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Firma Boston Scientific rozpoczęła dobrowolne działanie naprawcze – wycofanie niektórych partii cewnika 
prowadzącego Guider Softip™ XF. Cewniki prowadzące Guider są produkowane przez firmę Boston Scientific 
Corporation i dystrybuowane przez firmę Stryker Neurovascular. Zgodnie z naszą dokumentacją wyroby te 
zostały dostarczone do Państwa placówki. Tym samym prosimy o dokładne zapoznanie się z niniejszym 
zawiadomieniem i przeprowadzenie wymaganych działań.  
 

Produkt, którego dotyczy zawiadomienie:  

 
Należy niezwłocznie zaprzestać dalszej dystrybucji lub użytkowania wymienionego poniżej 
wycofywanego produktu.  

 
 
 
 
 
 
 
 

Numer 
katalogowy 

Opis produktu Numer partii 

H965100420 GUIDER 6F PRE-SHAPED 40 90CM 

Patrz załącznik A 

H965100430 GUIDER 7F PRE-SHAPED 40 90CM 

H965100440 GUIDER 8F PRE-SHAPED 40 90CM 

H965100460 GUIDER 6F 90CM MULTI PURPOSE 

H965100470 GUIDER 7F 90CM MULTI PURPOSE 

H965100480 GUIDER 8F 90CM MULTI PURPOSE 

M003100620 GUIDER 5F PRE-SHAPED 40 90CM 

M003100630 GUIDER 5F 90CM MULTI PURPOSE 

M003101420 GUIDER 6F PRE-SHAPED 40 100CM 

M003101430 GUIDER 7F PRE-SHAPED 40 100CM 

M003101440 GUIDER 8F PRE-SHAPED 40 100CM 

M003101460 GUIDER 6F 100CM MULTI PURPOSE 

M003101470 GUIDER 7F 100CM MULTI PURPOSE 

M003101480 GUIDER 8F 100CM MULTI PURPOSE 

M003101620 GUIDER 5F PRE-SHAPED 40 100CM 

M003101630 GUIDER 5F 100CM MULTI PURPOSE 

Cewnik prowadzący Guider Softip™ XF 

 
Do wiad.: kierownika ds. zarządzania ryzykiem, koordynatora ds. wycofania z użycia, kierownika ds. 
zaopatrzenia 

PILNE:  

DOBROWOLNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO   

Numer wycofania: RA2023-3372876 
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Opis produktu Cewnik prowadzący Guider Softip™ XF firmy Boston Scientific to cewnik dostępu 
nerwowo-naczyniowego, który tworzy stabilny kanał, przez który mogą przechodzić 
wyroby interwencyjne. Cewnik jest zbudowany z polimerowej wkładki na 
wewnętrznej powierzchni w celu zapewnienia smarowności, wzmocnienia z drutu ze 
stali nierdzewnej w ściance w celu przenoszenia momentu obrotowego i zwiększenia 
wytrzymałości oraz materiałów polimerowych na całej długości cewnika 
zapewniających wzmocnienie i elastyczność. Cewnik jest wyposażony w nieurazową 
końcówkę i nasadkę/element odciążający, które zapewniają odporność na zginanie 
(na nasadce) oraz możliwość połączenia z innymi wyrobami i obsługę wyrobu. 

 

Problem z produktem Firma Stryker Neurovascular zaobserwowała, że niektóre partie cewników 

prowadzących Guider Softip™ XF mają nieprawidłowy kształt zakrzywionej 
końcówki. Produkty, których dotyczy problem, zostały dostarczone z końcówką, 
której kształt różni się od opisanego na etykiecie produktu. Patrz przykładowe 
ilustracje poniżej. 

 
 

Niezgodny wyrób (krzywizna MPXF) Zgodny wyrób (krzywizna 40XF) 

 

 

 

 
 
 
 

Potencjalne zagrożenie          Jako nasz klient, mogli Państwo otrzymać wyrób o niewłaściwym 

kształcie zakrzywionej końcówki. Nieodpowiedni kształt zakrzywionej końcówki 
można łatwo zidentyfikować podczas kontroli/przygotowywania produktu. Nie 
zgłoszono żadnych obrażeń pacjentów. 

