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Class 2 Device Recall Guide % See Related
Catheter RZF Information 3,

Date Initiated by Firm December 11, 2017

Create Date August 08, 2018

Recall Status’ Open?, Classified

Recall Number Z-2735-2018

Recall Event ID 80513%°

510(K)Number K010853%4 K980453%°

Product Classification Catheter. percutaneous?® - Product Code DQY?’

Product Boston Scientific Guider Softip XF Guide Catheter

Product Usage:

Is a neurovascular access catheter that creates a stable conduit through which
interventional devices can pass. It is constructed with a polymer liner on the inside
diameter for lubricity, stainless steel wire reinforcement within the wall for torque
transmission and strength, and polymer materials along the length of the catheter
for support and flexibility. The catheter has an atraumatic tip and a hub/strain relief
combination for kink resistance (at the hub). device connectivity, and device
handling.

Code Information Product Batch GUIDER/40DEG XF/7FR/G0CM 17987235 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
17997088 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18056237 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
18056695 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18056772 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18070824 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18070877 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
18080732 GUIDER/4ODEG XF/7FR/90CM 18081509 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
18082040 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18082155 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18090719 GUIDER/40DEG XF/7FR/Z0CM 18091068 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18091155 GUIDER/40DEG XF/7TFR/S0CM 18092066 GUIDER/40DEG XF/7FR/0CM
18098344 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM 18098359 GUIDER/40DEG XF/7TFR/90CM
18106676 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18107079 GUIDER/40DEG XF/7TFR/90CM
18107320 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18107526 GUIDER/40DEG XF/7TFR/90CM
18116096 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18115710 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18122629 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM 18122904 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18123050 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM 18123182 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18194574 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM 18194635 GUIDER/4ODEG XF/7FR/90CM
18318478 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM 18504666 GUIDER/40DEG XF/7TFR/90CM
18638010 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18672575 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18674120 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18707488 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
18708083 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18708427 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18709130 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18709234 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18709643 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18711978 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18774426 GUIDER/40DEG XF/7TFR/90CM 18774597 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18774858 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18775292 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18785135 GUIDER/4ODEG XF/7FR/90CM 18785166 GUIDER/40DEG XF/7TFR/90CM
18785727 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18785933 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18836128 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18837164 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
18837319 GUIDER/MODEG XF/7TFR/3GCM 18837363 GUIDER/M4CDEG XF/TFR/GOCM
18849986 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 18853195 GUIDER/40DEG XF/7FR/G0CM
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18932474 GUIDER/40DEG XF/7FR/Z0CM 19545073 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
19545475 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM 19545949 GUIDER/4DDEG XF/7FR/90CM
19560130 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 19663446 GUIDER/40DEG XF/7TFR/S0CM
19663447 GUIDER/4QDEG XF/7FR/90CM 18663448 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
19663449 GUIDER/40DEG XF/7TFR/90CM 19704832 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
19704833 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 19785759 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
19786494 GUIDER/40DEG XF/7TFR/90CM 19786751 GUIDER/40DEG XF/7TFR/90CM
19787105 GUIDER/ADDEG XF/7FR/90CM 19787277 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
19791829 GUIDER/40DEG XF/7FR/Q0CM 19793264 GUIDER/40DEG XF/7TFR/Q0CM
19793805 GUIDER/40DEG XF/7FR/ZOCM 19794243 GUIDER/40DEG XF/7FR/Q0CM
19794750 GUIDER/4ODEG XF/7FR/90CM 19795424 GUIDER/40DEG XF/7FR/G0CM
19798201 GUIDER/4QODEG XF/7FR/90CM 19798497 GUIDER/40DEG XF/7FR/G0CM
19809515 GUIDER/4Q0DEG XF/7FR/90CM 19809517 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
19932785 GUIDER/40DEG XF/7FR/Q0CM 19948645 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
20011701 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 20011702 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
20012607 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 20012608 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
20013730 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 20015364 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
20015771 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 20015812 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
20016936 GUIDER/40DEG XF/7TFR/90CM 20024281 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
20028089 GUIDER/40DEG XF/7FR/Q0CM 20028090 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
20028477 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 20031801 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
20031802 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM 20032420 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
20033244 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 20141300 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
20142933 GUIDER/40DEG XF/7FR/SOCM 20144784 GUIDER/40DEG XF/7FR/G0CM
20471803 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 20471804 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
20472334 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 20473111 GUIDER/4ODEG XF/7FR/S0CM
20601004 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 20601005 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
20601623 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 20601934 GUIDER/40DEG XF/7TFR/90CM
20772007 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 20772008 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
20772009 GUIDER/40DEG XF/7FR/0CM 20772010 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
20774895 GUIDER/4ODEG XF/7FR/S0CM 20774896 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
20940277 GUIDER/40DEG XF/7FR/30CM 20940278 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
20943410 GUIDER/40DEG XF7FR/90CM 20943412 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
20843435 GUIDER/4ODEG XF/7FR/90CM 20945006 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
21100950 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 21100951 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
21100952 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 21100953 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
21100954 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 21108414 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
21108415 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM 21108416 GUIDER/40DEG XF/7FR/90CM
21108417 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM 21233036 GUIDER/40DEG XF/7TFR/90CM
21233037 GUIDER/40DEG XF/7TFR/G0CM 21233038 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
21233039 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM 21360681 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
21360682 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM 21360683 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM
21360687 GUIDER/40DEG XF/7FR/S0CM 21360688 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
18204868 GUIDER/40XF/8FR/90CM 18205043 GUIDER/40XF/8FR/90CM

