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Avis urgent de sécurité sur le terrain

Cher client, chére cliente,

Illumina a récemment confirmé une anomalie sur le logiciel d’exploitation MiSeq (version 1.0.37) pour
le systéme MiSeqDx. Dans certaines conditions, I'anomalie peut entrainer I'impossibilité de charger

une feuille d’échantillons ou I'utilisation de la mauvaise feuille d’échantillons lors de I’'analyse finale des
données et de la génération du rapport. Cette anomalie se produit uniquement lorsque le nom du fichier
de la feuille d’échantillons posséde un point (« . ») avant I’'extension de fichier .csv. Cet avis met en
exergue les problémes éventuels, les résultats de notre enquéte et les étapes a venir.

Produits concernés

Produits Numéro de référence

Systéme MiSeqDX"¢ DX-410-1001

Composants du systéme concernés
Composant Version

Logiciel d’exploitation MiSeq |1.0.37 (et antérieure)

Récapitulatif et état du probléme

Ce probléme concerne les feuilles d’échantillons dont le nom de fichier posséde un point avant
I'extension .csv. Ces fichiers peuvent étre enregistrés et sélectionnés dans le logiciel

d’exploitation MiSeq. Le logiciel accepte le fichier, affiche le nom du fichier sélectionné et effectue
I’'analyse de séquengage normalement. Cependant, au lieu d’utiliser la feuille d’échantillons prévue,
le logiciel tente de localiser et d’employer pour |'analyse une feuille d’échantillons dont le nom est
tronqué. Le rapport n’est pas généré si le répertoire spécifié ne contient aucune feuille d’échantillons
dont le nom de fichier correspond au nom tronqué. Si le répertoire spécifié contient une feuille
d’échantillons dont le nom correspond au nom tronqué, le logiciel utilise pour I'analyse la feuille
d’échantillons portant le nom tronqué. De ce fait, les données contenues dans la mauvaise
feuille d’échantillons sont appliquées aux résultats de séquencage. Les autorités compétentes
appropriées ont été averties de ce probléme.

Par exemple, si une feuille d’échantillons nommée « ABC.new.csv » est sélectionnée et que le répertoire
ne contient pas de feuille d’échantillons appelée « ABC.csv », I'analyse finale des données ne se produit
pas et le rapport n’est pas généré. Si le répertoire contient une feuille d’échantillons nommée « ABC.csv »,
le logiciel d’exploitation MiSeq affiche le fichier sélectionné « ABC.new.csv », mais utilise la feuille
appelée « ABC.csv » pour I'analyse finale des données et la génération du rapport. Cette erreur n'est
pas perceptible si les deux feuilles d’échantillons contiennent des identifiants d’échantillons identiques
ou similaires.
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Actions requises

Pour déterminer si ce probléme a eu des conséquences sur les analyses que vous avez effectuées,
examinez les noms de vos feuilles d’échantillons pour voir si un point figure avant |'extension de fichier
(par exemple, « ABC.new.csv »). Si vous n’avez pas utilisé de points dans les noms des feuilles
d’échantillons, vos résultats ne sont pas concernés et aucune autre action n’est requise.

Si vous avez utilisé une feuille d’échantillons dont le nom contient un point avant I'extension .csv,
consultez le bulletin technique ci-joint (TB0100) afin de prendre connaissance des instructions
permettant de corriger les données d’échantillons utilisées dans vos rapports. Ce probléme sera
corrigé a l'occasion d’une mise a jour logicielle.

En attendant cette mise a jour, n’utilisez pas de point avant I'extension .csv pour nommer un
fichier de feuille d’échantillons.

Etapes a venir
Nous corrigeons présentement I'anomalie dans le logiciel d’exploitation MiSeq. Nous vous ferons part
de la mise a disposition du logiciel révisé, prévue pour décembre 2014.

Pour toute question ou tout probléme technique, veuillez communiquer avec votre équipe d’assistance
locale ou avec l'assistance technique d’'Illumina a l'adresse de courriel techsupport@illumina.com.
Pour toute question concernant cette action de terrain, communiquez avec les affaires réglementaires
d’'Illumina a l'adresse de courriel RA@illumina.com. Nous apprécions a sa juste valeur votre fidélité et
regrettons tout inconvénient que ce probléme a pu vous occasionner.