 

Potencjalne ryzyko Potencjalne ryzyko: pacjenci, u których wykonano zabieg przy użyciu wadliwych 
wyrobów: brak.  

 
                                                    Potencjalni pacjenci: w przypadku zastosowania zakrzywionej końcówki o 

nieprawidłowym kształcie najgorszym przewidywanym scenariuszem jest sytuacja, 
w której cewnik prowadzący nie dotrze do zamierzonej lokalizacji struktury 
anatomicznej i zaistnieje konieczność wymiany na inny wyrób. Jednak kształt 

PILNE:  

DOBROWOLNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO  

Numer wycofania: RA2023-3372876 
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zakrzywionej końcówki można łatwo rozpoznać podczas kontroli/przygotowywania 
produktu, dlatego najpoważniejszą i najbardziej powszechną przewidywaną 
konsekwencją zdrowotną, która może wystąpić, jest opóźnienie zabiegu, gdy 
konieczna jest wymiana wyrobu na inny o prawidłowym kształcie końcówki przed 
zastosowaniem u pacjenta. Wymiana wyrobu nie wiąże się ze znaczącym 
opóźnieniem i mieści się w oczekiwanym czasie trwania zabiegu. 
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Wymagane działania  

 
1. Należy bezzwłocznie sprawdzić, czy w wewnętrznym magazynie placówki 

znajdują się wyroby, o których mowa w niniejszym zawiadomieniu. 
2. Jeśli tak, wyroby te należy umieścić w bezpiecznym miejscu w celu ich zwrócenia 

do firmy Stryker. 
3. Niniejsze zawiadomienie dotyczące wycofania wyrobu należy przekazać 

wszystkim członkom personelu w placówce, którzy powinni zapoznać się z jego 
treścią. 

4. Należy stale przypominać personelowi o podejmowanych działaniach 
naprawczych do czasu wykonania wszystkich wymaganych czynności. 

5. Należy poinformować firmę Stryker, jeżeli którekolwiek z wyrobów, których 
dotyczy niniejsze zawiadomienie, zostały przekazane innym placówkom.  Jeśli 
odpowiedź brzmi tak, prosimy o podanie danych kontaktowych tych placówek, 
tak aby firma Stryker mogła wysłać im niniejsze zawiadomienie. 

6. Należy poinformować firmę Stryker o wszelkich zdarzeniach niepożądanych, 
które wystąpiły w związku z użytkowaniem wskazanych wyrobów.  

7. Należy wypełnić załączony formularz odpowiedzi klienta. Możliwe, że Państwa 
placówka nie dysponuje już wskazanymi wyrobami.  Wypełnienie niniejszego 
formularza umożliwi nam zaktualizowanie naszej dokumentacji i zapobiegnie 
zbędnemu wysyłaniu kolejnych informacji w tej sprawie.   

8. Prosimy o przesłanie wypełnionego formularza pocztą elektroniczną do 
lokalnego przedstawiciela firmy Stryker. 

9. Informacje dotyczące zwrotu produktu zostaną przekazane przez 
wyznaczonego przedstawiciela handlowego. 

 
 
Prosimy o odpowiedź na niniejsze zawiadomienie w ciągu 10 dni kalendarzowych od daty jego otrzymania. 
Planowana data zakończenia niniejszego działania to 31 grudnia 2023 r., a Państwa szybka odpowiedź umożliwi 
nam dotrzymanie tego terminu. 
 
 
Osoba wyznaczona do kontaktu z Państwem w sprawie tego działania naprawczego została wskazana poniżej.  
W przypadku jakichkolwiek pytań prosimy o bezpośredni kontakt z tą osobą. 
 
Imię i nazwisko:       Stanowisko:        E-mail: 
  
Konrad Jagieła                                                         Territory Manager                                konrad.jagiela@stryker.com  
 
Kinga Walkowiak                                                       Sales Manager                                     kinga.walkowiak@stryker.com  
 
 
 
Zgodnie z zaleceniami wytycznych Meddev Vigilance Guidance w części 2.12-1 i rozporządzenia UE 2017/745 
potwierdzamy, że niniejsze działanie naprawcze dotyczące wyrobu zostało zgłoszone właściwym instytucjom 
w Państwa kraju. 
 

