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QIAGEN

NeuMoDx,
a QIAGEN Company

Urgent Field Safety Notice 1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, Mi

NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip 48108 USA

January 2024

Attention: Lab Director/Manager, Medical Director, Risk Manager, Safety Officer

Dear Valued Customers,

This Urgent Field Safety Notification is to inform you that as a result of internal investigations
QIAGEN is issuing an update to the NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip conversion factor.

In summary, NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip results are reported as standard in IlU/mL. A
conversion factor is then applied to convert the unit of measurement to copies/mL. The Assay
Definition File (ADF) and Instructions for Use (IFU) for the NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip
currently state a conversion factor of 0.26 (copies/IU), whereas the updated conversion factor is
0.75 (copies/IU). The updated conversion factor results in higher viral loads in copies/mL [0.46
log1o copies/mL]. This brings the NeuMoDx HIV-1 Test Strip results in copies/mL closer aligned
with other CE-IVD assays and External Quality Assurance (EQA)/Ring trial schemes.

The change in conversion factor does not impact the analytical performance data for the assay
documented in the IFU but will result in a change to the corresponding values in copies/mL.

IFU data IU/mL Calculated value in  Calculated value in
copies/mL using copies/mL using
0.26 as conversion 0.75 as conversion
factor factor
34.2 IU/mL 8.9 copies/mL 25.7 copies/mL
Limit of Detection (LoD)
(1.5 log1o IU/mL) (0.9 log1o copies/mL) (1.4 log1o copies/mL)
Lower Limit of 34.2 IU/mL 8.9 copies/mL 25.7 copies/mL
Quantification (LLoQ) (1.5 logqo IU/mL) (0.9 log+o copies/mL) (1.4 log1o copies/mL)
Upper Limit of . .
7.7 logo IU/mL 7.1 log1o copies/mL 7.6 log1o copies/mL

Quantification (ULoQ)
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Affected Product

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip [REF 300500] when used on the NeuMoDx 288 Molecular
System and NeuMoDx 96 Molecular Systems.

Potential Risks Associated with the Issue

The results impacted by this change are those with HIV-1 RNA viral loads of 66.7 to 192.31 IU/mL
that previously equated to <50 copies/mL with the existing conversion factor that now equate to
results of 50 to 144 copies/mL with the new conversion factor.

HIV management guidelines such as those from European AIDS Clinical Society (EACS)
recommend four HIV-1 viral load tests per year. No harm is therefore expected due to these
regular viral load monitoring intervals. Transmission of HIV-1 to other individuals a result of the
existing conversion factor providing a result of <50 copies/mL carries a negligible risk. Patient
guidance, such as from the US Centers for Disease Control and Prevention (CDC), refers to no
risk of HIV-1 transmission in individuals with undetectable HIV-1 RNA in plasma , the Terrence
Higgins Trust as <20 copies/mL and aidsmap <200 copies/mL respectively.

Actions Required by Customers

¢ Review this notice with your laboratory/medical director.

e Important: Forward this information to all individuals and departments within your
organization using NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips. If you are not the end user, please
forward this notice to the product end user.

e Commercial partners:

o Forward this notice to your customers.
o Follow-up on Acknowledgements of Receipt Form with your customers

e Complete “Acknowledgement of Receipt” attached to this letter as soon as possible.

e Perform a review of all results obtained since implementation of the assay in your
laboratory from individuals with HIV viral loads between 66.7 to 192.31 IU/mL. You should
use the new conversion factor to recalculate the results in copies/mL [multiply lU/mL value
by 0.75] and review with your HIV physicians as appropriate and identify any results that
do not fit the clinical picture in order to determine the need for further evaluation/retesting.

e The updated Instructions for Use and ADF will be provided as soon as they are available.
Should you wish to update results generated by the system in the interim for copies/mL or
log1o copies/mL please follow the guidance:

Result format Action

Current copies/mL to new copies/mL Multiply system generated copies/mL by 2.8846

Current log1o copies/mL to new logio copies/mL  Add 0.460 to system generated log1o copies/mL
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Actions Taken by QIAGEN

e A QIAGEN representative will contact you to schedule the ADF update installation as soon
as possible. A service site visit or remote session is required.
¢ A QIAGEN representative will inform customers when the updated IFU is available.

If you have any questions or concerns, please contact your local QIAGEN Technical Service
Department through any of the following: www.qgiagen.com/QIAGEN-Subsidiaries

We sincerely apologize for any inconvenience this may cause and thank you in advance for your
cooperation.

Sincerely,

Your QIAGEN Team
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Acknowledgment of Receipt Form QIAGEN

Please complete this form and reply via email to quality.communications@gqiagen.com as soon as
possible, using the following acknowledgment text (it will be equivalent to your signature):

| hereby acknowledge that | have received, read, and understood the included Urgent Field Safety Notice
for NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strips (REF 300500) dated January 2024. We have taken the
necessary actions as suggested by this notice.

We acknowledge that this document may be presented to regulatory or administrative bodies globally
according to mandatory legislation.

Laboratory name:
Address:

Contact name:
Title:

Email address:
Phone number:
Date:

Signature:
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NeuMoDx,
a QIAGEN Company

Dringende Sicherheitsinformation 1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, Ml
. 48108 USA
NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip
Januar 2024

Zu Handen: Laborleiter, drztlicher Leiter, Risikomanager, Sicherheitsbeauftragter
Sehr geehrte Kundinnen, sehr geehrte Kunden,

mit dieser dringenden Sicherheitsmitteilung méchten wir Sie dartber informieren, dass QIAGEN
als Ergebnis interner Untersuchungen eine Aktualisierung des Umrechnungsfaktors der
NeuMoDx HIV-1 Quant-Teststreifen herausgibt.

Zusammenfassend Iasst sich sagen, dass die Ergebnisse des NeuMoDx HIV-1 Quant Teststreifens
als Standard in IlU/ml angegeben werden. Anschlie3end wird ein Umrechnungsfaktor angewendet,
um die MalReinheit in Kopien/ml umzurechnen. In der Assay-Definitionsdatei (ADF) und der
Gebrauchsanweisung (IFU) fir den NeuMoDx HIV-1 Quant-Teststreifen ist derzeit ein
Umrechnungsfakior von 0,26 (Kopien/IlU) angegeben, wahrend der aktualisierte
Umrechnungsfaktor 0,75 (Kopien/IU) betragt. Der aktualisierte Umrechnungsfaktor flihrt zu einer
hoheren Viruslast in Kopien/ml [0,46 logio Kopien/ml]. Dies bringt die Ergebnisse der NeuMoDx
HIV-1-Teststreifen in  Kopien/ml ndher an andere CE-IVD-Assays und externe
Qualitatssicherungs(EQA)-/Ringversuchsverfahren heran.

Die Anderung des Umrechnungsfaktors wirkt sich nicht auf die in der IFU dokumentierten
analytischen Leistungsdaten des Assays aus, fihrt jedoch zu einer Anderung der
entsprechenden Werte in Kopien/ml.
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IFU-Daten IU/ml Berechneter Wert in Berechneter Wert in

Kopien/ml unter Kopien/ml unter
Verwendung von Verwendung von
0,26 als 0,75 als

Umrechnungsfaktor Umrechnungsfaktor

(Limit of Detection, LoD) (1,5 log1o IU/ml) (0,9 log1o Kopien/ml) (1,4 log1o Kopien/ml)
Untere
(Lower Limit of (1,5 log1o 1U/ml) (0,9 log1o Kopien/ml) (1,4 log1o Kopien/ml)
Quantification, LLoQ)
Obere
Quantifizierungsgrenze ) )

o 7,7 log1o IU/mI 7,1 log1o Kopien/mi 7,6 log1o Kopien/mi
(Upper Limit of

Quantification, ULoQ)

Betroffenes Produkt

NeuMoDx HIV-1 Quant-Teststreifen [REF 300500] bei Verwendung mit dem NeuMoDx 288
Molecular System und den NeuMoDx 96 Molecular Systemen.

Mit diesem Problem moglicherweise verbundene Risiken

Die Ergebnisse, die von dieser Anderung betroffen sind, sind diejenigen mit HIV-1-RNA-
Viruslasten von 66,7 bis 192,31 IU/ml, die zuvor mit dem bestehenden Umrechnungsfaktor
<50 Kopien/ml entsprachen und nun mit dem neuen Umrechnungsfaktor Ergebnissen von 50 bis
144 Kopien/ml entsprechen.

HIV-Behandlungsrichtlinien wie die der European AIDS Clinical Society (EACS) empfehlen vier
HIV-1-Viruslasttests pro Jahr. Es ist daher nicht zu erwarten, dass diese regelmafigen Intervalle
zur Uberwachung der Viruslast Schaden anrichten. Die Ubertragung von HIV-1 auf andere
Personen ist aufgrund des bestehenden Umrechnungsfaktors, der ein Ergebnis von
<50 Kopien/ml liefert, ein vernachlassigbares Risiko. Patientenleitlinien wie die der
US-amerikanischen Centers for Disease Control and Prevention (CDC) weisen darauf hin, dass
bei Personen mit nicht nachweisbarer HIV-1-RNA im Plasma kein Risiko einer HIV-1-Ubertragung
besteht, die Terrence Higgins Trust spricht von <20 Kopien/ml bzw. aidsmap von <200 Kopien/ml.

Von Kunden zu ergreifende MaBnahmen

e Beraten Sie diesen Hinweis mit lhrem Labordirektor / medizinischen Direktor.

e Wichtig: Geben Sie diese Information an alle Personen und Abteilungen in Ihrer
Organisation weiter, die mit den NeuMoDx HIV-1 Quant-Teststreifen arbeiten. Wenn Sie
selbst nicht der Endanwender sind, leiten Sie diese Sicherheitsinformation an den
Endanwender des Produkts weiter.
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e Handelspartner: QIAGEN

o Leiten Sie diese Sicherheitsinformation an lhre Kunden weiter.
o Verfolgen Sie die Empfangsbestatigungen Ihrer Kunden nach.

e Fllen Sie so bald wie mdglich die ,,Empfangsbestatigung“ aus, die diesem Schreiben
beigefugt ist.

e Fihren Sie eine Uberprifung aller Ergebnisse durch, die seit der Einfilhrung des Assays
in lhrem Labor von Personen mit einer HIV-Viruslast zwischen 66,7 und 192,31 1U/ml
erzielt wurden. Sie sollten den neuen Umrechnungsfaktor verwenden, um die Ergebnisse
in Kopien/ml neu zu berechnen [multiplizieren Sie den IU/ml-Wert mit 0,75]. Dies kann
gegebenenfalls mit Ihren HIV-Arzten erfolgen. Es sollten alle Ergebnisse identifiziert
werden, die nicht in das klinische Bild passen, um den Bedarf nach weiteren
Untersuchungen/Tests zu ermitteln.

e Die aktualisierte Gebrauchsanweisung und die ADF werden zur Verfigung gestellt,
sobald sie verfugbar sind. Wenn Sie die vom System in der Zwischenzeit generierten
Ergebnisse fur Kopien/ml oder log1o Kopien/ml aktualisieren mochten, folgen Sie bitte der
Anleitung:

Ergebnisformat Aktion

Multiplizieren Sie die vom System erzeugten

Aktuelle Kopien/ml zu neuen Kopien/ml . )
Kopien/ml mit 2,8846

Aktuelle log1o Kopien/ml zu neuen Fugen Sie 0,460 zu den vom System erzeugten
log1o Kopien/ml log1o Kopien/ml hinzu

Von QIAGEN eingeleitete MaBRnahmen

¢ Ein QIAGEN-Mitarbeiter wird sich mit lhnen in Verbindung setzen, um die Installation der
ADF-Aktualisierung so bald wie mdglich zu planen. Ein Besuch vor Ort oder eine
Fernsitzung ist erforderlich.

e Ein QIAGEN-Mitarbeiter wird den Kunden Bescheid geben, sobald die aktualisierte IFU
verfugbar ist.

