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NeuMoDx,
a QIAGEN Company

Pilna notatka bezpieczenstwa 1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, MI

NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip 48108 USA

Styczen 2024 r.

Do wiadomosci: Dyrektor/kierownik laboratorium, Dyrektor medyczny, Kierownik
ds. ryzyka, Inspektor ds. bezpieczenstwa

Szanowni Panstwo!

Niniejsza pilna notatka bezpieczehstwa ma na celu poinformowanie Panstwa, ze w wyniku
wewnetrznych dochodzen firma QIAGEN wydaje aktualizacje przelicznika dla paskéw testowych
NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip.

Wyniki uzyskiwane za pomocg paskéw testowych NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip sa
standardowo zgtaszane w IU/ml. W celu przeliczenia wyniku pomiaru w tej jednostce na liczbe
kopii/ml stosowany jest przelicznik. W pliku definicji oznaczenia (Assay Definition File, ADF)
i instrukcji uzycia (Instructions for Use, IFU) paskow testowych NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip
obecnie podany jest przelicznik rowny 0,26 (kopie/lU), natomiast zaktualizowany przelicznik jest
rowny 0,75 (kopie/lU). Zaktualizowany przelicznik przektada sie na wyzsze miana wirusa
zgtaszane w kopiach/ml [0,46 log1o kopii/ml]. Dzieki temu wyniki uzyskane za pomocg paskow
testowych NeuMoDx HIV-1 Test Strip i zgtaszane w kopiach/ml sg bardziej zgodne z wynikami
innych oznaczen CE-IVD i programami zewnetrznego zapewnienia jakosci (External Quality
Assurance, EQA) / miedzylaboratoryjnych badan poréwnawczych.

Zmiana przelicznika nie wptywa na dane dotyczgce skutecznos$ci analitycznej oznaczenia podane
w dokumencie IFU, ale prowadzi do zmiany odpowiednich wartosci wyrazonych w kopiach/ml.
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Dane z IFU w IU/ml Wartos¢ w Wartos¢ w
kopiach/ml kopiach/ml
obliczona wedtug obliczona wedtug
przelicznika 0,26 przelicznika 0,75

(Limit of Detection, LoD) (1,5 logio 1U/ml) (0,9 log+o kopii/ml) (1,4 logio kopii/ml)
Dolna granica 34,2 1U/ml 8,9 kopii/m| 25,7 kopii/ml
oznaczalno$ci (Lower Limit

of Quantification, LLoQ) (1,5 log1o 1U/ml) (0,9 log1o kopii/ml) (1,4 log1o kopii/ml)
Goérna granica

oznaczalno$ci (Upper Limit 7,7 logo lU/ml 7,1 log1o kopii/ml 7,6 log1o kopii/ml

of Quantification, ULoQ)

Produkt, ktérego dotyczy problem

Paski testowe NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip [REF 300500] uzywane w systemie NeuMoDx
288 Molecular System i systemach NeuMoDx 96 Molecular System.

Potencjalne ryzyko zwigzane z problemem

Zmiana ta ma wpltyw na wyniki os6b z mianem wirusa HIV-1 (RNA) w zakresie od 66,7 do
192,31 IU/ml, ktére przy dotychczasowym przeliczniku odpowiadaty wynikom <50 kopii/ml, a przy
nowym przeliczniku odpowiadajg wynikom w zakresie od 50 do 144 kopii/ml.

Wytyczne dotyczgce walki z wirusem HIV, takie jak wytyczne opracowane przez Europejskie
Towarzystwo Kliniczne ds. AIDS (European AIDS Clinical Society, EACS), rekomendujg
przeprowadzanie testéw pod kgtem miana wirusa HIV-1 cztery razy w roku. W zwigzku z tym ze
wzgledu na regularne monitorowanie miana wirusa nie przewiduje sie wystgpienia zadnych
szkod. Przeniesienie wirusa HIV-1 na inne osoby na skutek zastosowania dotychczasowego
przelicznika dajgcego wynik <50 kopii/ml wigze sie z pomijalnym ryzykiem. Wytyczne dla
pacjentow, takie jak wytyczne wydane przez amerykanskie Centra Kontroli i Prewencji Choréb
(Centers for Disease Control and Prevention, CDC), wskazujg na brak ryzyka przeniesienia
wirusa HIV-1 przez osoby z niewykrywalnym RNA wirusa HIV-1 w osoczu. Organizacja Terrence
Higgins Trust podaje, ze ryzyko to nie wystepuje w przypadku wartosci <20 kopii/ml, a na stronie
internetowej aidsmap wskazane sg wartosci <200 kopii/ml.
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Wymagane dzialania ze strony klientow QIAGEN

o Nalezy przeanalizowac¢ niniejszg notatke razem z dyrektorem laboratorium / dyrektorem
ds. medycznych w Panstwa organizacji.

