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1. A propos du présent mode d’emploi

Ce mode d’emploi guide I'opérateur dans I'utilisation du kit AltoStar® Purification
Kit 1.5 en association avec I'AltoStar® Internal Control 1.5 (contréle interne) sur
I'AltoStar® Automation System AM16 (systéme d'automatisation) (Hamilton ; abrégé
dans la suite du document en AltoStar® AM16) avec le logiciel AltoStar® Connect
(Hamilton).

Les étapes principales de fonctionnement de I'AltoStar® AM16, du logiciel AltoStar®
Connect et de I'AltoStar® Internal Control 1.5 lors de la procédure de purification
sont décrites de la fagon la plus compléte possible.

Pour obtenir des informations plus détaillées sur ces produits, veuillez vous reporter
a leurs modes d’emploi respectifs :

» AltoStar® Automation System AM16 Manuel d'utilisation DIV (Hamilton)
» AltoStar® Connect Software Manuel DIV (Hamilton)
* Mode d’emploi AltoStar® Internal Control 1.5

Tout au long de ce manuel d'utilisation les termes ATTENTION et REMARQUE ont
les significations suivantes :

Attire I'attention sur des instructions de fonctionnement ou procédures
qui, si elles ne sont pas correctement respectées, peuvent engendrer

A des blessures corporelles ou nuire au bon fonctionnement du produit.
Contactez I'assistance technique d’altona Diagnostics pour obtenir de
l'aide.

REMARQUE

Les informations fournies a I'utilisateur sont utiles mais non essentielles
1 a la tache a accomplir.

Lisez attentivement le mode d’emploi avant d’utiliser le produit.
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2. Usage prévu

Le kit AltoStar® Purification Kit 1.5 utilise une technologie reposant sur des
particules magnétiques et il est congu pour une utilisation destinée a I'isolation et
a la purification automatisées d’acides nucléiques a partir d’échantillons humains
spécifiés aux fins de diagnostic in vitro.

Le produit est congu pour une utilisation avec I'AltoStar® Automation System AM16
(systéme d'automatisation), I'AltoStar® Internal Control 1.5 (contrle interne) et les
kits et réactifs altona Diagnostics spécifiés dans le cadre d’une utilisation avec le
AltoStar® Purification Kit 1.5.

Le kit AltoStar® Purification Kit 1.5 est destiné a étre utilisé par des opérateurs
professionnels formés aux techniques propres a la biologie moléculaire et aux
procédures de diagnostic in vitro.

3. Contenu du kit

Le kit AltoStar® Purification Kit 1.5 est livré dans 2 cartons distincts, le Carton 1 et
le Carton 2 (voir les tableaux 1 et 2).

Tableau 1: Composants du kit - Carton 1

Composant Nombre par carton Volume par récipient [ml]
Lysis Buffer (tampon 6 190
de lyse)
Wash Buffer 1 (tampon 6 175
de lavage 1)
Wash Buffer 2 (tampon 6 175
de lavage 2)
Wash Buffer 3 (tampon 6 175
de lavage 3)
(:;rlltalner Re-Sealing 120 e e
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Tableau 2: Composants du kit - Carton 2

Composant Nombre de tubes Volume par tube [ml]
Enhancer (amplificateur) 24 1,4
Magnt?t!c Beads (billes 24 16
magnétiques)

Elution Buffer (tampon 12 8.3

d’élution)

Avant la premiére utilisation, vérifiez que le produit et ses composants
sont complets quant au nombre, au type et au remplissage. N'utilisez
pas un produit défectueux ou incomplet car ses performances pourraient
étre compromises.

Le kit AltoStar® Purification Kit 1.5 contient des réactifs en quantité suffisante
pour 1152 purifications d’échantillon en utilisant 500 pl de volume d’échantillon
uniquement, ou encore 576 purifications d’échantillon en utilisant 1000 pl de volume
d’échantillon uniquement.

Lors de la réception et avant la premiére utilisation, inspectez le produit et ses
composants afin de vérifier :

e Intégrité

* Complétude (nombre, type et remplissage)
+ Etiquetage correct

* Date d’expiration

» Clarté et absence de particules

Si un composant du kit quel qu'il soit a été endommagé lors de son transport ou s’il
est absent, contacter I'assistance technique d’altona Diagnostics pour faire part du
probleme (voir le chapitre 13. Assistance technique).
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4. Stockage et manipulation

Tous les réactifs compris dans le kit AltoStar® Purification Kit 1.5 sont des solutions
prétes a I'emploi.

4.1 Stockage

Le kit AltoStar® Purification Kit 1.5 est livré a température ambiante. Le Carton 1
doit étre stocké entre +15 °C et +30 °C et le Carton 2 doit étre stocké entre +2 °C
et +8 °C apres la réception (voir le tableau 3). Les récipients de réactif et les tubes
doivent étre stockés en position verticale.

Tableau 3: Conditions de stockage du Carton 1 et du Carton 2

Conditions de stockage

+15°Ca+30°C +2°Ca+8°C

De mauvaises conditions de stockage pourraient compromettre les
performances du produit.

L'utilisation de produits périmés pourrait compromettre leurs

C N'utilisez pas de produits dont la date d’expiration est dépassée.
performances.

4.2 Manipulation

Les réactifs du kit AltoStar® Purification Kit 1.5 sont stables aprés une premiére
ouverture pendant 14 jours, a condition d’étre refermés apres chaque utilisation
et stockés comme suit : Les Magnetic Beads (billes magnétiques), 'Enhancer
(amplificateur) et I'Elution Buffer (tampon d’élution) doivent étre rebouchés avec
leur bouchon d’origine et conservés entre +2 °C et +8 °C. Le Lysis Buffer (tampon
de lyse) et les Wash Buffer (tampons de lavage) 1, 2 et 3 doivent étre refermés
hermétiquement aprés utilisation a l'aide d’'un Container Re-Sealing Foil (film
protecteur pour récipients) neufs, et conservés entre +15 °C et +30 °C.

9
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Ne laissez pas les réactifs ouverts entre les utilisations car cela peut
nuire a leur performance.

Ne réutilisez pas les films protecteurs des récipients afin d’éviter de
contaminer les réactifs, car cela pourrait compromettre les performances
du produit.

Une manipulation incorrecte des composants du produit et des
échantillons peut entrainer une contamination et compromettre les
performances du produit :

- Nintervertissez pas les capuchons des bouteilles et des flacons.

- Conservez le matériel positif et/ou potentiellement positif a I'écart des
composants du kit.

- Utilisez des zones de travail distinctes pour les activités de préparation
de I'échantillon/de configuration des réactions et d’amplification/de
détection.

- Jetez toujours vos gants aprés avoir manipulé du matériel positif et/
ou potentiellement positif.

- Nouvrez pas les tubes ou PCR plates (plaques PCR) apres
amplification.

Ne dépassez pas les durées de manipulation spécifiées dans ce mode
d’emploi, car cela pourrait compromettre les performances du produit.

Ne mélangez pas les composants provenant de différents lots de kits
car cela pourrait compromettre les performances du produit.

10
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5. Description du produit
Tableau 4: Description des composants du kit

Composant du kit | Description

Le composant Lysis Buffer (tampon de lyse) contient des sels
chaotropiques et des tensioactifs (thiocyanate de guanidine,
Lysis Buffer Octoxynol 9) destinés a dégrader les cellules ou les virions de
maniére chimique. Il stabilise les acides nucléiques et les protege
contre les nucléases dans la solution.

Le Wash Buffer 1 (tampon de lavage 1) contient différents sels et
Wash Buffer 1 solvants organiques (thiocyanate de guanidine et éthanol) destinés a
faire disparaitre les protéines et autres impuretés.

Le Wash Buffer 2 (tampon de lavage 2) contient des solvants
Wash Buffer 2 organiques (éthanol) destinés a faire disparaitre les protéines et
autres impuretés.

Le Wash Buffer 3 (tampon de lavage 3) contient différents sels

Wash Buffer 3 P . . »
destinés a purifier les acides nucléiques.

L’Enhancer (amplificateur) stabilise et protége les acides nucléiques

Enhancer X .
contre les nucléases dans la solution.

Les Magnetic Beads (billes magnétiques) sont recouvertes d’une fine
épaisseur de silice destinée a lier les acides nucléiques libres dans

la solution. Leur caractéristique magnétique permet la séparation des
billes et des liquides au moyen d’un champ magnétique.

Magnetic Beads

L'Elution Buffer (tampon d’élution) est un tampon a faible
Elution Buffer concentration en sels destiné a libérer les acides nucléiques liés aux
Magnetic Beads (billes magnétiques) en vue de leur analyse.

Le Container Re-Sealing Foil (film protecteur pour récipients) est
Container Re- un ruban adhésif servant & protéger les récipients du kit AltoStar®
Sealing Foil Purification Kit 1.5 [Lysis Buffer (tampon de lyse) et Wash Buffer
(tampon de lavage) 1, 2 et 3] apres utilisation.

11
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5.1 Principe de la méthode

Le kit AltoStar® Purification Kit 1.5 est destiné a lisolation et a la purification
automatisées de 'ARN et de 'ADN présents dans des échantillons humain
spécifiques (voir chapitre 6. Types d’échantillon) pour le diagnostic in vitro en
association avec I'AltoStar® AM16, I'AltoStar® Internal Control 1.5 et les kits et
réactifs altona Diagnostics spécifiés dans le cadre d'une utilisation avec le kit
AltoStar® Purification Kit 1.5. Le kit AltoStar® Purification Kit 1.5 repose sur une
technologie de billes magnétiques, des particules magnétiques recouvertes de
silice et capables de se lier a des acides nucléiques et de les libérer dans certaines
conditions [1,2,3].

La procédure de purification comprend 3 étapes automatisées sur I'AltoStar® AM16
(voir la figure 1).

1. Au cours de la premiére étape, les acides nucléiques sont libérés par une
lyse chimique et mécanique dans des conditions caractérisées par des
concentrations élevées en sels chaotropiques. Les conditions stabilisent les
acides nucléiques en solution et permettent leur liaison aux billes magnétiques
recouvertes de silice. L'AltoStar® Internal Control 1.5 (contrdle interne) est
ajouté automatiquement par I'AltoStar® AM16.

2. Dans les étapes de lavage qui suivent, différents tampons de lavage sont
utilisés pour faire disparaitre les protéines et autres impuretés.

3. Enfin, les acides nucléiques sont libérés des billes magnétiques a I'aide d’un
tampon d’élution et transférés sur sur I'eluate plate (plaque d’éluat).

12
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Figure 1: lllustration de la procédure de purification avec le kit AltoStar® Purification Kit
1.5 sur 'AltoStar® AM16
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6. Types d’échantillon
L'utilisation des types d’échantillons suivants a été validée pour le kit AltoStar®
Purification Kit 1.5 :

* Sang total humain citraté et EDTA

* Plasma humain citraté et EDTA

e Sérum humain

* Urine humaine

* Selles humaines

» Liquide cérébrospinal (LCS)

«  Ecouvillons humains en milieu de transport viral

N’utilisez pas d’autres types d’échantillons ! L'utilisation d’autres types
p \ d’échantillons pourrait compromettre les performances du produit.

La présence d’inhibiteurs de PCR (p. ex. I'héparine) peut donner des
/ résultats faussement négatifs ou non valides.

REMARQUE

Le stockage des échantillons par congélation n’altere pas les
performances du kit. Si vous travaillez avec des échantillons congelés,

1 vérifiez que les échantillons sont completement décongelés et
correctement mélangés avant d’'étre utilisés.

REMARQUE

Pour des informations concernant le prélevement, la manipulation et la
L . , . ; ; .
conservation des échantillons, se reporter au mode d’emploi des kits et
1 réactifs altona Diagnostics spécifiés dans le cadre d’une utilisation avec
le kit AltoStar® Purification Kit 1.5.