Mit Ihren Fragen oder Bedenken kdnnen Sie sich gerne an den ortlichen Technischen Service
von QIAGEN wenden. Kontaktdaten finden Sie hier: www.qgiagen.com/QIAGEN-Subsidiaries

Wir entschuldigen uns aufrichtig fr alle hiermit verbundenen Unannehmlichkeiten und bedanken
uns im Voraus fur Ihre Kooperation.

Mit freundlichen GrifRen

Ihr QIAGEN Team
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Empfangsbestatigungsformular

Bitte flillen Sie dieses Formular aus und senden Sie es so bald wie méglich per E-Mail an

quality.communications@qiagen.com. Verwenden Sie dabei den folgenden Empfangsbestatigungstext
(gleichwertig mit lhrer Unterschrift):

Ich bestatige hiermit, dass ich die beiliegende Dringende Sicherheitsinformation fir NeuMoDx™ HIV-1
Quant-Teststreifen (REF 300500) von Januar 2024 erhalten, gelesen und verstanden habe. Wir haben
die in dieser Sicherheitsinformation genannten notwendigen MalRnahmen ergriffen.

Wir nehmen zur Kenntnis, dass dieses Dokument je nach geltenden rechtlichen Auflagen unter
Umstanden Aufsichts- oder Verwaltungsbehorden im In- und Ausland vorgelegt wird.

Name des Labors:

Anschrift:

Name der Kontaktperson:

Titel:

E-Mail-Adresse:

Telefonnummer:

Datum:

Unterschrift:
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NeuMoDx,
a QIAGEN Company

Etreiyouoa €1d01moinon ac@daA&iag Katd Tn XpRon l\if]OAErti)soinmwer Place
. 48108 HIA
NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip
lavoudpiog 2024

Ymown: AicubuvTtig/TipoioTduevog epyaoTtnpiou, latpikdg dieuBuvTig, MpoioTduevog
Slaxeipiong KivdUvwy, TeXVIKOG ao@AAEgiag

ACI0TIMOI TTEAGTEG,

Me Tnv Tapouca emeiyouca €idotroinon ac@daAsiag katd Tn xpron Oa BéAaue va oag
EVNUEPWOOUNE OTI, WG ATTOTEAECUA ECWTEPIKWY EPEUVWV, N QIAGEN €kdidel yia evnuépwan oTov
OUVTEAEDTN PETATPOTTAG TNG OOKIYAOTIKAG Talviag NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip.

Zuvoyidovtag, Ta atmmoTteAéopata TnG dokiyaoTikAG Talviaog NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip
ava@épovTal wg TUTTIKA o€ IU/mL. 2Tn ouvéxela, eQapuoleTal CUVTEAEOTAG WETATPOTIAG VIO TN
METATPOTIA TNG Hovadag pérpnong o€ avtiypaga/mL. To Apxeio opiopou mTpoodiopiopou (ADF)
kar o1 Odnyieg xpnong (IFU) yia tn dokiyaoTikr Taivia NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip
ava@EéPouy, €TTi TOU TTAPOVTOG, évav cuvteAeaTr) uetatpotig 0,26 (avtiypaga/lU), evw o
EVNUEPWMPEVOG GUVTEAEDTAG PETATPOTIAG €ival 0,75 (avTiypaga/lU). O evnuepwUEVOS CUVTEAECTAG
METOTPOTIAG €XEl WG aTToTEAEoua uwnAdTepa KA @opTia o€ avtiypaga/mL [0,46 logqo
avtiypaga/mL]. Auté @épvel Ta ammoteAéopaTta TnG dokipaoTiKAG Taviog NeuMoDx HIV-1 Test
Strip oe avriypaga/mL og peyaAutepn euBuypdupion pe GAAoug TTpocadiopicpoug CE-IVD kai
oxAuata E¢wTtepikng diac@daAliong TroiotnTag (EQA)/AigpyaoTtnpiaknig dokiuig (Ring trial).

H aAAayr) oTov ouvTeAeoTH HETATPOTTAG OV €TTNPEACEI TO OEOOUEVA AVAAUTIKNG aTTOO00NG VIO TOV
Tpoacdlopioud TTou kataypdeertal oTig Odnyieg xprong (IFU), aAAd Ba odnyAoel o€ pia allayn
OTIG QVTIOTOIXEG TINEG o€ avTiypaga/mL.
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Aedopéva IFU YtmroAoyi{épevn iy YtroAoyi{opevn TIUA
IU/mL oc avriypa@a/mL pye o€ avriypa@a/mL e
xprion tou 0,26 wg XxpARon tou 0,75 wg
OUVTEAECTA OUVTEAECTA
METATPOTTAG METATPOTTAG
Oplo avixveuong 34,2 IlU/mL 8,9 avriypaga/mL 25,7 avrtiypaga/mL
(Limit of Detection, LoD) (1 5 og+o IU/mL) (0,9 logio avriypaga/mL) (1,4 logio avTiypagpa/mL)
Kardraro 6pio 34,2 IU/mL 8,9 aviypaga/mL 25,7 avTiypaga/mL
TTogoTikoTToinong (Limit
of Quantification, LLoQ) (1,5 log1o IU/mL) (0,9 log1o avriypaga/mL) (1,4 log1o avTiypaga/mL)
Avwrtaro 6plo
ToooTikotroinong (Limit 7,7 log1o 1U/mL 7,1 log1o avTtiypaga/mL 7,6 log1o avtiypaga/mL

of Quantification, ULoQ)

Emnpeadbépevo Tpoiov

AokipaoTikA Taivia NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip [REF 300500] 6tav xpnoiyoTroigital 010
poplakd auotnua NeuMoDx 288 kai ota popiakd cuoTthpata NeuMoDx 96.

MOavoi kivduvol Trou oxetifovTal Pe TO {ATNHA

Ta ammoTeAéopaTa TTou €TNEEAZovTal aTTé QUTAY TNV aAAayr agopouv Ta Ik @opTia HIV-1 RNA
Twv 66,7 £€wg 192,31 IU/mL 1Tou TTponyoupévwg avtioToixouoav ae <50 avtiypaga/mL pe Tov
UTTAPXOVTO OUVTEAECTH METATPOTIAG TTOU TTAEOV QVTIOTOIXEI Ot atTroTeAéopaTa Twv 50 €wg
144 avniypd@wv/mL pg TOV VEO CUVTEAEOTH PETATPOTTAG.

O1 kateuBuvTrpleg 0dnyieg yia Tn diaxeipion Tou HIV, 0TTw¢g autég TTOU CUVTACCOVTAl OTTO TNV
EupwTraikr KAivikr) Etaipeia Tou AIDS (EACS), ouvioTouv Té00oepIG OOKIUATIES IIKOU (POPTiOU
HIV-1 Tov xpdvo. Zuvettwg, dev avapEveTal Kauia BAARN AOyw auTwyV Twv TOKTIKWY dIACTNHATWYV
TTapakoAoUBnang Tou koU @opTiou. H petddoon tou HIV-1 og GAAa dToua WG ATTOTEAECHA TOU
UTTAPXOVTOG OUVTEAECTA WETATPOTING, O OTToI0G TTapéXEl aTToTéAeaua <50 avTtiypaga/mL, evéxel
apeAnTéo Kivouvo. H kabodrynon tou acBevoug, étrwg ammod 1a Kévipa EAéyxou kal MpdAnwng
Noonudtwyv (CDC) twv HIIA, dev avagépetal o€ Kivouvo peradoong HIV-1 oe dropa pe un
avixveuoiyo RNA tou HIV-1 og mAdopa, o opyaviopog Terrence Higgins Trust kavel Adyo yia
<20 avriypaga/mL kal 0 opyaviopog aidsmap <200 avriypaga/mL avrioToixa.

Evépyeieg TToU aTtraiTouvTal amrd Toug TTEAATES

o AloBdoTe TNV TTapouca €1doTroinon padi pe Tov dlEubuvTh epyacTnpEiou/Tov 1aTPIKO dIEUBUVTH.

e XnMavTiko: MpowbnaTe auTég TIG TTANPOPOpieg ae OAQ Ta ATOPG Kal TUAMATA EVTOG TOU
OPYQVIOUOU 0OG TTOU XPNOIUOTTOIOUV TIG doKINaOoTIKEG Talvieg NeuMoDx HIV-1 Quant Test
Strip. EGv dev €ioTe 0 TEAIKOG XpNOTNG, TTPOWBAOTE auThV TNV €I00TTOINAGN OTOV TEAIKO
XPAOTN TOU TTPOIGVTOG.
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EpTtropikoi cuvepyareg: QIAGEN

o [powBnoTe autrv TNV €180TT0INCN OTOUG TTEAATEG OAG.
o EmkoivwvroTe pe 6Aoug TouG TTEAAGTEG 0AG WOTE VO TTAPAKOAOUBAOETE TNV TTOPEia
TWV eviUTTWYV BeBaiwong TTapaAapng

ZUuPTTANpwaoTe T «BeRaiwon TrapaAaBig» TToU ETTICUVATITETAI O€ AUTAV TNV ETTIOTOAR TO
OUVTOUOTEPO duVATOV.
AlevepyRoTe EAEYXO OAWV TWV ATTOTEAECUATWY TTOU EANPBNCavV atrd TNV £QAPUOYR Tou
TIPOCOIOPICUOU OTO £PYOOTHPIO 0a¢ aTmd ATopa HE IIKA @opTia HIV petalu 66,7 kai
192,31 IlU/mL. @a TTpéTrel va XPnOoIUOTTOINCETE TOV VEO OUVTEAEDTH PETATPOTTAG yIA va
UTTOAOYIOETE €K VEOU Ta atToTEAETATA o€ avTiypagpa/mL [TroAAatTAaaidoTe Tnv TiuA 1U/mL
Me To 0,75] kal eAEYETE e TOUG 10TPOUG TTou e€eidikeUovTal atov HIV, 6TTwg evdeikvuTal,
Kal avayvwpiote TuxXOv armroteAéopata TTou Ogv  TaIpIGlouv OTnNV  KAIVIKR  €IKOvQ,
TIPOKEINEVOU va KaBOPIOTEN N avAykn TTEPAITEPW AZIOAOYNONG/ETTAVEEETOONG.
O1 evnuepwpuéveg OBnyieg xpniong kar 1o ADF Ba TTapaocxeBolv POAIC KataoTouv
OlaBéoipa. Edv €mBuEiTe va evNUEPWOETE TO ATTOTEAECUATA TTOU dnpIoupyndnkav atrd
TO oUOTNUA OTO PHECOdIAOTNHA YIa avTiypaga/mL ) logie avriypaga/mL, akoAouBnoTe Tig

odnyieg:

Mopon atroteAéopATOG Evépyeia

MoAAatTAacidoTe Ta avTiypaga/mL tTou

TpéxovTa avriypaga/mL o€ véa avTtiypaga/mL

onuioupyndnkav até To cUaTNUa Je To 2,8846

Tpéxovta log1o avTiypaga/mL o€ véa MpocBéaTe 10 0,460 oTa logio avTiypaga/mL Tou

log1o avTiypagpa/mL dnuioupynnkav améd 1o cUCTNUA

Evépyeieg ek pépoug TG QIAGEN

Oa emKkoIvwvAoel padi oag évag avtirpoéowTtog TNG QIAGEN, woTe va TTpoypauaTioETE
TNV eykatdoTaon evnuépwong tou ADF 1o ouvtopdtepo duvatdv. AtraiTeital emTOTIA
eTTiokewn o€pPIG A ATTOPAKPUCPEVN TTEPIODOG Epyaaiag.

