heure sont utilisés.

Pour télécharger le rapport dans une autre langue, il est nécessaire de créer un nouveau rapport avec la suite logicielle

configurée selon les besoins.
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Dans I'écran Analysis (Analyse) de la plaque, les utilisateurs disposant de I'autorisation de création d’un rapport pour
analyse peuvent cliquer sur le bouton Report (Rapport) en bas & droite de I'écran pour générer un rapport d’exécution avec

le contenu par défaut :

UL B % Teoh @ Cofigiation =~ & sysbemesior: ~

8.5K96W_LS_Analysis_Plate

@ Plote complered

Absolute Quantification - | | ® anavysis source

DETAILS ] rePoRTS G ANALYSIS MORE ~

. om—
The signal ehamnel(s) in one or more imaging steps reached the saturation. The results in these wells may be incorrect. You con eheck affected wells in List. Try reimoging this plate with reduced exposure time and gain 1o fix this issue.

) St ol 5} Dmsalect) |[E] Gocup o byporwall |- Bl Ungrocp bypecail Analyre per

‘DVVVDIODHODDY
‘2VVVDVIIODIDD
‘VVVVIVIDIDDDO
‘DVVVDVDIDIDDOO
‘DIVVIVIDDD
DVVVIINNNDD
PVIIBIIDOIID
DIVVIVNIDNDDD

(@ REPORT (0/70)

En cliquant sur Report (Rapport), le panneau latéral Report details (Détails du rapport) s'affiche, ou I'utilisateur peut définir
le nom du rapport et ajouter des commentaires, le cas échéant. Si I'utilisateur ne définit pas de nom de rapport, le rapport

est nommé <Platename>.pdf. Le contenu par défaut inclus dans le rapport est répertorié :

Report details X
— Repart nome
| kKO-12/05/21-1
Comment
Default content w
Plate details

Author, Start and end time, Plote steps, Plate

status, Software & Instrument version,

Plate general data

Flote name, type, description, labels, barcade

Plate layout
List of all the elements added 1o each well

Reaction mixes list
List of all your defined reaction mixes with
daiails cbout each targat

List (1)

[ Per target @

EI.DSE] GENERATE

234 Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025



Pendant que le rapport est généré, le bouton Generate (Générer) est désactivé et inclut un bouton fléché :

Report details %

Report name

KO-12/05/21-1

Comment

Default content v

Plate details
Author, Start and end lime, Plate steps, Plale

status, Software & Instrument version,

Plate general data
Plate name, type, description, labels, barcode

Plate layout

List of all the elements added to each well
Reaction mixes list

List of all your defined reaction mixes with
details about each target

List (1)

) Per channel @

CLOSE

La suite logicielle informe I'utilisateur une fois le rapport généré avec succés :

@ Report has been generated successfully. X

La suite logicielle informe Iutilisateur lorsque le rapport est t#léchargé :

@ The report has been downloaded. X
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La suite logicielle affiche une erreur chaque fois que la génération du rapport échoue :

Report details X

Report generation failed
Report generation failed. Try

G) again later. If the problem still X
persists, contact with your lecal

administrater for help.

Default content ~

Plate details
Author, Start and end time, Plate steps, Plate

status, Software & Instrument version,

Plate general data

Plate name, type, description, labels, barcode

Plate layout

List of all the elements odded to each well

Reaction mixes list
List of all your defined reaction mixes with

details about each target
List (1)

(O Per channel ®

CLOSE GENERATE

Les rapports générés sont stockés sur le disque.

Création d’un rapport personnalisé

Chaque utilisateur autorisé disposant de |'autorisation de création d'un rapport pour analyse peut générer un rapport

préalablement personnalisé au format PDF.

Lors de la personnalisation des rapports & |'aide du panneau latéral, le contenu par défaut est également inclus dans le
format généré. Si aucun nom de rapport n’est défini, le rapport est généré comme <platename>.pdf. Si plusieurs rapports

portant le mé&me nom sont générés, un incrément est ajouté au nom du fichier (par exemple, <platename>_1.pdf).
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Report details X

~ Rapon nams
[ k0-12/05/21-1 J

Characters leh: 100

Comment
Default content & -
Absolute Quantification (4) -
List (1)
O Per channel ®
Histogram (3] Remeva from report
-
Lorem ipsum target ®
® Yellow [8) Imoging step: 1 %
Target C larem ipsum dolor sit @

[met consecteur elicit

Report details x
Raport name
(Ko-lz/os/z!-l ]

Characters leh: 100

Comment

Default content -

Plate detoils
Author, Stort ond end time, Plate steps, Plote
stotus, Soltware & Instrument version,

Plate general data
Plate name, type, description, lobels,
barcode

Plate layout
List of all the elements added 1o each well

Reaction mixes list
List of all your defined reaction mixes with
details about each target

Absolute Quantification (1) -

List (1)
[] Per target @

GENERATE
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Lors de la création d’un rapport, le bouton « Add to Report » (Ajouter au rapport) s'affiche dans Absolute Quantification
(Quantification absolue), Genome Editing (Edition du génome), Mutant Detection (Détection de mutants), Gene Expression
(Expression génétique) et Copy Number Variation (Variation du nombre de copies). Il est possible de définir si les éléments

doivent étre inclus ou non dans le rapport final dans le panneau latéral présenté.

