A attention des Directeurs des Etablissements de Santé,
des Responsables de Laboratoires et des Correspondants locaux de Réactovigilance

Le 27 Septembre 2004

INFORMATION PRODUITS

Controle de niveau 1 pour CLEW A 96 — Réf. 6F12-01 — Lot B04006
Controle de niveau 3 pour CLEW A 96 — Réf. 6F14-01 — Lot B04008

Madame, Monsieur,

Abbott Point of Care a identifié des erreurs sur les plages des valeurs de référence au niveau des
notices des controles cités en titre de ce courrier.
Les valeurs cibles ou "moyennes" étaient par contre correctes.

C'est pourquoi, nous vous adressons une version corrigée des notices qui annule et remplace la version
antérieure :

Fiche de valeurs de référence CLEW Notice n° Notice n°
Contrdle de niveau 1 Lot B04006 A96 716032-01A doit étre remplacée par 716032-01B
Controle de niveau 3 Lot B04008 A96 716036-01A doit étre remplacée par 716036-01B

Il est recommandé de réévaluer les résultats du contrdle de qualité des paramétres concernés par cette
modification, en utilisant les nouvelles Fiches de valeurs de référence.

Nous vous demandons de bien vouloir nous retourner le formulaire en annexe attestant de la mise en
ceuvre de ces recommandations, par fax au 01 45 60 26 98.

Pour toute question complémentaire d'ordre technique, vous pouvez contacter le Service Assistance
Téléphonique d'Abbott Diagnostic au 01.45.60.25.97

Nous vous remercions de I’attention que vous voudrez bien porter & ce courrier, et vous prions
d’agréer, Madame, Monsieur, 1’expression de nos sentiments distingués.

Pascal COLLIN

Responsable de 1'Assurance Qualité

ABBOTT Diagnostic

pour ABBOTT Point Of Care FA20SEP2004



INFORMATION PRODUITS du xx Septembre 2004.

Controle de niveau 1 pour CLEW A 96 — Réf. 6F12-01 — Lot B04006
Contrdle de niveau 3 pour CLEW A 96 — Réf. 6F14-01 — Lot B04008

Formulaire a retourner par fax a Abbott Diagnostic au 01 45 60 26 98

Coordonnées du site :

Nom :

Adresse :

Ville : Code postal :

Nom / Fonction de la personne remplissant ce formulaire :

Je confirme avoir pris connaissance et appliqué les instructions adressées par les Laboratoires
Abbott .

Signature : Date :

téléchargé via : www.reactovigilance.com FA20SEP2004



