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Informations générales

Informations générales

Cette section contient des informations générales de sécurité du produit.

Avertissement

Cet équipement doit étre installé et utilisé conformément aux recommandations du fabricant. L'installation et
I'entretien doivent étre effectués par du personnel qualifié et autorisé par PerkinElmer.

Le non-respect de ces instructions peut entrainer I'annulation de la garantie et/ou nuire a la sécurité de votre
équipement lors de son fonctionnement.

PerkinElmer

Modifications par rapport a la version précédente du manuel

Les modifications apportées a ce manuel sont soulignées.

Marques commerciales

Copyright © 2015-2021, PerkinElmer, Inc. Tous droits réservés. PerkinElmer®, AutoDELFIA® et DELFIA® sont des
marques déposées de PerkinElmer, Inc.

Wallac™ est une marque de PerkinElmer, Inc. Toutes les autres marques commerciales appartiennent a leurs
propriétaires respectifs.

Coordonnées

Siége social international

PerkinElmer, Inc

940 Winter Street,

Waltham, Massachusetts 02451, Etats-Unis.
(800) 551-2121

Fabricant

Wallac Oy,

Mustionkatu 6,

FI-20750 Turku, Finlande.

Tél. : +358-2-2678111.

Fax : 358-2-2678 357.

Adresse e-mail : info@perkinelmer.com

Site Web : www.perkinelmer.com

Table des symboles

Le tableau suivant contient les symboles qui permettent d'identifier des informations d'importance particuliére et de
vous alerter de |a présence de dangers. Ces symboles peuvent étre présents dans ce manuel et/ou sur le produit ou sur
la boite.
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Description

Marquage de conformité CE.

Fabricant

Date de fabrication

f Attention : consultez les instructions d'utilisation
—T
F)

Attention aux pieces en mouvement dans I'appareil.

Risques biologiques

Fragile, manipuler avec précaution

y Garder au sec

Marque de certification du laboratoire d'essai

SGS

710343

Dispositif médical de diagnostic in vitro

IVD

Numéro de série

SN
REF

Numéro de catalogue
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Symbole

O APRLABLE RATTINY
&mw

BATTERE
deinrsd Bi
BECYCRED

Description
Recyclage de la batterie

Suivre les consignes nationales pour ['élimination de
I'équipement

Symbole et capteur pour le transport du produit

Contenu de la boite

+ Processeur de microplaques avec accessoires

+ Echantillonneur avec accessoires (uniquement pour 1235-5220)

« Station de travail PC avec moniteur
* Logiciels et manuels

Matériel requis mais non fourni dans la boite

Les autres matériels requis pour les tests de dosage sont décrits dans les notices des Kkits.
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Informations de sécurité

Cette section contient les informations relatives a la sécurité du produit.

Conventions

Les conventions suivantes sont utilisées dans I'ensemble de la documentation systéme :

ﬁ Avertissement : Un avertissement indigue une situation ou opération dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut
entrainer une blessure grave ou la mort de 'opérateur ou du patient. Suivez toutes les précautions indiguées.

ﬁ Précaution : La mention Attention indigue une opération susceptible d'endommager l'instrument, de provoquer une
perte de données ou des blessures graves pour l'opérateur ou le patient, si les procédures correctes ne sont pas
observées.

Note : Une remarque met en avant des informations importantes d'une procédure ou description et alerte les
utilisateurs sur des points essentiels qui n'impliquent aucun risque de blessure personnelle.

Lorsqu'un risque ou un avertissement spécifique a été identifié, par exemple un risque électrique ou un risque de
brilure, ce symbole accompagne les mentions Attention ou Avertissement.

Avertissements et précautions

Le symbole représentant un triangle utilisé sur
l'instrument et dans le logiciel signale les avertissements.
Ces derniers accompagnent généralement le symbole
mais des informations supplémentaires peuvent étre
données dans le manuel.

Echantillonneur

« Ne pas ouvrir ce couvercle pendant I'exécution. »
Louverture du panneau frontal de I'échantillonneur
pendant une manipulation n'est pas dangereuse

pour l'utilisateur, mais elle risque d'interrompre la
manipulation et les dosages et d'empécher la production
des résultats.

Avertissement : Vérifiez soigneusement qu'il n'y a pas de film, de mousse ni de bulles dans les flacons de calibrateur,
les tubes de contrdle ou les tubes d'échantillons. Ces formations pourraient entrainer une détection erronée du
niveau de liquide. Si des films ou des bulles se sont formés dans les flacons ou tubes, retirez-les soigneusement.

Avertissement : Le lavage et la mauvaise qualité de la sonde peuvent affecter la précision des résultats. Le test de
contamination AutoDELFIA est une procédure de maintenance trimestrielle. Méme si le test peut étre lancé en tant
que dosage AutoDELFIA normal, il n'est pas possible de I'inclure dans une manipulation AutoDELFIA avec d'autres

analytes.

Avertissement : De |'air peut pénétrer dans les tubes de la sonde ou dans la seringue en raison de fuites ou de la
présence d'air dans le liquide. Le processeur rince automatiguement les conduites avant de commencer un cycle afin
d'éliminer les bulles d'air événement présentes.

Avertissement : Tous les réactifs et échantillons doivent étre amenés a température ambiante (entre +20 et +25 °C)
avant utilisation. Pour plus d'informations sur les conditions de préparation de chaque analyte, voir les notices des
trousses.

Avertissement : Pour connaitre la solution de diluant spécifigue a I'analyte, consultez la notice de la trousse. L'écran
Echantillons du programme affiche la quantité de diluant nécessaire, ainsi que les récipients dans lesquels le diluant
doit étre versé. Si les récipients de 70 mL sont utilisés, ils doivent étre chargés dans l'instrument en partant de la
position la plus a droite. Un maximum de trois récipients a diluant peut étre utilisé a la fois. Avec les récipients de

250 mL, un seul diluant peut étre utilisé a la fois.

> B B B P
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Avertissement : Lorsque vous analysez des échantillons patients, utilisez toujours des tubes d'échantillon a code-
barres pour assurer une identification patient positive.

ﬁ Avertissement : Vérifiez que les tubes et les adaptateurs sont du type approprié.

Processeur de microplaques

« Lorsque le couvercle est ouvert, attention aux piéces
a déplacement rapide. » Cet avertissement prévient
l'utilisateur que le processeur de microplaques contient
des pieces a déplacement rapide derriére le panneau
frontal. Si pendant le déplacement de ces piéces, une
main ou un doigt se trouve dans cette zone, ils risquent
d'étre blessés ou le fonctionnement des piéces risque
d'étre interrompu.

Echantillonneur et processeurs de microplaques

Les informations suivantes figurent a l'arriére de I'échantillonneur et du processeur de microplaques, prés des
connexions du cable d'alimentation de l'instrument.

Précaution : « Pour une protection permanente contre les risques d'incendie, les fusibles doivent étre remplacés par
des fusibles de méme type et de méme calibre. » L'utilisateur peut changer les fusibles mais doit tenir compte de
cette mise en garde.

Avertissement : « Débrancher I'alimentation électrigue avant d'effectuer une réparation. » L'utilisateur ne doit
pas tenter de réparer I'instrument AutoDELFIA. Seul un technicien de maintenance PerkinElmer Life Sciences peut
se charger de réparer I'instrument. Ceci est un avertissement destiné a la personne chargée de 'entretien de
l'instrument.

> B

Avertissement : Vous ne devez pas laisser sécher les sondes de I'échantillonneur. Le logiciel assure un rincage
périodique des sondes. Si vous éteignez le systeme pendant une période plus lonque, laissez les aiquilles dans l'eau
déionisée.

Avertissement : Lors de la préparation du processeur de microplaques, le logiciel AutoDELFIA Manager n'est pas
en mesure de connaitre le contenu des bidons. Il incombe a l'utilisateur de s'assurer que le contenu des bidons de
liguide du systéme est supérieur ou égal aux indications de I'écran Liquides du systéme et que le contenu du bidon
de déchets est inférieur ou égal a ces mémes indications.

> B

é Précaution : L'instrument est trés lourd. Pour éviter de vous blesser, n'essayez pas de soulever l'instrument. Si vous
devez déplacer I'instrument AutoDELFIA, servez-vous des poignées et consultez les instructions.

Environnement électromagnétique

Note : L'environnement électromagnétique doit étre évalué avant I'utilisation de l'appareil.

ﬁ Avertissement : Veillez a ne pas utiliser cet appareil a proximité immédiate de sources de forts rayonnements
électromagnétiques (par ex. les sources intentionnelles de radiofréquences non blindées) car celles-ci ont un impact
négatif sur le fonctionnement.

A Avertissement : Cet équipement est concu pour étre utilisé dans un environnement professionnel de soins de
santé. Il est peu probable qu'il puisse fonctionner correctement dans un environnement de soins a domicile. Si vous
suspectez que les performances sont affectées par des interférences électromagnétiques, éloignez I'équipement de la
source d'interférence pour tenter de rétablir e bon fonctionnement.

Consignes générales de sécurité logicielle

Précaution : L'administrateur systeme doit veiller a ce que seul le personnel didment formé soit autorisé a configurer
les paramétres de Microsoft Windows.

Q Avertissement : Pour garantir |a sécurité des données, déconnectez-vous lorsque vous quittez |'ordinateur.
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Avertissement : Pour éviter les virus et autres logiciels malveillants, ne connectez pas de clé USB a l'instrument.

Avertissement : Utilisez les précautions nécessaires pour lutter contre les virus. Aucun logiciel anti-virus n'est
fourni avec le Vanadis System. Si l'ordinateur de I'appareil est raccordé a un réseau non sécurisé, l'installation et la
maintenance des mesures de protection contre les virus et autres programmes malveillants incombent a |'utilisateur.

Avertissement : Pour éviter tout accés non autorisé au systéme, il convient de définir et d'appliquer une stratégie
adéquate de droits utilisateurs.

Précaution : Le logiciel AutoDELFIA Workstation, concu pour contrdler I'instrument AutoDELFIA. Dans le cadre d'une
utilisation normale, le logiciel AutoDELFIA Workstation et des outils associés devraient étre les seules applications
exécutées sur la station de travail PC. PerkinElmer n'offre aucune garantie quant a la compatibilité du logiciel
AutoDELFIA Workstation et des outils associés avec d'autres logiciels installés ou exécutés par l'utilisateur sur la
station de travail PC.