28888 Plates Templates  Archive % Tools {8 Configuration ~ & gwashington ~
QIAGEN
List Heatmap Conceniration diagram Point diagram
Results - list B Meenvalues S Exportto CSV ~ B Add to report
‘Well Name / 1D Reaction mix Target Cone. cl Copies/ genome cl
Mome K Type copias/ul (95 (95%)
W Torget A B TOI 141 93.3% 44.00 3.3%
B TorgetB " REF 12201 67% 44.00 3.3%
@  reoction Mix 1 B Target C . T 27 sen 4400 3.3%
B Torget 0 v’  REF 12201 93.3% 44.00 3.3%
i w 1234567890 Target E ~  REF 15.9 21.3% 44,00 3.3%
(REF) W Torget 1 ' REF 12201 93.3% 4400 33%
B Torget 2 - REF 12201 16.7% 44.00 3.3%
. Reaction Mix 2 B Torget 3 v TOl 78.9 93.3% 44.00 33%
B Target 4 VA (o] 13631 0.5% 44.00 3.3%
Target 5 : REF 12200 93.3% 44,00 3.3%
A1 (@ 1234567890 @ Reoction Mix 1 Target A - REF 12201 93.3% 6220 3.3%

Target lorem
RM lorem ipsum

1234567890 | dol t
U o: | ) m dolor sit amel e . o 12201 93.3%

ipsum dolor sit omet amet consecteur
consecteur

elicit
A1 [ 1234567890 @ rRecction Mix Target A - To 12201 93.3% 4400 33%
Al B 1234567890 @ reoction i Target A - REF 12201 93.3% 4400 3.3%
A1 [ 1234567890 @ reoction Mix 1 Target A G- 12201 93.3% 34.67%  23%

'y a une limite de 70 schémas ou tableaux & inclure dans un rapport, et il y a un compteur sur le bouton Report (Rapport).

Le compteur est actualisé avec le nombre d’objets qui ont été sélectionnés pour éire ajoutés.

] REPORT (3/70)

Il n"est pas possible d’ajouter la carte de signalisation au rapport.
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Lorsque les éléments sont ajoutés au rapport, un chargeur s'affiche et tous les paramétres du graphique sont désactivés :

Plotes  Templates  Archive % Tools (@ Configuration v & gwashinglon v
KO-I2/05/2|-] DETAILS () ANALYSIS  (I] REPORTS MORE ~
@ Plate completed
- Soakn e
[ Mutation detection - ] [@ ANALYSIS SOURCE ] I -

List Heatmap Point diagram Concentration diagram
Results - Point diagram B Show reference channel

W Torget A @ Green (40 wells) Y-scale | lir | log10 B Add to report

J

Adding to report...

B TargetB @& Yellow (40 wells) Y-scale El log10 _IB Add 1o report
Sample 1 Sample 2 Sample lorem ipsum dolor sit Sample 3
00
700
®
& 10 @ ® o — e @ = ®

Pour chaque rapport généré, les données de la liste de quantification absolue sont stockées pour étre utilisées pour envoyer

les résultats au SGIL (puits, mélange réactionnel, cible, concentration et contrdle vrai/faux).

Il est possible d’'ajouter jusqu’'a 70 éléments dans le rapport avec différentes variations de la sélection d’analyse

(modification de la sélection de cible, de la sélection de canal, des différentes analyses secondaires, efc.), & I'exception

d'un changement de seuil. La modification du seuil réinitialise les éléments sélectionnés dans le rapport et une nouvelle

sélection doit étre effectuée.

Le PDF généré comprend les sections dans le méme ordre que celui affiché dans le panneau latéral, et le PDF se compose
de pages A4 en orientation paysage. Toutes les icones présentées dans les différents schémas et graphiques de I'écran

Analysis (Analyse) sont également incluses dans le rapport.
Pour les listes qui ne tiennent pas sur une seule page, les entétes sont répétés sur chaque page contenant la liste.

La page Comments (Commentaires) n’est incluse que si des commentaires sont ajoutés.
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Chaque fois que la sélection de puits/hyperpuits est modifiée, une invite s'affiche, avertissant que si la modification de
sélection est confirmée, les éléments actuellement ajoutés seront supprimés ; par conséquent, les éléments personnalisés
doivent étre ajoutés & nouveau. Le contenu par défaut est automatiquement mis & jour, et il suffit de cliquer sur le bouton

Generate (Générer), que des éléments personnalisés aient été ajoutés ou non.

Remove report items?

Changing wells selection will discard currently
added report items.
Are you sure you want to change the wells

selection and discard report items selection?

CHANGE SELECTION

Remarque : La suite logicielle stocke la langue, la date et le format d’heure configurés lors de la génération du rapport et
les stocke avec le rapport, de sorte qu’d chaque fois que le rapport est téléchargé, la méme langue, la méme date et le

méme format d’heure sont utilisés.

Pour télécharger le rapport dans une autre langue, il est nécessaire de créer un nouveau rapport avec la suite logicielle
configurée avec la nouvelle langue souhaitée.

Chaque utilisateur autorisé disposant de |'autorisation de lecture de la plaque peut télécharger un rapport en mode Utility
(Utilitaire) précédemment créé et signé au format PDF dans I'écran Reports (Rapports) de la plaque en cliquant sur
Download (Télécharger).