REMARQUE

[ s . . e .
Tous les types d’échantillon peuvent étre traités simultanément au cours
1 d’un méme run de purification avec le kit AltoStar® Purification Kit 1.5.

14
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7. Mises en garde, précautions et limites

GHS05

GHS07

GHS09

Danger !

H302+H312+H332

Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou d’inhalation.

H314

Provoque des brilures de la peau et des Iésions oculaires
graves.

H318

Provoque des Iésions oculaires graves.

H411

Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

EUH032

Au contact d’'un acide, dégage un gaz trés toxique.

EUHO071

Corrosif pour les voies respiratoires.

P260

Ne pas respirer les brouillards, vapeurs, aérosols.

P264

Se laver soigneusement les mains aprés manipulation.

P270

Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.

P271

Utiliser seulement en plein air ou dans un endroit bien ventilé.

P273

Eviter le rejet dans I'environnement.

P280

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un
équipement de protection des yeux/du visage.

P301+P330+P331

EN CAS D'INGESTION: rincer la bouche. NE PAS faire vomir.

P303+P361+P353

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux):
enlever immédiatement les vétements contaminés. Rincer la
peau a l'eau/se doucher.

P304+P340

EN CAS D'INHALATION: transporter la victime a I'extérieur
et la maintenir au repos dans une position ou elle peut
confortablement respirer.

P305+P351+P338

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les
lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre
facilement enlevées. Continuer a rincer.

P310

Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin.

P362+P364

Enlever les vétements contaminés et les laver avant
réutilisation.

P405

Garder sous clef.

P501

Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte des
déchets dangereux ou spéciaux.

Contient :

Thiocyanate de guanidine (CAS 593-84-0) 50 a 70 %.

Octoxinol (CAS 9036-19-5) 2,54 5 %.

Acide 2-morpholino éthanesulfonique (CAS 4432-31-9) 1 a
2,5 %.

4-Nonylphénol (CAS 127087-87-0) 0,1 a 1 %.

15
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GHS02

GHS05

Danger!

H226

Liquide et vapeurs inflammables.

H303

Peut étre nocif en cas d’'ingestion.

H313

Peut étre nocif en cas de contact cutané.

H314

Provoque des bralures de la peau et des Iésions oculaires
graves.

H318

Provoque des Iésions oculaires graves.

H412

Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

EUHO032

Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxique.

EUHO071

Corrosif pour les voies respiratoires.

P210

Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des
étincelles, des flammes nues et de toute autre source
d’inflammation. Ne pas fumer.

P233

Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

P240

Mise a la terre/liaison équipotentielle du récipient et du matériel
de réception.

P241

Utiliser du matériel électrique/de ventilation/d'éclairage/.../
antidéflagrant.

P242

Ne pas utiliser d'outils produisant des étincelles.

P243

Prendre des mesures de précaution contre les décharges
électrostatiques.

P260

Ne pas respirer les brouillards, vapeurs, aérosols.

P264

Se laver soigneusement les mains aprés manipulation.

P273

Eviter le rejet dans I'environnement.

P280

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un
équipement de protection des yeux/du visage.

P301+P330+P331

EN CAS D'INGESTION: rincer la bouche. NE PAS faire vomir.

P303+P361+P353

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux):
enlever immédiatement les vétements contaminés. Rincer la
peau a l'eau/se doucher.

P304+P340

EN CAS D'INHALATION: transporter la victime a I'extérieur
et la maintenir au repos dans une position ou elle peut
confortablement respirer.

P305+P351+P338

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les
lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre
facilement enlevées. Continuer a rincer.

P310

Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin.

P363

Laver les vétements contaminés avant réutilisation.

P370+P378

En cas d’incendie : utiliser un moyen d’extinction autre que
I'eau.

P403+P235

Stocker dans un endroit bien ventilé. Tenir au frais.

P405

Garder sous clef.

16
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P501

Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte des
déchets dangereux ou spéciaux.

Contient :

Thiocyanate de guanidine (CAS 593-84-0) 25 a 50 %.

Ethanol (CAS 64-17-5) 25 a 50 %.

GHS02

GHS07

Danger !

H226

Liquide et vapeurs inflammables.

H319

Provoque une sévére irritation des yeux.

P210

Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des
étincelles, des flammes nues et de toute autre source
d’inflammation. Ne pas fumer.

P233

Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

P240

Mise a la terre/liaison équipotentielle du récipient et du matériel
de réception.

P241

Utiliser du matériel électrique/de ventilation/d'éclairage/.../
antidéflagrant.

P242

Ne pas utiliser d'outils produisant des étincelles.

P243

Prendre des mesures de précaution contre les décharges
électrostatiques.

P280

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un
équipement de protection des yeux/du visage.

P303+P361+P353

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux):
enlever immédiatement les vétements contaminés. Rincer la
peau a l'eau/se doucher.

P305+P351+P338

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les
lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre
facilement enlevées. Continuer a rincer.

P337+P313

Si l'irritation oculaire persiste: consulter un médecin.

P403+P235

Stocker dans un endroit bien ventilé. Tenir au frais.

P501

Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte des
déchets dangereux ou spéciaux.

Contient :

Ethanol (CAS 64-17-5) 50 & 70 %.

17
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GHS05

Danger!

H314

Provoque des bralures de la peau et des Iésions oculaires
graves.

H318

Provoque des Iésions oculaires graves.

P260

Ne pas respirer les brouillards, vapeurs, aérosols.

P264

Se laver soigneusement les mains aprés manipulation.

P280

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un
équipement de protection des yeux/du visage.

P301+P330+P331

EN CAS D'INGESTION: rincer la bouche. NE PAS faire vomir.

P303+P361+P353

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux):
enlever immédiatement les vétements contaminés. Rincer la
peau a l'eau/se doucher.

P304+P340

EN CAS D'INHALATION: transporter la victime a I'extérieur
et la maintenir au repos dans une position ou elle peut
confortablement respirer.

P305+P351+P338

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les
lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre
facilement enlevées. Continuer a rincer.

P310

Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un
meédecin.

P363

Laver les vétements contaminés avant réutilisation.

P405

Garder sous clef.

P501

Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte des
déchets dangereux ou spéciaux.

Contient :

Tris(2-carboxyéthyl)phosphine (CAS 51805-45-9) 10 a 20 %.

18
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REMARQUE

i Pour plus d’informations, consulter la fiche de données de sécurité
(SDS).

* Avant la premiére utilisation, vérifiez que le produit et ses composants sont
complets quant au nombre, au type et au remplissage. N'utilisez pas un produit
deéfectueux ou incomplet car ses performances pourraient étre compromises.

« De mauvaises conditions de stockage pourraient compromettre les
performances du produit.

* N'utilisez pas de produits dont la date d’expiration est dépassée. L'utilisation
de produits périmés pourrait compromettre leurs performances.

* Ne laissez pas les réactifs ouverts entre les utilisations car cela peut nuire a
leur performance.

* Neréutilisez pas les films protecteurs des récipients afin d’éviter de contaminer
les réactifs, car cela pourrait compromettre les performances du produit.

* Une manipulation incorrecte des composants du produit et des échantillons
peut entrainer une contamination et compromettre les performances du
produit :

o Nintervertissez pas les capuchons des bouteilles et des flacons.

o Conservez le matériel positif et/ou potentiellement positif a I'écart des
composants du kit.

o Utilisez des zones de travail distinctes pour les activités de préparation de
I’échantillon/de configuration des réactions et d’amplification/de détection.

o Jetez toujours vos gants apres avoir manipulé du matériel positif et/ou
potentiellement positif.

o N’ouvrez pas les tubes ou PCR plates (plaques PCR) aprés amplification.
* Ne dépassez pas les durées de manipulation spécifiées dans ce mode
d’emploi, car cela pourrait compromettre les performances du produit.

* Ne mélangez pas les composants provenant de différents lots de kits car cela
pourrait compromettre les performances du produit.

* Nutilisez pas d'autres types d’échantillons ! L'utilisation d’autres types
d’échantillons pourrait compromettre les performances du produit.
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La présence d’inhibiteurs de PCR (p. ex. 'héparine) peut donner des résultats
faussement négatifs ou non valides.

Utilisez toujours le « Sample Type » (type d’échantillon) et le « Sample
Volume » (Volume d’échantillon) adéquats lorsque vous programmez un
AltoStar® run sous peine de nuire a la performance du produit.

N’utilisez pas d’échantillons contenant des matiéres solides et des constituants
a haute viscosité car cela pourrait compromettre la performance du produit.

Fournissez toujours au moins 500 pl ou 1 000 pl de volume d’échantillon, plus
le volume mort nécessaire, dans un tube d’échantillon adéquat. Un volume
insuffisant provoque I'exclusion de I'échantillon.

Le mélange incorrect d’échantillons de sang total pendant la préparation peut
donner des résultats faussement négatifs ou non valides.

Ne dépassez pas le temps dincubation pour le traitement préalable
d’échantillons de sang total car cela risque de compromettre la performance
du produit.

Une préparation incorrecte des réactifs [p. ex. le lysis buffer (tampon de
lyse) et les magnetic beads (billes magnétiques)] peut donner des résultats
faussement négatifs ou non valides.

N’échangez pas les capuchons des tubes lors de la fermeture des composants
du produit aprés utilisation, afin d’éviter de contaminer les réactifs ce qui
pourrait affecter la performance du produit.

Considérez systématiquement les échantillons comme étant des matériaux
infectieux et présentant un danger (biologique) conformément aux procédures
de sécurité de votre laboratoire. En cas de déversement d’échantillon, utilisez
rapidement un désinfectant adapté. Manipulez les matériaux contaminés
comme présentant un danger biologique.

Un stockage inapproprié des éluats peut entrainer la perte du volume d’éluat
et/ou une dégradation de la séquence cible spécifique au pathogene car cela
pourrait compromettre la performance du produit.

L’élimination des déchets dangereux et biologiques doit étre conforme aux
réglementations locales et nationales afin d’éviter toute contamination de
I'environnement.
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8. Utilisation du kit AltoStar® Purification Kit 1.5

Les chapitres suivants décrivent I'utilisation du kit AltoStar® Purification Kit 1.5

8.1 Volume d'échantillon

Le kit AltoStar® Purification Kit 1.5 est destiné a la purification d’échantillons de
500 pl ou de 1 000 pl. Un volume d’échantillon supplémentaire doit étre fourni afin
de compenser le volume mort du tube d’échantillon utilisé (voir le chapitre 8.2 Tubes
d’échantillon).

8.2 Tubes d’échantillon

Les tubes d’échantillon adaptés a une utilisation sur I'AltoStar® AM16 peuvent étre
achetés auprés d’altona Diagnostics (tube de 7 ml avec capuchon, 82 x 13 mm,
n° de commande VK000010).

Les tubes d’échantillon qui satisfont aux conditions suivantes peuvent faire I'objet
d’un essai de compatibilité de la part de I'utilisateur :

* Hauteur inférieure @ 100 mm
* Diamétre intérieur supérieur a 9 mm
» Diamétre extérieur compris entre 11 et 14 mm avec le portoir des tubes 32

» Diametre extérieur compris entre 14,5 et 18 mm avec le portoir des tubes 24

Selon le volume d’échantillon choisi (500 ou 1000 ul), la quantité respective
d’échantillon est automatiquement transférée depuis le tube d’échantillon vers le
processus de purification. Pour compenser le volume mort du tube d’échantillon, un
volume d’échantillon supplémentaire doit étre fourni. L’excés de volume nécessaire
dépend de la géométrie du tube.

