Rungis, le 27 Novembre 2003

INFORMATION PRODUIT IMPORTANTE

TacrolimusIMx |1

Ré&férence: 3C10-20

Madame, Monsieur,

En accord avec I’ Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSaPS)
nous souhaitons vous communiguer les résultats d'investigations que nous avons menées suite
au retrait du cdibrateur Tacrolimus référence 03C10-01 lot 94164M100. Ces informations
portent sur les phases de prétraitement des échantillong/calibrateurs/contréles et vous
permettront d’ obtenir les performances optimales du réactif Tacrolimus IMX.

Nous avons déerminé gue les erreurs de cdlibration peuvent résulter de:

>

YV YV VYV

L’ utilisation d une pipette a déplacement positif au lieu d' une pipette a déplacement
dair.

Une agitation insuffisante du méange échantillon / réectif de précipitation.
Laréutilisation d embouts de pipette ou |’ essuyage des embouts de pipette entre les
prises d’ échantillons.

L e pipetage du surnageant au lieu de sa décantation dans le puits échantillon de la
cartouche de réaction.

Le positionnement incorrect du bras et de I’ aiguille de prélévement de |’ automate.

Des contrdles Abbott ou non-Abbott hors spécifications peuvent ére obsarvéss :

>

Le carrousd n'est pas placé dans I’ instrument et le dosage N’ est pas lancé
immédiatement aprés la décantation des échantillons dans la cartouche de réaction.



En conclusion, nous vous recommandons de suivre précisément lesingtructions de lanotice
du dosage pour les étgpes de prétraitement des échantillons.

Nous joignons égaement a ce courrier un guide résumant toutes les éapes essentidles ala
bonne rédlisation des dosages de Tacrolimus sur IMX.

Pour tout renseignement complémentaire, notre service Assgtance Technique et a votre
disposition au 01.45.60.25.50.

Nous vous remercions de I’attention que vous voudrez bien porter a ce courrier, € vous prions
d agréer, Madame, Monsieur |’ expression de nos sentiments distingués.

Pascal COLLIN
R&pon%bl edel ‘Assurance Qudlité FA12NOV2003