Précaution : PerkinElmer recommande d'éviter de connecter le poste de travail PC a un réseau local (LAN).

Précaution : Le produit intégre un systéme de sécurité qui permet aux seuls utilisateurs configurés d'accéder au
systéme. Le logiciel empéche gue les mémes données soient modifiées par plusieurs utilisateurs en méme temps.

Précaution : N'oubliez pas gu'il est essentiel de sauvegarder réguliérement la base de données sur disque dur ou
autre support externe afin de minimiser le risque de perte de données.

Précaution : Si le systéme est connecté a I'Internet, 'administrateur doit s'assurer qu'il est protégé par un pare-feu et
un logiciel antivirus appropriés. Par défaut, le pare-feu Microsoft Windows est activé.

Produits chimiques et risques biologiques

A\
A\

Avertissement : Des matiéres a risque biologique sont traitées dans |'instrument. Manipulez tous les échantillons,
les bidons de déchets, les capteurs de niveau de liquide, les pieces du laveur et les piéces de I'aspirateur de pastilles
comme du matériel potentiellement contaminé. Portez toujours un équipement de protection approprié lors de
I'utilisation ou de la maintenance de 'équipement.

Avertissement : Le contenu des bidons a déchets doit étre éliminé de maniére appropriée. Les réactifs contiennent
de I'azoture de sodium (NaN3), qui peut réagir avec le plomb et entrainer la formation d’azotures métalliques
hautement explosifs dans les égouts. C'est particuli€rement vrai pour les anciens systéemes de drainage. Aprés avoir
éliminé le contenu du bidon a déchets liquides, rincez-le avec un grand volume d’eau claire pour éviter I'accumulation
d'azoture.

Avis concernant les incidents graves

Pour les patients/utilisateurs/tiers dans |'Union européenne et dans les pays disposant d'un régime réglementaire
identique (directive « IVDR », Réglement UE 2017/746) : si un incident grave se produit au cours ou a la suite de
l'utilisation de ce dispositif, merci de le signaler au fabricant et a votre autorité nationale. Les coordonnées du fabricant
de ce dispositif pour signaler un incident grave sont les suivantes :

Wallac Oy
Mustionkatu 6, FI-20750, Turku, Finlande

http://www.perkinelmer.com

Téléphone : +358 2 2678 111
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Description des fonctions

Destination

Le systéme AutoDELFIA (Echantillonneur et Processeur de microplagues) est destiné a &tre utilisé comme aide au
dépistage avec les kits de réactifs AutoDELFIA associés pour le dépistage néonatal et le dépistage prénatal. Il s'agit d'un
systéme d'immunodosage automatigue concu pour réaliser des tests de dosage automatisé en utilisant la méthode
éprouvée et largement utilisée de la spectroscopie de fluorescence résolue en temps. Il est concu pour l'analyse
guantitative in vitro des analytes comme décrit dans les tests de dosage associés. La fonction, l'affection, la maladie ou
le facteur de risque a identifier et le type de spécimen et la population a tester sont déterminés et décrits dans le cadre
de la destination du test de dosage applicable. Le systeme AutoDELFIA est destiné a étre utilisé par du personnel de
laboratoire qualifié.

Introduction

AutoDELFIA est un systeme automatique et complet qui fonctionne en autonomie, méme la nuit. Il suffit de charger vos
échantillons de patients, les plaques et les réactifs de la trousse nécessaires pour le test, de démarrer I'instrument et de
le laisser procéder au test. L'échantillonneur réalise alors un test DELFIA étape par étape dans des conditions controlées
et vous communique les résultats pour chaque analyte par série.

Le cas échéant, AutoDELFIA peut communiquer avec le Systéme d'information de laboratoire (SIL) pour recevoir des
demandes de test et renvoyer les résultats obtenus. Les demandes de test peuvent également reposer sur des listes de
travail externes ou des paramétres par défaut dans le logiciel. Des codes-barres peuvent étre utilisés dans I'ensemble
du systeme pour minimiser les risques d'erreur. Les tubes d'échantillons, microplaques et cassettes de réactif sont tous
identifiés par leurs codes respectifs.

La grande capacité de chargement et la possibilité d'exécuter plusieurs tests sur un méme tube d'échantillon vous
permettent de passer plus de temps sur d'autres taches. Vous pouvez exécuter des tests de nuit pour obtenir les
résultats des le matin puis exécuter d'autres tests en journée afin d'obtenir deux séries de résultats par jour.

Le systeme AutoDELFIA est composé du processeur de microplaques et de I'échantillonneur connectés I'un a l'autre,
voir Figure 1: systeme d'immunodosage AutoDELFIA® a la page 8.

Echantillonneur : transfére les aliquotes des échantillons de patients. Il peut également préparer des dilutions des
échantillons de patients. Il n'est pas utilisé dans le cas de dosages de dépistage néonatal pour lesquels les échantillons
sont des taches de sang séché.

Processeur de microplaques : destiné a la distribution de réactif, a I'agitation, au nettoyage et a la mesure de la
plaque ainsi qu'a d'autres fonctions telles que le retrait de disque et la distribution de solution de développement.

Le systeme AutoDELFIA est contr6lé par un logiciel exécuté sur un ordinateur externe fonctionnant sous
environnement Microsoft® Windows® .
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Figure 1: systéme d’immunodosage AutoDELFIA®

1. Echantillonneur 2. Processeur de microplaques

Echantillonneur

Introduction

L'échantillonneur AutoDELFIA (voir Figure 4: Echantillonneur a la page 11) est une unité de traitement de liquide
automatique utilisée en plus du processeur de microplaques pour les dosages nécessitant I'utilisation déchantillons
liquides tels que les échantillons sériques. L'échantillonneur est équipé de quatre aiguilles d'échantillonnage qui
aspirent les calibreurs, contrdles et aliquotes d'échantillon et les distribuent dans la microplaque.

Les échantillons peuvent étre aspirés directement depuis des tubes primaires a code-barres ou autres. Si de longues
séries uniqguement composées de quelques analytes sont exécutées, I'utilisation de quatre aiguilles permet un gain de
temps précieux. Le pipetage de 96 échantillons (une microplaque) dure généralement 12 minutes mais cette durée
peut varier en fonction de la position des tubes d'échantillons et du volume de la solution de lavage utilisée.

Tubes d'échantillons

Les échantillons de patients sont chargés par portoirs de douze. Ces échantillons peuvent étre contenus dans des tubes
primaires (comportant un code-barres normal), réduisant ainsi le besoin en transfert d'échantillon. Les tubes de 10

a 16 mm de diameétre externe (au moins 8 mm de diamétre interne) et de 70 a 125 mm de hauteur peuvent étre
directement utilisés. Les tubes d'une hauteur minimale de 35 mm peuvent étre utilisés avec un adaptateur spécifique.

Note : Les tubes de contrdles destinés a étre utilisés dans le portoir de contrdles ne doivent pas dépasser une hauteur
de 75 mm.
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Portoirs d'échantillons

Jusqu'a 36 portoirs a code-barres peuvent étre chargés; la capacité totale est donc de 432 échantillons de patients.
Aprés avoir inséré une série de 18 portoirs maximum dans le convoyeur, appuyez sur le bouton LOAD (Charger)

de I'échantillonneur afin de déplacer les portoirs et de libérer ainsi de I'espace pour des portoirs supplémentaires.
L'opération inverse permet de décharger les portoirs d'échantillons.

Note : I/ est primordial de décharger la premiére voie de portoirs avant d'essayer de décharger la seconde.

2

™

Figure 2: Chargement de tubes G codes-barres dans un portoir a codes-barres

1. Portoir No. 2. Code de tube 3. Premier emplacement d'échantillon dans le portoir 4. Code-barres du portoir
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Figure 3: Convoyeur de I'échantillonneur

1. Voie postérieure du convoyeur 2. Voie de transfert finale 3. Portoir de contrdle 4. Voie d'échantillonnage 5. Lecteur
de codes-barres 6. Récipient a diluant 7. Plateau de calibreurs dans le tiroir de calibreur 8. Station de lavage d'aiguille
9. Bouton de chargement de microplaque 10. Bouton de chargement d'échantillon 11. Voie frontale avec portoirs 12.
Bandes de dilution

Portoir des controles

Un support de portoir de contréles est situé dans la zone centrale entre les voies frontale et postérieure du convoyeur.
Lorsqu'un portoir de controles est détecté, vous étes invité a le retirer du convoyeur et a I'insérer dans le support du
portoir de contréles. Le portoir peut étre inséré dans le support uniquement si les codes-barres des tubes sont visibles.

Convoyeur de portoir d'échantillon

Les portoirs d'échantillons sont déplacés par un convoyeur horizontal composé d'une voie de transport frontale,
d'une voie postérieure, d'une voie d'échantillonnage et d'une voie de transfert final (voir Figure 3: Convoyeur de
I'échantillonneur a la page 10). Le convoyeur peut étre commandé dans le sens des aiguilles d'une montre et dans le
sens contraire.

Lecteur de code-barres

Le lecteur de code-barres pour les tubes et portoirs se trouve sur la voie d'échantillonnage. Aprés avoir appuyé sur le
bouton LOAD (Charger), le code-barres de chaque portoir et le code-barres de chaque tube sont lus (si des échantillons
a code-barres sont en cours d'utilisation).

10
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Pipetage

Le pipetage a lieu depuis la voie d'échantillonnage sur laquelle |a position exacte des tubes d'échantillons est connue.
S'il s'agit d'échantillons de contréle avec utilisation d'un portoir de contréles, le pipetage est réalisé depuis le portoir de
contrdles situé au centre du systéme de convoyage, tel qu'indiqué a Figure 3: Convoyeur de Iéchantillonneur a la page
10.

Dilution

Le support de récipients a diluant peut contenir jusqu‘a trois petits (70 mL) ou un grand (250 mL) récipient(s) a diluant
pour la dilution d'échantillons. Pour réaliser des dilutions d'échantillons, vous devez charger les bandes de dilution
dans la zone centrale de |'échantillonneur.

Figure 4: Echantillonneur

1. Pompe péristaltique 2. 4 seringues 3. Bras de pipetage 4. 4 aiguilles 5. Supports a aiguilles 6. Bouton In/Out

Aiguilles

Les quatre aiguilles d'échantillonnage fixes sont revétues de paryléne afin de minimiser la contamination et ainsi
réduire la fréquence des nettoyages. Les aiguilles sont rincées aprés chaque opération de pipetage. Lopération est
réalisée dans des puits de ringage prévus a cet effet (voir Figure 4: Echantillonneur a la page 11). Une pompe
péristaltique est utilisée pour assurer un nettoyage efficace des aiguilles.