O1 meAdTteg Ba evnuepwBoUlv atrd évav avTimpoéocwtio TG QIAGEN o6tav karaotouv
dlaBéoipeg ol evnuepwpéveg Odnyieg xpriong (IFU).

MNa Tuxov epwtnoelg 1 TTPORBANUOTIONOUG, ETTIKOIVWVAOTE HE TO TOTTIKO TuAPa TeEXVIKAG
E¢utrnpétnong ¢ QIAGEN pe omoiovdATOoTE QMO TOUG  TTAPOKATW  TPOTTOUG:
www.giagen.com/QIAGEN-Subsidiaries

AuttoUpoOoTE €INKPIVA yia Tnv OTToI0 avaoTATwOon JTTopei va TTpokAnBei Adyw auTtou Tou
{NTAMOTOG KOl 0AG EUXAPIOTOUE €K TWV TTPOTEPWYV YIA TH CUVEPYOTIa 0ag.

Me ekTipnon,

H opdda 1ng QIAGEN
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‘EvruTro Befaiwong apaAafig

ZUMTTANPWOTE TO TTAPSV EVTUTTO KAl OTTAVTACTE JECW email oTn d1elBuvan
quality.communications@gqiagen.com 10 guvrouoTEQO duvardv, XPNOIKOTIOIWVTAS TO AKOAOUBO Keiuevo

BeBaiwong (Ba gival iIcoduvapo NG UTTOYPAPAS 0ag):

Me 10 TTapov BeBaiwvw 6T Exw AGBEl, dIapAoel Kal KATAVOROEl Tn cuvnuuévn Emeiyouoa gidorroinan
aopdaAsiag kard tn Xpnon yia Tig dokiuaoTikES Tavieg NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip (REF 300500),
Me nuepopnvia lavoudpiog 2024. 'Exoupe AGBel Ta attapaitnta HETPA TTOU TIPOTEIVOVTAI € QUTHV TNV
€1d0TT0IiNON.

Avayvwpifoupe 6T TO TTAPOV Eyypa@o evOEXETAI va UTTOBANBEI o€ puBuIoTIKOUG 1| S10IKNTIKOUG QOpPEIG O€
TTAYKOOHIO ETTITTEDO, TUUPWVA IE TNV UTTOXPEWTIKN vouoBeaia.

Ovopua epyacTtnpiou:

AigdBuvon:

Ovopa emiKoIvwviag:

TitAog:

Aig0Buvon email:

Api18u6g TNAs@wvou:

Huepounvia:

Ymoypa®n:
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NeuMoDx,
a QIAGEN Company

Aviso urgente de seguridad sobre el terreno 1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, Ml

48108 EE. UU.

NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip

Enero de 2024

A la atencidn de: Director y gerente del laboratorio, director médico, gerente de riesgos y
encargado de seguridad

Estimados clientes:

Este aviso urgente de seguridad sobre el terreno tiene por objetivo informarle que, como
resultado de investigaciones internas, QIAGEN esta publicando una actualizacion del factor de
conversion de la tira reactiva NeuMoDx HIV-1 Quant.

En resumen, los resultados de la tira reactiva NeuMoDx HIV-1 Quant se registran de manera
estandar en Ul/ml. A continuacion, se aplica un factor de conversion para convertir la unidad de
medida a copias/ml. El archivo de definicion del ensayo (Assay Definition File, ADF) y las
instrucciones de uso (Instructions for Use, IFU) de la tira reactiva NeuMoDx HIV-1 Quant indican
actualmente un factor de conversion de 0,26 (copias/Ul), mientras que el factor de conversiéon
actualizado es 0,75 (copias/Ul). El factor de conversién actualizado da como resultado cargas
virales mas altas en copias/ml [0,46 logio copias/ml]. Estos valores asemejan los resultados de
la tira reactiva NeuMoDx HIV-1 en copias/ml a otros ensayos IVD con marcado CE y esquemas
de ensayo interlaboratorio/garantia de calidad externa (External Quality Assurance, EQA).

El cambio en el factor de conversion no afecta a los datos de rendimiento analitico del ensayo
documentado en las IFU, pero dard lugar a un cambio en los valores correspondientes en
copias/ml.

QIAGEN GmbH | QIAGEN Str. 1 | 40724 Hilden | Alemania | Directores ejecutivos: Thierry Bernard, Roland Sackers, Antonio M. Santos
Registro comercial de Diisseldorf (HRB 45822) | USt-IDNr./CIF:DE121386819 1/4



Datos de las IFU,
Ul/ml

Valor calculado en
copias/ml usando
0,26 como factor de
conversion

QIAGEN

Valor calculado en
copias/ml usando
0,75 como factor de
conversion

Limite de deteccion
(Limit of Detection,

34,2 Ul/ml

(1,5 logao Ul/ml)

8,9 copias/ml

(0,9 logio copias/ml)

25,7 copias/ml

(1,4 logio copias/ml)

LoD)

Limite de cuantificacion

34,2 Ul/ml 8,9 copias/ml 25,7 copias/ml

(Lower Limit of

Quantification, LLoQ) (1,5 logao Ul/ml)

(0,9 logio copias/ml) (1,4 logio copias/ml)

Limite de cuantificacion

superior (Upper Limit of 7,1 logio copias/ml 7,6 logio copias/ml

Quantification, ULoQ)

7,7 logio Ul/ml

Producto afectado

Tira reactiva NeuMoDx HIV-1 Quant [REF. 300500] cuando se utiliza en NeuMoDx 288 Molecular
System y NeuMoDx 96 Molecular System.

Posibles riesgos asociados con el problema

Los resultados afectados por este cambio son aquellos con cargas virales de ARN del VIH-1 de
66,7 a 192,31 Ul/ml que antes equivalian a <50 copias/ml con el factor de conversion existente
y que ahora equivalen a resultados de 50 a 144 copias/ml con el nuevo factor de conversion.

Las directrices para el tratamiento del VIH, como las de la European AIDS Clinical Society
(EACS), recomiendan cuatro pruebas de carga viral del VIH-1 al afio. Por lo tanto, no se espera
ningun perjuicio debido a estos intervalos regulares de control de la carga viral. La transmision
del VIH-1 a otras personas como resultado del factor de conversion existente que proporciona
un resultado <50 copias/ml conlleva un riesgo insignificante. Las recomendaciones para el
paciente, como las de los Centros de control y prevencién de enfermedades (CDC) de los EE.
UU., indican que no hay riesgo de transmision del VIH-1 en personas con ARN del VIH-1
indetectable en plasma, Terrence Higgins Trust toma como referencia un valor <20 copias/m y
Aidsmap <200 copias/ml respectivamente.

Acciones requeridas por los clientes

e Comente este aviso con el director médico/del laboratorio.

e Importante: Envie esta informacion a todas las personas y departamentos de su
organizacion que utilicen las tiras reactivas NeuMoDx HIV-1 Quant. Si usted no es el
usuario final, envie este aviso al usuario final del producto.
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e Socios comerciales: QIAGEN

o Envie este aviso a los clientes.
o Haga seguimiento del formulario de acuse de recibo con los clientes.
o Rellene el “formulario de acuse de recibo” que se adjunta a esta carta lo antes posible.
o Revise todos los resultados obtenidos desde la implementacién del ensayo en su
laboratorio de aquellas personas con cargas virales de VIH entre 66,7 y 192,31 Ul/ml.
Debe utilizar el nuevo factor de conversion para volver a calcular los resultados en
copias/ml [multiplicar el valor de Ul/ml por 0,75] y revisarlo con sus médicos
especializados en VIH segun corresponda e identificar cualquier resultado que no se
ajuste al cuadro clinico para determinar la necesidad de una evaluacion/reevaluacion
adicional.
e Las instrucciones de uso actualizadas y el ADF se proporcionaran tan pronto como estén
disponibles. Si desea actualizar los resultados generados por el sistema mientras tanto
para copias/ml o logio copias/ml, siga estas instrucciones:

Formato de resultado Accion

i i Multiplique las copias/ml generadas por el sistema
Copias actuales/ml a copias nuevas/ml

por 2,8846
Logio copias/ml actuales a nuevo valor Anada 0,460 al valor logio copias/ml generado por
logio copias/ml el sistema

Medidas tomadas por QIAGEN

e Un representante de QIAGEN contactara con usted para programar la instalacion de la
actualizacion del ADF lo antes posible. Sera necesaria una visita al centro de servicio o
una sesién remota.

e Un representante de QIAGEN informara a los clientes cuando estén disponibles las IFU
actualizadas.

Si tiene alguna duda o inquietud, pongase en contacto con el departamento local del servicio
técnico de QIAGEN a través de la siguiente pagina web: www.giagen.com/QIAGEN-Subsidiaries

Le ofrecemos nuestras sinceras disculpas por las molestias que esto pueda causar y le damos
las gracias por adelantado por su cooperacion.

Un cordial saludo,

El equipo de QIAGEN
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Formulario de acuse de recibo QIAGEN

Rellene este formulario y responda por correo electronico a quality.communications@giagen.com
lo antes posible, utilizando el siguiente texto de confirmacién (sera equivalente a su firma):

Por la presente confirmo que he recibido, leido y comprendido el Aviso urgente de seguridad sobre el
terreno de las tiras reactivas NeuMoDx™ HIV-1 Quant (REF. 300500) con fecha de enero de 2024.
Hemos tomado las medidas necesarias sugeridas en este aviso:

Aceptamos que este documento pueda ser presentado ante organismos normativos o administrativos
internacionales de acuerdo con la legislacién obligatoria.

Nombre del laboratorio:

Direccion:

Nombre de la persona de contacto:
Cargo:

Direccion de correo electrénico:
Numero de teléfono:

Fecha:

Firma:
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QIAGEN

NeuMoDx,
a QIAGEN Company

Kiireellinen turvallisuustiedote 1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, MI

NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip 48108 USA

Tammikuu 2024

Vastaanottajat: Laboratorion johtaja, johtava laakari, riskienhallintapaallikko ja
turvallisuusvastuuhenkilo

Arvoisat asiakkaamme,

julkaisemme taman Kiireellisen turvallisuustiedotteen kertoaksemme, etta sisaisten selvitysten
perusteella QIAGEN on paattanyt julkaista paivitetyn version NeuMoDx HIV-1 Quant -testiliuskan
muuntokertoimesta.

NeuMoDx HIV-1 Quant -testiliuskojen tulokset ilmaistaan tavanomaisesti [U/ml-mittayksikkoina.
Sen jalkeen mittayksikkd muunnetaan kopiota/ml-yksikoksi muuntokertoimen avulla. Talla
hetkelld maarityksen maaritelmatiedostossa (ADF) ja NeuMoDx HIV-1 Quant -testiliuskojen
kayttdohjeessa muuntokerroin on 0,26 (kopiota/IU), kun taas paivitetyn version muuntokerroin on
0,75 (kopiota/IU). Paivitetty muuntokerroin antaa korkeamman viruskuorman tuloksen kopioita/ml
[0,46 log1o kopiota/ml]. Paivityksen ansiosta NeuMoDx HIV-1 -testiliuskojen kopiota/ml-tulos on
yhdenmukaisempi muiden CE-IVD-maaritysten, ulkoisen laadunvalvonnan (EQA) jal/tai
laboratorioiden valisten kokeiden kanssa.