Les volumes indiqués dans le tableau 5 servent de point de départ pour tester les
tubes d’échantillon et les volumes morts qui conviennent.
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Remplir un nombre important de tubes d’échantillon avec la substance a analyser
qui convient, exempte de matiéres solides et de constituants a haute viscosité
en respectant le volume indiqué dans le tableau. Utiliser ces tubes d’échantillon
remplies d’échantillon pour effectuer un run de purification d’essai. Si la procédure
de transfert échoue pour un ou plusieurs échantillons, répéter le run de purification
d’essai en augmentant le volume de remplissage.

Tableau 5: Volumes d’échantillon totaux suggérés pour différents types d’éprouvette

Volume total [ul] nécessaire pour un volume traité de 500 pl /

Diamétre extérieur

de I’éprouvette 1000 pl

SN Fodrond Fondplat
11 Inadéquat 900/ 1 400 Inadéquat
11,5 700/ 1 300 900/ 1 400 700/ 1 300
12 700/ 1 300 900/ 1 400 900/ 1 400
13 700/ 1 300 900/ 1 400 1000/ 1500
14 800/ 1 300 900/ 1 400 1000/ 1500
15 1300/ 1900 900/ 1 400 1000/ 1500
15,3 1300/ 1900 1600/2200 1000/ 1500
16 1300/ 1900 1600/2200 1000/ 1500
16,5 1400/ 1900 1700/2200 1000/ 1500
16,8 1500/ 1900 Non testé 1000/ 1500
17 1500/ 1900 Non testé 1000/ 1500
18 1500/ 1 900 Non testé Non testé

Pour plus d'informations et pour demander de l'aide, contacter I'assistance
technique d’'altona Diagnostics (voir le chapitre 13. Assistance technique).
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8.3 Codes-barres de I’échantillon

Pour une identification automatisée des échantillons par I'AltoStar® AM186, les tubes
d’échantillon doivent porter une étiquette comportant un code-barres adapté (voir
la figure 2).

Pour en savoir plus, consultez le mode d’emploi du kit AltoStar® Automation System
AM16.

Pour un run de purification donné, s’assurer que tous les codes-barres des
échantillons sont uniques. Le code-barres de I'échantillon doit contenir entre 1 et
20 caracteres. Il est possible d'utiliser des chiffres (0 a 9) et des lettres (A a Z,
a a z). L'étiquette de code-barres doit étre apposée sur le tube dans une plage de
20 a 100 mm a partir du fond du tube.

L’étiquette doit étre fixée correctement a un angle d’environ 90° par rapport a
I'axe du tube. L'étiquette doit étre bien apposée sur toute sa longueur. Un volume
d’échantillon supplémentaire doit étre fourni afin de compenser le volume mort du
tube d’échantillon utilisé (voir le chapitre 8.2 Tubes d’échantillon).

=
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Figure 2: Positionnement du code-barres sur le tube d’échantillon
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8.4 Matériel et dispositifs nécessaires mais non fournis

Le matériel et les dispositifs indiqués dans le tableau 6 doivent étre commandés
auprés d’altona Diagnostics.

Tableau 6: Matériel et dispositifs nécessaires

N° de

Matériel Description
commande

Lot de produits contenant I'AltoStar®

Automation System AM16 (systéme
d’automatisation), le logiciel AltoStar® AM16
Connect (Version 1.7.4 ou ultérieure) et

I'équipement informatique

AltoStar® Molecular Diagnostic
Workflow

Controle de I'extraction, de I'amplification 1C15-16/
AltoStar® Internal Control 1.5 et de la détection des acides nucléiques 1C15-46
AltoStar® Whole Blood Tampon de pré-traitement d’échantillons WBPB15-46
Pretreatment Buffer 1.5 de sang total

Plaque de 96 puits a jupe pleine avec

Processing Plate VK000001
code-barres

Eluate Plate Plaque de 96 puits a demi-jupe avec VK000003
code-barres

B Fleie Sealing Bl Film protecteur de I'eluate plate (plaque VK000004

d’éluat)

Cones a filtre 1 000 ul a utiliser avec
1,000 ul CO-RE Tips I'AltoStar® Automation System AM16 VK000007
(systéme d’automatisation)

Cones a filtre 300 pl a utiliser avec
300 ul CO-RE Tips I'AltoStar® Automation System AM16 VK000008
(systeme d’automatisation)

Sac stérilisé en autoclave a utiliser avec
Waste Bag I'AltoStar® Automation System AM16 VK000009
(systeme d’automatisation)

Film protecteur pour les conteneurs du
Lysis Buffer (tampon de lyse) et des Wash
Buffer (tampon de lavage) 1, 2 et 3 du kit
AltoStar® Purification Kit 1.5

Container Re-Sealing Foll VK000021

24



AltoStar® Purification Kit 1.5

Tableau 7: Matériel et appareils de laboratoire supplémentaires

Matériel Description N° de commande

p. ex. tube de 7 ml avec capuchon,

Tubes d’échantillon 82 x 13 mm VKO000010
Cfpucho.ns pour tubes p'. ’ex. bo.uchons a ailettes pour les tubes VKO00011
d’échantillon d'échantillon

p. ex. AltoStar® Plate Sealer (scelleur de VK000023
Scelleur de plaque plaque)

ex. PX1 Plate Sealer (Bio-Rad) VK000033

8.5 Matériel et dispositifs généraux

*

Agitateur vortex

Gants non poudrés (jetables)

Centrifugeuse pour le prétraitement des échantillons

Pipettes (réglables, pour la préparation des échantillons)

Cbnes de pipettes avec filtres (jetables, pour la préparation de I'échantillon)

Solution de chlorure de sodium (0,9 %)*

Pour la purification des échantillons de selle

8.6 Procédure

8.6.1 Présentation de I’AltoStar® Workflow (flux de travail)

Les étapes de la procédure de purification avec le kit AltoStar® Purification Kit 1.5
sur 'AltoStar® AM16 sont résumées dans le tableau 8.
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Tableau 8: Résumé de la procédure de purification

1. Démarrer
I’AltoStar® AM16

2. Effectuer la

maintenance

3. Programmer un
AltoStar® run

Action

Mettez en marche 'AltoStar® AM16.
Mettez en marche 'ordinateur et I'écran.
Démarrez le logiciel AltoStar® Connect.

Dans la barre de menus, cliquez sur Application —
Instrument Maintenance (Application — Maintenance de
l'instrument).

o S'il est temps d’effectuer la maintenance hebdomadaire,
cliquez sur Start Weekly Maintenance (Démarrer
maintenance hebdomadaire).

o Sl est temps d’effectuer la maintenance quotidienne,
cliquez sur Start Daily Maintenance (Démarrer
maintenance journaliere).

Suivez les instructions sur I'écran pour effectuer le processus
de maintenance.

Dans la barre de menus, cliguez sur Program Run —
Program Run (AltoStar® Purification) [Programmer le
run — Programmer le run (AltoStar® Purification)]. Sinon,
retournez a I'écran d’accueil et cliquez sur le bouton Program
Run (Programmer le run).

Saisissez les données relatives aux échantillons ou importez-
les du SIL.

Sélectionnez les essais a utiliser pour I'échantillon sauf s'il est
déja importé de la boite de dialogue SIL.

Cliquez sur le bouton Create Run (Créer un run) dans la
barre d’outils pour créer I'AltoStar® run.
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4. Démarrer un run .

de purification

Action

Dans la barre de menus, cliquez sur Purification — Start
Purification (Purification — Démarrer purification). Sinon,
retournez a I'écran d’accueil et cliquez sur le bouton Start
Purification (Démarrer purification).

Sélectionnez le run de purification a démarrer afin d’afficher les
échantillons compris dans le run de purification sélectionné.

Préparez les réactifs de purification :

o Vérifiez que les réactifs utilisés pour la purification ont le
méme numéro de chargement [a I'exception de I'AltoStar®
Internal Control 1.5 (contréle interne)] et ne sont pas
périmeés.

o Sides précipités sont visibles dans le Lysis Buffer (tampon
de lyse), chauffez-le (£ +50 °C) jusqu’a dissolution
complete.

o Décongelez I'IC [AltoStar® Internal Control 1.5 (controle
interne)] et passez-le au vortex pendant 5 secondes.

o Passez au vortex les Magnetic Beads (billes magnétiques)
pendant 5 secondes sans mouiller le capuchon.

Préparez les échantillons pour le run de purification a
démarrer comme décrit dans le chapitre 8.6.6.1 Préparation
de I'échantillon.

Cliquez sur le bouton Start Run (Démarrer run) dans la barre
d’outils.

Suivez les instructions des boites de dialogue Loading
(Chargement) afin de charger I'instrument correctement.

Confirmez le message Loading complete (Chargement
terminé) en cliquant sur OK ou patientez 10 secondes.

Le systéme va maintenant effectuer le run de purification
automatiquement.
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5. Terminer le run de * Assurez-vous que le plateau de chargement est vide et

purification

6. Démarrer un run

de configuration Diagnostics respectifs indiqués pour une utilisation avec le kit
PCR AltoStar® Purification Kit 1.5.

Action

confirmez la boite de dialogue Run finished (Run terminé) en
cliquant sur OK.

» Suivez les instructions de la boite de dialogue Maintenance
(Maintenance) et confirmez en cliquant sur OK.

* Scellez les composants réutilisables du kit AltoStar®
Purification Kit 1.5 et rangez-les.

* Si le run de configuration PCR associé n'est pas démarré
tout de suite, scellez I'eluate plate (plaque d’éluat) avec un
Eluate Plate Sealing Foil (film protecteur de la plaque d’éluat)
et stockez-la entre +2 °C et +8 °C pendant 24 heures au
maximum.

» Observez les résultats du run de purification pour vérifier que
chaque échantillon a été traité correctement.

Se reporter aux modes d’emploi des kits et réactifs altona

8.6.2 Démarrer I’AltoStar® AM16

1.

Mettez en marche I'AltoStar® AM16 a I'aide de l'interrupteur vert sur la face
avant gauche et démarrez I'ordinateur en appuyant sur le bouton d’alimentation.

Attendez que Windows ait démarré.

Démarrez le logiciel AltoStar® Connect a l'aide de l'icbne a* sur le bureau
Windows, la barre de taches Windows ou dans le menu Démarrer de Windows.

L'écran d’accueil du logiciel AltoStar® Connect apparait (voir la figure 3), affichant

les 3 boutons correspondant aux étapes de I'AltoStar® Workflow (flux de travail) a
réaliser sur I'AltoStar® AM16 :

Program Run (Programmer le run) : Les données échantillon sont saisies, et
dans le cas de l'utilisation d’'un run de configuration PCR, des dosages sont
affectés aux échantillons. Les échantillons programmés sont ensuite affectés
a un AltoStar® run (voir le chapitre 8.6.5 Créer un AltoStar® run), qui inclut
un run de purification et un ou plusieurs runs de configuration PCR si des
essais ont été affectés. Plusieurs AltoStar® runs peuvent étre programmés
en avance.
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« Start Purification (Démarrer purification) : Un run de purification programmé
est sélectionné et démarré comme décrit dans le chapitre 8.6.6 Démarrer un
run de purification.

» Start PCR Setup (Démarrer configuration PCR) : Un run de configuration
PCR programmé est choisi et démarré tel que décrit dans les modes d’emploi
des kits et réactifs altona Diagnostics respectifs indiqués pour une utilisation
avec le kit AltoStar® Purification Kit 1.5.

(=] B
Aoplcatin ProgamRun  Purfeaton PCRSetp  Conuraton Help cealtonae BEA

Program Run Start Purification Start PCR Setup

Figure 3: Ecran d’accueil du logiciel AltoStar® Connect
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8.6.3 Effectuer la maintenance

1. Se rendre a I'écran Maintenance (voir la figure 4) en cliquant sur Application
— Instrument Maintenance (Application — Maintenance de linstrument)
dans la barre de menus.

