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	Nom du client/de l’établissement
	Tapez ici.

	Numéro de série de l’instrument iSeq 100
	Tapez ici.

	Date du service
	Cliquez ou tapez pour entrer une date.
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Modèle nº 1000000000994 v01		Ne pas reproduire
[bookmark: _Toc519154124]Introduction
Le protocole de qualification des performances (QP) de l’instrument iSeq 100 décrit le processus de vérification de la performance du système iSeq 100. L’exécution réussie de ce protocole confirme que le système iSeq 100 fonctionne conformément aux spécifications d’Illumina.
Exécutez ce protocole QP après toute réparation majeure pouvant nuire à la performance de l’instrument, notamment les entretiens de service et les remplacements de pièces.
Un spécialiste du service d’Illumina peut effectuer la qualification des performances du système iSeq 100 et fournir une version certifiée du présent document. Pour obtenir plus de renseignements, veuillez consulter la section Products (Produits) du site Web d’Illumina.
[bookmark: _Hlk509495760]Lorsqu’un employé de service d’Illumina effectue la qualification des performances, il suit ce protocole aux fins de la certification. Les champs de Certification Illumina à la fin du présent document sont réservés à l’usage des employés de service d’Illumina.
[bookmark: _Toc519154125]Directives
Pour effectuer la qualification des performances, exécutez une analyse composée à 100 % de contrôle PhiX, comme décrite à la section « Analyse de dépannage PhiX » du Guide du système de séquençage iSeq 100, document nº 1000000036024. L’analyse PhiX sert de contrôle d’évaluation de la performance de l’instrument.
Configurez l’analyse à une longueur de lecture de 2 x 150 paires de bases (pb). La longueur de lecture se rapporte à la longueur de chaque fragment d’ADN séquencé et au mode de séquençage, soit d’une extrémité à l’autre du fragment ou des deux extrémités. Une analyse à 2 x 150 pb exécute deux lectures (avant et arrière) des 150 paires de bases de chaque fragment d’ADN.
Lorsque l’analyse PhiX est terminée, faites ce qui suit :
1. Accédez aux indicateurs de l’analyse PhiX.
REMARQUE : Reportez-vous à l’Annexe C, « Real Time Analysis » du Guide du système de séquençage iSeq 100, document nº 1000000036024, pour savoir comment accéder à ces indicateurs sur le système iSeq.
2. Inscrivez les résultats à la section 8 du Document QP.
3. Comparez les résultats aux spécifications qui se trouvent à la section 8 du Document QP.
4. Cochez la case appropriée de la colonne « Résultat » à la section 9 du document.
Vous trouverez les spécifications de cette analyse dans la Fiche technique du système de séquençage iSeq 100, document nº 1000000036024. Veuillez noter que les spécifications de l’analyse PhiX pour la qualification des performances sont basées sur une densité des amplifiats située entre 174 K/mm² et 200 K/mm². 
[bookmark: _Toc519154126]Rôles et responsabilités
Si vous souhaitez obtenir la Certification Illumina du Service QP, les rôles et responsabilités suivants s’appliquent :
1. Ce Service de qualification des performances (« Service QP ») et ce Document de qualification des performances (« Document QP ») ont pour seul objet de vérifier et de certifier que le système référencé par le numéro de série indiqué sur la page de couverture (« Système ») fonctionne conformément aux spécifications d’Illumina. Ce Service QP et ce Document QP ne doivent pas être utilisés ou invoqués, par vous ou un tiers, à d’autres fins.
2. Le Document QP et la certification d’Illumina selon lesquels le Service QP a été effectué ne garantissent pas les performances du Système et ne constituent aucune garantie concernant le Système.
3. Les conditions générales de vente d’Illumina qui vous sont fournies lors de l’acquisition du Système régissent exclusivement toutes les garanties de performance applicables et les garanties pour le Système (« Garanties Illumina »).
4. Vous acceptez irrévocablement le Système; à cette condition, les obligations d’Illumina envers vous en vertu des Garanties Illumina survivent à l’acceptation.
5. Seule une copie certifiée par Illumina de ce Document QP est valide. Des copies certifiées conformes du présent Document QP peuvent être obtenues exclusivement auprès d’Illumina et il se peut que des frais supplémentaires soient exigés. Les copies provenant d’autres sources et les copies électroniques ne sont pas valides.
6. Vous avez lu le Document QP dans son intégralité, avez eu la possibilité de poser des questions et avez compris ce Document QP, y compris ces conditions générales et l’avis juridique.
7. Une fois que le Service QP est lancé, vous êtes responsable de la totalité des coûts du Service QP, même si vous annulez le Service QP ou empêchez Illumina de l’exécuter.
8. Vous certifiez, déclarez et garantissez que vous avez lu et compris le Guide de préparation du site Illumina pour le système (« ISPG »). 
9. Le système ne peut pas fonctionner correctement si les exigences énoncées dans l’ISPG ne sont pas strictement respectées.
10. L’emplacement physique où le système est/a été installé répond aux exigences d’espace physique énoncées dans l’ISPG.
11. Le site respecte les considérations environnementales énoncées dans l’ISPG, y compris celles concernant la température, l’humidité, l’altitude et la ventilation.
12. Les exigences électriques du système énoncées dans l’ISPG ont été satisfaites et seront maintenues.
13. Illumina recommande de faire fonctionner le système à l’aide d’un système d’alimentation sans coupure (UPS). 
14. Le site répond aux exigences de réseau du Système énoncées dans l’ISPG.
15. Vous acceptez l’exécution du Service QP.