Chaque aiguille est équipée d'un systéme de détection du niveau de liquide individuel qui fonctionne en mode
capacitif ; une « profondeur d'immersion » peut étre programmée afin de minimiser la contamination externe.

La fonction de détection de caillot également intégrée vous avertit si un échantillon n'est pas correctement aspiré. Si tel
est le cas, un message d'avertissement s'affiche dans le schéma de pipetage. Un avertissement est également émis si la
quantité d'échantillon est trop faible.

11
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Calibrateurs

Les calibreurs sont chargés sur un plateau séparé qui accepte les calibreurs directement issus de la boite de trousses ;
seuls les bouchons doivent &tre retirés. Ce plateau se trouve dans un tiroir fermé refroidi a 12.5°C (£2.5°C), voir

Figure 3: Convoyeur de I'échantillonneur a la page 10. Un couvercle perforé placé sur le tiroir de standards se déplace
automatiquement pour permettre aux aiguilles d'accéder aux fioles de standards lorsque cela est nécessaire. Jusqu'a 56
fioles de standards pour huit tests (7 x 8) peuvent étre chargés.

Connecteurs d'entrée/de sortie

Des bidons de lavage, de rincage et de déchets de 15 L chacun et leurs tuyaux correspondants sont inclus avec le
systéme (voir Figure 5: Bidons de I'échantillonneur a la page 12).

Figure 5: Bidons de I'échantillonneur

Le connecteur du bidon de déchets est représenté sur la Figure 6: Vue arriere de I'échantillonneur du systeme
AutoDELFIA a la page 13. Le tuyau doit toujours étre dirigé vers le bas car les déchets s'évacuent par gravitation vers le
bidon de déchets. Les tuyaux de connexion avec les bidons de lavage et de ringage ne sont pas visibles ici.

Trois connecteurs sont reliés aux capteurs des bidons :

* Un capteur du niveau de liquide placé dans le bidon de déchets s'assure que le bidon ne soit pas trop rempli.

+ Un capteur du niveau de liquide placé dans le bidon de lavage s'assure que le niveau de liquide ne soit pas trop bas.

« Un capteur du type de liquide placé dans le bidon de ringage avertit I'utilisateur si le mauvais liquide y est introduit
(liquide conducteur ou non-conducteur).

Un connecteur arcnet 485 relie le cable au processeur de microplaques. Un cable d'alimentation électrique est
également relié a I'échantillonneur.

12
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Figure 6: Vue arriére de I'échantillonneur du systéme AutoDELFIA

1. Tuyaux d'alimentation des aiguilles 2. Connecteurs des capteurs 3. Tuyau d'évacuation des déchets (a diriger vers le
bas) 4. Connecteur arcnet 485 du processeur de microplaques 5. Alimentation électrique 6. Electrique

Mise en marche/arrét de I'échantillonneur

Pour mettre en marche ou éteindre I'échantillonneur, appuyez sur le bouton de veille situé sur le c6té gauche de
l'instrument pendant 1 seconde.Fig.

Figure 7: Bouton de veille de I'échantillonneur

Emplacement pour la déconnexion

L'instrument doit toujours étre placé de telle sorte que I'opérateur puisse facilement accéder a l'interrupteur.

13
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Processeur de microplaques

Vue d’ensemble

Le second instrument essentiel du systéme AutoDELFIA est le processeur de microplaques. Les différents composants
de I'instrument sont indiqués dans Figure 8: Vue de l'intérieur du processeur de microplaques a la page 14.
Généralement, ceux-ci sont masqués par le panneau avant. Pour accéder a ces composants (notamment pour le
chargement de portoirs de réactif), soulevez le panneau avant.

Il est possible de réaliser plusieurs taches simultanément sur le processeur de microplaques. Une plaque peut étre
en position d'ajout de réactif, de lavage, de distribution de solution de développement ou de retrait des disques
de papier-filtre au moment ou d'autres plaques sont en position d'ajout d'échantillon ou de mesure. La dilution du
traceur peut avoir lieu au méme moment. L'agitateur est constamment en marche. Il est donc possible de traiter
simultanément plusieurs analytes en fonction de leurs protocoles respectifs.

La température du processeur est contrdlée et maintenue a 25°C afin d'obtenir des résultats cohérents indépendants
des variations de la température ambiante comprise entre 15 et 30°C.

Les différents composants du processeur de microplaques sont décrits dans les sections suivantes, depuis le chargeur
de plaques situé sur la partie gauche jusqu'a I'élévateur se trouvant a droite. L'unité de mesure et le logiciel sont décrits
dans des sections distinctes.
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Figure 8: Vue de l'intérieur du processeur de microplaques

1. Téte du distributeur de solution de développement 2. Aspirateur 3. Peigne du laveur 4. Tiroir a déchets (a l'arriére du
convoyeur) 5. Position de chargement/déchargement 6. Pompe de solution de développement 7. Supports et flacons
de solution de développement 8. Distributeurs de réactif 9. Unité de mesure 10. Lecteur de codes-barres 11. Agitateur/
incubateur 12. Convoyeur de portoir de réactif 13. Portoir de réactifs 14. Embouts de distribution de réactif

Chargement/Déchargement de plaque

L'emplacement de chargement et de déchargement des plaques dépasse de I'extrémité du processeur de plaques et
peut étre inséré dans I'échantillonneur et ainsi étre accessible aux aiguilles du bras de pipetage.

Les plaques sont chargées avec la barrette A au plus prés du processeur de microplaques, tel qu'indiqué a Figure 9:
Emplacement de chargement et de déchargement des plaques pour le systéme uniquement composé du processeur

14
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de plaques a la page 15. Lorsque l'opérateur appuie sur le bouton IN/OUT, les plaques sont dirigées vers le processeur
de microplaques. Le méme bouton est utilisé pour décharger les plaques.

Figure 9: Emplacement de chargement et de déchargement des plaques pour le systéme uniquement composé du
processeur de plaques

1. Bouton IN/OUT 2. La microplaque va ici 3. Emplacement de la barrette A et du code-barres sur le coté

Convoyeur de microplaques

Lorsque toutes les plaques ont été chargées et que l'opération est lancée, le convoyeur déplace chaque plaque, une par
une, vers les différentes unités ou les opérations de traitement nécessaires sont réalisées. Si des échantillons liquides
sont utilisés, la microplaque est déplacée vers 'emplacement de chargement afin que I'échantillonneur pipette les
échantillons.

Unité de lavage

L'unité de lavage est équipée d’'un peigne de nettoyage a deux rangées qui lave simultanément 24 puits (voir Figure 8:
Vue de l'intérieur du processeur de microplaques a la page 14).

Une pression est exercée dans le bidon de lavage qui pousse le liquide a travers le tuyau et le conduit jusqu'au peigne
et dans les puits. Le flux du liquide de lavage est contr6lé par une valve électromagnétique. Le liquide est aspiré sous
vide dans les puits et conduit jusqu'au bidon de déchets. Lors de la distribution, 'aspiration est constamment activée et
empéche ainsi le surremplissage de la plaque.

Le laveur s'auto-rince. Lorsque le cycle de lavage de I'une des plaques est terminé et qu'aucune autre plaque n'est préte
a étre lavée, le laveur rince automatiquement le peigne avec de l'eau déionisée afin d'empécher la cristallisation de la
solution de lavage et I'éventuel engorgement des aiguilles.

Une procédure de vérification peut étre exécutée afin d'assurer le bon fonctionnement du module de lavage.

La taille des bidons de ringage, de déchets et de lavage est suffisante pour analyser un ensemble de 12 plaques sans
aucune intervention de l'opérateur.

Aspirateur de disques

L'aspirateur de disques (voir Figure 8: Vue de l'intérieur du processeur de microplaques a la page 14) est utilisé lors de
tests utilisant des échantillons prélevés sur disque de papier-filtre. Il est également utilisé lors de certains tests pour
arréter la réaction.

15
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Une fois le temps d'incubation écoulé, l'aspirateur de disques aspire automatiquement les disques de papier-filtre et la
solution tampon de la plaque, un par un.

Aprés le processus d'aspiration, la plaque est nettoyée dans le laveur.

Distributeur de solution de développement

Le distributeur de solution de développement (voir Figure 8: Vue de l'intérieur du processeur de microplaques a la page
14) fonctionne selon le principe du déplacement positif et il est équipé d'un piston a haute précision.

La solution de développement provient de deux flacons de 250 mL situés a l'intérieur du processeur de microplaques
(voir Figure 8: Vue de l'intérieur du processeur de microplaques a la page 14). Deux flacons sont utilisés de telle sorte
que la solution de développement est toujours automatiquement transférée du flacon droit vers le flacon gauche, puis
distribuée dans la plaque depuis ce dernier. Les deux flacons suffisent a assurer la distribution pour plus d'une charge
compléte de 12 plaques.

Le processeur rince automatiquement le tuyau afin de retirer toute éventuelle bulle d'air avant de distribuer la quantité
de solution de développement requise dans les puits. Environ 2 minutes sont nécessaires a la distribution d'une plaque
de 96 puits.

Un tuyau distinct est utilisé pour la solution de développement afin d'éliminer tout risque de contamination.

Cassettes de réactifs

Une cassette de réactifs contient les fioles et flacons de réactif de la trousse de réactifs. Elle peut étre insérée dans le
portoir de réactif. Il y a trois tailles de cassettes de réactifs (voir ci-dessous).

,

—
Analyte name kit lot and plate lot nos.

? 5
Figure 10: 1235-403 Cassette de trousse a plaque unique

1. Tampon 2. Traceur 3. Anticorps ou antisérum ou vide 4. Le code-barres dépasse cette extrémité 5. Le code-barres
s'arréte au niveau de cette extrémité

16
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Analyte name, kit lot and plate lot nos.