Meilleures salutations,

Mya Thomae
Vice-présidente, Affaires réglementaires
Illumina, Inc.

Assistance technique : Service a la clientéle :

© 2014 Illumina, Inc. Tous droits réservés.
Illumina et MiSeqDx sont des marques de commerce déposées ou non d’Illumina, Inc. Les autres marques et noms
contenus dans les présentes sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
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INFORMATION CLIENT IMPORTANTE

Le logiciel d’exploitation MiSeq d’'Illumina sert a configurer et a exécuter une analyse de séquencage
sur I'instrument MiSeqDx. Un probleme a été récemment identifié sur la version 1.0.37 de ce logiciel.
L’objet de ce bulletin technique est de fournir plus de renseignements concernant ce probleme.

Sélection d’une feuille d’échantillons sur le logiciel d’exploitation MiSeq

Au cours de la configuration de l’analyse sur I'instrument MiSeqDx, "utilisateur peut parcourir le
systeme et sélectionner une feuille d’échantillons (voir figure 1). Si le nom du fichier de la feuille
d’échantillons sélectionnée possede un point (« . ») avant I’extension de fichier .csv, le logiciel accepte
le fichier, affiche le nom du fichier sélectionné et effectue I’analyse de séquencage normalement.
Cependant, au lieu d'utiliser la feuille d’échantillons sélectionnée, le logiciel tente d’employer pour
I’analyse une feuille d’échantillons dont le nom de fichier est tronqué au niveau du point placé avant
I'extension .csv. Cela peut produire un des deux scénarios d’erreur décrits ci-dessous.

Figure 1 l'utilisateur parcourt le systeme et sélectionne une feuille d’échantillons

o e = =]E=]

Please select a sample sheet file to be used for this run.

Sample Sheet File:

Save and
Continue

m B 7 O0000
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Scénario 1 de 'anomalie logicielle

Si I'utilisateur sélectionne une feuille d’échantillons dont le nom de fichier possede un point dans un
répertoire qui ne contient aucune autre feuille d’échantillons ayant le nom du fichier tronqué, le logiciel
d’exploitation MiSeq ne génere pas la feuille d’échantillons. L’analyse finale des données n’est pas
effectuée et la génération du rapport ne se produit pas. De plus, I'onglet Analyses (Analyses) de
lI'interface utilisateur de MiSeq Reporter n’affiche pas I’analyse.

Exemple illustrant le scénario 1 de I’anomalie logicielle : Si I'utilisateur sélectionne la feuille
d’échantillons RG1111111-CDE.20140CT08.csv dans le répertoire (voir figure 2), la feuille
d’échantillons sélectionnée s’affiche (voir figure 3) et l'utilisateur peut poursuivre le séquencage.

Si le répertoire de la feuille d’échantillons ne contient aucune autre feuille d’échantillons ayant un nom
de fichier correspondant au texte placé avant le point (par exemple, RG1111111-CDE.csv), le logiciel
d’exploitation MiSeq ne génere pas la feuille d’échantillons. Cette situation entraine I'échec de
I’analyse. Le logiciel d’exploitation MiSeq affiche le fichier RG1111111-CDE.20140CT08.csv comme

la feuille d’échantillons sélectionnée, mais aucune feuille d’échantillons n’est générée par le logiciel et
l’analyse des données n’est pas effectuée (voir figure 4).

I'utilisateur sélectionne une feuille d’échantillons dont le nom de fichier contient
un point supplémentaire

# Tlurnina MiSeqDx ===
4 Existing SarnpleSheet File (=) j
S
A | . v Computer v Data (D) » Illumina » MiSeq Operating Software » SampleSheets v‘&,“ Search SampleShests }Dl
Organize + Mew folder =~ [ 'ZQ' i
™ Beyariics Mame Date maodified Type Size
Bl Desktop . RG1111111-CDE20140CT08, 5w 10/8/2014 5:48 PM CSY File 9 KB
4 Dowenloads | RiG2232322-CDE.csw 10/8/2014 5:48 PRA CEY File UkE
=l Recent Places | RG3333333-COE.csv 10/8/2014 5:48 PR C5V File 9 KB
| Ri34444444-CDE.cov 10/8/2014 5:48 PR C5Y File ERE]
il Libraries | RG5555555-COE.cov 10/8/2014 5:48 PR C5V File UkE
3 Documents
J? Music
= Pictures
E Wideos