Muuntokertoimen muutos ei vaikuta kayttoohjeessa esitetyn maarityksen analyyttisiin
suorituskykytietoihin, mutta se vaikuttaa vastaaviin kopiota/ml -arvoihin.
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Kayttoohjeen tiedot
IU/ml

Laskettu arvo
kopiota/ml
muuntokertoimella
0,26
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Laskettu arvo
kopiota/ml
muuntokertoimella
0,75

Havaitsemisraja (Limit
of Detection, LoD)

Kvantifioinnin alaraja
(Lower Limit of

34,2 lU/ml

(1,5 log1o 1U/ml)

34,2 1U/ml
(1,5 log1o 1U/mI)

8,9 kopiota/ml

(0,9 log1o kopiota/ml)

8,9 kopiota/ml

(0,9 log1o kopiota/ml)

25,7 kopiota/ml

(1,4 log1o kopiota/ml)

25,7 kopiota/ml

(1,4 log1o kopiota/ml)

Quantification, LLoQ)

Kvantifioinnin ylaraja

(Upper Limit of 7,7 log1o 1U/ml 7,1 log1o kopiota/ml 7,6 log1o kopiota/ml

Quantification, ULoQ)

Kohdetuote

NeuMoDx HIV-1 Quant -testiliuskat (viite 300500), kun niitéd kaytetdan NeuMoDx 288 Molecular
System- ja NeuMoDx 96 Molecular System -jarjestelmissa.

Mahdolliset ongelmaan liittyvat riskit

Muutos vaikuttaa HIV-1 RNA -viruskuorman tuloksiin, jotka ovat 66,7—192,31 IU/ml. Tallaisten
tulosten kopiota/ml-tulos nykyisella kertoimella on < 50, mutta uudella muuntokertoimella se on
50-144 kopiota/ml.

HIV:n hoito-ohjeet, kuten European AIDS Clinical Societyn (EACS) ohjeet, suosittelevat
testaamaan HIV-1-viruskuorman neljasti vuodessa. Saanndllisen viruskuorman seurannan ei
odoteta aiheuttavan haittaa seurattaville. Nykyiselld muuntokertoimella saadaan tulokseksi
< 50 kopiota/ml, mika tarkoittaa, etta riski HIV-1-viruksen tarttumisesta muihin ihmisiin on erittain
pieni. Esimerkiksi Yhdysvaltojen Centers for Disease Control and Preventionin (CDC) potilaiden
hoito-ohjeissa ei ole havaittu HIV-1-viruksen tarttumista henkildista, joiden plasmassa ei ole
havaittu HIV-1:n RNA:ta. Terrance Higgins Trustin vastaava havainto on < 20 kopiota/ml ja
Aidsmapin < 200 kopiota/ml.

Asiakkailta edellytetyt toimet

o Kaykaa tama tiedote Iapi laboratorion johtajan / johtavan 1aakarin kanssa.

o Tarkedaa: Valittakaa tama tieto kaikille organisaationne tydntekijdille ja osastoille, jotka
kayttavat NeuMoDx HIV-1 Quant -testiliuskoja. Jos ette ole loppukayttdjia, valittdkaa tama
tiedote tuotteen loppukayttajille.
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e Kauppakumppanit: QIAGEN

o Valittakaa tama tiedote asiakkaillenne.
o Varmistakaa, etta asiakkaanne lahettavat vastaanottoilmoituksen.

o Tayttdkaa tdman kirjeen liitteena oleva vastaanottoilmoitus mahdollisimman pian.

e Tarkistakaa kaikki maarityksen kayttdédnotosta alkaen saadut laboratorionne testitulokset
henkilGilta, joiden HIV-viruskuorma on 66,7—192,31 IU/ml. Laskekaa uudelleen kopiota/ml
[lU/ml-arvo kerrottuna 0,75] -tulokset uudella muuntokertoimella ja tarvittaessa
tarkastelkaa tuloksia yhdessa HIV:ta hoitavan 1aakarin kanssa ja arvioikaa, sopivatko
tulokset kliiniseen kuvaan vai onko tarvetta lisdarvioille tai uudelleentestaukselle.

e Toimitamme paivitetyn kayttdohjeen ja ADF-tiedoston heti, kun ne ovat saatavilla. Jos
haluatte talla valin paivittaa jarjestelman luomia kopiota/ml- tai logio kopiota/ml -tuloksia,
seuratkaa seuraavia ohjeita:

Tuloksen esitystapa Toimenpide

Nykyinen kopiota/ml-arvo uudeksi kopiota/mi- Kerro jarjestelman luomat kopiota/ml-arvot luvulla
arvoksi 2,8846

Nykyinen log1o kopiota/ml -arvo uudeksi Lisaa 0,460 jarjestelman luomaan log+o kopiota/ml -
log1o kopiota/ml -arvoksi tulokseen

QIAGENIn suorittamat toimenpiteet

e QIAGENIn edustaja ottaa teihin mahdollisimman pian yhteyttd paivitetyn ADF-tiedoston
asentamista varten. Tama vaatii kdynnin paikan paalla tai etékaynnin.
e QIAGENIn edustaja ilmoittaa asiakkaille, kun uusi kayttdohje on saatavilla.

Jos teilla on kysymyksia asiasta, pyydamme ottamaan yhteytta QIAGENin tekniseen palveluun
seuraavien tahojen kautta: www.giagen.com/QIAGEN-Subsidiaries

Pahoittelemme vilpittdmasti mahdollisia haittoja, joita tasta voi aiheutua, ja kiitamme jo etukateen
yhteistyOsta.

Ystavallisin terveisin

QIAGEN-tiiminne

QIAGEN GmbH | QIAGEN Str. 1 | 40724 Hilden | Saksa | Toimitusjohtajat: Thierry Bernard, Roland Sackers, Antonio M. Santos
Disseldorfin kaupparekisteri (HRB 45822) | USt-ID-nro/VAT-nro: DE121386819 3/4



00000
Vastaanottoilmoituslomake QlAGEN

Tayttakaa tama lomake ja l&hettakaa se sdhkdpostilla osoitteeseen quality.communications@qiagen.com
mahdollisimman pian kayttdmalla seuraavaa kuittaustekstia (se vastaa allekirjoitusta):

Talla lomakkeella ilmoitan, etta olen vastaanottanut, lukenut ja ymmartanyt oheisen kiireellisen
turvallisuustiedotteen, joka koskee NeuMoDx™ HIV-1 Quant -testiliuskoja (viite 300500) ja joka on
toimitettu tammikuussa 2024. Olemme tehneet tiedotteessa ehdotetut tarpeelliset toimet.

Hyvaksymme, ettd tdma asiakirja voidaan nayttaa viranomaisille ja hallinnollisille tahoille
maailmanlaajuisesti velvoittavan lainsdadannén mukaisesti.

Laboratorion nimi:

Osoite:

Yhteyshenkil6:

Virkanimike:

Sahkopostiosoite:

Puhelinnumero:

Paivays:

Allekirjoitus:
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QIAGEN

NeuMoDx,
a QIAGEN Company

Avis de sécurité urgent 1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, MI

NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip 48108 Etats-Unis

Janvier 2024

A P’attention du : Directeur/responsable de laboratoire, directeur médical, gestionnaire de
risques, responsable sécurité

Chers clients,

L’avis de sécurité urgent a pour objet de vous informer que suite a des enquétes internes,
QIAGEN publie une mise a jour du facteur de conversion du NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip.

En résumé, les résultats du NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip sont indiqués en Ul/ml par défaut.
Un facteur de conversion est ensuite appliqué pour convertir 'unité de mesure en copies/ml.
Le fichier de définition du test (ADF) et le mode d’emploi (IFU) du NeuMoDx HIV-1 Quant Test
Strip indiquent actuellement un facteur de conversion de 0,26 (copies/Ul), alors que le facteur de
conversion actualisé est de 0,75 (copies/Ul). Le facteur de conversion actualisé entraine des
charges virales plus élevées en copies/ml [0,46 logio copies/ml]. Les résultats des bandelettes
de test NeuMoDx HIV-1, exprimés en copies/mL, sont ainsi plus proches des autres tests CE-IVD
et des systémes d’assurance qualité externe (EQA) et d’essais en anneau.

Le changement de facteur de conversion n’affecte pas les données de performance analytique
du dosage indiqué dans le mode d’emploi, mais modifiera les valeurs correspondantes en
copies/ml.
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Données du mode  Valeur calculée en Valeur calculée en

d’emploi en Ul/ml copies/ml en copies/ml en
utilisant 0,26 utilisant 0,75
comme facteur de comme facteur de
conversion conversion
Limite de détection 34,2 Ul/ml 8,9 copies/ml 25,7 copies/ml
(Limit of Detection, LoD) (1,5 |og1o Ul/ml) (0,9 log+o copies/ml) (1,4 log1o copies/ml)
Limite de quantification 34,2 Ul/ml 8,9 copies/ml 25,7 copies/ml
inférieure (LQI) (1,5 log1o Ul/ml) (0,9 log1o copies/ml) (1,4 log1o copies/ml)
Limite de quantification ] ]
7,7 log1o Ul/ml 7,1 log1o copies/ml 7,6 log1o copies/ml

supérieure (LQS)

Produit concerné

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip [REF 300500] utilisé sur le NeuMoDx 288 Molecular System et
le NeuMoDx 96 Molecular System.

Risques potentiels associés au probléme

Les résultats concernés par ce changement sont ceux incluant des charges virales d’ARN du
HIV-1 de 66,7 a 192,31 Ul/ml, qui étaient auparavant égales a < 50 copies/ml avec le facteur de
conversion existant et qui équivalent désormais a 50 a 144 copies/ml avec le nouveau facteur de
conversion.

Les directives de prise en charge du VIH telles que celles de la European AIDS Clinical Society
(EACS) recommandent quatre tests de charge virale de VIH-1 par an. Ces intervalles de
surveillance réguliers de la charge virale ne devraient donc pas porter préjudice. Il existe un
risque négligeable de transmission du VIH-1 a d’autres personnes en raison du facteur de
conversion existant qui fournit un résultat < 50 copies/ml. Les consignes aux patients, telles que
celles des centres américains de contréle et de prévention des maladies (CDC), indiquent une
absence de risque de transmission du VIH-1 chez les personnes avec un ARN du VIH-1 non
détectable dans le plasma, le Terrence Higgins Trust comme < 20 copies/ml et aidsmap
< 200 copies/ml, respectivement.
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Actions requises par les clients QIAGEN

o FEtudiez cet avis avec votre directeur de laboratoire/médical.

¢ Important : faites suivre ces informations a toutes les personnes et tous les services de
votre organisation utilisant le NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips. Si vous n’étes pas
I'utilisateur final, veuillez faire parvenir cet avis a I'utilisateur final du produit.

e Partenaires commerciaux :

o Transmettez cet avis a vos clients.
o Assurez le suivi des accusés de réception avec vos clients

e Remplissez dés que possible le formulaire d’accusé de réception joint a cette lettre.

e Controlez tous les résultats obtenus depuis la mise en ceuvre du dosage dans votre
laboratoire pour les personnes ayant des charges virales du VIH entre 66,7 et
192,31 Ul/ml. Vous devez utiliser le nouveau facteur de conversion pour recalculer les
résultats en copies/ml [multipliez la valeur en Ul/ml par 0,75], consultez les médecins
spécialisés dans le VIH si nécessaire et identifiez tout résultat ne correspondant pas au
tableau clinique afin de déterminer le besoin d’évaluation/nouveau test supplémentaire.

e Le mode d’emploi et ’TADF mis a jour seront fournis dés qu’ils seront disponibles. Si vous
souhaitez mettre a jour les résultats générés par le systéme entre-temps pour les
copies/ml ou logio copies/ml, veuillez suivre les instructions :

Format des résultats Action

) ) Multipliez les copies/ml générées par le systéme par
copies/ml actuel en nouveau copies/ml

2,8846
log1o copies/ml actuel en nouveau log1o Ajoutez 0,460 aux log1o copies/ml générées par le
copies/ml systeme

Mesures prises par QIAGEN

e Un représentant de QIAGEN vous contactera pour planifier I'installation de la mise a jour
de 'ADF dés que possible. Une visite de service sur place ou une session a distance est
requise.

e Un représentant de QIAGEN informera les clients lorsque le mode d’emploi mis a jour
sera disponible.