18257271 GUIDER/40XF/8FR/Q0CM 18314064 GUIDER/40XF/8FR/S0CM

18320836 GUIDER/MOXF/8FR/Q0CM 18323153 GUIDER/40XF/8FR/S0CM

18540867 GUIDER/40XF/8FR/90CM 18541113 GUIDER/40XF/8FR/90CM

18541551 GUIDER/40XF/8FR/90CM 18544801 GUIDER/40XF/8FR/S0CM

18546154 GUIDER/40XF/8FR/S0CM 18546574 GUIDER/40XF/8FR/SOCM

18674788 GUIDER/40XF/8FR/Q0CM 18721716 GUIDER/40XF/8FR/S0CM

18775812 GUIDER/40XF/8FR/90CM 18775993 GUIDER/40XF/8FR/SOCM

18776236 GUIDER/40XF/8FR/90CM 18777964 GUIDER/40XF/8FR/SOCM

18792308 GUIDER/40XF/8FR/90CM 18792699 GUIDER/40XF/8FR/S0CM

18793224 GUIDER/MOXF/8FR/S0CM 18795460 GUIDER/40XF/8FR/SOCM

18892437 GUIDER/MOXF/8FR/90CM 18893345 GUIDER/40XF/8FR/SOCM

18897904 GUIDER/40XF/8FR/90CM 18897905 GUIDER/40XF/8FR/90CM

18904219 GUIDER/40XF/8FR/90CM 18908189 GUIDER/40XF/8FR/90CM

18938251 GUIDER/40XF/8FR/Q0CM 18938252 GUIDER/40XF/8FR/Q0CM

18022300 GUIDER/40XF/BFR/Q0CM 19025649 GUIDER/40XF/8FR/Q0CM

16025651 GUIDER/M4OXF/BFR/90CM 19026904 GUIDER/40XF/8FR/90CM

16026905 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19027539 GUIDER/40XF/8FR/90CM

18030836 GUIDER/40XF/8FR/G0CM 19032619 GUIDER/40XF/8FR/90CM

18157506 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19157528 GUIDER/40XF/8FR/90CM

19157988 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19158550 GUIDER/40XF/8FR/Q0CM

19158551 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19159673 GUIDER/40XF/8FR/90CM

19162357 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19162358 GUIDER/40XF/8FR/90CM

19163095 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19205016 GUIDER/40XF/8FR/S0CM

19205017 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19205869 GUIDER/40XF/8FR/90CM

