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BÜHLMANN GanglioCombiTM MAG ELISA Datum: 09.10.2020 
 

BÜHLMANN GanglioCombiTM MAG ELISA 
Beste klant, 

Uit onze gegevens blijkt dat uw bedrijf het volgende product gebruikt: 
Product Productcode Lotnummer Vervaldatum 
BÜHLMANN GanglioCombiTM    MAG 
ELISA 

EK-GCM 2332.1 
3333 
3434 
4135 
4336 

2020-12-31 
2021-02-28 
2021-02-28 
2021-04-21 
2021-04-21 

Tabel 1. Betrokken BÜHLMANN GanglioCombiTM MAG ELISA-product 

De bovengenoemde partijen BÜHLMANN GanglioCombiTMMAG ELISA kunnen een positief, 
polyreactief signaal genereren (tenminste met drie antigenen) voor bepaalde negatieve 
monsters, met Enzymelabels IgG en IgG/IgM Mix. 

Beoogd gebruik van BÜHLMANNGanglioCombiTM MAG ELISA: 
BÜHLMANN GanglioCombiTM MAG ELISA, is een in vitro diagnostische test bedoeld om auto- 
antilichamen te detecteren tegen gedefinieerde relevante neurale antigenen/epitopen in 
serummonsters van patiënten met vermoedelijke perifere neuropathieën met een onbekende 
etiologie. Het maakt een kwantitatieve classificatie van resultaten in titercategorieën mogelijk 
en dient als hulpmiddel bij de diagnose van neuropathieën. 

Beschrijving van het probleem en de hoofdoorzaak: 
Niet-specifieke storing veroorzaakt door grondstof (natriumchloride) die wordt gebruikt bij de 
productie van BÜHLMANNGanglioCombiTM MAG ELISA. De interferentie kan voor bepaalde 
negatieve monsters een positief, polyreactief signaal produceren (tenminste met drie 
antigenen). Er wordt echter verwacht dat slechts een klein aantal monsters is beïnvloed. 
Monsters die een mono-reactief, bi-reactief en negatief signaal vertonen, werden niet 
beïnvloed door de interferentie. 

Risico voor de gezondheid: 
De resultaten van de BÜHLMANNGanglioCombiTM MAG ELISA worden gebruikt om de 
diagnose van een perifere neuropathie met een auto-immuunachtergrond te bevestigen. 
Onjuiste informatie in het patiëntendossier kan de kwaliteit van de vervolgzorg verminderen. 

 
Beslissing bij BÜHLMANN Laboratories AG: 

• Bepaling en verificatie van de geschikte leverancier van grondstoffen (natriumchloride). 
• Alle nieuwe partijen worden geproduceerd met grondstoffen (natriumchloride) van de 

juiste kwaliteit. Dit zijn: 
Lotnummer Vervaldatum 
1139 31.08.2021 
1640 31.10.2021 
1941 30.09.2021 
2542 30.09.2021 

 
• Update van de kwaliteitscontroleprocedure. 
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Advies over aanvullende maatregelen die door de Distributeur moeten worden 
genomen: 
• Distributeurs moeten de gebruikers op de hoogte stellen en een kopie van dit 

Terreinveiligheidsbericht verstrekken. 

Advies over aanvullende maatregelen die door Gebruikers moeten worden genomen: 
• Bekijk zorgvuldig de resultaten met een poly-reactief signaal (ten minste met drie 

antigenen), ook met betrekking tot de beperkingen die worden beschreven in de 
gebruiksaanwijzing van BÜHLMANN GanglioCombiTM MAG ELISA: 
“Dominante auto-immuunreacties kunnen gepaard gaan met kruisreactiviteit met andere 
geteste gangliosiden. De kruisreactiviteit vertoont doorgaans een hoge variatie tussen 
assays en is mogelijk klinisch niet relevant. De interpretatie van de resultaten dient 
daarom alleen te gebeuren in samenwerking met een deskundige/specialist.” 
"Vanwege polyreactiviteit van auto-immuunantistoffen en verschillen in geografische 
prevalentie, mogen testresultaten alleen worden gebruikt ter ondersteuning van de 
klinische interpretatie van de neuropathie door een deskundige/specialist in combinatie 
met het klinische beeld van de patiënt". 

• Neem eventueel contact op met de behandelende arts. 
• Indien nodig, monsters die een polyreactief signaal weergeven (ten minste met drie 

antigenen) gemeten metBÜHLMANN GanglioCombiTM MAG ELISA-lots: 4336, 2332.1, 
3333, 3434, 4135, mogen opnieuw worden gemeten met loten: 1139, 1640, 1941, 2542. 

Verzending van dit Vervolgterreinveiligheidsbericht: 
Dit bericht moet worden doorgegeven aan iedereen die hiervan op de hoogte moet zijn binnen 
uw organisatie of aan elke organisatie waarnaar de mogelijk betrokken producten zijn 
overgedragen. Bewaar dit bericht en de daaruit voortvloeiende maatregelen gedurende een 
gepaste periode op de hoogte om de effectiviteit van de corrigerende maatregelen te 
waarborgen. Meld alle ernstige incidenten met het hulpmiddel die tot een verslechtering van 
de gezondheid van de patiënt leiden, aan de fabrikant (via het meegeleverde Faxback- 
formulier), de distributeur en, indien van toepassing, de nationale Bevoegde Autoriteit, 
aangezien dit belangrijke feedback geeft. De Bevoegde (Regelgevende) Autoriteit van uw land 
is op de hoogte gebracht van deze mededeling aan Gebruikers. 