Pour toute question ou préoccupation, contactez votre service technique QIAGEN local par I'un
des moyens suivants : www.qgiagen.com/QIAGEN-Subsidiaries

Nous sommes sincérement désolés de la géne occasionnée et vous remercions par avance de
votre coopération.

Bien cordialement,

Votre équipe QIAGEN
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Formulaire d’accusé de réception

Remplissez ce formulaire des que possible et répondez par e-mail a quality.communications@gqiagen.com

avec le texte d’accusé de réception suivant (lequel sera équivalent a votre signature) :

Je confirme avoir regu, lu et compris I'avis de sécurité urgent ci-joint pour les NeuMoDx™ HIV-1 Quant
Test Strips (REF 300500) en date de janvier 2024. Nous avons pris les mesures nécessaires suggérées
dans cet avis.

Nous convenons que ce document peut étre présenté aux organismes réglementaires ou administratifs
de tous pays, conformément a la 1égislation en vigueur.

Nom du laboratoire :

Adresse :

Nom du contact :

Titre :

Adresse e-mail :

Numéro de téléphone :

Date :

Signature :
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NeuMoDx,
a QIAGEN Company

Avviso urgente di sicurezza sul campo 1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, MI

NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip 48108 USA

Gennaio 2024

Attenzione: Direttore/Responsabile laboratorio, Dirigente medico, Responsabile rischi,
Responsabile sicurezza

Stimati clienti,

il presente avviso urgente di sicurezza sul campo informa che QIAGEN, a seguito di indagini
condotte internamente, sta rilasciando un aggiornamento del fattore di conversione della
NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip.

In sintesi, i risultati della NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip sono riportati come standard in Ul/mL.
Un fattore di conversione viene poi applicato per convertire 'unita di misura in copie/mL. Il file di
definizione esame (Assay Definition file, ADF) e le istruzioni per I'uso (Instructions for Use, IFU)
per la NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip indicano attualmente un fattore di conversione (copie/Ul)
di 0,26, mentre il fattore di conversione aggiornato (copie/Ul) & pari a 0,75. Il fattore di conversione
aggiornato comporta cariche virali piu elevate in copie/mL [0,46 logo copie/mL]. In questo modo
i risultati in copie/mL della NeuMoDx HIV-1 Test Strip sono piu in linea con gli altri esami CE-IVD
e con gli schemi di controllo di qualita esterno (External Quality Assurance, EQA)/Ring Trial.

La modifica del fattore di conversione non influisce sui dati di prestazione analitica dell'esame
documentati nelle IFU, ma comporta una modifica dei valori corrispondenti in copie/mL.
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Dati in Ul/mL nelle
IFU

Valore calcolato in
copie/mL con
fattore di
conversione a 0,26
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Valore calcolato in
copie/mL con
fattore di
conversione a 0,75

Limite di sensibilita (Limit

of Detection, LoD)

Limite di quantificazione
inferiore (Lower Limit of

Quantification, LLoQ)

Limite di quantificazione
superiore (Upper Limit of

Quantification, ULoQ)

Prodotto interessato

34,2 Ul/mL

(1,5 log1o Ul/mL)

34,2 Ul/mL
(1,5 log1o UI/mL)

7,7 log1o Ul/mL

8,9 copie/mL

(0,9 log1o copie/mL)

8,9 copie/mL

(0,9 log1o copie/mL)

7,1 log1o copie/mL

25,7 copie/mL

(1,4 log1o copie/mL)

25,7 copie/mL

(1,4 log1o copie/mL)

7,6 log1o copie/mL

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip [REF 300500] quando utilizzata su NeuMoDx 288 Molecular
System e NeuMoDx 96 Molecular System.

Rischi potenziali associati al problema

| risultati interessati da questa modifica sono quelli con cariche virali di HIV-1 RNA comprese tra
66,7 e 192,31 Ul/mL che in precedenza equivalevano a <50 copie/mL con il fattore di conversione
esistente e che ora equivalgono a risultati compresi tra 50 e 144 copie/mL con il nuovo fattore di

conversione.

Le linee guida per la gestione dell’HIV, come quelle della Societa Clinica Europea per I'AIDS
(European AIDS Clinical Society, EACS), raccomandano quattro test della carica virale dell'HIV-1
all'anno. Non si prevede quindi alcun danno a causa di questi intervalli regolari di monitoraggio
della carica virale. La trasmissione dell'HIV-1 ad altri individui come conseguenza del fattore di
conversione esistente, che fornisce un risultato di <50 copie/mL, comporta un rischio trascurabile.
Le linee guida per i pazienti, come quelle dei Centri per la prevenzione e il controllo delle malattie
(Centers for Disease Control and Prevention, CDC) degli Stati Uniti, si riferiscono all'assenza di
rischio di trasmissione dell'HIV-1 nei soggetti con rispettivamente RNA dell'HIV-1 non rilevabile
nel plasma, del Terrence Higgins Trust come <20 copie/mL e dell'aidsmap <200 copie/mL.

Azioni da intraprendere da parte dei clienti

e Esaminare il presente avviso insieme al direttore medico/di laboratorio.

¢ Importante: Condivida queste informazioni con tutti i collaboratori e i reparti della Sua
organizzazione che utilizzano le NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip. Se non & Lei
I'utilizzatore finale, inoltri questa comunicazione all'utilizzatore finale del prodotto.
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e Partner commerciali: QIAGEN

o Inoltri il presente avviso ai Suoi clienti.
o Effettuare un follow-up sul Modulo di conferma di ricezione con i clienti
e Compilare il prima possibile la “Conferma di ricezione” allegata a questa lettera.
e Eseguire una revisione di tutti i risultati ottenuti dall'implementazione dell'esame nel
proprio laboratorio da individui con cariche virali di HIV comprese tra 66,7 e 192,31 Ul/mL.
E necessario utilizzare il nuovo fattore di conversione per ricalcolare i risultati in copie/mL
[moiltiplicare il valore Ul/mL per 0,75] e rivederli con i medici che si occupano di HIV, se
necessario, e identificare qualsiasi risultato che non corrisponda al quadro clinico al fine
di determinare la necessita di ulteriori valutazioni/nuovi test.
e Le istruzioni per I'uso e I'ADF aggiornati verranno forniti non appena disponibili. Se si
desidera aggiornare i risultati generati dal sistema nel frattempo per copie/mL o
log1o copie/mL, seguire le indicazioni:

Formato del risultato Azione

) ) ) Moltiplicare copie/mL generate dal sistema per
Dalle attuali copie/mL alle nuove copie/mL

2,8846
Dalle attuali log1o copie/mL alle nuove Aggiungere 0,460 alle log1o copie/mL generate dal
log1o copies/mL sistema

Azioni intraprese da QIAGEN

e Un rappresentante QIAGEN si mettera in contatto per programmare linstallazione
dell'aggiornamento ADF il prima possibile. E necessaria una visita in loco o una sessione
remota del servizio assistenza.

e Un rappresentante di QIAGEN informera i clienti quando saranno disponibili le IFU
aggiornate.

Per eventuali dubbi o domande, La preghiamo di contattare i servizi tecnici QIAGEN di zona
mediante i seguenti canali: www.qgiagen.com/QIAGEN-Subsidiaries

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente causato e La ringraziamo anticipatamente per la Sua
cortese collaborazione.

Distinti saluti,

Il team QIAGEN
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Modulo di conferma della ricezione

Compilare questo modulo e rispondere via e-mail all'indirizzo quality.communications@giagen.com
il prima possibile utilizzando il seguente testo di riconoscimento (verra considerato equivalente alla firma):

Confermo di avere ricevuto, letto e compreso I'Avviso Urgente di Sicurezza sul Campo sopra descritto per
le NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip (REF 300500) datato gennaio 2024. Abbiamo messo in atto i
comportamenti suggeriti nell'avviso.

Siamo a conoscenza del fatto che questo documento potrebbe essere presentato agli organismi
normativi o amministrativi competenti a norma di legge.

Nome del laboratorio:

Indirizzo:

Referente:

Qualifica:

Indirizzo e-mail:

Numero di telefono:

Data:

Firma:
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NeuMoDx,
a QIAGEN Company

Skubus saugos praneSimas 1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, MI

48108 JAV
NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip

2024 m. sausis

Skirta: laboratorijos direktoriui / vadovui, medicinos direktoriui, rizikos valdymo
specialistui, saugos pareiginui

Gerbiami klientai,

Sis skubus saugos praneSimas yra skirtas informuoti jus, kad atlikus vidinius QIAGEN tyrimus
buvo iSleistas ,NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip“ konvertavimo koeficiento atnaujinimas.

Apibendrinant, ,NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip“ rezultatai pateikiami standartiSkai Ul/ml. Tada
konvertavimo koeficientas pritaikomas matavimo vienetams konvertuoti j kopijas/ml. Dabartinés
bdsenos ,NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip“ tyrimo apibrézimo failo (ADF) ir naudojimo instrukcijy
konvertavimo koeficientas yra 0,26 (kopijos/Ul), o atnaujintas konvertavimo koeficientas yra
0,75 (kopijos/Ul). Atnaujinto konvertavimo koeficiento rezultatai esant didesniam virusy kiekiui
kopijomis/ml [0,46 logio kopijos/ml]. ,NeuMoDx HIV-1 Test Strip“ rezultatai pateikiami
kopijomis/ml labiau suderinti su kitais CE-IVD tyrimais ir iSoriniu kokybés uztikrinimu (EQA) /
Ziedinémis bandomosiomis schemomis.

Konvertavimo koeficiento pasikeitimas nepaveikia tyrimo analitinio efektyvumo duomenu,
dokumentais uzfiksuoty naudojimo instrukcijose, taciau pakeis atitinkamas reikdmes
kopijomis/ml.
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Naudojimo
instrukcijy
duomenys IU/ml

Apskaiciuota
reikSmé
kopijomis/ml
naudojant
konvertavimo
koeficienta 0,26
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Apskaiciuota
reikSmeé
kopijomis/ml
naudojant
konvertavimo
koeficienta 0,75

Aptikimo riba (LoD)

Apatiné kiekybinio
nustatymo riba (LLoQ)

VirSutiné kokybinio
nustatymo riba (ULoQ)

Paveiktas produktas

34,2 IlU/ml

(1,5 log1o 1U/ml)

34,2 IU/ml

(1,5 log1o 1U/ml)

7,7 logo IU/ml

8,9 kopijos/ml

(0,9 log1o kopijos/ml)

8,9 kopijos/mi

(0,9 log1o kopijos/ml)

7,1 log1o kopijos/mi

25,7 kopijos/ml

(1,4 log1o kopijos/ml)

25,7 kopijos/ml

(1,4 log1o kopijos/ml)

7,6 log1o kopijos/ml

,NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip“ (NUOR. 300500), kai naudojama ,NeuMoDx 288 Molecular
System® ir ,NeuMoDx 96 Molecular System®.

Su problema susijusios galimos rizikos

Sio poky¢io paveikti rezultatai yra tie, kuriy ZIV-1 RNR virusy kiekiai yra nuo 66,7 iki 192,31 IU/ml,
kas anksciau buvo prilyginta <50 kopijy/ml su esamu konvertavimo koeficientu, o dabar atitinka
rezultatus nuo 50 iki 144 kopijy/ml su nauju konvertavimo koeficientu.