(LRI M 53888 FPlates Templates  Archive # Tools {8} Configuration v (&, gwashington ~
QUAGEN
KO-12/05/21-1
/05/ E LIMS connected DETAILS (@ ANALYSIS (£ REPORTS MORE ~
@ FPlote compleled
Creation date/ fi
Report name “;::T;r;o‘:;r/ fime Created by Signature Results status Actions
PRO-21-2327-1- @ Sentlo UM | Z sien |

TEC-004-008-

ROl 1oNeyz1.  21/05/2022,13:35 Abraham Lincoln @ Mot signed

QTY005-KO 4, powNLOAD
PRO-21-2327-1- O roied
TEC-004-008- Abraham

21/05/2022, 13:35 George Wash i
RO1-10Nov2! - 705/2022, Lincoln 12345678910 eorge Washington ERSEND i
QTY005-KO +, powNLoAD

PRO-21-2327-1-
TEC-004-008- 3

ROT-10NovZ] - 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln o Not signed ( SEND TO LIMS )

PRO-21-2327-1- son
TEC-004-008- —

ROT-10NovZ] - 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Notsigned 7 SENDING TO LIMS ‘

QTY005-kO 4, powNLoAD

Lors de la génération du rapport, la suite logicielle enregistre la langue, la date et le format d’heure actuels et, chaque fois
que ce rapport est téléchargé, la méme langue, la méme date et le méme format d’heure seront utilisés, quelle que soit la
configuration & ce moment-la.

Il est possible de générer un nouveau rapport pour le nouveau format ou la nouvelle langue.
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5.19.8. Signature d’un rapport en mode Utility (Utilitaire)

Chaque utilisateur autorisé disposant de I'autorisation de signer le rapport peut signer les rapports en mode Utility
(Utilitaire) pour certifier la validité de I'exécution et des résultats. Lors de la signature du rapport, une somme de contréle
est stockée dans la base de données pour étre vérifiée contre toute falsification. Il ne peut y avoir qu’un seul signataire par

rapport, et aprés cela, le bouton Sign (Signer) est désactivé.

(IR cases FPlates Templates  Archive B & Tools & Configuration ¥ & gwashington v
QIAGEN

KO-12/05/21-1

DETAILs G ANALYSIS (I REPORTS MORE ~
@ Plate completed
Creation date/ time 9 ;
Report name (UTC+01:00) Created by Signature Actions
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov21 -
ks o 21,/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Notsigned [ 2 siGN J [ 4. pownLoaD ]
PR A2 1 TR 004:008:RO1 1021 = 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincol G Washingte [ Z si6N | 4, pownLoap
criosske i roham Lincoln eorge Washington 2 L
PRO-21.2327 21/05/2022,13:35  Abraham Lincoln George Washington [ 2 sieN | [ 4, bownLoAD ]
PRO-21.2327-1-TEC-004-008-R01 - 10Nov21 -
. o 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Notsigned [ Z SIGN ] [ & nowm.onn] H

Sample fo Insight

L'utilisateur peut démarrer le flux de travail de signature en cliquant sur Sign (Signer), qui ouvre une fenétre contextuelle :

Sign the report X

Please read before signing
+ Before you con sign the report, you need to download it first.
+ Alter signing the report, removing the signature and signed report
(0] will not possible. x

The signature will contain your name, surname, role, date and

reason for signing.
+ All this information will be added to the report (PDF)

(1) Download & read report

[ i‘ DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

(@) Provide your username & password (D)

Username
Password ®

(3) Provide reason for signing

Description

L'utilisateur est informé du déroulement du processus de signature avec la notification d'information suivante :

Please read before signing

+ Before you can sign the report, you need to download it first.

Alfter signing the report, removing the signature and signed report
® will not possible. x

The signature will contain your name, surname, role, date and

reason for signing.
All this information will be added to the report [PDF).
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La notification peut étre fermée et elle sera affichée a chaque fois que la fenétre modale sera rouverte.

Tous les champs sont désactivés par défaut, jusqu’a ce que le rapport soit téléchargé. Aprés avoir téléchargé le rapport,
les champs sont activés et I'utilisateur peut et doit saisir le nom d'utilisateur et le mot de passe. Lorsque le nom d'utilisateur

saisi ne correspond pas & |'utilisateur connecté, le bouton Sign (Signer) est désactivé.

Toutes les informations sont vérifiées instantanément et les utilisateurs sont immédiatement informés de toute erreur, telle

que :

e Un nom d'utilisateur ou un mot de passe vide (« Ce champ ne peut pas étre vide. »)

Sign the report x

Plecse read before signing
= Before you can sign the report, you need to download it first.
+ Alter signing the report, removing the signature and signed report
@ will not possible X
+ The signature will contain your name, surname, rols, dote and
reason for signing
* All this information will be odded to the report (PDF)

(1) Download & read report

N
[ 4, DOWNLOAD REPORT (PDF) J

(2) Provide your username & password (7)

Username
C o)

This Fald cannol be ampty

| Password ®|

(@) Provide reasen for signing

Description

o Saisie d'un nom d'utilisateur différent de celui de I'utilisateur connecté (« Ce nom d'utilisateur ne correspond pas au

nom d'utilisateur de I'utilisateur connecté »). Le bouton Sign (Signer) est également désactivé.

