Rual-M dmaison, | €23 septembre 2005

M orsieur leDirecteur,

Le 13 septembre 2005, Oscor, I'un de nos fournisseurs, nous ainformeés de sa décison de

retirer du marché certains lots d’un introducteur de 7 French conmercidisé par Guidat sous la
référence LLP-7.

En dfet, catains de s introducteurs ont éé maencontreusement conditionnés avec des
dilatateurs de 8 French. Ladifférence de diamétre qui en résulte, apparentelors del’ingpection du
dispositif, peu éreal’ origine de difficultés d insertion.

Nous vous demandons de ne pas utiliser ces introducteurs — destinés a la mise en place de
sondes de gimulation et dedéibrillation —et demettreen oewre les mesuressuivantes :

- recherchez dansvotre éablissement les introdudeurs dont les numéos figurent sur
laligejointe,

- isolez les produits concernés dans un lieu sécurisé dans I’ attente du passage de
notre représentant qui les reprendra et lesremplacerapar des lots non affedés,

- infformez toute personne susceptible d'utiliser  ces  produits dans votre
éablissemant,

- informez-nous si catains de ces accessares ont éé expédiés dans un autre
éablissement.

Nous vous prions de bien voular nous excuse pour le désagrément entrdné par cette
mesure.

Veullez agréer, M orsieur leDirecteur, | expression de notre considération resped ueuse.

Dodeur Jeen-René Hazard
Directeur des affaires publiques



Procédurede retraitd’ introducteursL L P-7 didribuéspar GUIDANT

CHT DE XX

Au cours des derniers mois, Guidant France vaous a livré des introdudeurs 7F concernés par une
mesure de retrait. Nous vous remercions de bien vouoir :

- rechercher dans votre &ablissement les introducteurs dont les numéros fi gurent ci-dessous,

- isole ces produits dans un lieu sécurisé dans I'a@tente du passege de notre représentant quii

les reprendra et lesremplacerapar des lots non affectés,
- informer toute personne susceptible d'utiliser ces produits dans vatre é ablissement,

- conpléter ceformu aire et leremetre anatre représentart lors de son passage.

Coordonnéesde wvotre Responsable de Matériovigilance:
Nomdu Regonsable:

N° de téléplone :
N° de fax :

Réfé&rence Description n° lot Quantité

LLP-7 INTRODUCTEUR DE SONDE 7F 6089/ LLP 7 C4-03924 10
LLP-7 INTRODUCTEUR DE SONDE 7F 689/ LLP 7  C4-03925 5
LLP-7 INTRODUCTEUR DE SONDE 7F6089/ LLP 7 C4-03930 5

Je soussignge), (nom/ Prénom)

certifie que notre établissement ne détient plusaucun desproduits mncernés par cette action*

ou
certifie que ces produits ont été ilés et misa la dispostion de GUIDANT*

date: Signature :

* M aci de coche la case cor respandant a vorr esituation