ZIV gydymo gairése, pvz., pateiktose Europos AIDS klinikinés bendrijos (angl. ,European AIDS
Clinical Society“, EACS), rekomenduojama atlikti keturis ZIV-1 virusy kiekio testus per metus.
Jokios Zalos nenumatyta dél $iy reguliariy virusy kiekio stebéjimo intervaly. ZIV-1 perdavimas
kitiems asmenims dél esamo konvertavimo koeficiento, kurio rezultatas yra <50 kopijy/ml, yra
nereikSmingas. Pacienty rekomendacijose, pvz., pateiktose JAV Ligy kontrolés ir prevencijos
centry (angl. ,US Centers for Disease Control and Prevention®, CDC), nurodoma, kad asmenims,
kuriy plazmoje ZIV-1 RNR nenustatyta, néra ZIV-1 perdavimo pavojaus, ,Terrence Higgins Trust*
yra atitinkamai <20 kopijy/ml, o ,Aidsmap“ <200 kopijy/mL.

Veiksmai, kuriy turi imtis klientai

e Perzitrékite §j praneSimg kartu su laboratorijos / medicinos direktoriumi.

e Svarbu. Persiyskite $j praneSimg visiems savo organizacijos asmenims ir skyriams,
naudojantiems ,NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips®. Jeigu nesate galutinis naudotojas,
persiyskite Sig informacijg galutiniam produkto naudotojui.
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e Komerciniai partneriai: QIAGEN

o Persiyskite §j praneSimg savo klientams.
o Stebékite savo klienty gavimo patvirtinimo formag

e Kaip galédami greiCiau uzpildykite ,Gavimo patvirtinima®, pridétg prie Sio laisko.

o Perzilrékite visus rezultatus, gautus atlikus tyrimg savo laboratorijoje i§ asmeny, kuriy ZIV
viruso kiekis yra nuo 66,7 iki 192,31 Ul/ml. Turétuméte naudoti naujg konvertavimo
koeficientg rezultatams kopijomis/ml [UI/ml reikSme padauginkite i$ 0,75] perskaiciuoti ir, jei
reikia, atlikti apZidrg pas ZIV gydytojus ir identifikuoti visus klinikinio vaizdo neatitinkangius
rezultatus, kad buty galima nustatyti, ar reikia tolesnio vertinimo / pakartotinio testavimo.

e Atnaujintos naudojimo instrukcijos ir ADF bus pateikti i$ karto, kai tik pasirodys. Jei norite
atnaujinti sistemos sugeneruotus laikotarpio rezultatus kopijomis/ml arba log1o kopijy/ml,
vadovaukités toliau nurodytomis instrukcijomis.

Rezultato formatas Veiksmas

o . ) ) . Padauginkite sistemy sugeneruotas kopijas/ml i$
Dabartinés kopijos/ml j naujas kopijas/ml 2 8846

- .. , i . Pridékite 0,460 prie sistemos, sugeneruotos
Dabartiné log1o kopiju/ml j nauja log1o kopijy/ml .
log1o kopijy/ml

Veiksmai, kuriy imasi QIAGEN

e QIAGEN atstovas susisieks su jumis, norédamas kaip galima greiciau suplanuoti ADF
atnaujinimo diegima. Reikia apsilankyti aptarnavimo vietoje ar dalyvauti nuotoliniame
seanse.

¢ QIAGEN atstovas informuos klientus, kai bus pasiekiama atnaujinta naudojimo instrukcija.

Jei turite klausimy ar abejoniy, susisiekite su savo vietiniu QIAGEN techninés pagalbos skyriumi
apsilanke svetainéje www.giagen.com/QIAGEN-Subsidiaries

NuoSirdziai atsipraSome uZz galimai sukeltus nepatogumus ir 5§ anksto dékojame uz
bendradarbiavima.

Pagarbiai

Jusy QIAGEN komanda
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Gavimo patvirtinimo forma

Kaip galédami grei¢iau uzpildykite Sig formg ir atsakykite el. pasto adresu

quality.communications@qiagen.com, pateikdami toliau nurodytg patvirtinimo tekstg (jis prilygs
jusy parasui):

Patvirtinu, kad gavau, perskaiciau ir supratau $j anksCiau aprasytg pridétg 2024 m. sausio ménesio
.NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strips“ (NUOR. 300500) skuby saugos prane§img. Mes atlikome Siuos
privalomus praneSime nurodytus veiksmus.

Pripazjstame, kad pagal privalomus teisés aktus Sis dokumentas gali bati pateiktas reguliavimo arba
administravimo institucijoms.

Laboratorijos pavadinimas:

Adresas:

Kontaktinio asmens vardas ir pavardé:

Pareigos:

El. pasto adresas:

Telefono numeris:

Data:

Parasas:

QIAGEN GmbH | QIAGEN Str. 1 | 40724 Hilden | Vokietija | Vykdantieji direktoriai: Thierry Bernard, Roland Sackers, Antonio M. Santos
Komercinis registras Duisseldorf (HRB 45822) | USt-IDNr./PVM Nr.: DE121386819 4/4



00000
QIAGEN

NeuMoDx,
a QIAGEN Company

Steidzams operativais droSuma pazinojums AZSOAEése”mwef Place
nn Arbor,

48108 ASV
NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip

2024. gada janvaris

Kam: Laboratoriju direktoriem/vaditajiem, medicinisko nodalu direktoriem, risku
parvaldibas vaditajiem, par drosibu atbildigajam personam

Cientjamie klienti!

Sis steidzamais operativais drosuma pazinojums ir paredzéts, lai jus informétu, ka iekSé&jas
izmekléSanas rezultata QIAGEN izlaiz NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip konversijas koeficienta
atjauninajumu.

Kopuma NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip rezultati ir noraditi standarta SV/ml. Péc tam tiek
piemérots konversijas koeficients, lai mérvienibu parvérstu kopijas/ml. NeuMoDx HIV-1 Quant
Test Strip analizes definicijas faila (ADF) un lietoSanas instrukcija (IFU) paSreiz noraditais
konversijas koeficients ir 0,26 (kopijas/SV), savukart atjauninatais konversijas koeficients ir
0,75 (kopijas/SV). Atjauninata konversijas koeficienta rezultata tiek iegita lielaka virusu slodze
kopijas/ml [0,46 log+o kopijas/ml]. Tadgjadi NeuMoDx HIV-1 Test Strip rezultati kopijas/ml ir labak
saskanoti ar citam CE-IVD analizém un ar aréjo kvalitadtes nodroSinasanu (External Quality
Assurance, EQA)/aplveida izméginajuma shémam.

Konversijas koeficienta izmainas neietekmé IFU dokumentétos analizes analitiskas veiktspéjas
datus, bet tas rada izmainas attiecigajas kopijas/ml vertibas.
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IFU dati SV/ml Vertiba, kas Vertiba, kas
aprekinata aprekinata
kopijas/ml, kopijas/ml,
izmantojot izmantojot
konversijas konversijas
koeficientu 0,26 koeficientu 0,75

NoteikSanas robeza 34,2 SV/ml 8,9 kopijas/ml 25,7 kopijas/ml

(Limit of Detection,

(1,5 log1o SV/ml)

(0,9 log1o kopijas/ml)

(1,4 log1o kopijas/ml)

LoD)

Apak$éja kvantitativas

34,2 SV/iml 8,9 kopijas/ml 25,7 kopijas/ml

noteik§anas robeza
(Lower Limit of
Quantification, LLoQ)

(1,5 log1o SV/ml) (0,9 log1o kopijas/ml) (1,4 log1o kopijas/ml)

Augséja kvantitativas

noteik§anas robeza

7,7 log1o SV/ml 7,1 log1o kopijas/ml 7,6 log1o kopijas/ml

(Upper Limit of
Quantification, ULoQ)

letekmetais izstradajums

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip [REF 300500], lietojot ar NeuMoDx 288 Molecular System un
NeuMoDx 96 Molecular System.

lespéjamie ar problému saistitie riski

Rezultati, ko ietekmé Sis izmainas, ir rezultati ar HIV-1 RNS virusu slodzi no 66,7 lidz 192,31 SV/m,
kas ar esoSo konversijas koeficientu ieprieks tika pielidzinati <50 kopijam/ml, bet tagad ar jauno
konversijas koeficientu tiek pielidzinati rezultatiem no 50 lidz 144 kopijas/ml.

HIV parvaldibas vadlinijas, pieméram, Eiropas AIDS kliniskas biedribas (European AIDS Clinical
Society, EACS) vadlinijas ieteikti ¢etri HIV-1 virusu slodzes testi gada. Tapéc So regularo virusu
slodzes uzraudzibas intervalu dé| kaitéjums nav gaidams. HIV-1 parneSana uz citam personam
eso$a konversijas koeficienta rezultata, kas nodrosSina rezultatu <50 kopijas/ml, rada nenozimigu
risku. Informéjot pacientus, pieméram, ASV slimibu kontroles un profilakses centros (US Centers
for Disease Control and Prevention, CDC), tiek noradits uz HIV-1 parneSanas riska neesamibu
individiem, kuriem HIV-1 RNS plazma nav konstatéjams; Terrence Higgins Trust attiecigi
<20 kopijas/ml un aidsmap <200 kopijas/ml.
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Darbibas, kas javeic klientiem QIAGEN

e Parskatiet ST pazinojuma saturu kopa ar jusu laboratorijas/medicinas iestades direktoru.

o Svarigi! Nosutiet So informaciju visam persondm un nodalam jasu organizacija, kuras
izmanto NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip. Ja jus neesat galalietotdjs, IGdzu, nosatiet So
pazinojumu produkta galalietotajam.

e Sadarbibas partneri:

o Parsutiet So pazinojumu saviem klientiem.
o Pécparbaude par sanems$anas apstiprinajuma veidlapu no klientiem

e lespé&jami driz aizpildiet Sai véstulei pievienoto "Sanemsanas apstiprinajumu”.

e Parskatiet visus rezultatus, kas iegati kops analizes ievieSanas jusu laboratorija individiem
ar HIV virusu slodzi no 66,7 Iidz 192,31 SV/ml. Izmantojiet jauno konversijas koeficientu,
lai parrekinatu rezultatus kopijas/ml [reiziniet SV/ml vértibu ar 0,75], parskatitu tos péc
vajadzibas kopa ar HIV arstiem un identificétu rezultatus, kas neatbilst kliniskajai ainai, ar
mérki konstatét turpmaka novertéjuma/atkartotu analizu nepiecieSamibu.

e Atjauninata lietoSanas instrukcija un ADF tiks sniegtas, tiklidz tas bas pieejamas. Ja
starplaika vélaties atjauninat sistémas generétos rezultatus kopijas/ml vai log1o kopijas/ml,
l0dzu, izpildiet noradijumus:

Rezultatu formats Riciba

Pasreizéjas kopijas/ml uz jaunajam kopijam/ml Reiziniet sisttmas generétas kopijas/ml ar 2,8846
Pasreizéjas log1o kopijas/ml uz jaunajam Pieskaitiet 0,460 sistémas generétajam log1o
log1o kopijam/ml kopijam/ml

QIAGEN veiktas darbibas

e QIAGEN parstavis sazinasies ar jums, lai péc iesp€jas drizak ieplanotu ADF atjauninajumu
instaléanu. NepiecieSams pakalpojumu sniedzo3$as iestades apmekléjums vai attala
sesija.

e QIAGEN parstavis informeés klientus, kad bls pieejama atjauninata IFU.

Jautajumu vai neskaidribu gadijuma lidzam sazinaties ar vietéjo QIAGEN tehniska atbalsta
nodalu: www.giagen.com/QIAGEN-Subsidiaries

Atvainojamies par sagadatajam neértibam un jau iepriek$ pateicamies par sadarbibu.