Figure 11: 1235-404 Cassette de trousse a plaque unique pour analytes avec 2 flacons de tampon

1. Tampon de dosage 2. Traceur 3. Ab 4. Tampon d'incubation

Analyte name, kit lot and plate lot nos.

b W (T

Figure 12: 1235-405 : cassette de trousse pour quatre plaques

1. Tampon 2. Traceur 3. Ab/As ou vide

Les trousses de réactif sont disponibles pour une, deux ou quatre plaques. La trousse contient le traceur, de
I'antisérum/anticorps, les séries de calibration et les tampons nécessaires pour exécuter I'analyse. Elle inclut également
les étiquettes code-barres des cassettes et la microplaque. Les solutions de développement et de concentré de lavage

17
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sont disponibles séparément en tant que produits en vrac. Létiquette de code-barres doit étre attachée a la cassette
de réactif, voir Figure 10: 1235-403 Cassette de trousse a plaque unique a la page 16, Figure 11: 1235-404 Cassette de
trousse a plaque unique pour analytes avec 2 flacons de tampon a la page 17, Figure 13: Fixation d'un code-barres sur
une cassette de réactif a la page 18.

AFHC 636226 635198 —d

| (LT T L L

Figure 13: Fixation d'un code-barres sur une cassette de réactif

Les fioles et flacons de réactif sont directement placés depuis la trousse dans la cassette.
Note : Certains réactifs ont besoin d'étre reconstitués.

Il est nécessaire de retirer les bouchons des fioles et des flacons de tampon et, dans le cas des fioles, de les remplacer
par des bouchons noirs. Vous pouvez maintenant charger les cassettes sur le portoir.

Rack de réactifs

Le portoir de réactifs contient les cassettes de réactif, les embouts pour le distributeur de réactifs (74 unités), les flacons
de dilution (12 flacons doubles pour 24 unités au total), les bouchons noirs pour les flacons et deux bouchons de

test pour vérifier que le portoir est bien chargé. Selon la taille du portoir, jusqu'a huit différentes cassettes de réactif
peuvent étre placées sur le portoir de réactif, en commencant par I'extrémité gauche (voir Figure 14: Cassette de
réactifs a la page 19).

18
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Figure 14: Cassette de réactifs

1. Bouchon de test vert 2. Bouchon noir 3. Cassette de réactifs 4. Flacons a dilution 5. Repéres servant a positionner le
portoir sur le convoyeur 6. Embouts de pipettes 7. Bouchon de test blanc

Pour charger le portoir de réactif, ouvrez le panneau frontal du processeur de microplaques, retirez le portoir de réactif,
chargez les embouts, cassettes et flacons de dilution. Replacez-le sur la voie de transport du portoir de réactif. Notez les
repéres en bas du portoir de réactif. Les bouchons de test vert et blanc doivent étre placés dans le portoir de réactif,

a 'emplacement indiqué (voir Figure 14: Cassette de réactifs a la page 19). Lorsque vous replacez le portoir dans le
processeur de microplaques, les repéres doivent s'ajuster au bloc de transport qui assure les mouvements du portoir
sur la voie. Fermez le panneau frontal.

Convoyeur de portoir de réactif

Le convoyeur du portoir de réactif déplace le portoir de réactif vers 'emplacement prévu pour l'aspiration des réactifs et
leur distribution dans les microplaques (voir Figure 8: Vue de l'intérieur du processeur de microplaques a la page 14).

Distributeurs de réactif

Deux distributeurs de réactif fonctionnent en paralléle. Ces distributeurs sont des pipettes a déplacement d'air utilisant
des embouts jetables (voir Figure 8: Vue de l'intérieur du processeur de microplaques a la page 14 et Figure 14:
Cassette de réactifs a la page 19).

Note : seules les pipettes fournies par PerkinEImer peuvent étre utilisées.

La dilution du traceur et de I'antisérum/anticorps et I'ajout du traceur dilué ou du tampon dans la plaque sont réalisés
par un méme distributeur de réactif. Avant toute utilisation, le distributeur effectue la dilution requise, puis il ajoute les
réactifs dilués dans la plaque. Pour chaque nouveau réactif, un nouvel embout est saisi depuis la zone de stockage des
embouts du portoir de réactif. Les embouts usagés sont rejetés dans un tiroir a déchets situé derriére le convoyeur de
microplaques. Une fois les embouts rejetés, ce tiroir est soumis a de vives vibrations afin d'éviter qu'ils s'accumulent.

Le distributeur est équipé d'un capteur multi-fonctions qui détecte le niveau de liquide et vérifie que celui-ci est
correctement recueilli et que les embouts sont bien saisis et retirés.
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Lecteur de code-barres

Le processeur de microplaques est équipé d'un lecteur de codes-barres intégré qui identifie la microplaque et les
cassettes de réactif (voir Figure 8: Vue de l'intérieur du processeur de microplaques a la page 14).

Avant toute analyse, les codes-barres sont vérifiés afin de s'assurer que les plaques et/ou réactifs n'ont pas été chargés
de maniére incorrecte et qu'ils ne différent pas de ce que contient la liste de travail. Le lecteur vérifie que le sens de
positionnement de la plaque est respecté. En cas d'erreur, vous étes invité a la corriger.

Elévateur

A droite du convoyeur de microplaques se trouve I'élévateur qui déplace les plaques du convoyeur vers |'agitateur/
incubateur et vers ['unité de mesure et inversement.

Agitateur/incubateur

Un agitateur/incubateur de type empileur avec 12 emplacements pour microplaques (voir Figure 8: Vue de l'intérieur
du processeur de microplaques a la page 14) est utilisé pour le stockage de plaques et pour les incubations. Le 13e
emplacement est réservé a une plaque vide pour tester le laveur.

L'élévateur peut accéder a chacune des plaques dans l'agitateur/incubateur. Les plaques alternées sont agitées avec un
déphasage de 180 degrés par rapport aux autres afin de réduire les vibrations au minimum.

Il existe deux modes d'agitation : I'agitation continue est utilisée pour les dosages d'échantillons liquides ; I'agitation
périodique est utilisée pour les dosages DBS.

Le nombre de barrettes est vérifié par un capteur de I'élévateur lors du chargement des plaques.

Les plaques sont déplacées de I'agitateur/incubateur vers l'unité de mesure par I'élévateur. Cette unité de mesure est
décrite dans Unité de mesure a la page 24.

20



Manuel de I'appareil AutoDELFIA®

Description des fonctions

Connecteurs d’'entrée/de sortie

Figure 15: Tubulure connectée au processeur de microplaques

1. Pression de sortie (Blanc) 2. Arrivée du liquide de lavage (Bleu) 3. Arrivée du liquide du rincage (Vert) 4. Aspiration
(Rouge) 5. Evacuation des déchets

Cing tubes sont connectés au processeur de microplaques (voir Figure 15: Tubulure connectée au processeur de
microplaques a la page 21). Ils sont destinés a :

+ I'approvisionnement en pression pour les bidons de lavage et de ringage. Ce tube est divisé en deux : un pour
chaque bidon.

+ l'approvisionnement en solution de rincage.

+ l'approvisionnement en solution de lavage.

+ lasortie des déchets vers le bidon.

+ l'aspiration dédiée au bidon de déchets pour créer une pression réduite.

Ces tubes sont reliés a trois bidons : un pour la solution de ringage (15 L), un pour la solution de lavage (15 L) et un
pour les déchets (15 L) (voir Figure 16: Bidons du processeur de microplaques a la page 22).

Quatre connecteurs sont reliés aux capteurs des bidons (voir Figure 16: Bidons du processeur de microplaques ala
page 22 et Figure 17: Vue arriere du processeur de microplaques a la page 23) :

+ Un capteur du niveau de liquide placé dans le bidon de déchets permet de s'assurer que le bidon n'est pas trop
rempli.

+ Un capteur du niveau de liquide placé dans le bidon de lavage permet de s'assurer que le niveau de liquide n'est
pas trop bas.

+ Un capteur du type de liquide placé dans le bidon de ringage permet de s'assurer que I'opérateur a bien ajouté de
I'eau et non une solution de lavage, par exemple.

* Un connecteur du bidon a déchets.
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Figure 16: Bidons du processeur de microplaques

Le processeur présente également :

* une connexion arcnet 485 a I'échantillonneur

* une connexion a l'arcnet et donc a l'ordinateur
* une connexion de fermeture

+ I'entrée d'alimentation électrique
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Figure 17: Vue arriére du processeur de microplaques

1. Interrupteur d'alimentation 2. Alimentation électrique 3. Terminateur 4. Arcnet 485 vers échantillonneur 5. Arcnet
vers ordinateur 6. Connecteurs des capteurs 7. Tubes (voir connecteurs a Figure 15: Tubulure connectée au processeur
de microplaques a la page 21)

Il est possible de connecter une pompe a déchets aux bidons de déchets afin d'éviter qu'ils ne deviennent trop

pleins. La pompe fonctionne automatiquement pendant I'analyse afin de maintenir le contenu du bidon de déchets de
I'échantillonneur a bas niveau. Les déchets sont pompés vers le bidon de déchets de processeur de microplaques. Ce
bidon est ensuite vidé par la pompe si le niveau est trop haut. Autrement, le bidon est vidé automatiquement aprés
I'analyse. Si vous disposez d'une pompe a déchets et souhaitez I'utiliser, activez-la dans les paramétres du logiciel.

Mise en marche/arrét du processeur de microplaques

Pour mettre le processeur de microplaques en marche ou a I'arrét, appuyez sur le bouton de veille situé sur le c6té droit
de l'instrument pendant une seconde.

Figure 18: Bouton de veille du processeur de microplaques
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Emplacement pour la déconnexion

L'instrument doit toujours &tre placé de telle sorte que l'opérateur puisse facilement accéder a l'interrupteur.

Unité de mesure

Principe de fluorimétrie en temps-résolu

Lors d'une analyse de fluorescence conventionnelle, un faisceau de photons est concentré sur un échantillon dont

les composés fluorescents absorbent I'énergie de la lumiére entrante. Les composés excités reviennent a I'état non
excité en émettant des photons. Ces photons ont une longueur d'onde plus importante que la lumiére d'excitation. Des
composés fluorescents peuvent étre utilisés comme marqueurs de fagon similaire aux radioisotopes dans les études de
dosage radio-immunologique. Les aiguilles fluorescentes conventionnelles sont désavantagées par une sensibilité trés
limitée causée par une interférence du bruit de fond fluorescent due a divers composés dans le matériel biologique.