19333169 GUIDER/40XF/8FR/0CM 19333819 GUIDER/40XF/8FR/SOCM
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19423264 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19549780 GUIDER/40XF/8FR/90CM
19549781 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19550188 GUIDER/40XF/8FR/90CM
19550189 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19550150 GUIDER/40XF/8FR/90CM
19556174 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19559601 GUIDER/40XF/8FR/90CM
19560129 GUIDER/40XF/8FR/90CM 18569152 GUIDER/40XF/8FR/90CM
19674389 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19707310 GUIDER/40XF/8FR/90CM
19707311 GUIDER/40XF/8FR/S0CM 19707312 GUIDER/40XF/8FR/90CM
19712887 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19713044 GUIDER/40XF/8FR/90CM
19737540 GUIDER/40XF/8FR/SOCM 19737542 GUIDER/40XF/8FR/90CM
19740497 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19741047 GUIDER/40XF/8FR/90CM
19741048 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19799198 GUIDER/40XF/8FR/90CM
19799199 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19907413 GUIDER/40XF/8FR/90CM
18907516 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19808177 GUIDER/40XF/8FR/90CM
19910065 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19915393 GUIDER/4O0XF/BFR/Q0CM
19915550 GUIDER/40XF/8FR/90CM 19915887 GUIDER/40XF/8FR/90CM
20043987 GUIDER/40XF/8FR/S0CM 20044528 GUIDER/40XF/8FR/90CM
20044529 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20044530 GUIDER/40XF/8FR/G0CM
20047005 GUIDER/40XF/8FR/S0CM 20048076 GUIDER/MOXF/8FR/SOCM
20048822 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20049640 GUIDER/M40XF/8FR/90CM
200496471 GUIDER/40XF/8FR/S0CM 20049642 GUIDER/M4OXF/8FR/90CM
20049643 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20129453 GUIDER/M40XF/8FR/SOCM
20130748 GUIDER/40XF/8FR/S0CM 20130749 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
20131704 GUIDER/40XF/BFR/90CM 20131705 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
20132578 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20132579 GUIDER/40XF/8FR/90CM
20133607 GUIDER/40XF/8FR/Q0CM 20134925 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
20134926 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20135165 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
20290237 GUIDER/40XF/8FR/SOCM 20291760 GUIDER/MOXF/8FR/G0CM
20291761 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20292398 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
20292399 GUIDER/40XF/8FR/SOCM 20294423 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
20296094 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20297322 GUIDER/40XF/8FR/90CM
20375861 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20375862 GUIDER/40XF/8FR/0CM
20377595 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20377598 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
20378340 GUIDER/40XF/8FR/S0CM 20378341 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
20462843 GUIDER/40XF/8FR/S0CM 20462844 GUIDER/40XF/8FR/90CM
20464203 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20464724 GUIDER/40XF/8FR/90CM
20465132 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20466461 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
20466985 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20468073 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
20468074 GUIDER/40XF/8FR/SOCM 20588790 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
20591505 GUIDER/40XF/8FR/S0CM 20591506 GUIDER/40XF/8FR/Q0CM
20591507 GUIDER/40XF/8FR/S0CM 20594169 GUIDER/40XF/8FR/90CM
20594170 GUIDER/40XF/BFR/90CM 20594171 GUIDER/40XF/8FR/90CM
20595566 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20775975 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
20775976 GUIDER/MOXF/8FR/S0CM 20784221 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
20792548 GUIDER/40XF/8FR/20CM 20792549 GUIDER/40XF/8FR/90CM
20927951 GUIDER/40XF/8FR/90CM 20932462 GUIDER/M4OXF/8FR/90CM
20932463 GUIDER/40XF/8FR/Q0CM 20934077 GUIDER/40XF/8FR/G0CM
21071556 GUIDER/40XF/8FR/90CM 21073753 GUIDER/40XF/8FR/SOCM
21073754 GUIDER/40XF/8FR/S0CM 21076222 GUIDER/40XF/8FR/90CM
21076223 GUIDER/40XF/8FR/Q0CM 21076224 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
21076225 GUIDER/40XF/8FR/S0CM 210780681 GUIDER/40XF/8FR/S0CM
21078062 GUIDER/40XF/BFR/90CM 21085152 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
17996711 GUIDER/MP XF/7FR/G0CM 18052298 GUIDER/MP XF/7FR/S0CM
18052417 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 18052566 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
18055179 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 18091555 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
18091855 GUIDER/MP XF/7FR/S0CM 18082061 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
18097752 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 18194794 GUIDER/MP XF/7TFR/90CM
18196888 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 18187230 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
18325122 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 18709726 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
18711703 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 18713978 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
18714267 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 18716054 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
18786405 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 18786441 GUIDER/MP XF/7TFR/S0CM
18898129 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 19412421 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
19417893 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 19417939 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
19418718 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 19418782 GUIDER/MP XF/7TFR/90CM
19673968 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 19704836 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
19928404 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 19929000 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
20033245 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 20142934 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
20142935 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 20284242 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
20495371 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 20774897 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
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20774898 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 20943413 GUIDER/MP XF/7FR/Q0CM
21108960 GUIDER/MP XF/7FR/S0CM 21108961 GUIDER/MP XF/7FR/Q0CM
21108962 GUIDER/MP XF/7TFR/S0CM 21235289 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
21235290 GUIDER/MP XF/7FR/90CM 21235291 GUIDER/MP XF/7FR/90CM
21360684 GUIDER/MP XF/7TFR/90CM 21360685 GUIDER/MP XF/7FR/S0CM
21360686 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 18205772 GUIDER/MP XF/8FR/S0CM
18212039 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 18212257 GUIDER/MP XF/8FR/S0CM
18212399 GUIDER/MP XF/8FR/S0CM 18248443 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
18248467 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 18248479 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
18251239 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 18252654 GUIDER/MP XF/8FR/S0CM
18254168 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 18254232 GUIDER/MP XF/8FR/S0CM
18254408 GUIDER/MP XF/8FR/G0CM 18257979 GUIDER/MP XF/8FR/S0CM
18258119 GUIDER/MP XF/8FR/S0CM 18258176 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
18314877 GUIDER/MP XF/8FR/Q0CM 18315580 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
18320740 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 18331425 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
18331887 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 18332958 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
19418719 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 19569554 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
19915888 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 19917123 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
19917352 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 19918008 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
19920376 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 19920644 GUIDER/MP XF/8FR/S0CM
19920645 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 20045852 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
20045853 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 20051484 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
20051485 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 20053602 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
20054202 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 20054459 GUIDER/MP XF/8FR/S0CM
20054840 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 20054841 GUIDER/MP XF/8FR/Q0CM
20134931 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 20135166 GUIDER/MP XF/8FR/Q0CM
20291934 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 20379281 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
20379662 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 20379663 GUIDER/MP XF/8FR/90CM
20379664 GUIDER/MP XF/8FF/90CM 20794994 GUIDER/MP XF/8FR/Q0CM
20794995 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 20932464 GUIDER/MP XF/8FR/Q0CM
21078017 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 21079927 GUIDER/MP XF/8FR/S0CM
21079928 GUIDER/MP XF/8FR/90CM 21085153 GUIDER/ST XF/7FR/90CM