Ar cienu,

Jisu QIAGEN komanda
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Sanemsanas apstiprinajuma veidlapa

LGdzu, iespéjami driz aizpildiet So veidlapu un nosutiet pa e-pastu uz
quality.communications@qiagen.com, izmantojot talak sniegto apstiprindjuma tekstu (Iidzvértigs jasu
parakstam).

Ar S0 es apstiprinu, ka esmu sanémis/-usi, izlasijis/-usi un izpratis/-usi pievienoto steidzamo operativo
droSuma pazinojumu par NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip (REF 300500), kas datéts ar 2024. gada
janvari. Esam veikusi $aja pazinojuma ieteiktas nepiecieSamas darbibas.

Més piekritam, ka saskana ar obligatajiem normativajiem aktiem Sis dokuments var tikt uzradits
regulativajam vai administrativajam iestadém visa pasaulé.

Laboratorijas nosaukums:

Adrese:

Kontaktpersonas vards, uzvards:

Amats:

E-pasta adrese:

Talruna numurs:

Datums:

Paraksts:
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NeuMoDx,
a QIAGEN Company

Viktig sikkerhetsmelding LiiOAlfti)soinmwer Place

NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip 48108 USA

Januar 2024

Merk: Laboratoriedirektor/-sjef, medisinsk direkter, risikosjef, sikkerhetsansvarlig
Kjeere kunde

Denne viktige sikkerhetsmeldingen skal informere deg om at som fglge av interne undersgkelser
utsteder QIAGEN en oppdatering av konverteringsfaktoren for NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip.

Oppsummert rapporteres resultatene fra NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip som standard i IU/ml.
Deretter brukes en konverteringsfaktor for & konvertere maleenheten til kopier/ml.
| analysedefinisjonsfilen (ADF) og bruksanvisningen for NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip oppgis
det en konverteringsfaktor pa 0,26 (kopier/IU), mens den oppdaterte konverteringsfaktoren er
0,75 (kopier/lU). Den oppdaterte konverteringsfaktoren resulterer i hgyere virusmengde i
kopier/ml [0,46 log1o kopier/ml]. Dette gjer at resultater fra NeuMoDx HIV-1 Test Strip i kopier/ml
er mer i trad med andre CE-IVD-analyser og ordninger for ekstern kvalitetssikring (External
Quality Assurance, EQA) / sirkuleer testing.

Endringen i konverteringsfaktoren pavirker ikke de analytiske ytelsesdataene for analysen som er
dokumentert i bruksanvisningen, men vil fgre til en endring av de tilsvarende verdiene i kopier/ml.
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Data fra Beregnet verdi i Beregnet verdi i
bruksanvisning kopier/ml med 0,26 som kopier/ml med 0,75 som
IU/ml konverteringsfaktor konverteringsfaktor

Deteksjonsgrense 34,2 U/ml 8,9 kopier/ml 25,7 kopier/ml
(Limit of Detection,

LoD) (1,5 log1o 1U/mI) (0,9 log1o kopier/ml) (1,4 log1o kopier/ml)

Nedre
kvantifiseringsgrense 34,2 IU/ml
(Lower Limit of

8,9 kopier/ml 25,7 kopier/ml

Quantification (1,5 logro IU/ml) (0,9 logio kopier/ml) (1,4 log+o kopier/ml)

LLoQ)

Dvre

kvantifiseringsgrense

(Upper Limit of 7,7 log1o 1U/ml 7,1 log1o kopier/ml 7,6 log1o kopier/ml
Quantification,

ULoQ)

Bergrt produkt

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip [REF 300500] ved bruk pa NeuMoDx 288 Molecular System
og NeuMoDx 96 Molecular Systems.

Potensiell risiko forbundet med problemet

Resultatene som pavirkes av denne endringen, er resultater med HIV-1-RNA-virusmengder pa
66,7 til 192,31 IU/ml, som tidligere tilsvarte <50 kopier/ml med den eksisterende
konverteringsfaktoren, og som na tilsvarer resultater pa 50 til 144 kopier/ml med den nye
konverteringsfaktoren.

Retningslinjer for HIV-behandling, for eksempel fra European AIDS Clinical Society (EACS),
anbefaler at det utfgres fire HIV-1-virusmengdetester per ar. Det forventes derfor ingen skade,
pa grunn av disse regelmessige overvakingsintervallene for virusmengde. HIV-1-smitte til andre
personer som fglge av den eksisterende konverteringsfaktoren som gir et resultat
pa <50 kopier/ml, innebaerer en ubetydelig risiko. Pasientveiledninger, for eksempel fra US
Centers for Disease Control and Prevention (CDC), viser til at det ikke er noen risiko for
HIV-1-smitte hos personer med ikke-detekterbart HIV-1-RNA i plasma. Ifglge Terrence Higgins
Trust gjelder dette <20 kopier/ml, og ifglge aidsmap <200 kopier/ml.
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Tiltak som kreves av kunder QIAGEN

e Gjennomga denne meldingen med laboratoriesjef / medisinsk sjef.

e Viktig: Videresend denne informasjonen til alle personer og avdelinger i organisasjonen
som bruker NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips. Hvis du ikke er sluttbrukeren, ber vi om at
du videresender denne meldingen til produktets sluttbruker.

e Handelspartnere:

o Videresend denne meldingen til kundene.
o Folg opp skjemaet for bekreftelse pa mottak med kundene

e Fyll ut Skjema for bekreftelse pa mottak som medfglger dette brevet, sa snart som
mulig.

e Utfgr en gjennomgang av alle resultater som er innhentet siden analysen ble tatt i bruk i
laboratoriet, fra personer med HIV-virusmengder mellom 66,7 og 192,31 1U/ml. Du bar
bruke den nye konverteringsfaktoren til & konvertere resultatene til kopier/ml [multipliser
IU/ml-verdien med 0,75] og gjennomga resultatene med HIV-leger etter behov, for a
identifisere eventuelle resultater som ikke stemmer overens med det kliniske bildet, og
deretter vurdere om det er behov for videre evaluering eller gjentatt testing.

e De oppdaterte bruksanvisningene og ADF vil bli sendt ut sa snart de er tilgjengelige. Hvis
du i mellomtiden gnsker a oppdatere resultater generert av systemet for kopier/ml eller
log1o kopier/ml, ma du felge veiledningen:

Resultatformat Tiltak

Gjeldende kopier/ml til nye kopier/ml Multipliser systemgenererte kopier/ml med 2,8846

Gjeldende log1o kopier/ml til nye log1o kopier/ml Legg til 0,460 til systemgenererte log1o kopier/ml

Tiltak iverksatt av QIAGEN

e En QIAGEN-representant vil kontakte deg for & planlegge installasjonen av
ADF-oppdateringen sa snart som mulig. Det kreves et besgk pa stedet eller en ekstern gkt.

e En QIAGEN-representant vil informere kundene nar den oppdaterte bruksanvisningen er
tilgjengelig.

Sparsmal kan rettes til QIAGENSs lokale avdeling for teknisk service pa en av fglgende mater:
www.giagen.com/QIAGEN-Subsidiaries

Vi beklager dypt det inntrufne og takker pa forhand for alt samarbeid.

Vennlig hilsen

QIAGEN-teamet
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Skjema for bekreftelse pa mottak

Fyll ut dette skjemaet og svar via e-post til quality.communications@gqiagen.com s& snart som mulig,

med falgende bekreftende tekst (den tilsvarer signaturen din):

Jeg bekrefter at jeg har mottatt, lest og forstatt den vedlagte viktige sikkerhetsmeldingen for NeuMoDx™
HIV-1 Quant Test Strips (REF 300500) datert januar 2024. Vi har iverksatt nadvendige tiltak i henhold til
denne meldingen.

Vi anerkjenner at dette dokumentet kan forelegges tilsyns- og forvaltningsorganer i henhold til bindende
lovgivning.

Navn pa laboratorium:

Adresse:

Kontaktnavn:

Tittel:

E-postadresse:

Telefonnummer:

Dato:

Signatur:
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NeuMoDx,
a QIAGEN Company

Aviso de seguranga urgente 1250 Eisenhower Place
Ann Arbor, MI
. 48108 EUA
NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip
Janeiro de 2024

A atencgio de: Diretor/gestor do laboratério, diretor médico, gestor de riscos,
responsavel pela seguranga

Prezados clientes,

Este aviso de seguranca urgente destina-se a informar que, como resultado de investigagbes
internas, a QIAGEN ira emitir uma atualizagao do fator de conversdao da NeuMoDx HIV-1 Quant
Test Strip.

Em resumo, os resultados da NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip s&o, por definicdo, comunicados
em Ul/ml. E entdo aplicado um fator de conversdo para converter a unidade de medida em
copias/ml. O ficheiro de definicdo de ensaio (Assay Definition File, ADF) e as instru¢des de
utilizagédo (Instructions for Use, IFU) da NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip indicam atualmente um
fator de conversao de 0,26 (copias/Ul), enquanto o fator de conversao atualizado & de
0,75 (copias/Ul). O fator de conversao atualizado resulta em cargas virais mais elevadas em
copias/ml [0,46 logo copias/ml]. Isto faz com que os resultados da NeuMoDx HIV-1 Test Strip
em copias/ml estejam mais alinhados com outros ensaios CE-IVD e esquemas de ensaios de
garantia de qualidade externa (EQA)/Ring.

A alteragdo do fator de conversdo nao tem impacto nos dados de desempenho analitico do
ensaio documentados nas instrugdes de utilizagdo (Instructions for Use, IFU), mas resultara
numa alteragao dos valores correspondentes em copias/ml.
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Dados das Valor calculado em  Valor calculado em
instrugoes de copias/ml utilizando coépias/ml utilizando
utilizagao 0,26 como fator de 0,75 como fator de
(Instructions for conversao conversao

Use, IFU) em Ul/ml

Limite de deteggo (Limit 34,2 Ul/ml 8,9 copias/ml 25,7 copias/ml

of Detection, LoD) (1,5 log1o Ul/ml) (0,9 log1o copias/ml) (1,4 log1o copias/ml)
Limite inferior de

quantificacdo (Lower 34,2 Ul/ml 8,9 copias/ml 25,7 copias/ml
Limit of Quantification, (1 5 jog+o Ul/ml) (0,9 log1o copias/ml) (1,4 log1o copias/ml)
LLoQ)

Limite superior de
quantificacao (Upper o o

o . 7,7 log1o Ul/ml 7,1 log1o copias/ml 7,6 log1o copias/ml
Limit of Quantification,

ULoQ)

Produto afetado

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip [REF 300500] quando utilizada no NeuMoDx 288 Molecular
System e no NeuMoDx 96 Molecular System.

Potenciais riscos associados ao problema

Os resultados afetados por esta alteracao sao aqueles com cargas virais de ARN do VIH-1 de
66,7 a 192,31 Ul/ml que anteriormente equivaliam a <50 cépias/ml com o fator de conversao
existente, e que agora equivalem a resultados de 50 a 144 coépias/ml com o novo fator de
conversao.

As diretrizes de gestao do VIH, como as da Sociedade Clinica Europeia da SIDA (European AIDS
Clinical Society, EACS), recomendam quatro testes de carga viral do VIH-1 por ano. Por
conseguinte, ndo se espera qualquer prejuizo devido a estes intervalos regulares de controlo da
carga viral. A transmissao do VIH-1 a outros individuos devido ao facto de o fator de conversao
existente fornecer um resultado de <50 cépias/ml acarreta um risco negligenciavel. As
orientagbes para os pacientes, como as dos Centros de Controlo e Prevencdo de Doencas
(Centers for Disease Control and Prevention, CDC) dos EUA, referem que ndo ha risco de
transmissdo do VIH-1 em individuos com ARN do VIH-1 indetetavel no plasma, a Terrence
Higgins Trust com <20 cépias/ml e o0 aidsmap com <200 copias/ml, respetivamente.
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Acoes necessarias por parte dos clientes

Analise este aviso com o seu diretor médico/de laboratério.