 

PILNE: 

DOBROWOLNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO  

Numer wycofania: RA2023-3372876 

mailto:konrad.jagiela@stryker.com
mailto:kinga.walkowiak@stryker.com
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W imieniu firmy Stryker dziękujemy za Państwa pomoc oraz zaangażowanie w terminowe przeprowadzenie 
działania oraz przepraszamy za wszelkie niedogodności z tym związane.  Zapewniamy również, że firma Stryker 
dokłada wszelkich starań, aby na rynku pozostawały wyłącznie wyroby zgodne z przepisami, spełniające nasze 
wysokie wewnętrzne standardy jakości. 

 
Z poważaniem 
Dorota Górska-Kapusta 
Senior RAQA Specialist  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Gorska-
Kapusta 
Dorota

Digitally signed by 
Gorska-Kapusta Dorota 
Date: 2023.08.25 
14:18:27 +02'00'
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Produkt: cewnik prowadzący Guider Softip™ XF 

 
Prosimy o sprawdzenie stanu magazynowego i wypełnienie poniższej tabeli. 

Numer katalogowy Numer partii Liczba produktów 

do zwrotu* 

Liczba zużytych 

produktów 

Liczba nieznalezionych 

produktów 

          

* Jeśli zużyli Państwo wszystkie wyroby, o których mowa w niniejszym zawiadomieniu, i nie pozostały żadne, 
które można by było zwrócić, należy wpisać 0 (zero). 
 

Podpisany i opatrzony datą formularz należy odesłać do lokalnego przedstawiciela firmy Stryker. 

Uwaga: złożenie podpisu stanowi potwierdzenie otrzymania i zrozumienia informacji zawartych w 

załączonym zawiadomieniu.  

 

______________________________     ______________________________  ______ 
Imię i nazwisko (drukowanymi literami)   Tytuł 
 
 
______________________________     _________________________________  ______ 
Nr telefonu do kontaktu     Podpis       Data 
 
 
______________________________     ______________________________  ______ 
Adres e-mail       Nr telefonu 

 

W przypadku sprzedaży lub wypożyczenia któregokolwiek z wymienionych produktów prosimy o przesłanie 
kopii niniejszego zawiadomienia do nowych użytkowników i podanie firmie Stryker nowej lokalizacji 
produktów.  
 
 

 

Numer katalogowy Opis produktu Numer partii 

Patrz załącznik A Patrz załącznik A Patrz załącznik A 

Numer wycofania: RA2023-3372876 

Numer klienta:  
Nazwa klienta:  
Adres klienta:    

   Formularz odpowiedzi 
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Catalog number: H965100420 
Product description: GUIDER 6F PRE-SHAPED 

40 90CM 

Catalog number: H965100430 
Product description: GUIDER 7F PRE-SHAPED 

40 90CM 

25761340 27269743 25761346 28502667 

25761341 27654465 26034355 28676577 

25761342 27696356 26034356 28676578 

25761343 27703700 26034358 28841172 

25964544 27762224 26034832 28841173 

25964545 27809357 26034833 28841174 

25964546 27809358 26277184 28841175 

25964547 27996305 26277185 28841176 

26019584 28091480 26277186 28841177 

26019585 28107548 26411753 28910752 

26019586 28158175 26599620 28910754 

26019587 28384635 26599621 28955941 

26034354 28502662 26599622  
26034357 28502663 26599623  
26138841 28502664 26599624  
26138842 28502665 26745647  
26138843 28584619 26745648  
26138844 28737891 26745649  
26138845 28737892 26891296  
26338704 28737893 26891297  
26338705 28795035 26891498  
26338706 28795036 27081941  
26338707 28795037 27081942  
26338708 28886611 27081943  
26338709 28886612 27081944  
26411750 29112775 27081945  
26411751 29112777 27103346  
26411752 25651702 27645560  
26498390 25651703 27696357  
26745645 25651704 27754497  
26745646 25651705 27779955  
26891295 25651706 27780469  
26891496 25651708 27996306  
26891497 25651709 28049141  
27103345 25651710 28384636  
25651700 25651711 28384637  
25651701  28502666  