1M Computer
‘-._-’, System (T
—a Data (D3

‘?ﬂ Metwork

File name: RG1111111-CDE.20140CT08.cov - [Sample Sheet Files (.osw) (Mol v]
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Figure 3
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la feuille d’échantillons n’est pas générée dans le dossier des analyses et il est impossible
d’effectuer I’analyse

~ | 43 || Search 141023 Mog9es 0016 FC12345.. P

;& MiSeqQuiput » 141023 b499999 0016 FC1234567-L48C0E »

Include in library = Share with - Mew folder = = [ l@l
! i Marne . Date modified Type Size
p , Config 10/43/2014 247 PR File folder
oads ) Data 1042372014 3:47 PR File folder
tPlaces J InterOp 102372014 01 PR File folder
) Logs 1072372014 247 PRA - File folder
J Recipe 102372014 2:47 PR File folder
nents J Thurmbnail_Images 1042372014 338 PR File folder
=] ArmpliconRunStatisticsxml 1072372014 421 Pl XML Docurnent 644 KB
R || BnabysisErrortt 102372014 £19 Pl Text Document 1KEB
| BnalysisLog.bt 102372014 &21 PM Text Document N5 KB
| Basecalling_Metcopy_complete .t 10/23/2014 415 PM - Text Docurnent 1KE
er || Basecalling_Metcopy_complete_Readlixt 10/23,2014 3:57 Ph Text Docurment 1KB
< E || Basecalling_Metcopy_complete_Read2 bt 1072372014 £01 PR Tewt Document 1KB
i || Basecalling_Metcopy_complete_Read3 bt 102352014 £04 PM Text Document 1KB
hDumps | Basecalling_Metcopy_complete_Readdtt 1072372014 15 PR Text Docurment 1KE
Results || CFTRManifest b tat 102372014 254 Akt Text Document nkB
anfigure =] CompletedlobInfoxml 1042352014 21 PR XML Document 4KE
lina || Imagefnalysis_Metcopy_complete bt 1072372014 15 PRt Text Docurment 1KB
0919_rA009 | Imagednalysis_Netcopy_complete_Read... 1072372014 257 Phd - Text Docurment 1KB
0919_n4004 | Imagefinalysis_Metcopy_complete_Read...  10/23/2014 401 Pk Text Docurment 1KB
sespace br | Imagefnalysis_MNetcopy_complete_Read... 1072372014 &04 PR Text Docurment 1KE
Seq Opera || Imagebnalysis_Metcopy_complete_Read..  10/23/2014 415 PR4 Text Docurment 1KB
Seqlnalys || QueuedFaorfinalysis.bd 1072372014 19 PR Text Docurment 1KB
SeqQutpud |_| Reportnfo.dat 102372014 3:37 PR DAT File 1KE
SeqTemp | || RTAComplete b 1042372014 £15 PM Text Document 1KE
141022 kA0 || RunCheckDetail b 10/23/2014 246 P Text Docurnent 1KE
141023 _hA4 =] RunInfo.xmil 10232014 237 PM HML Docurnent 1KB
mages = runParameters.xml 102372014 337 PR XML Docurnent 4 KB

fruvarel pd

Scénario 2 de Panomalie logicielle

Si le répertoire contient une feuille d’échantillons dont le nom de fichier est identique au texte placé
avant le premier point (« . ») du nom de la feuille d’échantillons sélectionnée par I'utilisateur, le logiciel
d’exploitation MiSeq génere et utilise la mauvaise feuille d’échantillons pour 1’analyse.