Dans le cas de la fluorimétrie en temps-résolu, le probléme de sensibilité est résolu en mesurant le lent déclin de la
fluorescence des marqueurs de chélate lanthanide, notamment d’europium (courbe 1 de Figure 19: Courbes de déclin
de fluorescence a la page 24). Le bruit de fond en rapide déclin des fluorophores d'origine biologique (courbe 2) ne
perturbe pas la mesure du déclin de fluorescence bien plus lent du marqueur de lanthanide dans la mesure ou le
temps du déclin du premier est compris entre 1 et 20 nanosecondes alors que celui du second est compris entre 10
et 1000 microsecondes. C'est pourquoi la sensibilité des fluorimétres en temps-résolu avec les chélates lanthanides
comme marqueurs excéde de plusieurs ordres de grandeur celle des instruments conventionnels.

Excitation 34C nm

Counting 613nm

Fluorescence

1 T
0 400 800 1000
Time, ps

Figure 19: Courbes de déclin de fluorescence

Fluorimétre en temps-résolu

Le processeur de microplaques est équipé d'un fluorimétre en temps-résolu pour la mesure de la fluorescence du
marqueur. Le fluorimétre est capable de mesurer trois lanthanides différents (europium, samarium et terbium) d'une

méme plaque.

L'élévateur charge une plaque a la fois dans le fluorimétre. La plaque est déplacée vers I'emplacement de mesure ou
chaque puits est exposé a la lumiére d'excitation pulsée de la lampe flash Xenon.

Le faisceau d'excitation se concentre sur |'échantillon avec un bloc optique constitué de trois lentilles en quartz et de
deux filtres. Le premier filtre (n° 2 sur la Figure 20: Systéme optique pour le fluorimétre a la page 25) a une longueur
d'onde de coupure de 320 nm qui supprime la lumiére UV susceptible d'ajouter un bruit de fond lors de la mesure
des marqueurs Eu ou Sm. Si un lanthanide avec une longueur d'onde d'excitation plus courte est utilisé en tant que
marqueur (par ex. le terbium), le filtre peut étre retiré de la trajectoire de la lumiére par un moteur pas a pas.
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Le filtre principal (n° 5 sur la Figure 20: Systeme optique pour le fluorimetre a la page 25) a un intervalle de
transmission de 290-360 nm. Le filtre principal fonctionne également comme un séparateur de faisceau reflétant une
partie du faisceau d'excitation sur une photodiode de référence. L'énergie mesurée par la photodiode est intégrée ;
lorsqu'elle atteint un certain niveau configuré par défaut, alors I'échantillon a été excité par la bonne quantité d'énergie
et la lampe flash est éteinte. De cette fagon, il est possible d'obtenir un contréle exact de I'énergie d'excitation pour
chaque échantillon. En contrélant I'énergie d'excitation grace a l'ajustement du nombre de flashs, toute diminution de
I'énergie émise par la lampe due au processus de vieillissement peut étre automatiquement corrigée.

D « 1.

Figure 20: Systéme optique pour le fluorimétre

1. LAMPE FLASH 2. FILTRE EXC., SEUIL DU FILTRE A 320 nm 3. LENTILLES EN QUARTZ 4. PHOTODIODE 5. FILTRE
PRINCIPAL 6. OUVERTURE 7 mm 7. ECHANTILLON 8. FILTRE UV 9. LENTILLES EN PLASTIQUE 10. FILTRE 11. LENTILLE EN
PLASTIQUE 12. OUVERTURE 5 mm 13. TUBE PHOTOMULTIPLICATEUR

Une ouverture de 7 mm de diamétre située juste au-dessus de I'échantillon minimise I'excitation des échantillons
voisins.

Les courbes de déclin de fluorescence sont indiquées sur la Figure 19: Courbes de déclin de fluorescence a la page

24. La mesure de chaque échantillon est composée de 1 000 cycles d'excitation, chacun durant une milliseconde. Les
pulsations comptées a partir de la fluorescence en déclin sont cumulées par les variables lors du délai de comptage
déterminé par les paramétres de temps prédéfinis. Le nombre de pulsations enregistré est proportionnel a la quantité
de substance fluorescente dans I'échantillon. Le code-barres de chaque puits est lu pendant environ une seconde ; le
temps de lecture total de la plaque de 96 puits est donc d'environ 3,5 minutes (y compris le temps de déplacement de
la plaque vers et depuis I'emplacement de mesure et le déplacement des échantillons sous la téte de détection).

L'échantillon est excité depuis sa partie supérieure et la lumiére fluorescente générée est mesurée depuis le fond du
puits.

Le bloc optique de la partie d'émission est un dispositif de lentilles du méme type que celui de la partie d'excitation, a
savoir un dispositif composé de deux filtres et d'un collimateur. Le systéme de lentille concentre la lumiére émise par
I'échantillon Eu sur le photomultiplicateur.

Juste en dessous de I'échantillon se trouve un filtre UV qui empéche la lumiere d'excitation de générer un bruit de
fond supplémentaire dans les composants optiques d'émission et minimise ainsi le bruit de fond. Entre les deuxieme et
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troisieme lentilles se trouve un filtre interférentiel d'une largeur de bande de seulement 6 nm permettant de choisir la
bonne longueur d'onde. Ainsi, les longueurs d'onde a l'origine d'un bruit de fond lors de la mesure sont supprimées de
maniére plus efficace. Les pics de transmission pour les filtres installés s'élévent a 615 nm pour Eu, 645 pour Sm et 545
pour Th. Le filtre est placé dans un changeur de filtre contrélé par un moteur pas a pas. Une ouverture est placée juste
devant le tube photomultiplicateur afin d'empécher toute lumiére parasite d'atteindre le tube. Elle contribue également
a réduire le bruit de fond.

Un tube photomultiplicateur a paroi latérale a neuf couches est utilisé pour une construction mécanique compacte.
Le tube photomultiplicateur présente une cathode bi-alcaline a haute température mesurant 8 x 24 mm. Le
refroidissement du tube photomultiplicateur n'est donc pas nécessaire car la cathode présente un faible courant
d'obscurité et une performance stable a température modérément élevée.

Les pulsations de sortie du tube photomultiplicateur sont amplifiées par un préamplificateur puis chargées dans le
prédiviseur via un portail électronique. Une fois la mesure du puits terminée, le microprocesseur lit le contenu du
compteur d'impulsions et sauvegarde les mesures cumulées pour le prochain traitement.

Note : les coordonnées de mesure sont optimisées pour les plaques EFLAB et Nunc. Si vous modifiez le type de plaque
apreés l'installation, vous devez préciser le type de plaque a utiliser.

Mesure en simple marquage

Lorsque des mesures de marqueur unique sont obtenues dans I'intervalle de temps correspondant au marqueur,
les résultats corrigés finaux (auxquels le blanc et les mesures d'obscurité du photomultiplicateur incluses ont été
soustraits) sont transmis a I'AutoDELFIAWorkstation (voir les graphiques de I'europium et du blanc de la Figure 19:
Courbes de déclin de fluorescence a la page 24).

Mesure en double marquage

Dans le cas d'échantillons a double marquage, la mesure de I'europium est effectuée de la méme maniére que dans
le cas d'un simple marquage. Il est possible de procéder de cette facon car, comme le montrent Figure 21: Eu dans
I'intervalle Eu (Eee) a la page 27, Figure 22: Sm dans l'intervelle Eu est trés faible a la page 27 et Figure 23: Mesures
de blanc et d'obscurité dans I'intervalle Eu a la page 28, le chevauchement des mesures de samarium dans l'intervalle
de temps de I'europium est trés faible.

Notez que les courbes de Figure 21: Eu dans l'intervalle Eu (Eee) a la page 27, Figure 22: Sm dans l'intervelle Eu est tres
faible a la page 27, Figure 23: Mesures de blanc et d'obscurité dans I'intervalle Eu a la page 28, Figure 24: Sm dans
I'intervalle Sm (Sss) a la page 28, Figure 25: Eu dans les intervalles Sm et Eu a la page 28 et Figure 26: Mesures de
blanc et d'obscurité dans les intervalles Sm et Eu a la page 29 ne sont pas a la méme échelle. Les mesures d'europium
sont bien plus élevées que celles de samarium et de blanc.

Dans le cas du samarium, la situation est plus complexe en raison de la présence significative d'europium dans
I'intervalle du samarium et ce, malgré le filtre du samarium. C'est pourquoi, il nécessaire de recourir a la « calibration
en double marquage ». Le paragraphe suivant décrit le fonctionnement de cette calibration.

Les intervalles prédéfinis pour les mesures en double marquage de Eu et Sm sont :

Intervalles de temps Délai heure ps Temps d'intégration ps
Eu 400 400
Sm 50 100

Calibration en double marquage

Dans le cas de la calibration en double marquage, le standard d’europium (E) est mesuré dans les intervalles de
I'europium (e) et du samarium (s) a l'aide du filtre de samarium (voir Figure 24: Sm dans l'intervalle Sm (Sss) a la page
28, Figure 25: Eu dans les intervalles Sm et Eu a la page 28 et Figure 26: Mesures de blanc et d'obscurité dans

les intervalles Sm et Eu a la page 29). Le rapport entre les mesures dans l'intervalle du samarium, E, et celles de
I'intervalle de I'europium, E.g, est calculé pour obtenir le facteur R de correction du chevauchement Eu-Sm qui apparait
aprés une calibration en double marquage.

R = Ess/Ees

Au méme moment, la valeur de blanc, B, est mesurée dans l'intervalle de l'europium avec le filtre de samarium et elle
est également indiquée aprés la calibration en double marquage.
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Cette valeur de blanc exclut les mesures d'obscurité du photomultiplicateur car elle est automatiquement mesurée
avant chaque mesure de plaque.

Note : le méme type de plaque que celui utilisé dans la trousse devrait étre utilisé pour la calibration en double
marquage.

Lorsque vous réalisez une mesure d'échantillon en double marquage, les données brutes obtenues comprennent
les mesures non corrigées des intervalles de samarium et d'europium, respectivement C8; et Ces, avec le filtre de
samarium (ou l'indice supérieur € indique que les mesures dans cet intervalle incluent une contribution de l'europium).

Pour obtenir les mesures de samarium corrigées dans l'intervalle du samarium, le programme corrige dans un premier
temps les mesures obtenues dans I'intervalle de I'europium avec le filtre de samarium en soustrayant la valeur de blanc
conservée, Beg, et la nouvelle mesure d'obscurité, Des. On obtient alors une mesure d'europium pure, Eqs.