Une coche verte dans la colonne Status (Etat) indique que la Daily Maintenance

(Maintenance journaliere) et la Weekly Maintenance (Maintenance hebdomadaire)
sont valides (voir la figure 4). Si un cercle rouge apparait, la procédure de
maintenance correspondante doit étre effectuée.

Si la maintenance journaliére ou la maintenance hebdomadaire doit étre effectuée :

1. Cliquez sur le bouton correspondant dans la barre d’outils.

2. Suivez les instructions sur I'écran pour finaliser la procédure de maintenance.
Veuillez consulter le mode d’emploi de I'AltoStar® Automation System AM16 et
du logiciel AltoStar® Connect pour des informations détaillées.

Les routines de maintenance vérifient le bon fonctionnement de linstrument et
incitent I'utilisateur a effectuer les actions nécessaires, notamment le nettoyage de
'instrument.

REMARQUE

Verification (Vérification) fait référence a la procédure de maintenance

J semestrielle réalisée par des ingénieurs d’assistance formés sur le

1 terrain par Hamilton. La ligne Verification (Vérification) doit également

comporter une coche verte dans la colonne Status (Etat). Sinon,
l'instrument ne traitera aucun échantillon ou réactif.

30



AltoStar® Purification Kit 1.5

Application ~ ProgramRun  Purification ~ PCRSetup  Configuration  Help oo a|t0na. 288

DiAGNaSTICS

Figure 4: Ecran Maintenance illustrant un état de maintenance valide

8.6.4 Programmer un AltoStar® run

La saisie des données échantillon et les affectations de I'essai peuvent étre
effectuées manuellement (voir le 8.6.4.1 Programmation manuelle) ou via une
importation a partir d’'un systéeme de gestion des informations du laboratoire
(SIL) connecté. Si aucune programmation manuelle n’est nécessaire, passez au
chapitre 8.6.4.2 Importation depuis le SIL.
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8.6.4.1 Programmation manuelle

1. Cliquez sur Program Run — Program Run (AltoStar® Purification)
[Programmer le run — Programmer le run (AltoStar® Purification)] dans la barre
de menus. Sinon, retournez a I'écran d’accueil du logiciel AltoStar® Connect et
sélectionnez le bouton Program Run (Programmer le run).

L’écran Programming (Programmation) s’affiche (voir la figure 5), faisant apparaitre
le tableau des échantillons au bas de I'écran, avec des colonnes pour les :

*  Propriétés de I'échantillon : Sample Name (Nom de [I'échantillon)
(facultatif), Sample Barcode (Code-barres de I'’échantillon), Sample Type
(Type d’échantillon) et Predilution (Pré-dilution)

» Parametres de I'échantillon : Process Sample (Traiter I'échantillon),
Sample Priority (Priorité de I'échantillon)

* Informations sur I'échantillon : Sample Volume (Volume d’échantillon)
requis pour le run de purification (volume mort non pris en compte), Eluate
left (Eluat restant) (déterminé en fonction de I'affectation des essais)

» Essais affectés aux échantillons : Programming (Programmation)

REMARQUE

Les paramétres d’échantillon Process Sample (Traiter I'échantillon)
A et Sample Priority (Prioritté de [I'échantillon) sont sélectionnés
manuellement tandis que les informations sur I'échantillon Sample
1 Volume (Volume d’échantillon) et Eluate left (Eluat restant) sont
automatiquement définies lorsque les essais PCR sont affectés aux
échantillons.
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X
Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help o0 altona L] u B .

DIAGHOSTICS.

Sample Sample  Sample Sample Sample Eluate
Name Barcode  Type Priority Volume left

Prediluion Programming Programming

Figure 5: Ecran Programming (Programmation)

2. Cliquez sur le bouton Add Samples (Ajouter les échantillons) pour ajouter
manuellement des échantillons au tableau des échantillons. La boite de
dialogue Add Samples (Ajouter les échantillons) s’affiche (voir la figure 6).
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oealtonae

DIAGNOSTICS

Add Samples

i Close

Figure 6: Boite de dialogue Add Samples (Ajouter les échantillons)

3. Sélectionnez le type d’échantillon demandé dans le champ Sample Type
(Type d’échantillon).

Pour les échantillons de plasma humain et pour les échantillons de sérum humain,
sélectionnez le type d’échantillon « Plasma ».

Volume » (Volume d’échantillon) adéquats lorsque vous programmez

’: Utilisez toujours le « Sample Type » (type d’échantillon) et le « Sample
d »un AltoStar® run sous peine de nuire a la performance du produit.

4. Facultatif : Saisissez un nom d’échantillon dans le champ Sample Name (Nom
de I'échantillon).
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5. Saisissez un code-barres au moyen du scanner de code-barres portatif dans
le champ Sample Barcode (Code-barres de I'échantillon). Un code-barres
unique est requis pour chaque tube d’échantillon.

6. Veérifier pour chacun des échantillons que le volume d'échantillon requis de
500 pl ou de 1 000 pl, plus le volume mort du tube d'échantillon utilisé, est
présent.

REMARQUE

1

Lors du calcul du volume d’échantillon requis pour les échantillons
de sang total, tenir compte du fait que le volume d’échantillon des
échantillons de sang total va déja étre doublé par I'ajout du AltoStar®
Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 (tampon de prétraitement du sang
total) lors de la procédure de préparation de I'échantillon (voir la section
Sang total du chapitre 8.6.6.1 Préparation de I'’échantillon).

REMARQUE

1

Un volume d’échantillon insuffisant (p. ex. du fait de I'absence du volume
mort nécessaire dans le tube d’échantillon) entrainera I'exclusion de
I'échantillon lors du run de purification.

7. Cochez la case Predilution (Pré-dilution) si I'échantillon doit étre pré-dilué
lors de la procédure de préparation de I'échantillon (voir le chapitre 8.6.6.1
Préparation de I'échantillon) afin d’obtenir le volume requis d’échantillon.

Les champs Sample Volume (Volume d’échantillon) et Added Diluent
(Diluant ajouté) affichent tous deux des volumes prédéfinis de 1000 pl (voir
la figure 7).

Modifier les volumes prédéfinis de 1000 pl dans les champs Sample
Volume (Volume d’échantillon) et Added Diluent (Diluant ajouté) avec des
valeurs correspondant aux volumes qui seront effectivement utilisés lors
de la préparation des échantillons.

Pour les échantillons de sang total, la case Predilution (Pré-dilution) est
automatiquement cochée pour tenir compte de I'étape de dilution avec
AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 (tampon de prétraitement
du sang total) au cours de la procédure de préparation de I'échantillon.
Modifiez les volumes prédéfinis de 1000 pl dans les champs Sample
Volume (Volume d’échantillon) et Added Diluent (Diluant ajouté) avec des
valeurs correspondant aux volumes qui seront effectivement utilisés lors
de la préparation de I'’échantillon, tout en respectant le ratio de 1 fraction
volumétrique de sang total pour 1 fraction volumétrique de diluant (AltoStar®
Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5).
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Volume » (Volume d’échantillon) adéquats lorsque vous programmez

’: Utilisez toujours le « Sample Type » (type d’échantillon) et le « Sample
d . un AltoStar® run sous peine de nuire a la performance du produit.

eealtonae

DIAGNOSTICS

Add Samples

Close

Figure 7: Boite de dialogue Add Samples (Ajouter les échantillons) : Case Pré-dilution

cochée

REMARQUE

. La prédilution va étre incluse dans le Facteur de concentration, qui tient
compte de la variation de concentration entre I'échantillon d’origine

1 et I'éluat au cours du processus de purification. Il est indiqué dans le
rapport du run de purification.
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REMARQUE

La propriété de pré-dilution d’'un échantillon peut étre modifiée apres
avoir fermé la boite de dialogue Add Samples (Ajouter des échantillons)
en cochant la case dans la colonne Predilution (Pré-dilution) du tableau

1

8. Cliquez sur le bouton Add (Ajouter) pour ajouter des échantillons au tableau
des échantillons.

9. Répétez les étapes décrites ci-dessus jusqu’a ce que tous les échantillons

des échantillons.

soient ajoutés au tableau des échantillons.

10. Une fois tous les échantillons ajoutés, cliquez sur le bouton Close (Fermer)
pour fermer la boite de dialogue Add Samples (Ajouter les échantillons). Les
échantillons ajoutés sont affichés dans le tableau des échantillons de I'écran

Programming (Programmation) (voir la figure 8).

Application

Program Run

Purification

PCR Setup

= 2
o +
Save List Import File Add Samples Delete Create Run

Configuration

Predilution Programming

Help ealtonae BEBERA

DIAGNOSTICS.

AltoStar AltoStar
alpha Herpesvirus
PCRKit 1.5

+ Standards and Controls

AltoStar Purification

Wells used: 10

Process Sample Sample _ Sample Sample ‘Sample Eluate

Sample Name Barcode Type Priority Volume left

[ | |

[ " |sample2 00000002 | Plasma (] 500 pl 45pl (]
] Sample3 | 00000003 | Plasma L] 500 l asull [
Sample4 | 00000004 |Plasma [] 500 pl 45l []
Sample5 | 00000005 | Plasma [] 500 pl 45l []
] Sample 6 | 00000006 | Plasma (] 500 pl 50 (]
] Sample 7 | 00000007 |Plasma (] 500 pl a5pl (]
v] Sample 8 | 00000008 |Plasma ] 500 ul 45l ]
Sample@ | 00000009 |Swab [] 500 pl 45l []
Sample 10 | 00000010 | Swab [] 500 pl 45l []

Programming

Figure 8: Ecran Programming (Programmation) avec échantillons ajoutés
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REMARQUE

La liste d’échantillons peut étre triée par colonne en cliquant sur I'en-
téte de la colonne concernée. Plusieurs échantillons peuvent étre
- sélectionnés en maintenant enfoncée la Touche Maj ou la Touche
Ctrl tout en cliquant sur les lignes des échantillons souhaités. Les
1 échantillons sélectionnés peuvent étre modifiés collectivement en
cliguant sur le symbole clé plate dans I'en-téte de colonne concernée.
Des échantillons peuvent étre retirés de la liste en les sélectionnant puis
en cliquant sur le bouton Delete (Supprimer) dans la barre d’outils.

11. En cas d'utilisation d’un run de configuration PCR automatisé, affecter le ou les
dosages a des échantillons spécifiques en cliquant sur la cellule située dans la
ligne de I'’échantillon concerné et dans la colonne du dosage respectif (voir la
figure 9). Pour plus de détails, se reporter aux modes d’emploi correspondants
des kits et réactifs altona Diagnostics indiqués pour une utilisation avec le kit
AltoStar® Purification Kit 1.5.

12. Sélectionnez quantitative (quantitatif) ou qualitative (qualitatif) dans le menu
qui s’affiche.

ealtonae BBER

DIAGNOSTICS

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help

) L 4 3
T +
Save List [T Add Samples Delete ate Run

AltoStar AltoStar
MV alpha Herpesvirus

PCRKit 1.5 PCRKit 1.5

 Standards and Controls
NTC

AltoStar Purification
/]

Wells used: 10

Sample  Sample Sample Sample Eluate
Sample Name Barcode  Type Priority Volume left

L[]

Predilution Programming Programming

1] [ )

<]
&
3

i
"

&
g
&

Plasma

LI RO OO NN RO

=
0
u]
L]
0
0

quantitative
| quaitative B

[

| | 00000010 [Swab | 35,

Figure 9: Ecran Programming (Programmation) : Affectation d’essais PCR
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Lebonjeude Standards and Controls (Standards et controles) estautomatiquement
sélectionné pour I'application d’essais qualitatifs ou quantitatifs.

