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N/Ré& : SP/JFP- Pais La Défense, e 10 mars 2005

A transmettre aux Directeurs des Etablissements deSanté aux Responsables del aboratoire e aux
Corr espondantsde Réacto-Vigilance

RETRAIT DELOT :

DADE® Emit® Méthotrexate
Réf catalogue: 6L119UL
Lot T2 péremption le 31/08/2007

«|dBiol»,

Notretracabilité indique que vous avez recu le lot n°T2 du réactif Emit® Méhotrexae (ré 6L119UL).

En accord avec I’ AFFSAPS, nous vous demandons de ne plusutiliser lelot n°T2 du réactif Emit®
Méthotrexate (réf 6L119UL), de détruire les coffretsen cours d’utilisation, aind que ceux que vous
pourriez avoir en stodk.

Suite a des rédamations dient, nous confirmons que les réaultats des contrdles de qualité sont
abaisses avec e lot deréadif.

Comparés aux autres lats, le biais négatif sur les contrdles de qualité peut étre de -20 % a -35%,

ced aété confirmé sur des pools de sérum surchargés en Methotrexate.
Slon les digpositions du GBEA, lesréalltats paient nepeuvent &rerendus que s I’ étalonnage est validé

par des controles de qualité répondant aleurs critéres d acoeptahilité.

Nous vous demandons de bien vouloir transmettre cette informaion a toutes les personnes concernées de
votre laboraoire & nous vous recommandons de conserver cesinformations dans votre fichier Assurance
Qualité.

Pour tout complément d informaion, vous pouvez contader notre Centre d Assistance T echnique et
Sientifique au 014291 24 Q0.

NoOus vous présentons nos excuses pour les désagréments que cette information pourrait occasonner dans
votrelaboraoire e vous prions d agréer, «ldBiol», I'expresson de nos salutaions distinguées.

Florence JOLY
Responsable Affaires Réglementaire/ Assurance Qualité