Exemple illustrant le scénario 2 de I'anomalie logicielle : Si I'utilisateur sélectionne la feuille
d’échantillons RG2222222-CDE.NEW.csv du répertoire (figure 5) et si le répertoire contient également
la feuille d’échantillons RG2222222-CDE.csv (voir figure 5), la feuille d’échantillons sélectionnée
(RG2222222-CDE.NEW.csv) s’affiche (voir figure 6). Cependant, le logiciel génere la mauvaise feuille
d’échantillons (RG2222222-CDE.csv) et utilise celle-ci pour "analyse.
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Figure 5
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Figure 6 la feuille d’échantillons sélectionnée s’affiche correctement, mais la mauvaise feuille

d’échantillons est utilisée pour l’analyse
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Dans le deuxieme scénario, le rapport texte final peut vous permettre de repérer l'erreur si les deux
feuilles d’échantillons possedent des identifiants d’échantillons différents. Le rapport texte indique des
résultats de tests pour des échantillons imprévus si la feuille d’échantillons qui n’a pas été sélectionnée
(RG2222222-CDE.csv dans la figure 6) a été utilisée pour 1’analyse. L utilisateur attend les résultats des
échantillons répertoriés dans la feuille d’échantillons sélectionnée (RG2222222-CDE.NEW.csv).

Jusqu’a la résolution du probleme actuel, n’incluez pas de point avant I’extension .csv dans le nom du
fichier d'une feuille d’échantillons.

Si vous n’avez pas utilisé de points dans les noms de vos feuilles d’échantillons, vos résultats ne sont
pas concernés. Si vous avez utilisé des points dans les noms de vos feuilles d’échantillons, suivez ces
instructions pour déterminer les conséquences sur les résultats ayant été rapportés.

Pour évaluer les conséquences sur vos résultats, ouvrez le fichier RunParameters.xml localisé dans le
dossier de sortie des analyses (voir le dernier fichier dans la figure 4). Ce fichier contient le nom du
fichier de la feuille d’échantillons destinée a étre utilisée dans I’analyse finale des données. Si le nom
mentionné dans 'entrée <SampleSheetName> contient un point et qu'un rapport a été généré pour
I’analyse, une feuille incorrecte d’échantillons a peut-étre été utilisée (voir figure 7).

ouvrir RunParameters.xml et faire défiler le fichier jusqu’a I'entrée <SampleSheetName>

<SampleSheetName>RG2222222-CDE.NEW</SampleSheetName>
<SampleSheetFolder>D:\I1llumina\MiSeq Operating Software\SampleSheets</SampleShestFolder>
<ManifestFolder>D:\1llumina\MiSeq Operating Software\Manifests</ManifestFolder>
<OutputFolder>D:\I11lunina\MiSeqOutput\141015 M99999 0313 FC1234567-ABCDE</CutputFolder>

o

Si ce scénario est avéré, comparez le fichier prévu de la feuille d’échantillons avec le fichier
SampleSheet.csv localisé dans le dossier de sortie des analyses pour déterminer la présence de
différences dans les données d’échantillons entre les deux feuilles. Si le contenu des deux feuilles
d’échantillons ne contient aucune différence, les renseignements du rapport sont justes. Si le contenu
des deux feuilles d’échantillons présente des différences, analysez a nouveau les données a ’aide de
la bonne feuille d’échantillons en suivant les instructions suivantes.

Scénario 1 de Panomalie logicielle

Si une feuille d’échantillons est absente du dossier de sortie des analyses, suivez les étapes suivantes :

Apres avoir confirmé que la feuille d’échantillons n’a pas été copiée dans le dossier des analyses,
renommez la feuille d’échantillons prévue en « SampleSheet.csv » et copiez-la dans le dossier des
analyses localisé dans le répertoire D:\Illumina\ MiSeqAnalysis de I'instrument. Par exemple,

si la feuille d’échantillons sélectionnée a I'origine était RG2222222-CDE.NEW.csv, renommez-la

« SampleSheet.csv ». L’analyse est automatiquement placée dans la file d’attente pour analyse,
comme illustré dans la figure 8, et peut étre confirmée par l'interface utilisateur de Miseq Reporter.
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’analyse est automatiquement placée dans la file d’attente pour analyse

Queued
State Type Run Started/Quewed On L
i
:* P 141023_M39999_0016_FC1234567-ABCDE  10/23/2014 4:19:41 PM
as

Scénario 2 de 'anomalie logicielle
Si le fichier SampleSheet.csv est présent dans le dossier de sortie, suivez les étapes suivantes :
1. Apres avoir confirmé que le fichier SampleSheet.csv présent dans le dossier des analyses

ne correspond pas a la feuille d’échantillons sélectionnée a I'origine, supprimez le fichier
SampleSheet.csv du dossier de sortie des analyses.