De plus, le volume d’échantillon requis pour le run de purification (le volume mort
n’étant pas pris en compte) et le volume d’éluat qui reste disponible pour une
affectation a d’autres essais sont automatiquement ajustés dans les colonnes de
la liste d’échantillons Sample Volume (Volume d’échantillon) et Eluate left (Eluat
restant), respectivement.

REMARQUE

A S’il n’est pas possible de sélectionnez un 'essai PCR pour un échantillon,
vérifiez dans la colonne Eluate left (Eluat restant) du tableau des

1 échantillons que le volume d’éluat nécessaire pour cet essai est toujours
disponible.

8.6.4.2 Importation depuis le SIL

Les propriétés de I'échantillon ainsi que l'affectation des essais peuvent étre
importées du SIL. Pour ce faire, cliquez sur le bouton Import File (Importer un
fichier) dans la barre d’outils. Dans la boite de dialogue qui s’ouvre, sélectionnez
I'Import File (Fichier d’importation) (.psv) contenant les informations requises.

Pour obtenir des informations concernant I'intégration SIL, contactez I'assistance
technique d’'altona Diagnostics (voir le chapitre 13. Assistance technique).

8.6.5 Créer un AltoStar® run

En vue de leur traitement, les échantillons du tableau doivent étre affectés a un
AltoStar® run qui comprend un run de purification et, si des essais sont affectés aux
échantillons, un ou plusieurs runs PCR et de configuration PCR.

Tous les types d’échantillons indiqués dans le chapitre 6. Types d’échantillons
peuvent étre traités simultanément au cours d’'un méme run de purification.
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1. Cochez la case Sample Priority (Priorité de I'échantillon) pour les échantillons
qui doivent étre tries sur la méme PCR plate (plaqgue PCR) en vue d’un
traitement plus rapide.

Initialement, tous les échantillons sont cochés dans la colonne Process
Sample (Traiter I'échantillon), indiquant que les échantillons respectifs
doivent étre inclus dans I'AltoStar® run qui va étre généré.

Au-dessus du tableau des échantillons dans I'écran Programming
(Programmation) (voir la figure 9), Wells used (Puits utilisés) est affiché,
indiquant le nombre de puits de la Processing Plate (plaque de traitement)
qui sont nécessaires pour le traitement des échantillons actuellement
cochés dans la colonne Process Sample (Traiter I'échantillon).

Jusqu’a 96 puits peuvent étre utilisés au cours d’un run de purification.

REMARQUE

1

La plaque de traitement est un consommable utilisé pour les runs
de purification. Elle contient 96 puits qui peuvent étre utilisés pour le
traitement des échantillons. Les échantillons avec volume de traitement
de 1 000 pl requiérent 2 puits sur la plaque de traitement. Par conséquent,
le nombre d’échantillons maximal pouvant étre traité dans un méme run
de purification varie et dépend du nombre d’échantillons associés a un
volume de traitement de 1 000 pl.

Si le nombre de puits est supérieur a 96, I'AltoStar® un ne peut pas étre
créé, et Wells used (Puits utilisés) s’affiche en rouge.

2. Dans ce cas, décochez les échantillons dans la colonne Process Sample
(Traiter I'échantillon) jusqu’'a ce que Wells used (Puits utilisés) affiche 96 ou
moins. Les échantillons restants cochés dans la colonne Process Sample
(Traiter I'’échantillon) seront affectés au prochain AltoStar® run.

3. Cliquez sur le bouton Create Run (Créer un run) dans la barre d’outils de
'écran Programming (Programmation). La boite de dialogue Save Run
Definition (Enregistrer la définition du run) s’affiche (voir la figure 10).

REMARQUE

1

Aucune autre modification ne peut étre apportée une fois que vous
avez cliquez sur le bouton Create Run (Créer un run). S'il se révélait
nécessaire de modifier un AltoStar® run, I’AltoStar® run créé doit d’abord
étre supprimé et les étapes de programmation ou d’'importation du SIL
doivent étre renouvelées.
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4. Saisissez un Run Name (Nom du run) et, facultativement, une Description
(Description) aux fins d’'identification de I'AltoStar® run par la suite.

5. Cliquez sur le bouton OK pour enregistrer I'AltoStar® run.

ealtonae

DIAGNOSTICS

Save Run Definition
The number of required PCR Plates is 1.
@ Please enter a name and description for this run definition.

Run Name: |AltoStar Run 1

Description: ||

or , I o |

Figure 10: Boite de dialogue Save Run Definition (Enregistrer la définition du run)

Les échantillons qui ont été affectés a un AltoStar® run sont supprimés du tableau
des échantillons dans I'écran Programming (Programmation). Pour créer d’autres
AltoStar® runs avec les échantillons restants du tableau des échantillons :

6. Sélectionner jusqu’a 96 des échantillons restants dans la colonne Process
Sample (Traiter I'échantillon).

7. Cliquez sur le bouton Create Run (Créer un run) et répétez les étapes 4 et 5.

8.6.6 Démarrer un run de purification

1. Sélectionnez Purification — Start Purification (Purification — Démarrer
la purification) dans la barre de menus. Sinon, retournez a I'écran d’accueil
du logiciel AltoStar® Connect et sélectionnez le bouton Start Purification
(Démarrer la purification).

e L'écran Start Purification Run (Démarrer run de purification) s’affiche
(voir la figure 11). Chaque AltoStar® run programmé comprend un run de
purification.
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» Les runs de purification en attente s’affichent dans le tableau Programmed
Purification Runs (Runs de purification programmés) situé a gauche de
I'écran.

X
Application  ProgramRun  Purification  PCRSetup  Configuration  Help oo altgﬂg [ ] ama

Figure 11: Ecran Start Purification Run (Démarrer run de purification)

2. Sélectionnez le run de purification a démarrer dans le tableau Programmed
Purification Runs (Runs de purification programmés). Les échantillons inclus
dans le run de purification sélectionné s’affichent dans le tableau a droite de
I'écran [Samples in selected Purification Run (Echantillons figurant dans le run
de purification sélectionné)].

Avant de cliquer sur le bouton Start Run (Démarrer run) dans la barre d’outils,
préparez les échantillons et les réactifs du run de purification comme décrit dans les
chapitres 8.6.6.1 Préparation de I'échantillon et 8.6.6.2 Préparer les réactifs pour
un run de purification.
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8.6.6.1 Préparation de I’échantillon

Pour obtenir des résultats corrects, les spécifications concernant le type, le
prélevement, le volume, le tube et le code-barres de ['échantillon (voir les
chapitres 6. Types d’échantillon et 8.1 Volume d’échantillon a 8.3 Codes-barres de
I’échantillon) ainsi que celles relatives a la préparation de I'’échantillon doivent étre
suivies attentivement.

1. Préparez tous les échantillons qui seront utilisés lors du prochain run de
purification. Les échantillons requis pour le run de purification sélectionné sont
énumérés dans le tableau Samples in selected Purification Run (Echantillons
figurant dans le run de purification sélectionné) a droite de I'’écran Start
Purification Run (Démarrer run de purification).

2. Fournissez au moins 500 pl ou 1 000 ul de volume d’échantillon plus le volume
mort nécessaire, dans un tube d’échantillon adéquat.

constituants a haute viscosité car cela pourrait compromettre la

: N'utilisez pas d’échantillons contenant des matieres solides et des
performance du produit.

plus le volume mort nécessaire, dans un tube d’échantillon adéquat. Un

: Fournissez toujours au moins 500 ul ou 1 000 ul de volume d’échantillon,
- volume insuffisant provoque I'exclusion de I'échantillon.

REMARQUE

Le volume déchantillon n'est pas vérifié par le systeme avant le
1 traitement. Les échantillons dont le volume est insuffisant ne seront pas

traités et seront signalés par un indicateur d’erreur au cours de I'étape
de transfert d’échantillon.

REMARQUE

Si les échantillons doivent étre pré-dilués : Le diluant de pré-dilution,
qui n’est pas compatible avec cette application peut affecter la stabilité

1 des acides nucléiques, le transfert d'échantillon et la performance de la
purification.

43



AltoStar® Purification Kit 1.5

Sang total

1. Transférer le volume requis de sang total exempt de solides et de constituants
a haute viscosité du tube primaire dans un tube d’échantillon marqué par un
code-barres approprié (voir le chapitre 8.2 Tubes d’échantillon) et ajouter le
méme volume de AltoStar® Whole Blood Pretreatment Buffer 1.5 (tampon de
pré-traitement du sang total) (n°® de commande WBPB15-46) a I'échantillon
pour obtenir un ratio volumétrique de 1:1.

2. Mélanger immédiatement et soigneusement en passant au vortex pendant
10 secondes. Un mélange insuffisant pourrait rendre I'échantillon impropre au
traitement en raison de viscosité accrue ou de coagulation.

3. \Veillez a éviter la formation de bulles. Si des bulles se sont formées au cours
du mélange, elles peuvent étre retirées apres 2 a 3 minutes en tapotant avec
précaution sur le tube d'échantillon. Ne centrifugez pas I'échantillon.

4. Démarrez le run de purification sur I'AltoStar® AM16 des échantillons de
sang total pré-traités dans un délai de 60 minutes suivant le début de ce pré-
traitement.

Le mélange incorrect d’échantillons de sang total pendant la préparation
peut donner des résultats faussement négatifs ou non valides.

d’échantillons de sang total car cela risque de comprometire la

: Ne dépassez pas le temps d’incubation pour le traitement préalable
performance du produit.

Plasma et sérum

Les échantillons de plasma et de sérum exempts de matieres solides et de
constituants a haute viscosité peuvent étre utilisés sur I'AltoStar® AM16 sans subir
de traitement préalable.

Urine

Les échantillons d'urine exempts de solides et de constituants a haute viscosité
peuvent étre utilisés sur I'AltoStar® AM16 sans subir de traitement préalable.
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Selles

Les échantillons de selles doivent étre pré traités pour générer un liquide a faible
viscosité exempt de matiéres solides, adapté a une manipulation sur I'AltoStar®
AM16.

1. Ajouter 1 volume de selles a 25 volumes de solution de chlorure de sodium a
0,9 % (non fournie).

2. Meélanger soigneusement en passant au vortex jusqu’a obtention d’une
suspension homogéne.

3. Centrifuger a 500 x g pendant 1 minute. Transférer le liquide surnageant
exempt de matiéres solides dans un tube d’échantillon adapté portant une
étiquette code-barres (voir chapitre 8.2 Tubes d'échantillon).

Ecouvillons en milieu de transport viral

Les échantillons en milieu de transport viral exempts de matieres solides et de
composants a haute viscosité peuvent étre traités sans prétraitement sur I'AltoStar®
AM16.

REMARQUE
*

Retirer I'écouvillon avant de charger le tube d’échantillon sur I'AltoStar®
AM16.

Liquide cérébrospinal (LCS)
Les échantillons de liquide cérébrospinal exempts de matieres solides et de

composants a haute viscosité peuvent étre traités sans prétraitement sur I'AltoStar®
AM16.
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8.6.6.2 Préparer les réactifs pour un run de purification

1. Veillez a préparer des quantités suffisantes de réactifs non périmés qui doivent
tous avoir le méme numéro de chargement.

Le numéro de chargement est constitué des 4 derniers chiffres du numéro de lot des
récipients du Lysis Buffer (tampon de lyse) et du Wash Buffer (tampon de lavage)
et des tubes de Magnetic Bead (billes magnétiques), Enhancer (amplificateur) et
Elution Buffer (tampon d’élution).