Ees = Ces - Bes - Des

Une fois la valeur connue, il ne reste qu'a la multiplier par la valeur de correction de chevauchement en double
marquage, R, pour obtenir la contribution pure de l'europium a la mesure du samarium, E.

Ess = Ees *R
Cette valeur est ensuite soustraite pour obtenir les mesures de samarium corrigées du chevauchement, Cqs.
Css = C8s - Ess

Il est ensuite possible de corriger cette valeur des mesures de blanc et d'obscurité pour obtenir le résultat de samarium
final, Ses.

Eu et Sm avec filtre Eu :

Fluorescence
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Figure 21: Eu dans l'intervalle Eu (E,.)
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Figure 22: Sm dans l'intervelle Eu est trés faible
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Figure 23: Mesures de blanc et d'obscurité dans I'intervalle Eu

Déclin de Eu et Sm avec un filtre Sm:

Fluorescence
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Figure 24: Sm dans l'intervalle Sm (Ss)
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Figure 25: Eu dans les intervalles Sm et Eu

1. Eu dans l'intervalle Sm (Ess) 2. Eu dans l'intervalle Eu (Ees)
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Figure 26: Mesures de blanc et d’obscurité dans les intervalles Sm et Eu

1. Mesures de blanc et d'obscurité dans l'intervalle Sm 2. Mesures de blanc et d'obscurité dans l'intervalle Eu (Bes et Des)

PreScan

Vue d’ensemble de PreScan

+ L'objectif de la fonction PreScan du systéme AutoDELFIA est la détection des taches de sang manquantes dans les
puits de la plaque des dosages DBS.

+ Ladétection de taches de sang (la pré-analyse) est mise en ceuvre en tant qu'algorithme adaptatif minimisant ainsi
le besoin en calibration et entretien.

+ Un protocole de mesure spécifique est utilisé. La transmittance du liquide dans les puits contenant les taches
de sang élué est mesurée et, a partir de celle-ci, le logarithme naturel est calculé. Cette valeur est inversement
proportionnelle a 'absorbance qui, elle, est directement proportionnelle a la concentration.

+ PreScan extrait et sépare les lectures de contrdle des taches de sang des résultats de mesure et associe, le cas
échéant, un signal aux échantillons dans les fichiers transférés a la station de travail AutoDELFIA.

Détection des taches de sang

Les taches de sang extraites altérent la couleur du liquide dans le puits. Le liquide seul n'absorbe pas la lumiére
visible alors que les taches de sang extraites absorbent plusieurs longueurs d'onde. La réalisation d'une mesure
supplémentaire immédiatement apres extraction (immédiatement avant aspiration du disque) permet a l'instrument
de déterminer la présence d'échantillons dans les puits.

L'algorithme score Z EAM modifié

L'algorithme de détection utilise une méthode de détection de valeur déviante statistique pour déterminer dans quels
puits une tache de sang est éventuellement manquante. Voici comment il procéde :

1. Les puits de toutes les plaques sont triés par ordre croissant dans une longue liste (accompagnée de I'historique
des puits si nécessaire et disponible) selon les résultats de la pré-analyse de la plaque. Le logarithme naturel
du résultat de pré-analyse est ensuite calculé. Ces mesures logarithmiques respectent la loi normale. En outre,
elles sont inversement proportionnelles a la concentration de I'hémoglobine. Cette affirmation se base sur le fait
que I'absorbance, qui est directement proportionnelle a la concentration, est inversement proportionnelle a la
transmittance (référence : Quantitative chemical analysis, Ed. Daniel C. Harris, W. H. Freeman and Company, p.
126-127).

2. Lavaleur de mesure correspondant au score Z de 3,5 est calculée a l'aide de I'équation de score Z EAM modifiée (voir
Annexe A). Cette méthode de score Z utilise la médiane et I'écart absolu médian (EAM) au lieu de la moyenne et la
déviation standard pour calculer le score Z. Elle bénéficie également d'un autre ajustement.
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3. Tous les puits avec un score Z > 3,5 sont marqués comme des valeurs hors limites, a savoir, comme des puits pour
lesquels une tache de sang est probablement manquante.

Le premier graphique ci-dessous montre un exemple de valeurs logarithmiques des mesures de pré-analyse (en ordre
croissant). Le groupe des puits vides se distingue clairement. Le graphique suivant montre le score Z pour ces méme
puits.

In{counts)

1 M 21 31 41 &5 81 7T 81 21 01 M 121 131 #1151 \1 7 81 181 201 Z1 221 231 241 251 281 271

Figure 27: Exemple de mesures de pré-analyse (valeurs logarithmiques)

In(counts)and Z score

+ Seriest
—=— Modified MAD Z-Score limit

modified MAD Z-Score

In(counts)

Figure 28: Exemple de scores Z
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Figure 29: Histogramme des résultats

L'histogramme indique la distribution des valeurs de score Z.

Les données ne sont pas toujours aussi claires. La médiane et I'EAM constituent de bonnes mesures et sont
considérablement plus stables que la moyenne et la déviation standard ; toutefois, si plus de la moitié des taches est
manquante, alors la médiane et I'EAM basé sur la médiane sont inutiles. Lorsque la moitié des taches est manquante,

il estimpossible de remédier au probléme sans faire d'importants compromis dans la flexibilité et I'adaptabilité de
I'algorithme. Aucune méthode heuristique ne peut traiter I'ensemble des situations (du manque de la moitié des taches
au manque de quelques taches ou d'aucune tache(s)) sans aucune aide. Par conséquent PreScan suppose que les
schémas de plaque sont relativement corrects et que les taches de sang manquantes ne sont pas trop nombreuses.

La valeur limite du score Z, 3,5, est mentionnée dans la documentation comme valeur stable et classique. Dans la loi
normale, cela signifie que 99,98 % (0,999767 selon la fonction normsdist() d'Excel) de toutes les valeurs sont inférieurs
a cette limite.

Certaines expériences supplémentaires ont démontré que la distance en score Z entre les puits vides et les puits
présentant des taches de sang est conséquente. La séparation des puits vides et des puits contenant des taches de
sang en deux groupes distincts a révélé que la distance du groupe A (puits avec taches de sang) au groupe B (puits
vides) dans ces expériences était d'environ 6 a 8 o (écart type). Lors de ces mémes expériences, la distance du groupe B
au groupe A était comprise entre 17 et 80 o. Les deux groupes ne se chevauchent donc pas.

Annexe A - Utilisation de 'EAM pour le refus de valeur déviante dans
I'analyse de la variance

Les valeurs déviantes qui perturbent les analyses de la variance sont retirées a l'aide de la technique du score Z EAM
modifié. Les valeurs qui sont supérieures a 3,5 sont refusées car ce sont des valeurs déviantes.

Score Z EAM modifié : utilisation de la médiane d'échantillon et de I'écart absolu médian définis par

M, _ 06745 (v, —%)
MAD

ou:
MAD =median, ( [xi - 35] )

Si M; >3.5, alors x; est une valeur déviante.
X = median, (xi)

Le raisonnement sur lequel se basent les statistiques de test ci-dessus
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La dispersion d'une distribution peut étre estimée de différentes fagons :

+ déviation standard
+ écartinterquartile (EIQ)
+ écart absolu médian (EAM)

Pour la loi normale N (u,62) les équations suivantes sont valides :
EAM ~ 0.67450
EIQ = 1.350.

Dans un premier temps, il est possible de réécrire I'équation pour M;

M. = (xi _'rf)

" ( MAD
0.6745

puis pour la loi normale

) (-

i VAD ~ P
0.6745

Par conséquent, M; est finalement une estimation fiable du score Z.

Dans les calculs précédents, une valeur classique de 3.5 a été utilisée pour les statistiques du score Z afin d'identifier les
valeurs déviantes.

(Voir aussi Rousseeuw, P,J., 1998. "Robust Estimation and Identifying Outliers" in Handbook of Statistical Methods for
Engineers and Scientists, 2nd ed., Harrison M. Wadsworth, Jr., editor. McGraw-Hill, New York, NY, pp. 17.1-17.15.)

Logiciel

Description

Le logiciel AutoDELFIA inclut les programmes exécutés sur ordinateur utilisés pour commander |'AutoDELFIA. Le logiciel
AutoDELFIA Manager est utilisé pour commander I'instrument AutoDELFIA. AutoDELFIA Workstation est le logiciel de
calcul de dosage utilisé pour gérer les informations des lots de trousses, évaluer les données et communiquer avec des
appareils externes, notamment avec le LIS.

Tous les composants des logiciels sont déja installés a la livraison du produit. Toute installation, mise a niveau ou mise a
jour de logiciel doit étre effectuée par une personne formée et autorisée par PerkinElmer.
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Déplacement de I'instrument et du plan de travail

Sivous devez déplacer I'instrument avec son plan de travail, vous pouvez le faire glisser sur les roulettes mais si vous
faites face a un seuil de porte ou a tout autre obstacle au sol, assurez-vous que les plus grandes roulettes sont a I'avant
et qu'elles franchissent l'obstacle en premier lieu. Si vous laissez les plus petites roulettes franchir I'obstacle en premier,
vous risquez d'endommager la structure du plan de travail et donc potentiellement d'endommager I'instrument.
Référez-vous a l'illustration ci-dessous.

En outre, si votre systéme AutoDELFIA est composé de I'échantillonneur et du processeur de microplaques, ne
les transportez jamais sur les plans de travail lorsqu'ils sont connectés I'un a l'autre ou l'instrument pourrait
&tre endommagé. Dans un premier temps, déconnectez-les et détachez les plans de travail, puis transportez-les
séparément.

Précaution : Linstrument est trés lourd. Pour éviter de vous blesser, n'essayez pas de soulever l'instrument. Si vous
devez déplacer I'instrument AutoDELFIA, servez-vous des poignées et consultez les instructions.

Figure 30: Déplacement de I'instrument sur le plan de travail

1. Soulevez doucement en passant l'obstacle. 2. Les roues les plus grosses doivent passer l'obstacle d'abord.
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Maintien des aiguilles et de leur support

Lorsque vous arrétez I'échantillonneur AutoDELFIA (voir le manuel de I'utilisateur de I'AutoDELFIA 3.0 pour plus
d'informations), le support d'aiguilles doit étre maintenu. A cet effet, un outil de maintien est fourni avec I'instrument
afin que les aiguilles restent dans I'eau déionisée. Vous trouverez dans les pages suivantes des instructions quant a
I'utilisation de Il'outil.