2. Renommez la bonne feuille d’échantillons en « SampleSheet.csv » et copiez-la dans le
dossier des analyses. Par exemple, si la feuille d’échantillons sélectionnée a 1’origine était
RG2222222-CDE.NEW.csv, renommez-la « SampleSheet.csv ».

3. Ouvrez MiSeq Reporter et sélectionnez 1’'onglet Analyses (Analyses).

4. Actualisez la liste des analyses en cliquant sur le bouton d’actualisation comme illustré dans
la figure 9.

actualiser les analyses répertoriées dans 1’onglet Analyses (analyses)

-

Analyses
Cumpleted
tate Type Run Completed On Requeue
140919_MO0S01_0054_000000000-A5GEE6 | Y22/2014 2:32:29 PM =

5. Sélectionnez I'analyse devant étre effectuée de nouveau.
6. Sélectionnez 'onglet « Sample sheet » (Feuille d’échantillons).

7. Vérifiez que les données affichées issues de la feuille d’échantillons sont correctes
(comme illustré dans la figure 10).
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vérifier que les données des échantillons sont correctes

-y — 1 1 1

f_j
summary_| Detats | Anatysisinio | Sample Sheet | Loga | Errors 140919_M00901_0064_000000000-A5G86
S . REGuELE
Description 3
Chemistry Amplicon
[Manifests]
A CFTRManifest.txt )
[Reads]
151
151
[Setiings]
AmpliconWorkflowType  CFCLINICALSEQUEMCINGASSAY
[Data]
Sample_ID Sample_MName Sample_Well Control 17_Index_ID  index 15_Index_ID  index2 Manifest Gen
Mew_MA11290_1 A AT ATCACGAC  ASD3 TETTCTCT A Haom:
Mew_MNA12785_1 A2 AT ATCACGAC AS04 TAAGACAC A Hom:
Mew_MNA1E665_1 AD3 AT ATCACGAC  ASDS CTAATCGA A Haom:
Mew_MNA11290_2 A4 ATO2 ACAGTGGT AS03 TGTTCTCT A Hom:
Mew_MA12785 2 ADS ATOZ ACAGTGGET AsD4 TAAGACAC A Hom

8. Sélectionnez SAVE AND REQUEUE (Enregistrer et replacer dans la file d’attente).

9. Confirmez que l'analyse a été replacée dans la file d’attente pour analyse en affichant 1’onglet
Analyses (Analyses) (voir figure 11).

’analyse est dans la file d’attente pour analyse

Queued
State Type Run Started/Quewed On L
i
:. P C 141023_M39999_0016_FC1234567-ABCDE  10/23/2014 4:19:41 PM
LR

10. Une fois que 'analyse est terminée, confirmez que les données des échantillons sont correctes.

Si vous n’avez pas utilisé de points dans les noms de fichier de vos feuilles d’échantillons, vos
résultats ne sont pas concernés.

Si vous avez utilisé des points dans les noms de fichier de vos feuilles d’échantillons, examinez vos
données a l'aide des instructions ci-dessus.
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Jusqu’a la correction de ce probleme, n’utilisez pas de points avant ’extension de fichier .csv dans
les noms de fichier des feuilles d’échantillons.

Pour toute question, communiquez avec votre équipe d’assistance locale ou avec I’assistance
technique d’Illumina a I’adresse de courriel techsupport@illumina.com.

ud 3 IVD

lllumina

San Diego, California 92122, Etats-Unis FC | AP

+ (1) 800 809 ILMN (4566) Emergo Europe

+ (1) 858 202 4566 (en dehors de ’Amérique du Nord) Molenstraat 15

techsupport@illumina.com 2513 BH Den Haag,
Pays-Bas

© 2014 lllumina, Inc. Tous droits réservés.
lllumina et MiSegDx sont des marques de commerce déposées ou non d’lllumina, Inc. Les autres marques et noms contenus dans
les présentes sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
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