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Lettre de s6curit6 FSCA

RE58731 / Taenia solium lgG ELISA

Cher Client,

Cette notice a pour but de vous informer d'une erreur d'6tiquetage fournie avec le produit Tae-

nia solium lgG ELISA:

R6f6rence N" de lot Date de p6remption
RE58371 TAEG-061 2019-09-30

Description du probldme et risques associ6s
IBL a O'6tect6 un probldme concernant l'6tiquetage des flacons des contrOles n6gatif et cut-off.

Les 6tiquettes des flacons des contrOles ont 6t6 6chang6es. Cela peut 6tre rapidement identifie

par les couleurs de couvercle diff6rents, d6crits dans la fiche technique (lFU).

Nos dossiers montrent que votre laboratoire a regu un ou plusieurs kits du lot concern6.

Comme indiqu6 dans les instructions d'utilisation, le contrOle n6gatif est dot6 d'un couvercle de

flacon de couleur bleue et le couvercle du contr6le cut-off est de couleur verte.

R6sultats de t'investigation et Analyse des causes fondamentales
Une action corrective et pr6ventive (CAPA) a 6t6 ouverte pour garantir que des actions correc-

tives et pr6ventives sont mises en @uvre pour emp6cher leur r6p6tition. La cause principale est

due d une erreur lors de l'6tiquetage des composants individuels du produit. La couleur du cou-

vercle sur chaque flacon est correcte; cependant, les 6tiquettes ont 6t6 6chang6es et sont in-

correctes. IBL prend ce probldme trds au s6rieux et informe les clients du probldme avec le lot

concern6.

Risque pour la sant6
L,infection parasitaire caus6e par Taenia solium est la cysticercose qui touche I'eil et le sys-

tdme nerveux central. L'utilisateur peut identifier l'6tiquetage incorrect en comparant les infor-

mations fournies par I'IFU, la couleur actuelle du couvercle et l'6tiquetage du flacon avant utili-

sation. L'6chec g6n6rera pour chaque ex6cution des donn6es non valides, car les r6sultats pour

les contr6les n6gatifs et cut-off doivent 6tre compar6s aux donn6es et critdres sp6cifiques au lot

fournis avec le certificat de controle qualit6, et ils ne correspondront pas ou ne seront pas va-

lides ; les r6sultats ne pourront donc pas 6tre diffus6s.
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Selon les instructions d'utilisation, le diagnostic d'une maladie infectieuse ne devrait pas 6tre

6tabli sur la base d'un seul r6sultat d'analyse. Un diagnostic pr6cis doit prendre en compte I'his-

toire clinique, la symptomatologie ainsi que les donn6es s6rologiques. Chez les patients immu-

nod6primes et les nouveau-n6s, les donn6es s6rologiques n'ont qu'une valeur limit6e.

Actions i mettre en euvre par les distributeurs et utilisateurs
Veuillez examiner imm6diatement votre stock pour le lot concern6. Si vous avez des kits avec

le num6ro de lot ci-dessus, ajoutez rapidement cette lettre pour informer de l'6tiquetage erron6

du contr6le n6gatif et du contr6le cufoff. R66valuer toutes les donn6es ant6rieures obtenues

avec le lot concern6. Des mesures suppl6mentaires ne sont pas n6cessaires.

Veuillez s'il vous plait confirmer la quantit6 de stock et la r66valuation des donndes de patients

6tablies avec le lot affect6. Si n6cessaire, les kits concern6s peuvent 6tre remplac6s.

Veuillez contacter IBL lnternational en renvoyant le formulaire de r6ponse ci-joint par fax ou par

Email dds que possible pour nos archives.

L'ANSM a 6t6 inform6e de cette communication.

Nous nous excusons pour ce probldme et si vous avez des questions, veuillez contacter votre

centre d'assistance Tecan ou IBL local.

Veuillez agr6er, cher client, nos sincdres salutations

IBL lnternational GmbH

a
Anne Hartenhauer
Product Manager
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IBL International GmbH, Flughafenstraße 52a, 22335 Hamburg 
 

ACCUSÉ DE RÉCEPTION CLIENT – Taenia solium IgG ELISA 

A: IBL International GmbH 
Fax: +49 (0) 40 53 28 91- 39 

Email: Anne.hartenhauer@tecan.com
Re: Lettre de sécurité FSCA Taenia solium IgG ELISA 

 

Nom du laboratoire:  
Nom du responsable:  
N° de téléphone:  

 

 

Merci de cocher TOUTES les cases appropriée(s) 

 J’ai lu et compris les instructions indiquées dans la lettre du mois d’Août 2018. 

 J'ai vérifié mon stock et ai ____ kit(s) en réserve, auxquels j’ai joint la lettre de la FSCA 
informant de la correction de l'erreur d'étiquetage. 

 J’ai informé mes clients finaux de cette action corrective urgente. 
 
 

Merci de cocher TOUTES les cases pour décrire votre secteur d’activité 

 Vendeur / Distributeur Réemballeur 
 Hôpital / Etablissement médical     Laboratoire médical 
 Laboratoire universitaire     Institut de recherche 

 

Veuillez confirmer: 

Description de produit, 
référence 

Numéro de 
lot 

Quantité de kits  
corrigés en stock 

Quantité de données 
de patients réévaluées

Taenia solium IgG ELISA, 
RE58731 

TAEG-061   

 
 

MERCI DE REPONDRE JUSQU’AU 14 Septembre 2018. 