Note : Utilisez uniquement cet outil lorsque I'instrument est éteint !

Figure 31: Presser légérement les supports a aiquilles afin de les réunir et de les déplacer au-dessus du portoir de
dilution rempli d'eau déionisée.
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Figure 32: Accrocher I'outil de maintien du support a aiguilles a la barre circulaire de maintien sur I'unité de pipetage
de telle sorte que les supports a aiguilles passent entre les bandes verticales de I'outil de maintien.

Figure 33: Soulever les supports a aiguilles de telle sorte que la fente en forme de C soit a peu prés placée au milieu de
la bande horizontale de I'outil de maintien.
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Figure 34: Déplacer l'outil de telle sorte que la bande horizontale soit insérée dans la fente en forme de C du support &
aiguilles.

Figure 35: Baisser les supports a aiguilles jusqu'a ce qu'ils reposent sur la bande horizontale de I'outil de maintien et
s'assurer que les aiguilles sont plongées dans I'eau.
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Informations sur le nettoyage et la décontamination

Avant de procéder a une réparation de I'AutoDELFIA, suivre les étapes suivantes :

Précaution : Utiliser des gants lors de tout entretien d’éléments ayant pu entrer en contact avec des échantillons de
patient (sérum/plasma, taches de sang).

1. Nettoyer les films protecteurs et les portoirs.

De I'éthanol a 70-80 % peut étre utilisé pour le nettoyage global de I'appareil. Des précautions spéciales doivent étre
prises lors du nettoyage des supports de microplaques, des portoirs d'échantillons et des convoyeurs.

2. Décontaminer l'appareil.

Exécuter la commande Nettoyage de I'appareil dans le menu Maintenance. Le logiciel AutoDELFIA fournit des
informations supplémentaires sur cette procédure.

Formulaire d'informations sur la décontamination

Type de produit
N° de série

Ce document a pour objet d'informer toute personne effectuant une opération de maintenance, de réparation ou
de transfert sur le produit que l'appareil et ses sous-unités ont été traités conformément a la procédure indiquée
ci-dessus.

Date

Signature

Cette procédure doit aussi étre utilisée afin de supprimer ou de réduire les risques lors des opérations de mise au
rebut, de transport et d'élimination.

Veuillez effectuer une copie de cette page, noter les informations requises et joindre la page a l'appareil.
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Principales régles de chargement des échantillons

Veuillez prendre en compte les régles suivantes lors de la planification et de la réalisation du chargement des
échantillons :

Régles relatives au convoyeur

* Vous ne devez pas placer plus d'un portoir avec le méme identifiant sur le convoyeur.

+ Les portoirs et les tubes ne doivent pas étre réagencés ou retirés du convoyeur aprés avoir été identifiés par
I'échantillonneur.

« Lorsque le traitement démarre, le convoyeur ne doit pas contenir de portoirs sans tubes ou de portoirs ayant des
tubes non identifiés.

Controles

* Le portoir de contrdles doit uniquement contenir des tubes de contrdles. Les tubes de controle ne peuvent pas étre
retirés, remplacés ou ajoutés apres que le portoir de contrbles a été identifié par I'échantillonneur.

+ Il est recommandé de ne pas utiliser un méme code pour des niveaux de contrdle différents de paramétres
distincts.
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Spécifications techniques

Généralités

Conformité avec les directives européennes
» 2004/108/CE : Directive CEM

Ce dispositif médical de diagnostic in vitro satisfait aux exigences d'émission et d'immunité de la norme
CEI 61326-2-6 Classe B.

+ 2006/95/CE : Directive basse tension
+ 98/79/CE : Directive relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Exigences de sécurité

L'appareil est congu pour respecter les normes de sécurité suivantes :

+ CEI61010-1

+ UL61010-1

* CEI61010-2-101

+ EN61326-1

* EN 62366-1

* CEI61326-2-6

+  CAN/CSA C22.2 6101-1

Alimentation requise
Tension de secteur : 100 - 240 V, 50/60 Hz
Consommation électrique :
Processeur de microplaques :
Puissance : max. 600 VA
Echantillonneur :
Puissance : max. 300 VA
L'appareil peut faire face a des coupures de courant de 20 ms sans interrompre l'opération en cours.

Il est possible d'acquérir une ASI qui sécurise I'alimentation pendant 15 minutes.

Environnement de travail
Température : 15 a 30 °C

L'empoussiérement de I'environnement de travail doit respecter la norme FS209D classe 100 000 ou supérieure. Il est
essentiel d'empécher la poussiére, dans la mesure du possible, de pénétrer dans le systéme.

Humidité relative : 20 - 80 %.

Exigences pour le stockage et le transport
Température : de -25 a 60°C
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Gradient de température : 20°C/heure
Humidité relative : 5 - 90 %.

Quantité de déchets

Déchets solides comprenant les plaques, embouts et flacons de dilution utilisés lors des analyses.

Lors d'une charge compléte, environ 8 L de déchets liquides sont produits par le processeur de microplaques et 10 L
par I'échantillonneur.

Le tuyau d'évacuation de la pompe d'aspiration est filtré afin qu'aucun aérosol dangereux ne s'échappe du systeme.

Les déchets liquides des bidons de déchets doivent étre traités comme du matériel contaminé !

Dimensions physiques
Processeur de microplaques seul
Taille (I x h x p) : 1246 mm x 837 mm x 853 mm (790 mm lorsque le panneau frontal est retiré)
Poids : env. 216 kg
Processeur de microplaques avec plan de travail
Taille (I x h x p) : 1246 mm x 1740 mm (2015 mm lorsque le panneau frontal est ouvert) x 910 mm
Poids : env. 270 kg
Echantillonneur seul
Taille (I x h x p) : 790 mm x 837 mm x 844 mm (799 mm lorsque le panneau frontal est retiré)
Poids : env. 127 kg
Echantillonneur et processeur de microplaques avec plan de travail
Taille (I x h x p): 17790 mm x 1740 mm (2280 mm lorsque les panneaux frontaux sont ouverts) x 910 mm

Poids : env. 443 kg

Bruit
Bruit <66 dB

Processeur de microplaques

Capacité
Capacité de chargement de plaques : 12 plaques.

Capacité de chargement des réactifs en vrac (liquide de lavage, liquide de ringage et solution de développement): 12
plaques ou plus.

Nombre de tests effectués simultanément : 1 - 8 tests. La quantité dépend de la taille et de la capacité des cassettes de
réactifs.

Capacité de traitement/journée de travail de 8 heures : au moins 12 microplaques = 1152 échantillons, mais davantage
de tests courts peuvent étre réalisés. Le nombre de tests dépend principalement de la durée d'incubation des tests.

Bruit de fond

Solution de développement : coups <600 cps
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Solution Triton : coups <400 cps

Précision

CV d'une plaque avec 1 nM de solution Eu < 1 %.

Linéarité

L'erreur de linéarité est inférieure a +/-10 % jusqu'a 6 nM de solution Eu (env. 6 million de cps)

Controdle de la température

Pour éviter les variations inter-dosages, l'appareil entier est maintenu a une température de +25°C + 3°C.

Echantillonneur

Capacité de chargement

36 portoirs d'échantillons avec 12 tubes chacun, 432 tubes d'échantillons.

Dilutions

Deux tailles de récipients a diluant sont utilisables : 70 mL ou 250 mL. Il est possible de charger trois récipients de
70 mL a la fois ou un récipient de 250 mL maximum. Chaque récipient de 70 mL peut contenir un diluant distinct. Les
facteurs de dilution peuvent étre compris entre 1:5 et 1:100.

Taille des tubes d’échantillons
Diametre externe : 10 - 16 mm. Diametre intérieur minimal recommandé : 8 mm.
Hauteur sans adaptateurs : 70 - 125 mm.
Hauteur avec un adaptateur de 10 mm : 55 - 115 mm.
Hauteur avec un adaptateur de 20 mm : 45 - 105 mm.
Hauteur avec des adaptateurs de 20 + 10 mm : 35 - 95 mm.

La longueur des tubes de contrdles disposés dans les portoirs de controle spéciaux doit étre de 75 mm au maximum,
adaptateurs inclus.

Vitesse de pipetage

Généralement entre 12 et 15 min. par microplaque. Cette durée dépend de la quantité de liquide de lavage impliquée
et de la position des tubes d'échantillons sur le convoyeur.

Aiguilles d'échantillonnage

Quatre aiguilles revétues de paryléne avec détection du niveau de liquide et de caillot agissent isolément.
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Contamination

La contamination est inférieure a 0,01 %.

Exactitude

Supérieure a +/- 3 % ou +/- 1 pL (selon la valeur la plus élevée) pour un volume de 25 pL ou plus. Mesure gravimétrique
réalisée avec SAB dans un tampon TSA (Diluant II B131-100 ou B132-100).

Précision
CV% < 2 % pour des volumes égaux ou supérieurs a 25 pL pour une seule aiguille et < 3 % pour le méme volume
lorsque les quatre aiguilles sont utilisées.
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Critéeres de performances

Introduction

Les performances spécifiées de I'AutoDELFIA sont atteintes lorsque le systéme fonctionne dans les conditions
environnementales spécifiées et selon les instructions figurant dans les notices des trousses et le manuel de l'appareil.

Echantillonneur

Codes-barres

Au maximum quatre types de codes-barres peuvent étre utilisés lors d'un méme dosage.

Taille des tubes

L'AutoDELFIA est configuré pour utiliser des tubes dont le diametre externe est de 16 mm au maximum. Cela signifie
que le diamétre de la partie la plus large du tube ne doit pas dépasser 16 mm. Certains tubes peuvent avoir des
filetages ou des collerettes dont le diamétre dépasse 16 mm ; ils ne correspondent donc pas aux spécifications. Ces
tubes risquent de ne pas aller jusqu'au fond du portoir, ce qui peut provoquer des erreurs de détection du niveau

de liquide. Les tubes dont le diamétre externe est inférieur ou égal a 10 mm peuvent étre utilisés. Méme si les tubes
sont assez longs ( >> 65 mm), il est recommandé d'utiliser le petit adaptateur de 10 mm (1297-405) pour ces tubes.
L'adaptateur centre mieux le tube dans le portoir et la détection de niveau de liquide fonctionne mieux. Le diameétre
interne doit toujours &tre supérieur ou égal a 8 mm. Les diametres des tubes doivent étre tels que la hauteur de liquide
soit suffisante pour garantir un pipetage approprié. Le volume mort minimum est de 300 uL pour les tubes de 9 mm.