REMARQUE

- Pour faciliter la tache, le numéro de chargement a 4 chiffres (voir la
1 figure 12) est indiqué sur I'extérieur de chaque boite de composants.

Wash Buffer 1
» Loading Number

always a drop ahead.

_ o

Figure 12: Loading Number (numéro de chargement)

REMARQUE

Avant le début du traitement, I'AltoStar® AM16 vérifie automatiquement :

° - que le volume de réactif des composants du kit AltoStar®
Purification Kit 1.5 et de I'AltoStar® Internal Control 1.5 (controle
1 interne) est suffisant.

- que les numéros de chargement des composants du kit AltoStar®
Purification Kit 1.5 se suivent.
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2. Examinez visuellement le Lysis Buffer (tampon de lyse) pour déceler la
présence de précipités. Si des précipités sont visibles, faites chauffer le
tampon a une température inférieure a +50 °C. Faites osciller doucement et
sporadiquement le récipient sans mouiller le joint d’étanchéité jusqu’a ce que
les précipités soient completement dissous. Le Lysis Buffer (tampon de lyse)
peut subir de légers changements de couleur. Ces faibles variations de couleur
n’indiquent pas un changement de qualité du tampon.

3. Passer les tubes des Magnetic Beads (billes magnétiques) au vortex pendant
5 secondes. Eviter de mouiller le capuchon. Ne centrifugez pas les Magnetic
Beads (billes magnétiques).

4. Décongeler le nombre exact requis de tubes d’IC [AltoStar® Internal Control 1.5
(contrdle interne)] et passez-les au vortex pendant 5 secondes.

de lyse) et les magnetic beads (billes magnétiques)] peut donner des

: Une préparation incorrecte des réactifs [p. ex. le lysis buffer (tampon
résultats faussement négatifs ou non valides.

Ne mélangez pas les composants provenant de différents lots de kits
car cela pourrait compromettre les performances du produit.

8.6.6.3 Chargement de I’AltoStar® AM16 pour un run de
purification
1. Cliquez sur le bouton Start Run (Démarrer run) de la barre d’outils dans I'écran

Start Purification Run (Démarrer run de purification) pour afficher la boite de
dialogue Loading (Chargement) (voir la figure 13).

La boite de dialogue Loading (Chargement) est composée d'une représentation
visuelle de la plateforme de I'AltoStar® AM16 dans la moitié supérieure et d'un
tableau indiquant le portoir, les glissiéres correspondant a chaque portoir sur la
plateforme de I'AltoStar® AM16, le matériel pour chaque portoir ainsi que des
commentaires concernant le chargement des portoirs.
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ealtonae

DIAGNOSTICS

Loading
Please load the following labware:

Carrier Track Matenial Comment

Trpr 1000 pl Replace empty Tip Racks with completely filled new ones

-— Ry T acs i ety i i e

Lysis Buffer

Wash Buffer 1
Wash Buffer 2
Wash Buffer 3

One or several containers of each buffer anywhere on these carriers

18-23 [somples___[10samples onvptobcaies |
2 oa-30 ____[TipParkPite _[One new Processing Plate

[J Reset 1000yl tip counter
[] Reset 300pl tip counter

Figure 13: Boite de dialogue Loading (Chargement)
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REMARQUE

Afin de visualiser la position d’'un élément sur un portoir et la position

du portoir sur la plateforme de I'AltoStar® AM16, sélectionnez la ligne

respective du tableau dans la boite de dialogue Loading (Chargement).
® La position de I'élément et de son portoir est affichée :

1 - En surbrillance rouge dans la représentation visuelle de la plateforme
de linstrument.

- Sur I'AltoStar® AM16 par des voyants de chargement qui clignotent
au-dessus des glissieres ou le portoir sélectionné doit étre place.

2. Chargez le matériel, les réactifs préparés et les échantillons préparés sur les
portoirs adaptés comme suit :

Glissiere Description du portoir Matériel a charger

1a6 5x rails de cones de 1 000 pl

1 portoir des cones

* Remplacez uniquement des rails de cones de 1 000 pl complétement
vides par des rails de cénes de 1 000 yl complétement pleins sur le
portoir des cones.

REMARQUE

3 Remplacer des rails de cdnes qui ne sont pas complétement vides
et manipuler des coénes individuels peut interférer avec la gestion
automatique des cones et conduire a des abandons du run.
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Glissiére Description du portoir Matériel a charger

3x rails de cones de 300 pl

7a12 1x eluate plate

(plaque d’éluat)

1 portoir de cones et de
plaques

* Remplacez uniquement les rails de cones de 300 pl complétement vides
par des rails de cénes de 300 pl complétement pleins sur le portoir des
cbnes et de la plaque.

» Placez I'eluate plate (plaque d’éluat) avec le puits A1 sur la gauche de la
position de la plaque noire. La position de la plaque sur le devant n’est pas
utilisée lors des runs de purification.

REMARQUE

3 Remplacer des rails de cones qui ne sont pas complétement vides
et manipuler des cones individuels peut interférer avec la gestion
automatique des cones et conduire a des abandons du run.
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Glissiére Description du portoir Matériel a charger

Jusqu’a 8 récipients de :
Lysis Buffer (tampon de lyse)

Wash Buffer 1

13216 (tampon de lavage 1)

Wash Buffer 2
(tampon de lavage 2)

Wash Buffer 3
(tampon de lavage 3)

1 ou 2 portoirs des récipients

« Chargez 1 ou 2 portoirs des récipients en plagant jusqu’a 8 récipients de
Lysis Buffer (tampon de lyse), Wash Buffer 1 (tampon de lavage 1), Wash
Buffer 2 (tampon de lavage 2) et Wash Buffer 3 (tampon de lavage 3).

» Poussez délicatement les récipients jusqu’au fond du portoir.

» Retirez tous les films de protection des récipients et jetez-les.

REMARQUE

3 Démarrer un run de purification avec les films de protection toujours
I en place sur les récipients peut entrainer 'abandon du run en cours de
traitement.

REMARQUE

[
1 La position de chaque récipient sur son portoir respectif est arbitraire.
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Glissiére Description du portoir Matériel a charger

Jusqu’a 24 tubes de :

IC [Internal Control
(contrdle interne)]

Magnetic Beads
17 . b
(billes magnétiques)
Enhancer (amplificateur)

Elution Buffer
(tampon d’élution)

1 portoir pour 24 tubes

« Chargez un portoir pour 24 tubes en plagant jusqu'a 24 tubes d'IC, de
Magnetic Beads (billes magnétiques), d’Enhancer (amplificateur) et
d’Elution Buffer (tampon d’élution).

» Poussez délicatement les tubes jusqu’'au fond du portoir et tournez-les de
maniére a ce que leurs codes-barres soient visibles a travers la fenétre du
portoir.

* Retirez tous les capuchons des tubes et rangez-les en vue de leur
réutilisation ultérieure.

* Rangez les capuchons en vue d’une réutilisation ultérieure dans un endroit
propre.

REMARQUE

[ - .
Réutiliser des capuchons pour d’autres tubes que le tube d’origine peut
1 entrainer une contamination croisée.

REMARQUE
L4

1 La position des différents tubes sur le portoir est arbitraire.



AltoStar® Purification Kit 1.5

REMARQUE

1 Démarrer un run de purification avec les capuchons toujours en place

sur les tubes peut entrainer 'abandon du run en cours de traitement.

Glissiere Description du portoir Matériel a charger

18423

1 a 6 portoirs pour
32 tubes pour les
tubes d’échantillon
ayant un diametre
externe compris
entre 11 et 14 mm

Echantillons
préparés pour le
run de purification a
démarrer

1 a 6 portoirs pour
24 tubes pour les
tubes d’échantillon
ayant
un diamétre externe
compris
entre 14,5 et 18 mm

+ Chargez les échantillons préparés pour le run de purification sur un
maximum de 6 portoirs d’échantillons. 2 types de portoirs peuvent étre
utilisés en paralléle au cours d’'un méme run :

o Pour les tubes d’échantillon ayant un diametre externe compris entre 11
et 14 mm, utilisez le portoir pour 32 tubes.

o Pour les tubes d’échantillon ayant un diamétre externe compris entre
14,5 et 18 mm, utilisez le portoir pour 24 tubes.

» Poussez délicatement les tubes jusqu’au fond du portoir et tournez-les de
maniére a ce que leurs codes-barres soient visibles a travers la fenétre du

portoir.
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REMARQUE

i La position des différents tubes d’échantillon sur les portoirs est

arbitraire.

REMARQUE

3 Démarrer un run de purification avec les capuchons toujours en place
I sur les tubes d’échantillon peut entrainer 'abandon du run en cours de
traitement.

Glissiére Description du portoir Matériel a charger

1x plaque de traitement

1x plague de rangement des

24 a 30 cones

1x rail de rangement des
Charriot de l'agitateur coénes
chauffant

Ce portoir n’est pas
amovible. Les différents
éléments sont placés a la
main sur le portoir dans
'instrument.

» Positionnez une plaque de rangement des cones inutilisée au fond de la
position frontale et un rail de rangement des cénes inutilisé sur le dessus
de la position frontale et veillez a ce que ces deux éléments soient bien
enclenchés sur leur position respective.

» Placez une plaque inutilisée de traitement en seconde position (derriere la
position frontale) et vérifiez son enclenchement en position.

3. Chargez les portoirs avec le code-barres du portoir a I'arriére a droite.
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4. Insérez les portoirs remplis dans leurs glissiéres respectives entre les blocs
coulissants avant et arriére du plateau de chargement jusqu’a ce qu'ils touchent
les crochets d’arrét du coté opposé du plateau de chargement.

REMARQUE

] . . et 5
Pousser les portoirs au-dela des crochets d’arrét pourrait endommager
1 I'instrument et perturber la procédure de chargement.

5. Vérifiez que la plaque d’éjection des cones et le récipient de déchets des
cbnes sont dans la bonne position et qu’'un nouveau sac de déchets est placé
dans le récipient.

6. Cliguez sur OK dans la boite de dialogue Loading (Chargement) pour
poursuivre la procédure de chargement.

REMARQUE

[ Cliquer sur Cancel (Annuler) annulera le run de purification mais il
pourra étre redémarré ultérieurement (voir le chapitre 8.6.6 Démarrer
un run de purification).

La boite de dialogue Tip Park Plate (Plaque de rangement des cénes) s’affiche (voir
la figure 14).
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ealtonae

DIAGNOSTICS

Tip Park Plate

Please place a new Processing Plate under the Tip Park Position. Scan or enter the barcode of the plate twice.

Figure 14: Boite de dialogue Tip Park Plate (Plaque de rangement des cones)

7. Scannez le code-barres de la plaque de rangement des cones en double a
I'aide du scanner de codes-barres portatif afin de vous assurer que la plaque
n’a pas été utilisée lors de précédents runs.

8. Cliquez OK pour confirmer la saisie.

L’AltoStar® AM16 entraine les portoirs dans I'instrument et procéde aux vérifications
des codes-barres et des volumes de réactifs.
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REMARQUE

L’AltoStar® AM16 vérifie automatiquement :

- La conformité du type et la bonne localisation des portoirs chargés

- L’identité et la position correctes des éléments chargés sur les
portoirs

- La concordance du lot des composants du kit AltoStar® Purification

Kit 1.5 [Lysis Buffer (tampon de lyse), Wash Buffer (tampon de lavage),

o Magnetic Beads (billes magnétiques), Enhancer (amplificateur) et
1 Elution Buffer (tampon d’élution)]

- La non péremption de tous les réactifs chargés
- La présence de volumes suffisants de réactifs
- L'unicité des codes-barres de I'échantillon

- Le bon positionnement des éléments chargés a la main sur le portoir
de l'agitateur chauffant

- Le positionnement correct de la plaque d’éjection des cones

Si 'une de ces vérifications ne donne pas les résultats escomptés, I'utilisateur
est averti par un message d’avertissement précisant le probleme en cause et les
instructions pour y remédier convenablement. Pour en savoir plus sur la gestion des
erreurs, reportez-vous au mode d’emploi du logiciel AltoStar® Connect.