18116722 GUIDER/ST XF/7FR/90CM 18325123 GUIDER/ST XF/7FR/S0CM
18898135 GUIDER/ST XF/TFR/90CM 18898416 GUIDER/ST XF/7FR/S0CM
19707207 GUIDER/ST XF/7FR/S0CM 19930578 GUIDER/ST XF/7FR/S0CM
20282246 GUIDER/ST XF/7FR/90CM 20282248 GUIDER/ST XF/8FR/G0CM
18322239 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM 18323145 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
18379192 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 18380176 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
18395073 GUIDER/ST XF/8FR/Q0CM 18468265 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
18468473 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM 18469459 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
18643117 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM 18644053 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
18644646 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM 18723807 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
18725358 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 18725364 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
18725586 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 18725880 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
18838313 GUIDER/ST XF/8FR/SOCM 18839209 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
18839548 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 18904600 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
18908188 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM 18913223 GUIDER/ST XF/8FR/30CM
19159184 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 19159187 GUIDER/ST XF/8FR/SOCM
19163096 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 19205870 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
19422171 GUIDER/ST XF/8FR/Q0CM 19422172 GUIDER/ST XF/8FR/90CM
19554293 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 19573708 GUIDER/ST XF/8FR/30CM
19574127 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 19574128 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
19712295 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 19735999 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
19736380 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 19892415 GUIDER/ST XF/8FR/90CM
19895043 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 19910522 GUIDER/ST XF/8FR/90CM
19911334 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 19912324 GUIDER/ST XF/8FR/90CM
20056369 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 20056370 GUIDER/ST XF/8FR/Q0CM
20058541 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 20058619 GUIDER/ST XF/8FR/90CM
20063734 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 20134978 GUIDER/ST XF/8FR/S0CM
20145999 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 20146665 GUIDER/ST XF/8FR/90CM
20154844 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 20293235 GUIDER/ST XF/8FR/90CM
20294422 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 20465131 GUIDER/ST XF/8FR/90CM
20468075 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 20588863 GUIDER/ST XF/8FR/90CM
20588864 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 20794996 GUIDER/ST XF/8FR/90CM
20932465 GUIDER/ST XF/8FR/Q0CM 20934078 GUIDER/ST XF/8FR/90CM
20934120 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 21079929 GUIDER/ST XF/8FR/90CM
21079930 GUIDER/ST XF/8FR/90CM 21079931 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
18071646 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 18072249 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
18072272 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 18082209 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
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18082547 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 18082548 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
18101964 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 18102263 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
18102586 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 18115952 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
18193696 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 18194527 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
18318845 GUIDER/40 DEG XF/7TFR/100 CM 18464650 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
18504985 GUIDER/40 DEG XF/7FR/M00 CM 18505225 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
18505400 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 18505456 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
18638638 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 18640010 GUIDER/40 DEG XF/7TFR/100 CM
18786335 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 18790229 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
18790450 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 18790454 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
18791639 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 187391708 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
18851082 GUIDER/40 DEG XF/7TFR/100 CM 18943160 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
18943167 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 18943169 GUIDER/A0 DEG XF/7FR/100 CW
19039681 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 19177175 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
19809514 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 19930951 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
19931069 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 20033246 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
20037350 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 20037773 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
20038118 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 20039220 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
20040444 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 20040445 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
20279392 GUIDER/40 DEG XF/7FR/M00 CV 20279870 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
20280542 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 20281524 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
20297136 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 20297609 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
20385076 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 20385077 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
20493778 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 20494938 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
20495370 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 20601935 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
20602417 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 20602777 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
20775971 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 20775972 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
20943414 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 20945621 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
21108962 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM 21108964 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
21108965 GUIDER/40 DEG XF/TFR/100 CM 21359678 GUIDER/40 DEG XF/7FR/100 CM
21359679 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 18204015 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
18218304 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 18317042 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
18320837 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 18321671 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
18334574 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 18334877 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
18377857 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 18378131 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
18378215 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 18378776 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
184068142 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 18406357 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
18406493 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 18406668 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
18406783 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 18406965 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
18721804 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 18726095 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
18842759 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 18843734 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
18848794 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 18909463 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
18909885 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 18937809 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
18938183 GUIDER/40 XF/BFR/100 CM 18938658 GUIDER/40 XF/8FR/10C CM
18938659 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 19033013 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
19033250 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 19033695 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
19151345 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 19151927 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
19152102 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 19152271 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
19195826 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 19195828 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