Sign the report X

Please read before signing
* Before you con sign the report, you need to download it first
= Alfter signing the report, removing the signature and signed report
will not possible. x
* The signature will contain your nome, surmome, role, dofe and
reasan for signing.
+ All this information will be added to the report {PDF}

(1) Download & read report

| 4 DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

(Z) Provide your username & password (1)

Username
(Admir\ .]

This usermame doesnt mosch logged user's username

Password &=

(3) Provide reasan for signing

Descriplion

CANCEL
.
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« lorsque le champ du mot de passe vide (« Ce champ ne peut pas étre vide. »).

Sign the report b

Please read before signing
= Before you can sign the report, you need to download it first.
* After signing the report, removing the signature and signed report
@ will not possible X
+ The signature will contain your name, surname, role, date and
reason for signing.
« All this information will be added to the report (PDF).

(1) Download & read report

[ 4, DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

@) Provide your username & password ()

[ Admin j

Password
C o)

This lield canno be empy

(3) Provide reason for signing

p \
Description

CANCEL

« lorsque le mot de passe saisi est incorrect (« Le mot de passe est incorrect. »)

Sign the report x

Please read before signing
* Before you can sign the report, you need to download it first.
+ After signing the report, removing the signature and signed report
@) il ot possible x
+ The signature will contain your name, surname, role, date and
reason for signing
* All this information will be added to the report [PDF).

(1) Download & read report

[ 4, DOWNLOAD REPORT (PDF) ]

(@) Provide your username & password (@)

p ~
| Admin |
[-Fﬂuwmd
rxunrn o]
Possword is incomeet
Incorrect password
oy b
You've got | more attempts before you are logged out.

(3) Provide reason for signing

Just because

() D

Jusqu'a 3 tentatives sont possibles pour saisir le bon mot de passe avant d'étre déconnecté, et la notification d’erreur sous
le champ du mot de passe indique le nombre de tentatives restantes. Le compteur de tentatives est réinitialisé aprés une
connexion réussie au rapport ou une nouvelle connexion. Toute signature d'un rapport par le méme utilisateur est
comptabilisée quel que soit 'appareil, la plaque et le rapport enregistrés. Aprés la troisiéme tentative infructueuse, le jeton
utilisateur de la session oU la signature a échoué expire et tous les onglets utilisant le méme jeton sont déconnectés. Toute

tentative infructueuse et toute déconnexion sont enregistrées dans la piste de vérification.
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Une fois le rapport signé avec succes, le message de confirmation suivant apparait.

The report ” PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO” has been signed. x

Si une erreur se produit pendant le processus de signature, une notification d’erreur s'affiche.

The report could not be signed
The report “ PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO” could not be
@ signed.

Try again later. If the error still occurs, contact your local administrator for help.

Si le téléchargement du rapport lors de la signature échoue, la notification d’erreur suivante s’affiche.

Sign the report > 1

@ The report couldn’t be downloaded. Try again. x
® Dow

[ ., DOWNLOAD REPORT (PDF) J

(2) Provide your username & password ()

Username
Password @

(3) Provide reason for signing

Description
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5.19.9. Suppression d'un rapport en mode Utility (Utilitaire)

Chaque utilisateur autorisé disposant de I'autorisation de suppression d’un rapport peut supprimer les rapports des plaques
en mode Utility (Utilitaire) disponibles dans le systéme de la suite logicielle. Il est possible de supprimer les rapports signés

et non signés.

Le bouton Delete (Supprimer) est disponible dans le menu contextuel de chaque rapport.

Plates  Templates  Archive B & Tools & Config * &2 gwashington ¥

KO-12/05/21-1

@ Plote completed

DETAILS G ANALYSIS Q REPORTS MORE ~

Creation date/ time

Report name (uTcsonioo] Created by Signature Actions
:;?62;?;;7']'TEC'UD“'ODE'RUI'mNmm' 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Mot signed [ 2 sIGN ] [ 4, pownLoap ] H
PRO 212327 1-TEC-004:008:R01-10NGV21 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln George Washington | Z SIGN \ [ 4, DOWNLOAD J :
QTY005-KO L

PRO-21-2327 21/05/2022, 13:35  Abraham Lincoln George Washington [ Z SIGN \ L, DOW pelere &
:‘T?':o':;;”‘TEC'OO“'OOE'RO"WN‘M}' 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincoln @ Notsigned [ Z SIGN } [ L DOWNLOAD] i

Sample to Insight

Aprés avoir cliqué dessus, une fenétre de confirmation apparait. En cliquant sur Cancel (Annuler), la suppression du
rapport est annulée et |'utilisateur est renvoyé vers I'écran Reports (Rapports). En cliquant sur Delete (Supprimer), le rapport

est supprimé et |'utilisateur est renvoyé vers |'écran Reports (Rapports).

A
V! \

Delete this report?

Deleting a report is permanent and can't be

undone.

Are you sure you want to delete this report 2

Aprés confirmation de I'utilisateur, la notification de suppression s'affiche pour les suppressions réussies.

@ Report has been successfully deleted. X
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En cas d'erreur lors de la suppression, une notification d’erreur s'affiche.