Attachment A 

Recall – Removal: Guider Softip™ XF Guide Catheter Lots 
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Catalog number: H965100440 
Product description: GUIDER 8F PRE-SHAPED 40 90CM 

26034834 26745656 27654466 

26034835 26891492 27661666 

26034836 26891493 27661667 

26034837 26891494 27669282 

26034838 26891495 27669283 

26034839 26891499 27728491 

26059640 26891760 27735227 

26059641 26891761 27735228 

26138712 26891762 27894534 

26338710 26891763 27894535 

26338711 26891764 27943983 

26338712 26891765 28320869 

26338713 26891766 28320870 

26338714 26891767 28320871 

26338715 27081946 28320872 

26599625 27081947 28384638 

26599626 27162090 28384639 

26599627 27162091 28384660 

26599628 27162092 28471410 

26599629 27184893 28471411 

26599630 27184895 28502668 

26599631 27192450 28502669 

26599632 27192451 28502670 

26599633 27347761 28676785 

26745650 27367346 28676786 

26745651 27367347 28676787 

26745652 27386636 28676788 

26745653 27516584 29308869 

26745654 27568838 29308872 

26745655 27568839 29308874 

25651712 25651715 25651718 

25651713 25651716 25651719 

25651714 25651717  
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Catalog number: H965100460 
Product description: GUIDER 6F 90CM MULTI 

PURPOSE 

Catalog number: H965100470 
Product description: GUIDER 7F 90CM MULTI 

PURPOSE 

25822912 27504202 25761344 28384662 

25822914 27568860 25761345 28502672 

25822915 27754498 25964138 28676579 

25822916 27816607 25964139 28676780 

26059397 28100259 25964480 28832480 

26059642 28320873 25964481 28832482 

26338716 28384661 25964482 28886617 

26584704 28502671 26059398 28886618 

26585219 28584618 26059399 28886619 

26745657 28737894 26130252 28886800 

26745658 28737895 26130253 28955942 

26745659 28795038 26138707  
26891768 28007176 26138708  
27177892 27779956 26277183  
27177893 27779958 26599634  
27412261  26599635  

  26599636  

  26599637  

  26746100  

  26746101  

  26746102  

  26746103  

  26891769  

  26891770  

  26997421  

  26997422  

  27129310  

  27129311  

  27144691  

  27144692  

  27269744  

  27585414  
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Catalog number: H965100480 
Product description: GUIDER 8F 90CM MULTI PURPOSE 

25761255 26498387 27152183 27627222 

25761256 26498388 27203534 27627223 

25761257 26498389 27247812 27677022 

25761258 26599638 27247813 27677023 

25914833 26599639 27262276 27687781 

25914834 26599700 27262277 27687782 

25914835 26599701 27265388 27696121 

25914836 26599702 27265390 27696122 

25915124 26599703 27265391 27703701 

25915125 26726579 27265392 27741721 

25964498 26726620 27265393 27741722 

25964499 26726621 27323834 27747953 

25964540 26726622 27327740 27767764 

25964541 26726623 27327741 27775275 

25964542 26726624 27367348 27928345 

25964543 26726625 27367349 27928346 

26059648 26746104 27379023 27936345 

26059651 26746105 27386633 27936346 

26059653 26746106 27386634 27952564 

26138719 26746107 27420627 27961071 

26138804 26746108 27420628 27972713 

26138808 26746109 27420629 27972714 

26138811 26891771 27431146 28007177 

26138815 26891772 27450919 28239957 

26138816 26891773 27450920 28239958 

26138817 27007548 27459237 28242517 

26138818 27007549 27504209 28242518 

26138819 27016490 27516636 28250416 

26138840 27016491 27558591 28250417 

26338717 27016624 27558592 28260600 

26338718 27042423 27558593 28260601 

26338719 27121007 27558594 28267426 

26339260 27121008 27611878 28267427 

26339261 27136897 27619799 28275299 

26339262 27136898 27619841 28275300 
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Catalog number: H965100480 
Product description: GUIDER 8F 90CM MULTI 