19554327 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 19555290 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
19555972 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 19688313 GUIDER/40 AF/8FR/100 CM
19712911 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 19806313 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
19906472 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20063735 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20063736 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20063737 GUIDER/40Q XF/8FR/100 CM
20126535 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20126897 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20126898 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20127679 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20127860 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20129069 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20129353 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20284799 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20286231 CUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20286232 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20286698 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20287671 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20288691 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 202886892 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20370303 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20370304 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20370912 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20372381 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20372382 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20373560 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20373561 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20375245 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20468953 GUIDER/40 XF/8FR.100 CM 20468954 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20586616 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20586617 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20594224 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20594225 GUIDER/40 XF/8FR/100 CIM
20788084 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20788085 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
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20788086 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20788720 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20934069 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 20934074 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
20934121 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 21079933 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM
21079934 GUIDER/40 XF/8FR/100 CM 21079935 GUIDER/40 XF/BFR/100 CM
21083506 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 17996381 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
17996382 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 18052402 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
18121407 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 18122239 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
18196483 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 18196881 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
18321672 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 18322000 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
18381344 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 138391076 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
18391569 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 18394993 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
18395038 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 18400246 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
18400949 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 18401624 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
18402207 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 18462838 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
18463607 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 18464089 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
18464161 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 18851319 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
19714152 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 19931110 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
19932783 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 19932784 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
19932786 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 20039221 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
20040446 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 20042634 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
20043103 GUIDER/MP XF/7TFR/100 CM 20144170 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
20144785 GUIDER/MP XF/7TFR/100 CM 20281215 GUIDER/MP XF/7TFR/100 CM
20379665 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 20379668 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
20775973 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 20775974 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
20779454 GUIDER/MP XF/7TFR/100 CM 20845007 GUIDER/MP XF/TFR/100 CM
20945622 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 21235285 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
21235286 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM 21353245 GUIDER/MP XF/7FR/100 CM
21353246 GUIDER/MP XF/8FR/M00 CM 18218395 GUIDER/MP XF/EFR/100 CM
18218396 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 18218397 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
18323719 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 18323909 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
18323930 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 18329245 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
18330399 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 18334276 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
18395641 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 18399869 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
18400241 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 18402121 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
18405756 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 18672166 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
18672616 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 18672617 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
18672618 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 18712394 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
18713301 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 18713574 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
18730643 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 18731300 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
18732690 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 18842758 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
18848139 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 18848795 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
18849984 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 19800710 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
19946099 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 19946380 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
19946587 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 20066129 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
20066950 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 20123412 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
20125439 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 20125800 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
20287672 GUIDER/MP XF/B8FR/100 CM 20367705 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
20367747 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 20368735 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
20368883 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 20375246 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
20375561 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 20588791 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
20589496 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 20589497 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
20590688 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 20605562 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
20785150 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 20788087 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
20788088 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 20794997 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
20927949 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM 20827950 GUIDER/MP XF/8FR/100 CM
21083507 GUIDER/ST XF/7FR/100 CM 18379656 GUIDER/ST XF/7FR/100 CM
18379804 GUIDER/ST XF/7FR/100 CM 18380143 GUIDER/ST XF/7FR/100 CM
18380187 GUIDER/ST XF/7FR/100 CM 18380666 GUIDER/ST XF/7FR/100 CM
18380678 GUIDER/ST XF/7FR/100 CM 18836133 GUIDER/ST XF/7FR/100 CM
19196163 GUIDER/ST XF/7FR/100 CM 20141057 GUIDER/ST XF/8FR/100 CM
18204014 GUIDER/ST XF/8FR/100 CM 18334262 GUIDER/ST XF/8FR/100 CM
18545807 GUIDER/ST XF/8FR/100 CM 18706634 GUIDER/ST XF/8FR/100 CM
18721263 GUIDER/ST XF/8FR/100 CM 18904984 GUIDER/ST XF/8FR/100 CM
191946838 GUIDER/ST XF/8FR/100 CM 19194989 GUIDER/ST XF/8FR/100 CM
19194890 GUIDER/ST XF/EFR/100 CM 19330056 GUIDER/ST XF/8FR/100 CM
19944777 GUIDER/ST XF/6FR/100 CM 19945506 and GUIDER/ST XF/8FR/100 CM
20051733

