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NOTIFICATION  URGENTE  DE RAPPEL

Test Xperto  HIV-l  Viral  Load

No de r6f6rence Num6ro  de s6rie Num6ro  de lot Date  de p6remption

GXHIV-VL-CE-10 Sans obiet Sans ob.jet Sart's obiet

A l'attention  du  client  Cepheid  :

Cepheid entreprend  une action sur le terrain  pour le produit  r6pertori6  ci-dessus. Cette lettre coritient  des

infortnations  importantes  qui  n6cessitent  votre attention  imm6diate.

PROBLEME  : Dans le cadre des activit6s  de Cepheid  relatives  A la surveillance  post-cornmercialisation  et dans

le contexte de l'am61ioration  continue  de nos produits,  Cepheid  met A jour  la notice  du test

Xperto HIV-1  Viral  Load  pour fournir  des recommandations  plus pr6cises concernant  les

r6sultats potentiellement  erron6s dus A des mutations,  des d616tions ou des insertions  sur  les

sites de liaison  de l'amorce  ou de la sonde. Cepheid  a 6t6 r6cernment  averti  par un  client  d'une

discordance  de r6sultat  de charge virale  du VIH-I,  indiquant  l'absence  de virus  d6tectable, alors

' qu'une  mesure r6alis6e en paralleile avec rine autre m6thodologie  indiquait  la pr6sence  d'une

charge virale. Depuis  la date de lancement  du produit,  le taux d'erreur  de quantification  manqu6e

ou de sous-quantification  reste cependant  trys faible,  A une valeur  inf6rieure  EI0,0013  %.
IMPACT  : L'impact  de l'absence  de detection due A une quantification  manqu6e ou A une sous-quantification

est limit6  car le test Xperto HIV-1  Viral  Load est destin6 A 8tre utilis6  comme  une  aide  dans

l'6valuation  de la t'6ponse  virale  aux  traitements  antiviraux.

Les r6sultats du test Xpert  HIV-l  VL  indiquant  une suppression  virologique  peuvent  n6cessiter

le recours A d'autres  tests bas6s sur des technologies  alternatives  visant  des cibles g6nomiques

diff6rentes  dans des circonstances  on la mauvaise observance du traitement  m6dicamenteux,

les donn6es de laboratoire  qui les accompagnent  ou d'autres  renseignements  cliniques  attirent

l'attention  sur  la vir6mie  sous-jacente.

ACTION  : Dans la section 17 de notre notice relative  aux limites,  Cepheid  propose la clarification
suppl6mentaire  suivante :

<< Le test cible une s6quence conserv6e unique dans la r6gion  LTR  en utilisant  une combinaison
de plusieurs  oligonucl6otides  congus pour tenir  compte des polymorphismes  du g6nome. Des
mutations  rares, des changements  de bases, des d616tions ou des insertions  dans la r6gion  LTR  du
test H[[V-1 VL  peuvent  affecter  la liaison  de l'amorce  et/ou de la sonde, entrainant  ainsi une  sous-

quantification  ou l'absence  de d6tection  du virus.  Il  est conseill6  aux utilisateurs  de tenir  compte
de ces 6v6nements lorsqu'ils  6valuent  les r6sultats de charge virale  du VIH-1  ; les r6sultats du
test Xpert  HIV-l  VL  indiquant  une suppression  virologique  peuvent  n6cessiter le recours  A
d'autres  tests basis sur des technologies  alternatives  visant  des cibles g6nomiques  diff6rentes,
dans des circonstances  ou la mauvaise  observance du traitement  m6dicamenteux,  les donn6es de
laboratoire  qui les accompagnent  ou d'autres  renseignements  cliniques  attirent  l'attention  sur

la vir6mie  sous-jacente. Il est 6galement  conseill6  au laboratoire  d'effectuer  des 6tudes de
corr61ation entre m6thodes si les m6thodes d'analyse  du VIH  different  d'une  tectu'iologie  A

/l'autre,  car les diff6rences  entre les platefornnes et les technologies  peuvent  entrainer  des
r6sultats variables  de charge virale  du VIH.  >>
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RtSOLUTION  : La  notice  du test Xperto  HIV-1  Viral  Load  sera  mise A jour  (lors  de la prochaine  r6vision)  afi_n

d'inclure  le paragraphe  ci-dessus  dans la section  relative  aux limites.  Par ailIeurs,  dans un esprit

d'innovation  continue,  Cepheid  pr6voit  de mettre  sur le marcli6  en 2020 un test HIV  Viral  Load

bas6 sur  deux  cibles.

Veuillez  partager  ces informations  avec votre  personnel  de laboratoire  et conserver  cet avis comme  faisant  partie  de

la documentation  du systeme  qualiM  de votre  laboratoire.  Si vous avez envoy61'un  ou plusieurs  des produits  affect6s

r6pertori6s  ci-dessus  A un  autre laboratoire,  veuillez  lui  fournir  une copie  de cette lettre.  II convient  6galement  de

mentionner  que  toutes les autoriMs  comp6tentes  concern6es  ont  6t6 inform6es  de cette mesure.

Si vous avez des questions  concernant  cet avis, veuillez  consulter  le tableau  pour  obtenir  les coordonn6es

applicables.

Nous  us excusons  pour  les inconv6nients  que cette situation  a pu causer El votre  laboratoire.

ement,

e Pernice

ur principal,  systemes  de qualit6  et confortnit6  r6glementaire

heid  AB

R5ntgenvugen  5

171 54 Solna

Suede

Region T6k:phone E-mail  de l'assistance  technique

France + 33 563 825 319 support@cepheideurope.com

Allemagne + 49 69 710 480 480 support@cepheideurope.com

Italie + 39 800 902 567 support@cepheideurope.com

Royaume-Uni + 44 3303 332 533 support@cepheideurope.com

Belgique  et Pays-Bas +33 563 825 3319 support@cepheideurope.com

Autres  pays d'Europe,  du Moyen-Orient

et d'Afrique

+ 33 563 825 319

+97142533218
suppork@cepheideurope.com
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