@ Report couldn’t be deleted

REFRESH X

This report was modified by another user. Please refresh the page.

Si le rapport est supprimé dans un autre onglet du navigateur par I'utilisateur ou par un autre utilisateur, une notification

d'erreur s'affiche avec un bouton Refresh (Actualiser) pour recharger la page.

@ Report couldn’t be deleted

Try again later. |f the problem still persists, contact with you local administrator for help.

La suppression d’un rapport est enregistrée dans la piste de vérification comme un événement de type « Rapport

supprimé », avec la catégorie « Plaque ».

5.19.10. Examen des résultats en mode IVD (DIV)

Validation manuelle

sssss
eeese
m e

@ Pending review

Plate details

Plates  Archive

KO-12/05/21-1

(i ener )

[ +/ APPROVE |
7

Well  HW
AlA2Z HW9
B1-B2 HW10
C1-C2 HWMN

D1-D2 HWwW12

Samples

Well  HW
ATA2Z HW9
B1-B2 HW10
C1C2 HwMN

RLRG. WA

Contrel
HighPC
LowPC
RT-Neg

RT-Pos

Sample ID
1234567890
23423435
98765432

M oo7454201

NCN%

108.10

105.09

101.47

123.45

NCN%

108.10

105.09

101.47

102 4K

IS-NCN

108.10

106.01

105.00

101.33

IS-NCN

108.10

106.01

105.00

10122

MR

3.5

4.5

205

MR

35

4.5

2.5

Pour les plaques qui ont été traitées par l'instrument configuré

Tools Configuration « 2, gwashington v
g 9 i @ 9!

DETAILS Y= REVIEW @ REPORTS MORE ~

[ CANCEL
p o

avec la validation automatique désactivée (voir section

5.10.3 Gestion des modules d’extension de dosage), les résultats doivent &tre approuvés ou rejetés manuellement.

L'utilisateur autorisé disposant de I'autorisation « Réviser le résultat de la plaque » peut approuver ou rejeter un ensemble

de résultats de plaque en statut de révision en attente.
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Aprés avoir examiné les résultats, 'utilisateur peut approuver la plaque en cliquant sur APPROUVER. Pour rendre
'approbation persistante, I'utilisateur doit enfin cliquer sur ENREGISTRER ET GENERER UN RAPPORT.

A
Approve plate?
<

This process is irreversible.

Are you sure you want to approve the plate?
APPROVE PLATE

Aprés avoir effectué cette action, le statut de la plaque indiquera « Plaque terminée » et les détails de |'approbation et de

I'utilisateur réviseur seront affichés dans I’écran Révision.

IVD ooees Plates  Archive
QIAGEN

KO-12/05/21-1

@ Plate completed

Plate details

" Plate approved 24/04/2023, 12:55 (UTC+01:00) by Gecrge Washington

Well  HW Control NCN% 1S-NCN MR
AT-A2Z HW9 HighPC 108.10 108.10 3.5
B1-B2 HWIO  LowPC 105.09 106.01 4.5
~109 HWIT DT Nlan N1 47 N8 NA 2 &

Si I'vtilisateur souhaite rejeter la plaque, aprés avoir cliqué sur REJETER, une justification du rejet sera demandée par la

suite logicielle.

Reject plate X

KO-12/05/21-1

Rejection reason *

Invalid NTC and IS-NCN parameters

190042000
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Aprés avoir cliqué sur APPLY (APPLIQUER) pour rendre le rejet persistant, I'utilisateur doit enfin cliquer sur SAVE &
GENERATE REPORT (ENREGISTRER ET GENERER UN RAPPORT) et confirmer dans la boite de dialogue en cliquant sur
REJECT PLATE (REJETER LA PLAQUE).

Reject plate?

This process is irreversible.

Are you sure you want to reject this plate2

Aprés avoir effectué cette action, le statut de la plaque indiquera « Plaque terminée » et les détails du rejet et de I'utilisateur

réviseur seront affichés dans |'écran Révision.

::::: Plates  Archive
QIAGEN

KO-12/05/21-1
@® Invalidated

Plate details

Plate rejected 24/04/2023, 12:55 (UTC+01:00) by George Washington

Reason for rejection: invalid NTC and 1S-NCN parameters
Samples
Sample ID

B 1234567890

En revanche, que ce soit lors de |'approbation ou du rejet d'une plaque, la génération du rapport sera déclenchée
automatiquement aprés avoir cliqué sur ENREGISTRER ET GENERER UN RAPPORT et confirmé |'action.

Validation automatique

Les plaques dont la « Validation automatique » est réglée sur « Activée » (voir Section 5.10.3 Gestion des modules

d’extension de dosage) seront automatiquement validées.

Si les contréles de qualité sont réussis, la suite logicielle approuvera la plaque et générera ensuite le rapport. Le statut de la

plaque passera & « Plaque terminée ».

Si les contréles de qualité ne sont pas réussis, la suite logicielle rejettera la plaque et générera ensuite le rapport. Le statut

de la plaque passera & « Non valide ».

248 Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025



5.19.11. Création d'un rapport en mode IVD (DIV)

Dans la suite logicielle, vous pouvez créer des rapports de vos résultats d’analyse de plaques. Tous les rapports créés
restent accessibles dans la suite logicielle et peuvent étre téléchargés.