Recalling Firm/ Boston Scientific Corporation
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Manufacturer 2 Scimed PI
Maple Grove MN 55311-1565

For Additional Nicole Pshon

Information Contact 763-494-1133

Manufacturer Reason Potential polymer material degradation.

for Recall

FDA Determined Process change controi

Cause *

Action On December 11, 2017, Stryker Neurovascular sent notification to all their customers

informing them of the recall. Included is a letter to be sent to each affected account which
includes instructions te return product to Stryker and Form to be completed by customers to
document products which have been consumed and products to be returned to Stryker.
Return the completed form to your nominated Stryker Representative or to
NVFieldActions@stryker.com.

Quantity in Commerce 31,005

Distribution Worldwide - US Nationwide Distribution ~ AL, FL 1L, IN KY, MA, Ml MN, MS NC, NV, NY.
OH, OR, TN, TX, UT, WA and the country CANADA

Total Product Life Cycle  TPLC Device Report?®

T A record in this database is created when a firm initiates a correction or removal action. The record is updated if the FDA
identifies a violation and classifies the action as a recall, and it is updated for a final time when the recall is terminated.
Learn more about medical device recails®.

2 Per FDA policy, recall cause determinations are subject to modification up to the point of termination of the recall.

3 The manufacturer has initiated the recall and not all products have been corrected or removed. This record will be
updated as the status changes.

510(K) Database 510(K)s with Product Code = DQY and Original Applicant = BOSTON SCIENTIFIC
SCIMED. INC.*°
510(K)s with Product Code = DQY and Original Applicant = BOSTON SCIENTIFIC,
TARGET?!

Links on this page: _
1. http://www.addthis.com/bockmark.php?u508 =true&v=1528&username=fdamain

2. http.//www. addthis.com/bookmark.php

3. http://www.fda.gov/default.htm

4. http://www.fda.gov/MedicalDevices/default.htm
5. http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulaticnandGuidance/Databases/default.htm
6. /scripts/cdrh/devicesatfda/index.cfm

7. /scripts/cdrh/cfdocs/cfPMN/pmn.cfm

8. /scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/denovo.cfm

9. /scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm

1 /scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/TextSearch.cfm

1 /scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm

12. /scripts/cdrh/cfdocs/cfPMA/pma.cfm

13. /scripts/cdrh/cfdocs/cfHDE/hde.cfm

14, /scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/classification.cfm
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16, /scripts/cdrh/cfdocs/cfCFR/CFRSearch.cfm
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