e Wazne: Nalezy przekazac niniejszg informacje wszystkim osobom i dzialom stosujgcym
paski testowe NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip w Panstwa organizacji. Jesli nie sg
Panstwo uzytkownikiem koncowym, prosimy przekazac te informacje uzytkownikowi
koncowemu produktu.

e Partnerzy handlowi:

o Notatke nalezy przekazac klientom.
o Nalezy uzyskac od klientéw Formularz potwierdzenia odbioru

e Prosimy wypetni¢c ,Potwierdzenie odbioru” zatgczone do niniejszego pisma
w najblizszym mozliwym terminie.

e Nalezy przeprowadzi¢ przeglad wszystkich wynikéw uzyskanych od czasu wdrozenia
oznaczenia w laboratorium od os6b z mianem wirusa HIV w zakresie od 66,7 do
192,31 IU/ml. W celu ponownego obliczenia wynikéw w kopiach/ml nalezy uzy¢ nowego
przelicznika [pomnozy¢ wartos¢ w IU/ml przez 0,75] i odpowiednio przeanalizowac
uzyskane wyniki z lekarzami prowadzgcymi leczenie pacjentéw z HIV oraz zidentyfikowac
wszelkie wyniki, ktére nie odpowiadajg obrazowi klinicznemu w celu okre$lenia potrzeby
dalszej oceny / powtdrzenia badania.

e Zaktualizowana instrukcja uzycia i zaktualizowany plik ADF zostang dostarczone, gdy
tylko beda dostepne. W celu aktualizacji wynikdw wygenerowanych przez system
w kopiach/ml lub logio kopii/ml w okresie przejsciowym nalezy postepowaé zgodnie
Z ponizszymi wskazowkami:

Format wyniku Dzialanie

Biezacy wynik w kopiach/ml na nowy wynik Pomnozy¢ wynik wygenerowany przez system

w kopiach/ml w kopiach/ml przez 2,8846

Biezacy wynik w log1o kopii/ml na nowy wynik Doda¢ 0,460 do wyniku do wygenerowanego przez
w log1o kopii/ml system w log1o kopii/ml
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Dziatania podjete przez firme¢ QIAGEN QIAGEN

e Przedstawiciel firmy QIAGEN skontaktuje sie z Panstwem w celu zaplanowania instalacji
aktualizacji pliku ADF w najblizszym mozliwym terminie. Konieczna bedzie wizyta
serwisowa w placowce lub sesja zdalna.

e Przedstawiciel firmy QIAGEN poinformuje klientow o dostepnosci zaktualizowanego
dokumentu IFU.

Z wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami prosimy zwracac¢ sie do lokalnego dziatu serwisu
technicznego firmy QIAGEN, korzystajgc z nastepujgcego adresu:
www.giagen.com/QIAGEN Subsidiaries

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisanym problemem i z gory
dziekujemy za Panstwa wspotprace.

Z powazaniem,

Zespot firmy QIAGEN
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Formularz potwierdzenia odbioru

Prosimy wypetni¢ ten formularz i wysta¢ odpowiedz pocztg e-mail na adres
quality.communications@qiagen.com w najblizszym mozliwym terminie, zawierajac w niej

potwierdzenie o nastepujgcej tresci (bedzie to rownowazne z Panstwa podpisem):

Niniejszym potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie zatgczonej Pilnej notatki bezpieczernstwa
dotyczacej paskow testowych NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip (REF 300500) wydanej w styczniu
2024 r. PodjeliSmy wymagane dziatania sugerowane w tej notatce.

Przyjmujemy do wiadomosci, ze niniejszy dokument moze byé okazywany organom nadzoru lub
administracji na catym Swiecie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Nazwa laboratorium:

Adres:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko:

Adres e-mail:

Numer telefonu:

Data:

Podpis:
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