
 

Pagina 1 di 5 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
Boston Scientific ha avviato un'azione volontaria sul campo: rimozione di determinati lotti del catetere guida 
Guider Softip™ XF. Il catetere guida Guider è prodotto da Boston Scientific Corporation e distribuito da Stryker 
Neurovascular. Dalla documentazione in nostro possesso risulta che la Sua struttura ha ricevuto i dispositivi in 
questione. Le chiediamo pertanto di leggere attentamente il presente avviso e di attenersi alle azioni richieste.  
 
Prodotto interessato:  
 
Interrompere la distribuzione o l'uso dei prodotti rimanenti indicati di seguito e interessati dalla 
presente rimozione.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Numero di 
catalogo Descrizione del prodotto Numero di lotto 

H965100420 GUIDER 6F PRE-SHAPED 40 90CM 

Vedere Allegato 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 

Catetere guida Guider Softip™ XF 
 
All'attenzione di: responsabile della gestione del rischio/coordinatore richiami/responsabile 
dell'inventario 

URGENTE:  
Richiamo VOLONTARIO DI DISPOSITIVO MEDICO   

Numero di richiamo: RA2023-3372876 
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Descrizione del prodotto Il catetere guida Guider Softip™ XF di Boston Scientific è un catetere per 

l'accesso neurovascolare che consente di creare un canale stabile per il passaggio di 
dispositivi interventistici. Presenta un rivestimento polimerico con proprietà 
lubrificanti sul diametro interno, un rinforzo in filo di acciaio inossidabile all'interno 
delle pareti per garantire trasmissione e resistenza della torsione e materiali 
polimerici lungo il catetere in grado di offrire supporto e flessibilità. Il catetere è 
dotato di una punta atraumatica e di una combinazione raccordo/elemento 
antitensione per garantire resistenza al piegamento (a livello di raccordo), 
connettività e maneggevolezza del dispositivo. 

 
Problema relativo al prodotto Stryker Neurovascular ha osservato che determinati lotti di cateteri guida 

Guider Softip™ XF presentano una punta con curvatura errata. I prodotti interessati 
sono stati distribuiti con una curvatura della punta diversa da quella indicata. Vedere 
le immagini di esempio riportate di seguito. 

 
 

Unità non conforme (curvatura 
MPXF) Unità conforme (curvatura 40XF) 

 

 

 

 
 
 
 
Rischio potenziale          In qualità di nostro cliente, potrebbe aver ricevuto un dispositivo con una 

curvatura della punta indicata non corretta. Tuttavia, la curvatura non conforme della 
punta è facilmente identificabile in fase di ispezione/preparazione del prodotto. Non 
sono stati segnalati danni ai pazienti. 

 
Rischi potenziali Rischio potenziale: pazienti precedentemente trattati con i dispositivi interessati: 

nessuno.  
 
                                                    Per i potenziali pazienti: se si utilizza la punta con curvatura errata, l'esito più grave 

previsto sarebbe il mancato raggiungimento da parte del catetere guida della 
posizione anatomica desiderata e la sostituzione del catetere con un altro dispositivo. 
Tuttavia, la curvatura della punta è facilmente identificabile durante l'ispezione/la 
preparazione del prodotto; pertanto, le conseguenze potenziali più gravi e comuni 

URGENTE:  
Richiamo VOLONTARIO DI DISPOSITIVO MEDICO  

Numero di richiamo: RA2023-3372876 
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per la salute potrebbero essere un ritardo nell'esecuzione della procedura dovuto alla 
sostituzione del dispositivo con uno con curvatura corretta della punta prima dell'uso 
sul paziente. È possibile eseguire la sostituzione del dispositivo senza ritardi 
significativi ed entro la durata prevista della procedura. 

  



 

Pagina 4 di 5 
 

                               
 
 
 
 
 
Azioni richieste  

1. Controllare immediatamente l'inventario interno per individuare i dispositivi 
interessati. 

2. Isolare tutti gli elementi interessati in un luogo sicuro in attesa della restituzione 
a Stryker. 

3. Distribuire il presente Avviso di richiamo-rimozione internamente a tutti i 
soggetti interessati/coinvolti. 

4. Continuare a divulgare internamente la presente comunicazione fino 
all'avvenuto completamento di tutte le azioni necessarie all'interno della propria 
struttura. 

5. Informare Stryker qualora i dispositivi in questione siano stati distribuiti ad altre 
organizzazioni.  In tal caso, fornire gli estremi per consentire a Stryker di 
informare adeguatamente tali strutture. 

6. Informare Stryker di eventuali eventi avversi associati all'utilizzo dei dispositivi 
in questione.  

7. Compilare il modulo di risposta del cliente in allegato. È possibile che nessuno 
dei dispositivi in questione sia più in giacenza presso la propria struttura.  Il 
modulo debitamente compilato ci consentirà di aggiornare la documentazione e 
ci solleverà dalla necessità di inviare ulteriori comunicazioni in relazione a 
questo problema.   

8. Restituire via e-mail il modulo debitamente compilato al proprio contatto 
Stryker di zona. 

9. Le informazioni sulla restituzione del prodotto verranno fornite dal 
rappresentante vendite designato. 

 
 
La preghiamo di rispondere alla presente entro 10 giorni di calendario dalla data di ricezione. La data prevista per 
il completamento di questa azione è il 31 dicembre 2023. Una risposta tempestiva da parte Sua ci consentirà di 
rientrare nelle tempistiche stabilite. 
 