Les utilisateurs disposant de |'autorisation Lire la plaque peuvent afficher et vérifier tous les rapports créés pour une plaque.

Tous les rapports existants sont téléchargeables en mode IVD (DIV). Ceci est valable pour les plaques dont le statut sur IVD

indique « Plaque terminée ».

Plates  Archive

B & Tools (G Corfigurstion ~ 2, gwashington ~

KO-12/03/21°1 DETAILS i, REVIEW (] REPORTS  MORE ~
@ Plote completed

Report name Creation date/ time {UTC+01:00) Created by

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-

—_—
QTY005-KO 21/05/2022, 13:35 Abraham Lincaln o pownLoaD

Si aucun rapport n’est disponible, le message « Aucun rapport disponible » s’affiche pour Iutilisateur.

1VD T % Tools @ Conhguration = (& gwaskingion =
QUAGEN

KO-12/05/21-1 DETAILS IS, REVIEW (] REPORTS MORE ~
@ Completed

No reports available

Si le t#léchargement échoue en raison d’une corruption du rapport, une notification d’erreur spécifique s'affiche.

The report couldn’t be downloaded

@ The existing report got corrupted and couldn’t be downloaded. Contact your local X
administrator for help.

Si le téléchargement du rapport échoue pour une autre raison, la notification d’erreur générique s'affiche.

@ The report couldn’t be downloaded. Try again. X

Remarque : Lors de la génération du rapport, la suite logicielle enregistre la langue, la date et le format d’heure actuels et,
chaque fois que ce rapport est téléchargé, la méme langue, la méme date et le méme format d’heure seront utilisés, quelle

que soit la configuration & ce momentld. Il n’est pas possible de télécharger le rapport avec un format ou une langue
différent.
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5.19.12. Signature d'un rapport en mode IVD (DIV)

Pour signer un rapport en mode IVD (DIV), I'utilisateur autorisé doit disposer d’une autorisation de signature spécifique

pour le dosage & I'origine du rapport.

Pour voir le rapport de plaque en attente de signature, accédez & son écran Rapports & partir de I'écran Apergu de la

plaque ou & I'aide du bouton Rapports de la plaque.

ssese f " o L
m se88s Plates  Archive B & Teols & Conlig - S -
QIAGEN

KO-12/05/21-1
/ / DETAILS i, REVIEW @ REPORTS MORE ~
@ Flate completed
Creatien date/ ti
Repart name ‘JGT;;;::OZ;/ me Created by Signature Actions
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTYD05-KO 21/05/2022, 13:35 Abraham Llincoln o Mot signed ( z SIGN J L _i, DOWNLOAD W
w J

Sample to Insight ¢

Si la plaque a un rapport en attente de signature, un texte « Non signé » sera affiché dans la colonne « Signature ».

Sign the report *

FPlease read befere signing
+ Before you can sign the report, you need fo dewnlood it first
 After signing the repor, remaving the signeture and signed repart
@ will not possible. *
= The signature will contain your nome, surname, rele, date and
reason for signing

= Al this information will be sdded 1o the repar [PDF].

(1) Downlocd & reed repart

f L DOWNLOAD REPORT [PDF) "|

(Z) Provide your username & password (5)

User

Password ®

) Prowi
(3} Provide reasen for signing

Descriplion

| cance ]
L )

Pour signer le rapport, cliquez sur le bouton SIGNER. Une invite apparaitra, demandant les informations d’identification de
I"utilisateur et la justification de la signature. Pour effectuer cette action, le rapport doit d’abord avoir été t#léchargé ; pour
cela, un bouton TELECHARGER LE RAPPORT (PDF) sera disponible dans I'invite. Cette version du rapport n’est pas signée,

comme on peut le vérifier dans son contenu.

250 Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025



Une fois le rapport examiné, Iutilisateur peut saisir les informations d'identification et le motif de la signature.

Sign the report %

Please read before signing
« Befare you can sign the report, you need ta download it first,
* After signing the repor, removing the signature ond signed repart
will nat pessible. X
« The signature will contain your name, sumame, role, date and
reason for signing

= All this information will be added to the report [PDF)

(1) Download & read report

[ A, DOWNLOAD REPORT [PDF) ]

(@) Provide your username & possword ()

o~ Usa

gwashinglon

~ Possward * -

‘. bk h b e @

(3) Provide reason for signing

Just because

The report * PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov2]1 -QTY005-KO” has been signed. b4 ‘

Pour terminer 'opération de signature, cliquez sur le bouton SIGNER. Une notification s'affiche.
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5.19.13. Exécuter les détails dans le rapport

La premiére page du rapport contient des informations sur la plaque et le rapport :

252

QIAGEN

PRO-21-2327-1-
TEC-004-008-
ROT-TONov21-QTY005-KO

BCR::ABL1 Mbcr

Generated

Plate ID

Report ID

Signed

Reason for signing

Comments

2023/05/17, 15:33 (UTC+01:00) by George Washington
flec62fd-c4c2-49f1-9ece-387¢28331c68
ab48c0c6-f0a4-4774-9817-50d4c49a65a7

2023/05/21, 09:03 (UTC+01:00) by George Washington
CFR 21pT1

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Donec sed risus turpis.

