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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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