stryker

IKTIGT:
AV MEDICINTEKNISK PRODUKT
mer: RA2023-XOXXX

Till: Riskhanterare/aterkallelsekoordinator/lagerchef

Boston Scientific har inlett en frivillig atgidrd - tillbakadragande av vissa partier av Guider Softip™ XF
ledarkateter. Guider-ledarkatetern ar tillverkad av Boston Scientific Corporation och distribueras av Stryker
Neurovascular. Vara register visar att de berérda produkterna har levererats till er. Vi vill darfor att du noggrant
laser igenom detta meddelande och vidtar de atgarder som krévs.

Avbryt omedelbart vidare distribution eller anvindning av aterstiaende produkter som listas nedan och
som paverkas av det har tillbakadragandet.

Katalognummer Produktbeskrivning Partinummer
H965100420 GUIDER 6F PRE-SHAPED 40 90CM
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 Sebilaga A
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
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stryker
IKTIGT:

E AV MEDICINTEKNISK PRODUKT
mmer: RA2023-XOXXX

Boston Scientific Guider Softip™ XF ledarkateter ar en neurovaskuldr dtkomstkateter
som skapar en stabil kanal genom vilken interventionsenheter kan passera. Den
bestar av ett polymerinlidgg pa insidan for smorjférmaga, forstirkning av trad i
rostfritt stal inuti viggen for momentdverforing och styrka samt polymermaterial
langsmed katetern for stod och flexibilitet. Katetern har en atraumatisk spets och
kombinerat nav/dragavlastning for att forhindra veck (vid navet) samt mojliggéra
anslutning och hantering av enheten.

Stryker Neurovascular har observerat att vissa partier av Guider Softip™ XF
ledarkatetrar verkar ha felaktig form pa spetskurvan. De pdverkade produkterna
distribuerades med en spetskurva vars form som skiljer sig fran den markta. Se
exempelbilder nedan.

Icke 6verensstimmande enhet Overensstimmande enhet (40XF
(MPXF-kurva) kurva)
]
;
-

Du som kund kan ha fatt en enhet med felaktigt méarkt form pa spetskurvan. Den
avvikande formen pa spetskurvan adr dock 1att att identifiera vid
inspektion/forberedelse av produkten. Det har inte rapporterats nagra patientskador.

Potentiella risker: patienter som tidigare behandlats med de berérda enheterna: inga.

For potentiella patienter: om spetskurvan med fel form anvidnds skulle det mest
allvarliga forvantade resultatet bli att ledarkatetern inte navigerar till énskad
anatomisk plats och att den byts ut till en annan enhet. Spetskurvans form ar dock
latt att identifiera vid inspektion/forberedelse av produkten, och darfor ar den
allvarligaste och vanligaste forviantade halsokonsekvensen som kan intriffa
procedurfordréjning medan enheten byts ut mot en annan med ratt form pa
spetskurvan innan den anvidnds pa patienten. Utbyte av enhet kan utféras utan
betydande férdrojning och inom den férvantade tiden fér proceduren.
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stryker

T:
EDICINTEKNISK PRODUKT
RA2023- XXX X

1. Kontrollera omedelbart ditt interna lager efter berérda produkter.

2. Flyttaallaberorda enheter till en sdker plats och returnera dem sedan till Stryker.

3. Vidarebefordra detta aterkallelse- och borttagningsmeddelande internt till alla
intresserade/berorda parter.

4. Uppratthdll kinnedom om detta meddelande internt tills alla nddvéandiga
atgarder har genomforts pa din klinik.

5. Informera Stryker om ndgon av de aktuella produkterna har distribuerats till
andra organisationer. Om ja, ldimna kontaktinformation sa att Stryker kan
informera mottagarna pa lampligt satt.

6. Informera Stryker om eventuella incidenter i samband med anvandning av de
berorda produkterna.

7. Fylli det bifogade kundsvarsformularet. Det kan handa att det inte langre finns

nagra av dessa produkter pd din klinik. Om du fyller i formularet kan vi

uppdatera vara register och darigenom undvika att skicka ytterligare

paminnelser i detta drende.