La hauteur des tubes est telle qu'indiquée ci-apres, selon I'adaptateur utilisé :
Hauteur du tube entre 65 et 125 mm : ne pas utiliser d'adaptateur.

Hauteur du tube entre 55 et 115 mm : utiliser un adaptateur de 10 mm.
Hauteur du tube entre 45 et 105 mm : utiliser un adaptateur de 20 mm.
Hauteur du tube entre 35 et 95 mm : utiliser des adaptateurs de 20 + 10 mm.

La hauteur des tubes de contrdles disposés sur les portoirs de contrdle, doit étre de 75 mm au maximum, éventuels
adaptateurs inclus.

Portoirs d'échantillons

Les ressorts du portoir d'échantillons qui maintiennent les tubes d'échantillons en place peuvent perdre de leur
élasticité s'ils sont utilisés trop longtemps (plusieurs mois) avec des tubes de fort diamétre (16 mm). De ce fait, si par

la suite, des tubes de 10 mm de diamétre sont utilisés, ils ne seront pas correctement maintenus ni centrés. Il est par
conséquent recommandé de controler I'élasticité des ressorts qui ont été utilisés avec des tubes de fort diameétre et de
les remplacer si nécessaire, ou bien d'utiliser des portoirs distincts pour les tubes de fort diamétre et pour ceux de petit
diamétre.

Manipulation des échantillons

Avertissement : Vérifiez soigneusement qu'il n'y a pas de film, de mousse ni de bulles dans les flacons de calibrateur,
les tubes de contrdle ou les tubes d'échantillons. Ces formations pourraient entrainer une détection erronée du
niveau de liquide. Si des films ou des bulles se sont formés dans les flacons ou tubes, retirez-les soigneusement.
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Processeur de microplaques

Embouts de pipettes de réactifs et autres consommables

Pour assurer une utilisation fiable et une performance optimale du systéme, il est important d'utiliser uniquement les
embouts et autres consommables de PerkinElmer.

Veuillez-vous reporter aux notices de la trousse pour obtenir des instructions relatives a I'analyse d'une trousse en
plusieurs parties.

Ordinateur personnel

Aucun autre logiciel que celui d’AutoDELFIA ne doit &tre exécuté sur votre PC pendant le fonctionnement d'AutoDELFIA.
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Codes-barres
Normes d'assurance qualité par codes-barres

Introduction

Les codes-barres sont utilisés dans plusieurs éléments de 'AutoDELFIA, sur :

+ Tubes d'échantillons

+ Portoirs d'échantillons

+ Microplaques

+ Cassettes de réactifs

Les trois derniers éléments utilisent les codes-barres fournis par PerkinElmer, alors que le premier (tubes
d'échantillons) utilise les codes-barres propres a |'utilisateur. Lorsque vous utilisez vos propres codes-barres pour les

tubes de patients, notez les informations fournies a la rubrique Problemes les plus courants avec les codes-barres a la
page 45.

Les informations suivantes apportent des conseils quant aux types de codes-barres a utiliser.

Lecteurs de code-barres

Quatre types de lecteurs de codes-barres sont utilisés avec I'AutoDELFIA. Sur les modeéles plus récents, le processeur
de microplaques est équipé d'un lecteur Jadak JDK-1662 et I'échantillonneur d'un lecteur Datalogic DS2100 ou Zebex
Z-5111.

Codes-barres pris en charge

Les codes-barres acceptés par I'échantillonneur AutoDELFIA équipé d'un lecteur de codes-barres sont :

+ Code39

+ Code 128

+ Code 2 parmi 5 entrelacés
+ Code93

+ CODABAR

*  EAN/UPC

Zéro a gauche

Avec les codes comportant un zéro a gauche automatique, veillez a égaliser le nombre de chiffres lus. Dans ce cas,
la liste de travail doit aussi utiliser le zéro a gauche, pour que les codes correspondent aux codes des tubes requs de
I'échantillonneur.

Problémes les plus courants avec les codes-barres

Marge trop étroite, espace blanc avant et apreés le code-barres. La spécification pour la plupart des codes correspond
a 10 fois I'élément étroit du code, le minimum absolu étant cependant de 2,5 mm.

L'étiquette autocollante est placée trop bas sur le tube, une partie du code sera dissimulée par le portoir ou la
fente de la paroi latérale du convoyeur.

Mauvaise qualité du papier ou de I'imprimante des étiquettes, la différence entre les espaces blancs et noirs ne
correspond pas aux spécifications du code utilisé. Les impressions doivent provenir d'une imprimante laser ou a jet
d'encre, mais pas d'une imprimante par points.
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Problémes d'imprimante de codes-barres du client, certaines lignes du code-barres ne sont pas prises en compte.

Installation, réinitialisation ou configuration du lecteur de codes-
barres portatif

Linstrument AutoDELFIA est fourni avec un lecteur de codes-barres portatif (1170 0079) destiné a lire les informations
du lot de trousses dans les certificats de CQ AutoDELFIA.

Linstrument AutoDELFIA peut étre fourni avec I'un des lecteurs de codes-barres portatifs suivants :
* Newland NLS-HR21
*  QuickScan QD2430

Les deux lecteurs de codes-barres portatifs sont fournis préts a 'emploi. Le lecteur de codes-barres portatif Newland
NLS-HR21 ne nécessite aucune configuration, tandis que le QuickScan QD2430 est installé d'usine et ne nécessite donc
aucune action spécifique.

Une fois connecté au port USB de I'ordinateur, le lecteur de codes-barres portatif est prét a étre utilisé.
Les informations de programmation suivantes ne s'appliquent qu’au modéle QuickScan QD2430:

Le type de code utilisé dans les codes-barres des plaques et des cassettes de AutoDELFIA est le code « 2/5 entrelacé ».
Dans la configuration d'usine du lecteur de codes-barres QD2430 2D de QuickScan, ce code est désactivé. Pour activer
ce type de code, scannez le code Activer/désactiver mode programmation en utilisant le lecteur, puis scannez le code £ 2
parmi 5 = Activer ci-dessous. Enfin, scannez une nouvelle fois le code Activer/désactiver mode programmation pour quitter
le mode programmation. Pour obtenir des informations complémentaires, voir le manuel du lecteur de code-barres.

Figure 36: ACTIVER/DESACTIVER MODE PROGRAMMATION

I.ll el

Figure 37: E2 PARMI 5 = ACTIVER
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I.IIIII

Figure 38: CODABAR = ACTIVER

I.II |

.

Figure 39: CODE 93 = ACTIVER
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Garantie

L'instrument joint aux présentes est livré sous garantie limitée (la « Garantie ») de Wallac Oy (« Wallac »), une société de
PerkinElmer. La présente note constitue seulement un résumé de la garantie sur I'appareil livré et ne doit en aucun cas
&tre considérée comme une rectification ou modification des conditions de la Garantie. Veuillez consulter les conditions
générales ainsi que le contrat de location ou d'achat pour obtenir une explication compléte de la Garantie.

En général, Wallac garantit que I'instrument ne présente aucun vice de matériel et de fabrication pendant une période
de douze (12) mois a partir de la date d'installation, ou quinze (15) mois a partir de la date d'expédition (la « Période de
garantie de I'instrument »), selon la premiére occurrence.

Pendant la Période de garantie de I'instrument, Wallac fournira les piéces et la main-d'ceuvre nécessaire a la réparation
des vices de matériel et de fabrication.

Note : La garantie du présent instrument ne couvre pas les frais de Maintenance périodique (« MP »), le cas échéant,
dont le colit reste a la charge de la personne/société ayant acheté ou loué l'instrument. Si la MP n'est pas effectuée
conformément aux prescriptions, la Garantie sera alors annulée. PerkinEImer et ses représentants autorisés sont a
votre disposition pour effectuer la MP. Veuillez prendre contact avec votre représentant PerkinElmer pour obtenir des
informations complémentaires ou pour planifier une visite de MP.

Les dispositions complétes de la garantie limitée de ce produit sont disponibles sur https://www.perkinelmer.com/
corporate/policies/terms-conditions-of-sale.html.
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Instructions relatives aux DEEE pour les produits
PerkinElmer

ou

Une étiquette représentant une poubelle a roulettes barrée et une barre rectangulaire indique qu'il s'agit d'un produit
auquel s'applique la directive relative aux déchets des équipements électriques et électroniques (DEEE) et qu'il ne peut
&tre jeté avec les déchets ménagers non triés. Tout produit marqué de ce symbole devra étre collecté séparément en
respectant les réglementations en vigueur dans votre région.

Lobjectif de ce programme est de préserver, protéger et améliorer la qualité de I'environnement, protéger la santé
humaine et utiliser les ressources naturelles prudemment et raisonnablement. Un traitement particulier des DEEE est
indispensable si I'on veut éviter la dissémination de matériaux polluants dans les matériaux recyclés ou dans le flux des
déchets. Ce type de traitement est le moyen le plus efficace pour protéger I'environnement du client.

Les exigences des programmes de collecte, de réutilisation, de recyclage et de récupération de déchets varient en
fonction des instances de réglementation de I'endroit ou vous vous trouvez. Prenez contact avec votre responsable local
(par exemple votre directeur de laboratoire) ou avec un représentant autorisé pour de plus amples renseignements sur
les réglementations en matiére d'élimination de déchets. Prenez contact avec PerkinElmer via le site Web mentionné
ci-dessous pour de plus amples renseignements sur nos produits.

Site Web :
www.perkinelmer.com/WEEE

Europe : suivez le lien apparaissant ci-dessus pour accéder aux instructions de manipulation des DEEE propres aux
différents pays européens.

Service clientéle Etats-Unis : composez le 1-800-762-4000
Service clientele reste du monde : composez le (+1) 203-925-4602

Il se peut que des produits provenant d'autres fabricants fassent partie de votre systeme PerkinElmer. Ces fabricants
sont directement responsables de la collecte et du traitement des déchets de leurs propres produits selon les termes de
la directive DEEE. Veuillez contacter directement ces producteurs avant de mettre leurs produits au rebut.

Consultez le site Web de PerkinElmer (ci-dessus) pour les noms et sites Web de ces producteurs.
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