REMARQUE

3 Modifier les positions des éléments chargés une fois que le portoir
a été introduit dans l'instrument interrompt le run de purification et
endommagerait I'instrument.

Lorsque toutes les vérifications ont été correctement effectuées, la boite de dialogue
Loading complete (Chargement terminé) s’affiche (voir la figure 15).
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oealtonae 10

DIAGNOSTICS
Loading complete

Cancel

Figure 15: Boite de dialogue Loading complete (Chargement terminé)

9. Confirmez la boite de dialogue Loading complete (Chargement terminé) en
cliqguant sur OK ou patientez 10 secondes avant le démarrage automatique
du processus.

REMARQUE

[ Cliquer sur Cancel (Annuler) annulera le run de purification mais il
pourra étre redémarré ultérieurement (voir le chapitre 8.6.6 Démarrer
un run de purification).

Le run de purification est démarré. Il va étre exécuté sans intervention de I'utilisateur.

8.6.7 Pendant le run de purification

Aucune autre interaction de l'utilisateur n’est requise jusqu’a la fin du run de
purification. L’écran Processing Status (Etat du traitement) s’affiche (voir la
figure 16), indiquant I'état du run de purification et la durée restante estimée.
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oealtonae BER

Application  Program Run  Purification  PCRSetup  Configuration  Help g

(=) 1l
Abort run Unload samples

Figure 16: Ecran Processing Status (Etat du traitement)

REMARQUE

i Pousser ou tirer les portoirs ou la porte de I'AltoStar® AM16 au cours

d’un run de purification pourrait interrompre le run.

REMARQUE

. Abandonner le run de purification aprés confirmation de la boite
de dialogue Loading Complete (Chargement terminé) invalidera
1 I'AltoStar® run, empéchant ainsi de le redémarrer. Pour répéter les runs
abandonnés, consultez le mode d’emploi du logiciel AltoStar® Connect.

REMARQUE

Une fois le transfert d’échantillon dans la plaque de traitement terminég,

- le ou les portoirs d’échantillon peuvent étre déchargés a tout moment.

Le bouton Unload samples (Décharger les échantillons) de la barre

1 d’outils sera actif et cliquable. Le ou les portoirs d’échantillons seront

déchargés de la plateforme et les tubes d’échantillon pourront étre
retirés. Le run de purification ne sera pas interrompu.
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REMARQUE

Les composants requis pour le run de configuration PCR suivant peuvent
étre prévisualisés pour permettre la préparation de ces composants
durant le run de purification précédent :

- Cliquez sur PCR Setup — Start PCR Setup (Configuration PCR) —
(Démarrer configuration PCR) dans la barre de menus pour afficher

. I'écran Start PCR Setup Run (Démarrer le run de configuration PCR).

1 - Se reporter aux tableaux Controls in selected PCR Setup Run
(Controles dans le run de configuration PCR sélectionné) et
Required master tubes for the selected PCR Setup Run (Tubes
de Master requis pour le run de configuration PCR sélectionné) pour

plus d’informations sur les composants nécessaires.

- |l est possible de revenir au run de purification en cours en cliquant
sur Purification — Current Purification (Purification — Purification
actuelle) dans la barre de menus.

8.6.8 Fin du run de purification

En fin de run de purification, la boite de dialogue Run finished (Run terminé)
s’affiche (voir la figure 17).

ealtonae

DIAGNOSTICS

Run finished
The run has finished. Please make sure the Loading Tray is empty_

Figure 17: Boite de dialogue Run finished (Run terminé)

1. Assurez-vous que le plateau de chargement est vide.
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2. Confirmez la boite de dialogue Run finished (Run terminé) en cliquant sur OK.

L'AltoStar® AM16 va décharger les portoirs. Veillez a ne pas géner les portoirs en
cours de déchargement.

Aprés le déchargement, la boite de dialogue Maintenance s’affiche (voir la figure 18).

3. Suivez les instructions indiquées dans la boite de dialogue Maintenance
(Maintenance).

ealtonae

R DIAGNOSTICS
Maintenance
Please perform the following actions:

- empty the Tip Waste

- clean the Tip Eject Sheet

- clean the Deck

- check the filling level of the Liquid Waste Container

The following reagents can be used again:

Reagent Carrier Barcode  Position

Wash Buffer 1| R1700072

Wash Buffer3 | R1700072 + ]

[Internal Control_[s0160850 2|

Elution Buffer

Figure 18: Boite de dialogue Maintenance

Le tableau dans la boite de dialogue affiche les composants du kit AltoStar®
Purification Kit 1.5 et de I'IC [AltoStar® Internal Control 1.5 (contréle interne)] dont le
volume est suffisant pour pouvoir étre réutilisé lors de runs de purification ultérieurs.

1. Slilestprévude démarrerunrunde configuration PCR avecl’eluate plate (plaque
d’éluat) actuellement chargée immédiatement apres le run de purification, la
plague d’éluat peut rester en position sur le portoir a température ambiante
(max. 30 °C) pour une durée maximale de 4 heures. Si le run de configuration
PCR ne démarre pas immédiatement aprés le run de purification, scellez et
stockez I'eluate plate (plaque d’éluat) comme décrit dans le chapitre 8.6.12.1
Sceller I'eluate plate (plaque d’éluat).

2. Rebouchez les tubes avec les capuchons correspondants.
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Ne laissez pas les réactifs ouverts entre les utilisations car cela peut
nuire a leur performance.

composants du produit apres utilisation, afin d’éviter de contaminer les

: N’échangez pas les capuchons des tubes lors de la fermeture des
réactifs ce qui pourrait affecter la performance du produit.

3. Scellez les récipients a I'aide des films protecteurs des récipients inutilisés.

contaminer les réactifs, car cela pourrait compromettre les performances

: Ne réutilisez pas les films protecteurs des récipients afin d’éviter de
du produit.

4. Stockez les réactifs pour une utilisation ultérieure en respectant la méthode
décrite dans le chapitre 4. Stockage et manipulation et dans le mode d’emploi
de I'AltoStar® Internal Control 1.5.

5. Eliminez les composants du kit AltoStar® Purification Kit 1.5 et de I'AltoStar®
Internal Control 1.5 (contréle interne) qui ne sont pas listés dans le tableau de
la fenétre Maintenance (voir le chapitre 10. Elimination).

Jetez les échantillons et les matériaux utilisés (voir le chapitre 10. Elimination).

6. Confirmez la boite de dialogue Maintenance en cliquant sur OK.

Considérez systématiquement les échantillons comme étant des
matériaux infectieux et présentant un danger (biologique) conformément
A aux procédures de sécurité de votre laboratoire. En cas de déversement
d’échantillon, utilisez rapidement un désinfectant adapté. Manipulez les
matériaux contaminés comme présentant un danger biologique.
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REMARQUE

Les déchets liquides et tout autre liquide contenant les composants
o Lysis Buffer (tampon de lyse) ou Wash Buffer 1 (tampon de lavage 1)
1 contiennent du thyocyanate de guanidine, qui peut former des composés
volatiles toxiques et fortement réactifs lorsqu’ils sont combinés a de

I'eau de Javel ou des solutions fortement acides.

REMARQUE

Les instructions relatives & la procédure de maintenance journaliére
concernant I'élimination des déchets liquides et du matériel usagé sont

1 disponibles dans le mode d’emploi du kit AltoStar® Automation System
AM16.

8.6.9 Résultats du run de purification

Les résultats du run de purification sont enregistrés dans le logiciel AltoStar®
Connect.

1. Cliquez sur Purification — Purification Results (Résultats de la purification)
dans la barre de menus pour afficher I'écran Results (Résultats) (voir la
figure 19).
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oealtonae BEH

Application Program Run Purification PCR Setup Configuration Help R ETIoE]

Cleate Rep

Name

Figure 19: Ecran Results (Résultats)

L'écran Results (Résultats) affiche un tableau comprenant tous les échantillons
utilisés lors du dernier run de purification. Une de ses colonnes a droite, Status
(Etat) indique si le run de purification pour un échantillon donné s’est intégralement

déroulé (voir le tableau 9).

Tableau 9: Résultats du run de purification

Status (Etat) Résultats du run de purification

L'échantillon a été correctement traité lors du run de purification.
Traité * Léluat correspondant est prét a étre utilisé dans un run de
(UEN) configuration PCR.

Processed

» Le traitement de I'échantillon a échoué.

* Aucun éluat n’est disponible pour cet échantillon.

* L'échantillon sera automatiquement omis lors d’un prochain run de
configuration PCR.

Error (Erreur)
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2. Pour afficher les résultats de runs de purification précédents, cliquez sur
le bouton Load (Charger) dans la barre de menus, sélectionnez le run de
purification souhaité dans la liste de la boite de dialogue Load Results (Charger
les résultats) qui s’ouvre, puis cliquez sur OK.

2 fichiers de résultat du run de purification sont créés automatiquement par le
logiciel AltoStar® Connect :

» Unfichier SIL (.xml) permettant de renvoyer au SIL des informations détaillées
concernant le run de purification, notamment les résultats.

* Un rapport (.pdf) contenant des informations détaillées concernant le run de
purification, y compris les résultats, a des fins de documentation.

Ces fichiers sont enregistrés a I'emplacement indiqué dans les System Settings
(Paramétres du systeme) du logiciel AltoStar® Connect.

REMARQUE

Les fichiers des résultats du run de purification peuvent étre générés
J de nouveau en chargeant le run de purification concerné et en cliquant
1 sur le bouton Create LIMS File (Créer un fichier SIL) afin de générer le
fichier SIL ou sur le bouton Create Report (Créer rapport) pour générer

le rapport.

8.6.10 Configuration PCR et run PCR

Pour plus d’informations concernant la configuration PCR et le run PCR, se reporter
aux modes d’emploi des kits et réactifs altona Diagnostics indiqués pour une
utilisation avec le kit AltoStar® Purification Kit 1.5.

8.6.11 Stabilité de I’éluat

Une fois le run de purification terminé, les éluats présents dans I'eluate plate (plaque
d’éluat) non scellée restent stables a température ambiante (max. +30 °C) sur une
période allant jusqu’a 4 heures.
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Un stockage inapproprié des éluats peut entrainer la perte du volume
A d’éluat et/ou une dégradation de la séquence cible spécifique au
pathogéne car cela pourrait compromettre la performance du produit.

8.6.12 Stockage de I’éluat

Les éluats présents dans une eluate plate (plaque d’éluat) scellée [voir le
chapitre 8.6.12.1 Sceller I'eluate plate (plaque d’éluat)] peuvent étre stockés entre
+2 °C et +8 °C pendant une durée maximale de 24 heures.

d’éluat et/ou une dégradation de la séquence cible spécifique au

: Un stockage inapproprié des éluats peut entrainer la perte du volume
pathogéne car cela pourrait compromettre la performance du produit.

8.6.12.1 Sceller I’eluate plate (plaque d’éluat)

Dans le cas ou les éluats de I'eluate plate (plaque d’éluat) doivent étre conservés,
la plaque doit étre scellée a I'aide de I'Eluate Plate Sealing Foil (film protecteur de
la plaque d’éluat). Il est recommandé d'utiliser I'AltoStar® Plate Sealer (scelleur de
plaque) [4s3™ Semi-Automatic Sheet Heat Sealer (4titude)] ou le PX1 PCR Plate
Sealer (Bio-Rad). La compatibilité des scelleurs de plaque autres que les scelleurs
de plaque recommandés doit étre évaluée par I'utilisateur.