Skicka det ifyllda formularet till din lokala Stryker-kontakt via e-post.

Information om retur av produkten skickas till dig av din utsedda

forsaljningsrepresentant.

o ®

Vi uppmanar dig att besvara detta meddelande inom tio kalenderdagar frdn mottagningsdatumet. Vi har som
madlsdttning att vara klara med denna dtgdrd 31 december 2023 och om du svarar i tid hjdlper du oss att hdlla vdrt
slutdatum.

Kontaktpersonen for den hér dtgarden anges nedan. Tveka inte att kontakta denne om du har nagra fragor om
detta.

Namn: Befattning: E-post:
[ enlighet med rekommendationerna i Meddev Vigilance Guidance Document Ref 2.12-1 och EU 2017/745

bekraftar vi att denna korrigerande sdakerhetsatgérd pa marknaden (FSCA) har meddelats till
Lakemedelsverket.

Vi beklagar eventuella besvar till f6ljd av denna atgard, och vi vill & Strykers viagnar tacka for din hjalp och ditt
stod for att denna atgédrd ska kunna slutféras inom utsatt tid. Du kan vara férvissad om att Stryker stravar efter
att endast felfria produkter som uppfyller vara hoga interna kvalitetskrav ska finnas kvar pa marknaden.

Med vanlig halsning,
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stryker

Aterkallningsnummer: RA2023-
rmular for XXXXXXX

Kontonummer:
Kontonamn:
Kontoadress:

Produkt: Guider Softip™ XF ledarkateter

Katalognummer Produktbeskrivning Partinummer

Se bilaga A

Kontrollera ditt lager och fyll i tabellen nedan.

Katalognummer Partinummer Antal att Antal anvanda Antal ej lokaliserade
returnera*

*Om alla produkter har anvants och inga berérda produkter ar tillgdngliga for retur anger du 0 (noll).

Skicka tillbaka den undertecknade och daterade blanketten till din lokala Stryker-representant.

Obs! Din signatur anger att du har mottagit och forstatt det bifogade meddelandet.

Textat namn Titel
Telefonnummer Signatur Datum
E-postadress Telefonnummer

Om nagon produkt som anges i detta meddelande har lanats ut eller salts ska en kopia av meddelandet
vidarebefordras till de nya anviandarna och deras adressuppgifter skickas till Stryker.
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Katalognummer: H965100420 Katalognummer: H965100430
Produktbeskrivning: GUIDER 6F PRE-SHAPED Produktbeskrivning: GUIDER 7F PRE-SHAPED
40 90CM 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
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Katalognummer: H965100440
Produktbeskrivning: 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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Katalognummer: H965100460

Produktbeskrivning: GUIDER 6F 90CM MULTI

Katalognummer: H965100470

Produktbeskrivning: GUIDER 7F 90CM MULTI

PURPOSE 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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Katalognummer: H965100480
Produktbeskrivning: 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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Katalognummer: H965100480
Produktbeskrivning: GUIDER 8F 90CM MULTI

Katalognummer: M003100620
Produktbeskrivning: GUIDER 5F PRE-SHAPED

PURPOSE 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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Katalognummer: M003100630
Produktbeskrivning: GUIDER 5F 90CM MULTI

Katalognummer: M003101420
Produktbeskrivning: GUIDER 6F PRE-SHAPED

PURPOSE 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

Katalognummer: M003101430
Produktbeskrivning: GUIDER 7F PRE-SHAPED

Katalognummer: M003101440
Produktbeskrivning: GUIDER 8F PRE-SHAPED

40 100CM 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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Katalognummer: M003101460
Produktbeskrivning: GUIDER 6F 100CM MULTI

Katalognummer: M003101470
Produktbeskrivning: GUIDER 7F 100CM MULTI

PURPOSE 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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Katalognummer: M003101480 Katalognummer: M003101620
Produktbeskrivning: GUIDER 8F 100CM MULTI | Produktbeskrivning: GUIDER 5F PRE-SHAPED
PURPOSE 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

Produktbeskrivning: GUIDER 5F 100CM MULTI PURPOSE

Katalognummer: M003101630

25715222

27762225

27780464
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