BÜHLMANN streeft ernaar kwaliteitsproducten en een superieure klantenservice aan te 
bieden. Als u naar aanleiding van dit Terreinveiligheidsbericht nog vragen of opmerkingen 
heeft, neem dan contact op met 

Klantenservice BÜHLMANN Laboratories AG 
E-mail: support@buhlmannlabs.ch 

Telefoon: + 41 61487 12 00 

BÜHLMANN biedt u zijn oprechte excuses aan voor het ongemak dat wordt veroorzaakt als 
gevolg van dit Terreinveiligheidsbericht. Bedankt voor uw vertrouwen en begrip. 

Met vriendelijke groet, 
 
  …………………..           …………………… 
……………..  ………………. 
…………….  ………………. 
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FAXBACK-FORMULIER voor Distributeurs 
Datum: 09.10.2020 

 

 
 

Product Productcode Lotnummer Vervaldatum 

BÜHLMANN GanglioCombiTM MAG ELISA EK-GCM 2332.1 
3333 
3434 
4135 
4336 

2020-12-31 
2021-02-28 
2021-02-28 
2021-04-21 
2021-04-21 

Type actie: 
Naast het bijgevoegde Terreinveiligheidsbericht wordt u verzocht het volgende in te vullen: 

Distributeurs: 
• Ik heb het bijgevoegde Terreinveiligheidsbericht ontvangen en gelezen [1 } en bevestig dit door 

het Faxback-formulier voor de Distributeur terug te sturen. Ja / Nee 
 
• Ik heb het bijgevoegde Terreinveiligheidsbericht naar de betrokken Gebruikers gestuurd. 

Ja / Nee 
• Ik heb de lijst met betrokken Gebruikers verstrekt. Ja / Nee 

 

• Ik heb het Faxback-formulier teruggestuurd, ondertekend door de Gebruikers. 
Ja / Nee 

 

Gelieve in te vullen en per e-mail terug te sturen tot 
15.11.2020 naar: 

Klantenservice BÜHLMANN Laboratories AG 
support@buhlmannlabs.ch 

 
Bedrijfsnaam: Land:     

Naam in blokletters: Getekend:                              

Functie: Datum:    

E-mail: Telefoon:     

Commentaar:.................................................................................................................. 

......................................................................................................................................................... 
 

......................................................................................................................................................... 
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FAXBACK-FORMULIER voor Gebruikers 
Datum: 09.10.2020 

 

 
 

Product Productcode Lotnummer Vervaldatum 

BÜHLMANN GanglioCombiTM MAG ELISA EK-GCM 2332.1 
3333 
3434 
4135 
4336 

2020-12-31 
2021-02-28 
2021-02-28 
2021-04-21 
2021-04-21 

Type actie: 
Naast het bijgevoegde Terreinveiligheidsbericht wordt u verzocht het volgende in te vullen: 

Gebruikers: 
• Ik heb het bijgevoegde Terreinveiligheidsbericht ontvangen en gelezen [1 }en bevestig dit door 

het Faxback-formulier voor Gebruikers terug te sturen. Ja / Nee 
 
• Ik ben me ervan bewust dat positieve resultaten met een poly-reactief signaal (tenminste 

met drie antigenen) gegenereerd door de bovengenoemde partijen EK-GCM veroorzaakt 
kunnen worden door niet-specifieke interferentie. Ik zal dergelijke resultaten kritisch 
bekijken en passende vervolgacties ondernemen. Ja / Nee 

 
• Ik heb het (de)positieve resultaat (en) beoordeeld met een poly-reactief signaal (tenminste 

met drie antigenen) gegenereerd in het verleden door de bovengenoemde partijen EK- 
GCM en heb de nodige vervolgacties ondernomen. Ja / Nee 

 

Gelieve in te vullen en per e-mail terug te sturen tot 
15.11.2020 naar: 

Klantenservice BÜHLMANN Laboratories AG 
support@buhlmannlabs.ch 

 
Bedrijfsnaam: Land:     

Naam in blokletters: Getekend:                              

Functie: Datum:    

E-mail: Telefoon:     

Commentaar:.................................................................................................................. 

......................................................................................................................................................... 
 

......................................................................................................................................................... 

mailto:info@buhlmannlabs.ch
http://www.buhlmannlabs.ch/
mailto:support@buhlmannlabs.ch

	Beoogd gebruik van BÜHLMANNGanglioCombiTM MAG ELISA:
	Beschrijving van het probleem en de hoofdoorzaak:
	Risico voor de gezondheid:
	Beslissing bij BÜHLMANN Laboratories AG:
	Advies over aanvullende maatregelen die door de Distributeur moeten worden genomen:
	Advies over aanvullende maatregelen die door Gebruikers moeten worden genomen:
	Verzending van dit Vervolgterreinveiligheidsbericht:
	FAXBACK-FORMULIER voor Distributeurs
	Type actie:
	Distributeurs:

	FAXBACK-FORMULIER voor Gebruikers
	Type actie:
	Gebruikers:


