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Lettre de s6curit6 FSCA

RE62021 / Progesterone Saliva Luminescence lmmunoassay
La notification de s6curit6 sur le terrain est un retrait de lots.

Cher Client,

Cette lettre a pour but de vous informer d'un 6cart de sp6cification avec des lots particuliers de
la trousse IBL lnternational Progesterone Saliva Luminescence lmmunoassay (LUM):

R6f6rence
RE62021
RE62021
RE62021
RE62021
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N'de lot
LPR145
LPR146
LPR147
LPR148

Date de p6remption
2018-03-31
2018-09-30
2018-09-30
2018-05-31

Description du probldme et risques associ6s:
IBL a d6tect6 un probldme qui indique une d6gradation de la performance de la trousse, entrai-
nant des valeurs 6lev6es en progest6rone. Lorsque des 6chantillons de patients sont analys6s
avec I'un des lots concern6s, les valeurs des contrOles et 6talons seront conformes aux sp6cifi-
cations; cependant, en raison d'une d6gradation de la concentration originelle des 6talons, les
r6sultats calcul6s pour les 6chantillons de patients individuels peuvent 6tre plus 6lev6s que les
dosages attendus.

Notre tragabilit6 indique que votre laboratoire a regu au moins un des lots concern6s.

Comme indiqu6 dans la fiche technique de la trousse, il est important que chaque laboratoire
6tablisse ses propres valeurs normales et d6veloppe des 6chantillons internes de contr6le qua-
lit6 pour 6valuer chaque lot avant son utilisation. De plus, les r6sultats obtenus d I'aide du kit ne
doivent pas 6tre les seuls d6terminants pour 6tablir un diagnostic clinique.

R6sultats de I'investigation et Analyse des causes fondamentales
IBL a d6tect6 ce probldme suite d un plan d'actions correctives et pr6ventives (CAPA). La
cause premidre est due d une erreur lors de la production. Le CAPA s'assure que les mesures
correctives et pr6ventives sont mises en @uvre pour pr6venir la r6currence. IBL prend cela trds
au s6rieux et informe en cons6quence ses clients du probldme avec les lots concern6s.

Risque pour la sant6
Etant donn6 que le dosage de la progest6rone salivaire n'est pas la seule valeur utilis6e pour
6tablir un diagnostic, mais qu'il est corr6l6 d I'histoire et examen clinique, ainsi qu'd d'autres
tests diagnostiques en laboratoire, le risque pour la sant6 est consid6r6 n6gligeable. Veuillez
suivre les proc6dures op6rationnelles conventionnelles de votre laboratoire pour examiner les
6ventuels r6sultats aberrants qui ont pu avoir eu lieu.
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Actions i mettre en @uvre par les utilisateurs:
Veuillez imm6diatement proc6der d l'inventaire de votre stock. Si vous avez des trousses avec
les lots indiqu6s ci-dessus, cessez imm6diatement de les utiliser et mettez-les en quarantaine.
Veuillez compl6ter le nombre de trousses d remplacer avec I'accus6 de r6ception ci-joint. IBL
organise le remplacement du produit sur demande.

Merci de contacter IBL lnternational dds que possible en nous retournant I'accus6 de r6ception
ci-joint par fax ou par E-mail afin que nous puissions organiser le remplacement gratuit d'un
nouveau lot de trousse Progesterone Saliva LUM. Nous pr6voyons qu'un nouveau lot de produit
Cortisol Saliva LUM sera disponible d'ici fin juin 2018.

L'ANSM a 6t6 inform6e de cette communication

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour la gdne occasionn6e par cette situation
N'h6sitez pas d contacter votre distributeur ou IBL pour toute question.

Veuillez agr6er, cher client, nos sincdres salutations.

IBL lnternational GmbH
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Kai Ohlroggen\S
Head QMRA
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Global Marketing Manager
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