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO 2023/05/17 15:33 (UTC+01:00) /4

Manuel d'utilisation du systéme QlAcuityDx | 02/2025



La page suivante présente les détails de traitement et les détails de la plaque, ainsi que les réactifs utilisés :

Processing details

Validation & Validated 12/05/2023, 10:07,21 (UTC+01:00)
by QlAcuityDx Software Suite

Software QlAcuityDx Software Suite 1.0

Instrument software CSW ver. 2.0.1

Instrument QTY-005, SN: ETI-09017685-G

Processing started 12/05/2023, 09:05:33 (UTC+01:00)

Processing ended 12/05/2023, 10:04:01 (UTC+01:00)

dPCR steps Priming, Cycling, Imaging, Cycling, Imaging

Plate details

Assay BCR::ABL1 Mbecr

Plate name PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov21-QTY005-KO

Barcode 03026692100233000000000809

Plate type Nanoplate 26K 24Well

Owners George Washington, George Clooney

Description

Created by George Washington

Kits

Kit type Kit ID Product no. Expiration date Lot no. I1S-CAL
Primer / probe kit 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 0.7
Mastermix 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 n/a
Mastermix 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 n/a
Mastermix 1234567890 1234567890 2023/05/12 134567 n/fa

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QTY005-KO 2023/05/17 15:33 (UTC+01:00)
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5.19.14. Exporter une plaque
Les plaques peuvent étre exportées sous forme de fichiers zip protégés par mot de passe, lesquels peuvent étre utilisés dans
une autre instance de la suite logicielle. Cliquez sur la plaque concernée dans I'apercu des plaques. Sur la gauche de

I"écran, cliquez sur Exporter la plaque.

Remarque : Les événements de piste de vérification liés & la plaque exportée resteront toujours dans I'instance de la suite

logicielle d’origine. La plaque exportée ne contient pas d'informations sur la piste de vérification.

Plates overview Search for plates Q] [ f%- IMPORT PLATE ]

~ Timefram:

[ 01/01,/2020 - 01,/01/2023 | [ From launch J Last 7 days This month Last year
L J

% Tools {Gh Configuration ~ &, gwashington +

o Plates Templates  Archive

P
Sotby: | Lostupdaled v | Showing: 30 of 38 elements gl =
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... @ 3 PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov... 34 3 PRO-21-2327.1-TEC-004-008-R01-1C  Edit
) P i Analyze
12/05,/2021 Gearge Washington 12/05/202 George Washington 12/05,/2021
Reports
@ failed @ Pending review @ Plate complated Export -
24 @VPF_ 512.34MB 24 @ VPF 512.34MB 24 @ ¥PF 512.34MB Archive
Delete »
(3] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-ROI-10Nov2.. 3 () PRO-21-2327-1-TEC-004-008-ROI-10Nov2.. () PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2..  §
12/05/2021 George Washingion 12/05/2021 George Washingfon 12/05/2021 George Washingron
AMmitime nN-54-172 iy ;i ane n7?:n2.12 M B Curline ~areladed NNIRAT7 M

5.19.15. Importer une plaque

Pour importer une plaque dans la suite logicielle, cliquez sur Importer la plaque dans I'apercu des plaques.

Une nouvelle fenétre avec I'explorateur de fichiers systéme s’ouvre et vous permet d'importer les données de la plaque en

téléchargeant le fichier ZIP protégé par mot de passe. Cliquez sur Importer et la plaque est ajoutée & |'apercu des plaques.

oeess Plates Templates  Archive B & Tools &) Configuration ~ 2 gwashington ~
GIAGEN
Plates overview ( Search for plates Q] [ % IMPORT PLATE j
~Timeframe

| 01/01/2020-01/01/2023 (@ | [ From launch J Last7 days | Thismonth | Lastyear
L y

—_—
Sonby: | Lostupdoted = | Showing: 30 of 38 elements =

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... o H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov... 8 H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov2l... O H
12/05/2021 Gearge Washingion 12/05/2021 George Washingfan 12/05,/2021 George Woshingron
® Failed @ Pending review @ Plate complated
24 © VPF 512.34MB 24 @ WPF 512.34MB 24 @) ¥PF 512.34MB
3] PRO-21-2327-1-TEC-004-008-RO1-10Nov2.. 3 3] PRO-21-2327-1-TEC-004-00B-ROI-10Nov2..  } 5} PRO-21-2327-1-TEC-004-008-ROT-10Nov2.,  }
12/05/2021 George Washington 12/05/202 Gearge Washington 12/05/2021 George Woshington
nnN-s4-1? M B o cane n?:02:12 Mm M Cuclina camalatad NNARI7 M

\initinn

Remarque : Une plaque déja existante ne peut pas étre importée & nouveau.
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emarque : Les événements de piste de vérification liés & la plague importée resteront exclusivement dans |'instance de la
R oL ts de piste d fication | la plag port teront excl t dans I'inst de |

suite logicielle d'origine. Les plaques exportées ne contiennent pas d'informations sur la piste de vérification.

Un événement de piste de vérification pour I'importation de la plaque est généré dans l'instance de la suite logicielle

actuelle, et toutes les actions ou tous les événements liés a la plaque dans la nouvelle suite logicielle sont également suivis.