Tutte le comunicazioni dovranno essere indirizzate al responsabile incaricato per la presente azione indicato di 
seguito.  Per maggiori informazioni e chiarimenti, La invitiamo a contattarlo direttamente. 
 
Nome:     Qualifica:   E-mail:  
 
In ottemperanza alle disposizioni delle Linee guida Meddev sulla vigilanza n. 2.12-1 e al regolamento UE sui 
dispositivi medici 2017/745, dichiariamo che la presente azione correttiva sul campo (FSCA) è stata 
correttamente notificata all'autorità nazionale competente. 
 
 
A nome di Stryker, desideriamo esprimere il nostro sincero ringraziamento per la Sua collaborazione e il Suo 
sostegno nel completamento della presente azione entro la data stabilita e scusarci per eventuali inconvenienti 
che dovessero derivarne.  Desideriamo, inoltre, rassicurarla e informarla che l'obiettivo di Stryker è immettere 
sul mercato solo dispositivi conformi che soddisfino i nostri elevati criteri di qualità interni. 

 
Cordiali saluti, 
  

 
URGENTE: 

Richiamo VOLONTARIO DI DISPOSITIVO MEDICO  
Numero di richiamo: RA2023-3372876 
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Prodotto: catetere guida Guider Softip™ XF 

 
Controllare l'inventario e compilare la tabella seguente. 

Numero di catalogo Numero di 
lotto 

Qtà da restituire* Qtà usata Qtà non rintracciata 

          

*Se tutti i dispositivi sono stati utilizzati e non vi sono dispositivi interessati da restituire, immettere 0 (zero). 
 

Restituire il presente modulo firmato e datato al rappresentante Stryker di zona. 

Nota: la Sua firma indica che ha ricevuto e compreso la notifica allegata.  

 

______________________________     ______________________________  ______ 
Nome in stampatello      Titolo 
 
 
______________________________     _________________________________  ______ 
Numero di telefono contatto     Firma        Data 
 
 
______________________________     ______________________________  ______ 
Indirizzo e-mail      Numero di telefono 

 

Se ha ceduto a noleggio o venduto una delle unità indicate, La preghiamo di inviare una copia di tale 
comunicazione ai nuovi utilizzatori e di inviare a Stryker informazioni sulla loro ubicazione.  
 
 

 
 
 
 

Numero di catalogo Descrizione del 
prodotto Numero di lotto 

  
Vedere Allegato A 

  

Numero di richiamo: RA2023-
3372876 

Codice cliente:  
Nome cliente:  
Indirizzo cliente:    

   Modulo di risposta 
BRF 
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Numero di catalogo: H965100420 
Descrizione del prodotto: GUIDER 6F PRE-

SHAPED 40 90CM 

Numero di catalogo: H965100430 
Descrizione del prodotto: 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  

Allegato A 
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Numero di catalogo: H965100440 
Descrizione del prodotto: 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  

 
 
 
 

Allegato A 
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Numero di catalogo: H965100460 
Descrizione del prodotto: GUIDER 6F 90CM 

MULTI PURPOSE 

Numero di catalogo: H965100470 
Descrizione del prodotto: 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 27177893 26138708  
27177892 27412261 26277183  

  26599634  
  26599635  

  26599636  
  26599637  
  26746100  
  26746101  
  26746102  
  26746103  
  26891769  
  26891770  
  26997421  
  26997422  
  27129310  
  27129311  
  27144691  
  27144692  
  27269744  
  27585414  
  27779956  
  27779958  
  28007176  

 
 

Allegato A 
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Numero di catalogo: H965100480 
Descrizione del prodotto: 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 

 
 

Allegato A 
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Numero di catalogo: H965100480 
Descrizione del prodotto: GUIDER 8F 90CM 

MULTI PURPOSE 

Numero di catalogo: M003100620 
Descrizione del prodotto: 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    

Allegato A 
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Numero di catalogo: M003100630 
Descrizione del prodotto: GUIDER 5F 90CM 

MULTI PURPOSE 

Numero di catalogo: M003101420 
Descrizione del prodotto: GUIDER 6F PRE-

SHAPED 40 100CM 

25761245 25651754 26059693 27203536 
26059691 27219434 26138710 27203537 
26409982 25651753 26138711 27219436 
26599707  26276489 27431372 

  26276490 27431373 
  26276491 27526941 
  26590802 27801040 
  26590803 26891805 
  26746110 27162093 
  26746111 27162094 
  26891804 28811943 
  28811942  

 

Numero di catalogo: M003101430 
Descrizione del prodotto: GUIDER 7F PRE-

SHAPED 40 100CM 

Numero di catalogo: M003101440 
Descrizione del prodotto: 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  

 
 
 
 

Allegato A 
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Numero di catalogo: M003101460 
Descrizione del prodotto: GUIDER 6F 100CM 

MULTI PURPOSE 

Numero di catalogo: M003101470 
Descrizione del prodotto: 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    

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Allegato A 
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Numero di catalogo: M003101480 
Descrizione del prodotto: GUIDER 8F 100CM 

MULTI PURPOSE 

Numero di catalogo: M003101620 
Descrizione del prodotto: 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   

 

Numero di catalogo: M003101630 
Descrizione del prodotto: GUIDER 5F 100CM MULTI PURPOSE 

25715222 27762225 27780464 
 
 
 
 
 
 
 
 

Allegato A 
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