PURPOSE 

Catalog number: M003100620 
Product description: GUIDER 5F PRE-SHAPED 

40 90CM 

28283283 29146658 25715235 26891778 

28283284 29146659 25715236 27170548 

28291108 29183520 25761247 27444248 

28291109 29183521 25761248 27516585 

28320779 29183522 26059690 28057178 

28320860 29183523 26277194 28584686 

28320861 29183524 26277195 28595475 

28320862 29233903 26599706 28811944 

28384663 29233906   

28384664 29233907   

28384665 29233908   

28384666 29233909   

28471406 29233910   

28471407 29233911   

28471408 29233912   

28471409 29233913   

28502673 29271762   

28502674 29271763   

28502675 29271764   

28502676 29271766   

28502677 29271770   

28502678 29418783   

28584616 29418789   

28616010 29418790   

28632173 25651742   

28632174 25651743   

28632175 25651744   

29146650 25651745   

29146651 25651746   

29146652 25651747   

29146653 25651748   

29146654 25651749   

29146655 25651750   

29146656 25651751   

29146657 25651752   

25651740 25651755   

25651741    
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Catalog number: M003100630 
Product description: GUIDER 5F 90CM MULTI 

PURPOSE 

Catalog number: M003101420 
Product description: GUIDER 6F PRE-SHAPED 

40 100CM 

25761245 27162093 26059693 27203536 

26059691 28811943 26138710 27203537 

26409982 27162094 26138711 27219436 

26599707 25651753 26276489 27431372 

27219434 25651754 26276490 27431373 

  26276491 27526941 

  26590802 27801040 

  26590803 28811942 

  26746110 26891805 

  26746111 26891804 

 

Catalog number: M003101430 
Product description: GUIDER 7F PRE-SHAPED 

40 100CM 

Catalog number: M003101440 
Product description: GUIDER 8F PRE-SHAPED 

40 100CM 

26138318 28065090 25823580 26599711 

26891812 28595471 25823581 26599712 

27241919 28676781 25964485 26746112 

27516638 28676782 25964486 26746113 

27780467 28886804 25964487 26984240 

27780470 28910751 26059694 26984241 

  26059696 26984253 

  26130254 27203538 

  26130255 27203539 

  26277190 27241920 

  26277191 27379022 

  26277192 28384669 

  26599708 28632344 

  26599709 28632346 

  26599710  
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Catalog number: M003101460 
Product description: GUIDER 6F 100CM MULTI 

PURPOSE 

Catalog number: M003101470 
Product description: GUIDER 7F 100CM MULTI 

PURPOSE 

26059695 27558595 26411755 27444224 

26059697 27592320 26746117 27558596 

26339266 27592321 26746118 27435625 

26339267 27767765 26891819 27435626 

26339268 27824570 27121009  

26339269 28115146   

26498391 28132917   

26590800 28384670   

26590801 28384671   

26746114 28632176   

26746115 28632177   

26746116 28632178   

26891816 28632179   

26891817 28737899   

26891818 28738180   

27065537 28738181   

27081948 28795500   

27254932 28886805   

27280217 28886806   

27288435 28886807   

27435623 29113162   

27535145 25715226   

25715225    
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Catalog number: M003101480 
Product description: GUIDER 8F 100CM MULTI 

PURPOSE 

Catalog number: M003101620 
Product description: GUIDER 5F PRE-SHAPED 

40 100CM 

26138706 27558597 25715223 26891844 

26277188 27645561 25761249 27450921 

26277189 27728492 25964483 27558598 

26411756 27782880 25964484 27780463 

26411757 27902047 26138315 27780468 

26599713 27980980 26409983 28632343 

26599714 27988374 26409984 28737896 

26599715 28320864 26590809  
26709826 28320865   

26709827 28320866   

26746119 28320867   

26746120 28564218   

26891840 28564219   

26891841 28564380   

26984254 28584613   

27170547 28616007   

27203658 28616008   

27254933 28632340   

27339851 28632341   

27379026 28632342   

27379027 28632345   

27535146 29513117   

 

Catalog number: M003101630 
Product description: GUIDER 5F 100CM MULTI PURPOSE 

25715222 27762225 27780464 
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