5.20. Archivage des plaques

Dans la suite logicielle, les utilisateurs peuvent configurer une archive sur un lecteur externe. Cela leur permettra de stocker

leurs anciennes plaques et d’économiser de I'espace disque sur I'ordinateur portable.

Chaque utilisateur autorisé (avec les autorisations Apercu des archives et Archivage des plaques) peut archiver des
plaques avec un statut autre que Brouillon/Plaque démarrée, Chargé, Dans la file d’attente, Partitionnement,

Partitionnement terminé, Cyclage, Cyclage terminé, Imagerie, Imagerie terminée, En attente et Traitement de I'instrument

terminé/Chargé, et qui ne sont pas verrouillées. Un emplacement d'archivage valide doit étre défini pour archiver les

plaques.

Les utilisateurs disposant de |'autorisation Apercu des archives peuvent voir I'écran Apercu des archives, contenant toutes
les plaques archivées en vue liste ou en vue grille. Les plaques archivées peuvent étre filtrées par période et triées par date

d’archivage, nom de la plaque et statut de la plaque.

Plates  Archive B & Tools & Configuration v & gwashington v

P ;
Archive overview L Search for plates Q|

~ Timeframe

| 01/01/2020 - 01/01/2023 @} Fromlounch | last7 days | Thismonth | | Lastyear

Sortby: | Archive date - | =
)

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... ° : PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0OT-10Nev21... ° : PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0OT-10Nov... o H
12/05/2021 Gearge Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington
@ PFPlate completed @ Flate completed @ Plate completed

24 @ VPF ) [ 512.34MB 24 © VPF) ( 512.34MB 24 © VPF) [ 512.34MB
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... Q H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT... H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-Q... H
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington
@ Plate completed @ Defined 00:38:22 & @ Drafted

24 @) VPF | [ 512.34MB 24 ) VPF ) [ 512.34MB 24 @ VPF ) [ 512.34MB

Les utilisateurs disposant de |'autorisation Apercu des archives peuvent effectuer des recherches dans les plaques archivées

par nom de plaque en utilisant la barre de recherche dans I'écran Apercu des archives. Aprés avoir supprimé le texte de la

barre de recherche ou appuyé sur la touche Echap, la liste compléte des plaques archivées s'affiche.
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Le fexte saisi dans la barre de recherche n’est pas effacé lors du passage & d’autres menus de la suite logicielle. Les

plaques nouvellement archivées qui sont conformes au filtre appliqué dans I'apercu des archives s’affichent dans I'écran

Apercu des archives. Il est possible de filtrer la recherche par une certaine période, depuis le lancement, au cours des 7

derniers jours ou de I'année écoulée.

Plates  Archive

IVD ]
QUAGEN

Archive overview

~Timefame W

| 01/01/2020-01,/01/2023 (@ From launch
N 5,
Sortby: | Archive date v|

&

Last 7 days

8

This month Last year

2, gwashington

% Tools & Configuration +

Q|

P
L Search for plates

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21... &

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0T-10Nov21... 0

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R0OT-10Nov... o H

George Washinglon

12/05/2021

@ Plote completed

12/05/2021 George Washinglon

@ Flote completed

12/05/2021 George Washinglon

@ Plate completed

24 B ) (@ VPF ) [ 512.34MB

24 @ VPR [ 512.34M8 24 @ VPF) (512.34MB 24 @ PR [ 512.34MB
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... Q H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT... H PRQ-21-2327-1-TEC-004-008-R0T-10Nov21-Q... H
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington
@ Plate completed @ Defined 00:38:22 3 | | @ Drafted
24 @ VPF ) [ 512.34MB 24 ©) VPF | [ 512.34MB

Chaque utilisateur autorisé disposant de |'autorisation Supprimer la plaque de I'archive peut supprimer les plaques
archivées de la liste Apercu des archives en mode Utility (Utilitaire). L'utilisateur peut déclencher la suppression de la

plaque & partir du menu contextuel sur la tuile de plaque souhaitée. Il n’est pas possible de supprimer des plaques & partir

du mode IVD (DIV).

1]
o
m

Archive overview

Plates  Archive

~ Timeframe

[ 01/01/2020 - 01/01,2023 @W From launch
. S
Sortby: | Archive date v |

)

& Tools

Last 7 days This month Last year

£ o
& Config - &g gton

e
L Search for plates

24 ) VPF | [ 512.34MB

PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 ... o H PRO-21.2327-1.TEC-004-008-R01-10Nov21... 9 H PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-1 {b
Resiore
12/05/2021 George Washington 12/05/2021 George Washington 12/05/2021 Delete
@ Plate completed @ Plate completed @ Plate completed
24 @ VPF | [ 512.34MB 24 @ VPF ) [ 512.34MB 24 @ VPF ) ( 512.34MB
PRO-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21 .. 0 PRC-21-2327-1-TEC-004-008-R01-10Nov21-QT.. PRQ-21-2327-1-TEC-004-008-R0O1-10Nov21-Q. . H
12/05,/2021 Gearge Washington 12/05/2021 Gearge Washington 12/05/2021 George Washington
|
|
@ Plate completed @ Defined 00:38:22 & @ Drafted
24 @ VPF | [ 512.34MB 24 