Importante: Reencaminhe esta informagao a todos os individuos e departamentos da
sua organizagao que utilizam a NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip. No caso de n&o ser o
utilizador final, reencaminhe este aviso para o utilizador final do produto.

Parceiros comerciais:

o Reencaminhe este aviso para os seus clientes.

o Dar seguimento ao formulario de confirmagao de recec¢ao dos seus clientes

Preencha a "Confirmagao de recegao" anexa a esta carta com a maior brevidade possivel.
Analise todos os resultados obtidos desde a implementagédo do ensaio no seu laboratério
a partir de individuos com cargas virais de VIH entre 66,7 e 192,31 Ul/ml. Deve utilizar o
novo fator de conversao para recalcular os resultados em cépias/ml [multiplicar o valor
em Ul/ml por 0,75] e analisar com os seus médicos especialistas em VIH, conforme
apropriado, e identificar quaisquer resultados que ndo se enquadrem no quadro clinico,
de modo a determinar a necessidade de avaliagdes/testes adicionais.
As instrucdes de utilizacao e o ficheiro de definicdo de ensaio (Assay Definition File, ADF)
atualizados serao fornecidos assim que estiverem disponiveis. Se, entretanto, pretender
atualizar os resultados gerados pelo sistema para copias/ml ou logio copias/ml, siga as
orientagdes:

Formato do resultado Acgao

Multiplicar as copias/ml geradas pelo sistema por

Atuais cépias/ml para novas copias/ml

2,8846
Atuais log1o copias/ml para novas Adicionar 0,460 as log1o copias/ml geradas pelo
log1o copias/ml sistema

Acoes tomadas pela QIAGEN

Um representante da QIAGEN entrara em contacto consigo para agendar a instalagéo da
atualizacao do ficheiro de definicdo de ensaio (Assay Definition File, ADF) com a maior
brevidade possivel. E necessaria uma sessdo remota ou uma visita de assisténcia ao local.

Um representante da QIAGEN informara os clientes quando as instru¢des de utilizagao
(Instructions for Use, IFU) atualizadas estiverem disponiveis.

Se tiver alguma duvida ou questao, contacte o departamento de assisténcia técnica local da
QIAGEN através de uma das seguintes opgdes: www.giagen.com/QIAGEN-Subsidiaries

Apresentamos as nossas mais sinceras desculpas pelo incobmodo causado e agradecemos
desde ja a sua cooperacgao.

Atenciosamente,

A sua equipa QIAGEN

QIAGEN GmbH | QIAGEN Str. 1 | 40724 Hilden | Alemanha | Managing Directors: Thierry Bernard, Roland Sackers, Antonio M. Santos
Registo comercial de Dusseldorf (HRB 45822) | N.° de identificagdo de pessoa coletiva/N.° IVA: DE121386819

QIAGEN

3/4



00000
QIAGEN

Formulario de confirmagao de recegao

Preencha este formulario e envie-o por e-mail para quality.communications@gqiagen.com com a maior
brevidade possivel, utilizando o texto de confirmagéo seguinte (sera o equivalente a sua assinatura):

Pelo presente confirmo que recebi, li e compreendi o Aviso de seguranga urgente sobre a NeuMoDx™
HIV-1 Quant Test Strip (REF 300500) com data de janeiro de 2024. Tomamos as medidas necessarias,
conforme recomendado por este aviso.

Reconhecemos que este documento podera ser apresentado a 6rgaos reguladores ou administrativos a
nivel global, de acordo com a legislac¢ao vinculativa.

Nome do laboratério:

Endereco:

Nome para contacto:

Cargo:

Endere¢o de e-mail:

Numero de telefone:

Data:

Assinatura:
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NeuMoDx,
a QIAGEN Company

instiintare urgenta privind siguranta in domeniu 1250 Elsenouer Place
nn Arbor,

NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strip 48108 SUA

lanuarie 2024

in atentia: Director/Manager de laborator, Director medical, Manager de risc, Responsabil
cu siguranta

Stimati clienti,

Aceasta instiintare urgenta privind siguranta in domeniu are scopul de a va informa ca, in urma
investigatiilor interne, QIAGEN emite o actualizare a factorului de conversie NeuMoDx HIV-1
Quant Test Strip.

Pe scurt, rezultatele NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip sunt raportate in mod standard in Ul/ml.
Apoi se aplica un factor de conversie pentru a converti unitatea de masura in copii/ml. Fisierul de
definitie a testului (Assay Definition File, ADF) si Instructiunile de utilizare (Instructions for Use,
IFU) pentru NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip indica in prezent un factor de conversie de
0,26 (copii/Ul), in timp ce factorul de conversie actualizat este de 0,75 (copii/Ul). Actualizarea
factorului de conversie are drept rezultat incarcaturi virale mai mari exprimate in copii/ml
[0,46 log1o copii/ml]. Acest lucru aliniaza rezultatele NeuMoDx HIV-1 Test Strip exprimate in
copii/ml mai aproape de alte teste CE-IVD si schemele de asigurare externa a calitatii (External
Quality Assurance, EQA)/studii de evaluare in cerc.

Modificarea factorului de conversie nu afecteaza datele de performanta analitica pentru test,
documentate in IFU, dar va avea ca rezultat o modificare a valorilor corespunzatoare exprimate
n copii/ml.
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Date IFU in Ul/ml Valoarea calculata Valoarea calculata
in copii/ml folosind  in copii/ml folosind
0,26 ca factor de 0,75 ca factor de
conversie conversie
34,2 Ul/ml 8,9 copii/ml 25,7 copii/ml
Limita de detectie (LoD)
(1,5 log1o Ul/ml) (0,9 log1o copii/ml) (1,4 log1o copii/ml)
Limita inferioara de 34,2 Ul/ml 8,9 copii/ml 25,7 copii/ml
cuantificare (LLoQ) (1,5 log1o Ul/ml) (0,9 log1o copii/ml) (1,4 log1o copii/ml)
Limita superioara de . .
(7,7 log1o Ul/ml) (7,1 log1o copii/ml) (7,6 log1o copii/ml)

cuantificare (ULoQ)

Produs afectat

NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strip [REF 300500] atunci cand este utilizat pe NeuMoDx 288
Molecular System si NeuMoDx 96 Molecular Systems.

Riscuri potentiale asociate cu problema

Rezultatele afectate de aceasta schimbare sunt cele cu incarcaturi virale de ARN HIV-1 de 66,7 pana
la 192,31 Ul/ml, care, aplicand factorul de conversie existent, erau egale cu <50 de copii/ml, iar acum,
aplicand noul factor de conversie, sunt egale cu rezultate de 50 pana la 144 de copii/ml.

Ghidurile de management al HIV, cum ar fi cele emise de Societatea clinica europeana de
combatere a SIDA (EACS) recomanda patru teste de incarcatura virala HIV-1 pe an. Prin urmare,
datorita acestor intervale regulate de monitorizare a incarcaturii virale, nu este de asteptat niciun
rezultat negativ. Transmiterea HIV-1 la alti indivizi ca urmare a factorului de conversie existent
care oferd un rezultat de <50 de copii/ml reprezinta un risc neglijabil. indrumérile pentru pacient,
de exemplu de catre Centrul de Prevenire si Control al Bolilor din SUA (CDC), nu se refera la
niciun risc de transmitere a HIV-1 la persoanele cu ARN HIV-1 nedetectabil in plasma, respectiv
Terrence Higgins Trust ca <20 de copii/ml si aidsmap < 200 copii/ml.

Actiuni care trebuie intreprinse de clienti

e Examinati aceasta instiintare impreuna cu directorul de laborator/medical.

e Important: Transmiteti aceste informatii catre toate persoanele si departamentele din
cadrul organizatiei dvs. care utilizeaza NeuMoDx HIV-1 Quant Test Strips. Daca nu sunteti
utilizatorul final, va rugam sa transmiteti aceastad instiintare catre utilizatorul final al
produsului.

QIAGEN GmbH | QIAGEN Str. 1 | 40724 Hilden | Germania | Directori executivi: Thierry Bernard, Roland Sackers, Antonio M. Santos
Registrul Comertului Disseldorf (HRB 45822) | Cod fiscal/Cod TVA: DE121386819



00000
e Partenerii comerciali: QIAGEN

o Transmiteti aceasta instiintare catre clientii dvs.
o Monitorizati Formularele de Confirmare de primire impreuna cu clientii dvs.

e Completati ,,Confirmarea de primire” anexata la aceasta instiintare cat se poate de
repede.

e Efectuati o revizuire a tuturor rezultatelor obtinute din momentul implementarii testului in
laboratorul dumneavoastra de la persoane cu incarcaturi virale HIV fintre 66,7 si
192,31 Ul/ml. Ar trebui sa utilizati noul factor de conversie pentru a recalcula rezultatele
exprimate in copii/ml [inmultiti valoarea Ul/ml cu 0,75] si sa revizuiti rezultatele impreuna
cu medicul specialist HIV, dupa caz, si sa identificati orice rezultat care nu se incadreaza
in imaginea clinica, pentru a stabili necesitatea unei evaluari suplimentare/retestari.

e Instructiunile de utilizare actualizate si ADF vor fi furnizate imediat ce devin disponibile.
Daca intre timp doriti sa actualizati rezultatele generate de sistem pentru copii/ml sau
log1o copii/ml, va rugam sa urmati instructiunile:

Format rezultat Actiune

. L . . Inmultiti valoarea generata de sistem pentru copii/ml
Valoare actuala copii/ml in valoare noua copii/ml

cu 2,8846
Valoare actuala log1o copii/ml in valoare noua Adaugati 0,460 la valoarea generata de sistem
log1o copii/ml pentru log1o copii/ml

Actiuni intreprinse de QIAGEN

e Un reprezentant QIAGEN va va contacta pentru a programa instalarea actualizarii ADF
cat mai curand posibil. Tn acest scop este necesara o vizita la locatia de service sau o
sesiune la distanta.

e Un reprezentant QIAGEN va informa clientii in momentul in care IFU actualizate devin
disponibile.

Daca aveti intrebari sau ingrijorari, va rugam sa contactati Departamentul dvs. local de servicii tehnice
QIAGEN, prin oricare dintre urmatoarele sucursale: www.qgiagen.com/QIAGEN-Subsidiaries

Ne cerem scuze pentru orice inconveniente provocate si va multumim anticipat pentru cooperarea
dvs.

Cu consideratie,

Echipa dvs. QIAGEN
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Formular de Confirmare de primire

Va rugam sa completati acest formular si sa raspundeti pe e-mail, la quality.communications@gqiagen.com
cét se poate de repede, utilizadnd urmatorul text de confirmare (acesta va fi echivalent cu semnatura dvs.):

Prin prezentul, confirm ca am primit, am citit si am inteles fn;stiin;‘area urgenta privind siguranta in
domeniu pentru NeuMoDx™ HIV-1 Quant Test Strips (REF 300500) inclusa, din ianuarie 2024.
Am intreprins toate actiunile necesare, recomandate in aceasta instiintare.

Confirmam ca acest document poate fi depus global la organismele de reglementare sau administrative,
in conformitate cu legislatia obligatorie.

Denumire laborator:

Adresa:

Nume persoana de contact:

Functie:

Adresa de e-mail:

Numar de telefon:

Data:

Semnatura:
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