[bookmark: _Toc519154127]Emplacement de l’instrument et coordonnées
[bookmark: _Toc519154128]Renseignements relatifs au client/à l’établissement
	Nom du client/de l’établissement
	Tapez ici.

	Nom de la personne-ressource
	Tapez ici.

	Adresse
	Tapez ici.

	Téléphone
	Tapez ici.

	Courriel
	Tapez ici.


[bookmark: _Toc519154129]Emplacement de l’instrument
	Ville
	Tapez ici.

	Bâtiment
	Tapez ici.

	Étage et salle
	Tapez ici.



[bookmark: _Toc519154130]Renseignements relatifs à l’employé d’Illumina (réservé au personnel d’Illumina)
	Nom
	s. o.

	Titre
	s. o.

	Téléphone
	s. o.

	Courriel
	s. o.



[bookmark: _Toc519154131]Protocole de qualification des performances
	Segments QI
	Description

	Identification des logiciels
	Vérification des logiciels installés sur l’instrument.

	Enregistrement des numéros de lot
	Enregistrement des numéros de lot et des dates de péremption des consommables utilisés pour réaliser l’analyse à l’aide d’un contrôle PhiX.

	Données de l’analyse à l’aide d’un contrôle PhiX
	Vérification que l’instrument respecte l’ensemble des spécifications d’analyse PhiX d’Illumina.

	Récapitulatif des résultats de la qualification des performances
	Vérification que l’instrument respecte l’ensemble des spécifications d’Illumina.


[bookmark: _Toc385413976]
[bookmark: _Toc519154132]Identification des logiciels 
Inscrivez le numéro de version du logiciel dans le champ ci-dessous.
	Logiciel
	Version

	Logiciel de commande iSeq 100 (sélectionnez About [À propos] dans le menu supérieur, à gauche)
	Tapez ici.


[bookmark: _Toc519154133]Enregistrement des numéros de lot
	Trousse de réactifs
	Consommable
	Numéro de référence*
	Numéro de lot
	Date de péremption

	Contrôle PhiX v3
	Contrôle PhiX v3
	15017397
	Tapez ici.
	Cliquez ici pour entrer une date.
	
	HP3 (NaOH) 
	11324596
	Tapez ici.
	Cliquez ici pour entrer une date.
	
	Tampon d’élution
	15025394
	Tapez ici.
	Cliquez ici pour entrer une date.
	
	Réactif final PW1
	11298922
	Tapez ici.
	Cliquez ici pour entrer une date.
	Réactif i1 iSeq 100 
	Flow Cell iSeq 100
	20009555
	Tapez ici.
	Cliquez ici pour entrer une date.
	
	Test, cartouche iSeq 100
	20009712
	Tapez ici.
	Cliquez ici pour entrer une date.


* Les numéros de référence sont indiqués à titre documentaire à l’intention du personnel de service d’Illumina.





[bookmark: _Toc416789989][bookmark: _Toc407094385][bookmark: _Toc412641845][bookmark: _Toc385413977]

[bookmark: _Toc519154134]Données de l’analyse à l’aide d’un contrôle PhiX
[bookmark: _Toc519154135]Rendement total attendu
	Trousse de réactifs
	Spécification
	Rendement total (Gb)

	i1 iSeq 100 (2 x 150)
	>= 1,2 Gb
	Tapez ici.



[bookmark: _Toc519154136]Qualité des données
	Trousse de réactifs
	Spécification
	% > Q30*

	i1 iSeq 100 (2 x 150)
	80 % > Q30
	Tapez ici.



[bookmark: _GoBack]* Le score de qualité (ou score Q) permet de prédire la probabilité d’une erreur dans la définition des bases. Un score Q élevé indique une probabilité d’erreur plus faible. Un score Q de 30, représente un taux d’erreur de 1 sur 1 000 avec une précision de définition correspondante de 99,9 %.
[bookmark: _Toc334785999][bookmark: _Toc385413981][bookmark: _Toc519154137]Récapitulatif des résultats de la qualification des performances
	Type de qualification
	Spécification
	Résultats

	Qualification des performances
	Conforme à toutes les spécifications
	[image: ]Réussite     [image: ]Échec 



	Commentaires (entrez « S. O. » si vous n’avez pas de commentaires à formuler)

	Tapez ici.



[bookmark: _Hlk509501082]Certification Illumina
J’atteste que les renseignements que j’ai inscrits dans le présent document sont exacts et véridiques. J’atteste aussi que tous les tests que j’ai réalisés ont été effectués selon les procédures publiées par Illumina applicables à l’instrument indiqué aux présentes.
	Signature de l’employé d’Illumina
	_______________________________________

	Nom en majuscules
	Tapez ici.

	Titre en majuscules
	Tapez ici.

	Date
	Cliquez ou tapez pour entrer une date.
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