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Par Visa

ATTESTATION DE CONTRÔLE

OBJET DU CONTRÔLE

Type de contrôle

KIT CONTRÔLÉ

Fabricant du kit Bio-X Diagnostics / ADIAGENE

INITIAL LOT

Coordonnées du fabricant
38 rue de Paris

22000 Saint-Brieuc

Technique PCR en temps réel

Pathologie Métrite contagieuse équine

Matrice(s) Ecouvillon Amies charbon

Nom du kit ADIAVET™ CEMO TAYLORELLA REAL TIME

Référence du kit
ADI501-100 (100 réactions)

ADI501-500 (500 réactions)

Version de la notice NF501-01 2016/07 et NF501-03 2017/10

RÉALISATION DU CONTRÔLE 

Numéro de lot 50K1TR05, 50K1TR06, 50K2TR08 et 50M2TR25

Date de péremption  /

Taille du lot  Information non transmise

Dossier de validation favricant R501 - A - fr

Sous-traitant Sans objet

Référentiel Normes AFNOR NF U47-311 & NF 600-1 (adoption méthode)

Date de réalisation Avril 2016 à mai 2017

Cohérence Loi dose-effet

Sensibilité diagnostique

LDPCR

Exclusivité

Protocole(s) évalué(s)

Inclusivité

Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, de l’environnement et du travail 

Laboratoire de Santé Animale - Site de Normandie

Unité physiopathologie et épidémiologie des maladies équines (PhEED)

Normandie Equine Vallée, 1180 route de l'église, 14430 Goustranville  /  + 33 (0)2 31 79 22 76  /  www.anses.fr

Fidélité Intermédiaire

Homogénéité inter-lots

Spécificité diagnostique

Répétabilité
Evaluée indirectement par 

l'ensemble des manipulations

COMMENTAIRES : Validation réalisée en parallèle de la PCR ANSES/DOZ/INS/0168 avec l'obtention de résultats comparables.

Le kit commertial ADIAVET™ CEMO TAYLORELLA REAL TIME est utilisable pour la détection de Taylorella equignenitalis  dans le 

cadre du diagnotic de la métrite contagieuse équine par PCR en temps réel à partir de prélèvements génitaux d’équidés.

CONFORME                            NON CONFORME

Stabilité

LDMETHODE

(1) : Dossier Validation (CTL initial) ou Certificat de CTL (CTL de lot)

(2) : OUI , NON, NON ÉVALUÉ, SANS OBJET

Non présenté dans le dossier 

d'évaluation

Stabilité de l'ADN stocké : 5 min 

à +2/8°C, 30 min à TA, 24 h à 

+2/8°C / Stabilité de la cible en 

écouvillon (sec ou Amies 

charbon) stocké 7 jours à TA 

Commentaires

Notice

ÉVALUATION 

DES RÉSULTATS 
Commentaires

VÉRIFICATION DOCUMENTAIRE 

DONNÉES FABRICANT (1)

RÉSULTATS OBTENUS 

PAR LE LNR

100% résultats attendus

Reproductibilité

Evaluée indirectement par 

l'ensemble des manipulations

Non présenté dans le dossier 

d'évaluation

100% résultats attendus

sur écouvillons d'EILA

sur écouvillons d'EILA

Robustesse
Evaluée indirectement par 

l'ensemble des manipulations

F. Duquesne & S. petry FD / SP

Matrice écouvillon Amies 

charbon (lyse directe et 

extraction sur colonne) et 

matrice semence (extraction sur 

colonne) 

Matrice écouvillon Amies 

charbon (extraction sur colonne)

CONCLUSION

     

Fait à Goustranville, 

le 12 juin 2026
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