Rungis, le 6 octobre 2006

A transmettre aux Directeurs des Etablissements de Santé,
des Responsables de Laboratoire et des Correspondants locaux de

Réactovigilance

RAPPEL DE LOT

Dosage Phénobarbital (Chimie clinique)
Référence : 1E08-20
Numéro de lot : 41008HWO00 (péremption 31/10/06)

Madame, Monsieur,

Suite a des investigations, nous avons identifi¢ un défaut de performance du
dosage Phénobarbital qui se manifeste par des résultats trop élevés pour les
contréles et patients et/ou l'incapacité de calibrer. Les résultats patients rendus
avec des contrbles de qualité répondant aux critéres de validation ne sont pas
affectés.

Par conséquent, en accord avec I'Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé (AFSSAPS), nous vous demandons de cesser d’utiliser, et
de détruire tout coffret de réactifs Phénobarbital lot 41008 HW00 qui serait en
votre possession.

Les laboratoires Abbott ont décidé d’arréter la distribution des réactifs
Phénobarbital tant que I'origine du probléme n’aura pas été identifiée.

Vous pouvez contacter votre représentant ABBOTT afin de trouver la meilleure
solution alternative de dosage du phénobarbital.

En vous priant de bien vouloir nous excuser pour la géne occasionnée, nous vous
prions de bien vouloir agréer, madame, monsieur, I'expression de nos sincéres
salutations.

Géraldine MORIN
Assistante Assurance Qualité