REMARQUE

. L'utilisation de scelleurs de plaque ou de parameétres de protection
inadaptés peut endommager les éluats ainsi que I'eluate plate (plaque

1 d’éluat), 'Eluate Plate Sealing Foil (film protecteur de la plaque d’éluat)
et le Plate Sealer (scelleur de plaque) lui-méme.
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Si I'un des scelleurs de plaque recommandés est utilisé pour assurer le scellement,
procédez comme suit :

1. Mettez en marche le scelleur de plaque et vérifiez que I'adaptateur de plaques
ne se trouve pas dans le tiroir.

2. Assurez-vous que les paramétres du scelleur de plaque sont les suivants :

Tableau 10: Paramétres du scelleur de plaque

Scelleur de plaque Parameétres

Température [°C] Temps [s]
AltoStar® Plate Sealer

[4s3™ Semi-Automatic 170 2
Sheet Heat Sealer (4titude)]

PX1 PCR Plate Sealer
(Bio-Rad)

175 3

3. Attendre que la température définie soit atteinte. Cela peut prendre plusieurs
minutes.

4. Placez I'eluate plate (plaque d’éluat) sur 'adaptateur de plaques du scelleur
de plaque.

5. Placez un Eluate Plate Sealing Foil (film protecteur de la plaque d’éluat) sur
I'eluate plate (plaque d’éluat) de maniére a ce que l'inscription « THIS SIDE
UP » (ce coté vers le haut) soit lisible. Assurez-vous que tous les puits de
I'eluate plate (plaque d’éluat) sont recouverts de film et qu’aucun puits n’est
dissimulé par 'inscription.

REMARQUE

. L'utilisation du scelleur de plaque sans avoir placé I'adaptateur de
plaques dans le tiroir peut rendre le scelleur inopérant. Dans ce cas,

1 contactez I'assistance technique d’altona Diagnostics pour obtenir de
I'aide (voir le chapitre 13. Assistance technique).
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REMARQUE

Si 'Eluate Plate Sealing Foil (film protecteur de la plaque d’éluat) ou son
cadre est incorrectement positionné, le film protecteur risque d’adhérer
a la plaque de chauffage du scelleur de plaque lors du processus de
[ scellement. Cela rendrait le scelleur inopérant. Dans ce cas, ou si le

I processus de scellement a été démarré sans I'Eluate Plate Sealing

6.

10.

Foil (film protecteur de la plaque d’éluat), laissez le scelleur de plaque
refroidir a température ambiante et contactez I'assistance technique
d’altona Diagnostics pour obtenir de 'aide (voir le chapitre 13. Assistance
technique).

Positionnez le cadre de protection sur le haut de 'ensemble pour maintenir le
film protecteur.

Ouvrez le tiroir a I'aide du bouton Operate (Marche)*/ [&]**,

Placez 'ensemble comprenant 'adaptateur de plaques, I'eluate plate (plaque
d’éluat), 'Eluate Plate Sealing Foil (film protecteur de la plaque d’éluat) et le
cadre de protection dans le scelleur de plaque, puis appuyez sur le bouton
Operate (Marche)*/ [&]**,

Le tiroir se ferme automatiquement, procéde au scellement pendant la durée
déterminée et se rouvre automatiquement.

Retirez I'eluate plate (plaque d’éluat) scellée et 'adaptateur de plaques du
scelleur de plaque, puis fermez le scelleur de plaque en appuyant sur le bouton
Close (Fermer)*/ [&**.

* AltoStar® Plate Sealer (scelleur de plaque) [4s3™ Semi-Automatic Sheet Heat Sealer
(4titude)]

**PX1 PCR Plate Sealer (Bio-Rad)

8.6.12.2 Desceller I’eluate plate (plaque d’éluat)

1.

Centrifugez brievement I'eluate plate (plaque d’éluat) dans une centrifugeuse
pour plaques afin d’éliminer tout liquide de la face interne du film protecteur.

Placez I'eluate plate (plaque d’éluat) sur une table et exercez une pression de
maniére a empécher que la plague ne bouge brusquement lors du retrait du
film protecteur.

Commencez a décoller sur un coin et tirez lentement mais slrement le film
protecteur vers le coin diagonalement opposé jusqu’a ce qu’il soit retiré.
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9. Données de performances

La performance du kit AltoStar® Purification Kit 1.5 est vérifiée conjointement avec

chaque kit de PCR en temps réel d’altona Diagnostics ou le réactif spécifié pour

une utilisation avec le kit AltoStar® Purification Kit 1.5. Pour des informations sur les

données de performances, consultez le mode d’emploi du kit de PCR en temps réel

altona Diagnostics ou du réactif correspondant.

10. Elimination

Eliminez les déchets dangereux et biologiques conformément aux réglementations

locales et nationales. Les reliquats de composants du produit et les déchets ne

doivent pas entrer en contact avec les eaux usées, les cours d’eau ou le sol.

A
A

Considérez systématiquement les échantillons comme étant des
matériaux infectieux et présentant un danger (biologique) conformément
aux procédures de sécurité de votre laboratoire. En cas de déversement
d’échantillon, utilisez rapidement un désinfectant adapté. Manipulez les
matériaux contaminés comme présentant un danger biologique.

L’élimination des déchets dangereux et biologiques doit étre
conforme aux réglementations locales et nationales afin d’éviter toute
contamination de I'environnement.

REMARQUE

1

Les déchets liquides et tout autre liquide contenant les composants
Lysis Buffer (tampon de lyse) ou Wash Buffer 1 (tampon de lavage 1)
contiennent du thyocyanate de guanidine, qui peut former des composés
volatiles toxiques et fortement réactifs lorsqu’ils sont combinés a de
I'eau de Javel ou des solutions fortement acides.
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11. Contréle qualité

Conformément au systéme de gestion de la qualité certifié ISO EN 13485 d’altona
Diagnostics GmbH, chaque lot du kit AltoStar® Purification Kit 1.5 est testé par
rapport a des spécifications prédéterminées pour s’assurer que la qualité du produit
est conforme.

12. Guide de dépannage

Probléme : Précipité dans un réactif

Cause possible Suggestions

Si le récipient du Lysis Buffer (tampon de lyse) est déja ouvert,
bien le refermer avec le Container Re-Sealing Foil (film
protecteur pour récipients). Chauffer le récipient du Lysis Buffer
(tampon de lyse) (< +50 °C, p. ex. au bain-marie) en le faisant
pivoter de fagon intermittente avec précaution jusqu’a ce que les
précipités se soient completement dissous.

Conservation du
récipient du Lysis Buffer
(tampon de lyse) a faible
température ou pendant
une durée prolongée

Une évaporation Jeter le réactif. Veiller a fermer les récipients de réactif a I'aide
excessive due a une du Container Re-Sealing Foil (film protecteur pour récipients)
mauvaise utilisation et les tubes de réactifs avec leurs couvercles immédiatement
et/ou protection apres utilisation.

peut conduire a une
augmentation de la
concentration en sels
dans les réactifs

Probléme : Faible rendement ou pureté des acides nucléiques

Cause possible Suggestions
Conservation des Jeter les réactifs. Veiller a conserver les composants du produit
réactifs dans de dans les conditions de stockage définies (voir le chapitre 4.

mauvaises conditions Stockage et manipulation).
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Cause possible Suggestions

Les réactifs n’ont
pas été fermés et/ou
conservés de fagon
adéquate entre deux
utilisations

Mauvais pré-traitement
des échantillons

Les échantillons
congelés n'ont pas

été décongelés ou
mélangés correctement

Lyse de I'échantillon
incomplete

Jeter les réactifs. Veiller a conserver les composants du produit
dans les conditions de stockage définies (voir le chapitre 4.
Stockage et manipulation). Veiller a fermer les récipients de
réactif a I'aide du Container Re-Sealing Foil (film protecteur
pour récipients) et les tubes de réactifs avec leurs couvercles
immédiatement aprées utilisation.

Veiller a préparer les échantillons selon les instructions du
chapitre 8.6.6.1 Préparation de I'échantillon.

S’assurer que les échantillons sont complétement décongelés et
mélangés correctement avant utilisation.

Avant utilisation, vérifier que le Lysis Buffer (tampon de lyse)

ne comporte pas de précipités. Si le récipient du Lysis Buffer
(tampon de lyse) est déja ouvert, bien le refermer avec le
Container Re-Sealing Foil (film protecteur pour récipients).
Chauffer le récipient du Lysis Buffer (tampon de lyse) (£ +50 °C,
p. ex. au bain-marie) en le faisant pivoter de fagon intermittente
avec précaution jusqu’a ce que les précipités se soient
complétement dissous.

Probléme : Echantillon non traité

Cause possible Suggestions

Haute viscosité de
I’échantillon ou matiéres
solides dans I'échantillon

Volume d’échantillon
insuffisant

Veiller a préparer les échantillons selon le chapitre 8.6.6.1
Préparation de I'échantillon.

Les échantillons courts ne seront pas traités et seront signalés
par un indicateur d’erreur au cours de |'étape de transfert
d’échantillon. Veiller a fournir le volume de traitement ainsi que
le volume mort nécessaire en fonction du tube d’échantillon
utilisé (voir le chapitre 8.2 Tubes d’échantillon).
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Probléme : Echantillon de sang total non traité

Cause possible Suggestions

Haute viscosité de Assurez-vous de respecter les conditions de mélange et de
I'échantillon due a une lancer le run de purification sur I'AltoStar® AM16 dans les
incubation prolongée 60 minutes a compter du debut du traitement préalable (voir
avec AltoStar® Whole la section Sang total dans le chapitre 8.6.6.1 Préparation de
Blood Pretreatment I’échantillon).

Buffer 1.5

13. Assistance technique
Pour bénéficier d'un service aprés-vente, contactez I'assistance technique d’altona
Diagnostics aux coordonnées suivantes :

e-mail : support@altona-diagnostics.com

téléphone : +49-(0)40-5480676-0

REMARQUE

: Tout incident grave survenu en rapport avec ce produit doit étre signalé
1 a altona Diagnostics et aux autorités compétentes de votre pays.
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15. Marques de commerce et clauses de non-responsabilité
4s3™ (4titude) ; AltoStar® (altona Diagnostics GmbH).

Les noms déposés, marques de commerce, etc. utilisés dans ce document, méme
s’ils ne sont pas expressément désignés comme tels, ne doivent pas étre considérés
comme non protégés juridiquement.

L’AltoStar® Purification Kit 1.5 est un produit portant le marquage CE conformément
au réglement européen relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro 2017/746.

Produit non autorisé ou approuvé par la FDA.
Produit disponible dans certains pays uniquement.

© 2022 altona Diagnostics GmbH ; tous droits réservés.
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16. Symboles

Symbole Explication

IVD Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numéro d’article pour le commerce
GTIN international

LOT Code du lot

Contenu

Numéro de catalogue

Numéro

Composant

Consultez le mode d’emploi

Contenu suffisant pour « n » tests/réactions
(rxns)

Limite de température

Date de péremption

Fabricant

Attention

A Numéro de matériel

D ew~ a9 §EEE

Version
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Symbole Explication

Remarque
1 q

@ Identifiant de formule unique
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17. Historique de révision
Tableau 11: Historique de révision

Date de
Identifiant publication Modifications
[mois/année]

MAN-PK1540- 11/2021 Premiére publication

FR-S01
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always a drop ahead.

altona Diagnostics GmbH
Mérkenstr. 12
22767 Hamburg, Germany

phone +49 40 548 0676 0
fax +49 40 548 0676 10
e-mail info@altona-diagnostics.com

www.altona-diagnostics.com
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