PILNE: ZAWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE STOSOWANIA PRODUKTU

Data wydania: 17 STYCZNIA 2024 R.

NR FSN: 3014162263-12/23/23-001-R
PRODUKT: System spirali Optima
CEL: Przebarwienia wzdtuz elementu popychacza doprowadzajgcego

Kogo moze to dotyczyé: Dystrybutorzy/podmioty zalezne i personel szpitalny, w tym specjalisci ds. bezpieczeristwa, specjalisci ds. zakupéw,
farmaceuci, personel neuroradiologiczny i lekarze, w tym m.in. neurochirurdzy wewnatrznaczyniowi i neurolodzy interwencyjni.

Szanowni Partnerzy,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma Balt Extrusion inicjuje dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa stosowania
produktu (FSCA) dla okreslonych serii systemu spirali Optima z powodu przebarwien wzdtuz elementu popychacza systemu doprowadzajacego.
0Od momentu wprowadzenia produktu na rynek firma Balt Extrusion otrzymata trzy (3) reklamacje zwigzane z tym problemem, jednak nie
wystgpita zadna szkoda dla pacjenta. Ze wzgleddw ostroznosci firma Balt Extrusion zdecydowata sie wycofac z rynku odpowiednie serie systemu
spirali Optima. Serie podzespotéw, ktérych dotyczy problem zostaty wyprodukowane miedzy 8 lipca 2020 r. a 8 marca 2021 r. W Zatgczniku 1
znajduje sie lista serii gotowych produktéw, ktérych to dotyczy.

Powdd FSCA:

W dniu 20 listopada 2023 r. firma Balt Extrusion dowiedziata sie o sytuacji, w ktérej podczas wewnetrznej kontroli zwolnionych wyrobéw
gotowych zidentyfikowano przebarwienia wzdtuz elementu popychacza systemu doprowadzajgcego spirali Optima. Zaobserwowano
przebarwienia na zewnetrznej stronie ptaszcza PET wzdtuz elementu hipotube.

Zagrozenie dla zdrowia:
Przebarwiony wyglad elementu popychacza stwierdzono w niektérych produktach systemu spirali Optima. Przebarwienia wystepujace na
zewnetrznej stronie ostony PET popychacza mogg powodowaé negatywng reakcje pacjenta, w ktdrej przebarwiony obszar moze prowadzi¢ do
ktéregokolwiek z ponizszych objawow:

. reakcja alergiczna,

. zatory obce,

. reakcja na czynniki pirogenne,

. niepozadana reakcja na materiaty, z ktérych wykonano wyréb,

. chemiczne aseptyczne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych,

. trudnosci lub nadmierne sity podczas wysuwania lub wsuwania popychacza.

Procedura do zastosowania przez personel szpitala:

. Przerwac lub zaprzesta¢ uzywania produktu, ktérego to dotyczy.

. Nalezy poinformowac personel szpitala, taki jak inspektorzy ds. bezpieczenstwa, farmaceuci, specjalista ds. zakupdw, szef
neuroradiologii i personel neuroradiologiczny, lekarze, w tym miedzy innymi neurochirurdzy wewnatrznaczyniowi i neurolodzy
interwencyijni, a takze wszelkie inne osoby, jesli zostanie uznane to za konieczne.

. Zidentyfikowac i zlokalizowa¢ produkty systemu spirali Optima, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczeristwa
stosowania produktu (FSN).

. Zebrac¢ i poddaé kwarantannie produkty systemu cewki Optima, ktérych dotyczy niniejszy dokument FSN, a nastepnie zwrdcic je do
firmy Balt Extrusion za pomoca zwyktej procedury ,RGA” (ang. Return Goods Authorization — Autoryzacja zwrotu towardéw),
kontaktujac sie z dziatem obstugi klienta firmy Balt Extrusion.

. Balt Extrusion na biezgco informuje o statusie kazdej jednostki produktow systemu spirali Optima, ktérych dotyczy procedura
wycofania.

. Wypetnic ,,Zawiadomienie o odbiorze” (patrz zatacznik na stronach 3 i 4), a nastepnie odesta¢ je do firmy Balt Extrusion za posrednictwem
wskazanych danych kontaktowych.

. Skontaktowac sie z firmg Balt Extrusion, aby uzyska¢ dodatkowe informacje.

Procedura do zastosowania przez dystrybutoréw/podmioty zalezne:
. Przerwac lub zaprzestac przetwarzania zwracanego produktu, ktérego to dotyczy.
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. Poinformowac swoich klientéw o tym powiadomieniu.

. Zidentyfikowac i zlokalizowaé produkty systemu spirali Optima, ktérych dotyczy niniejszy dokument FSN.
. Zebrac i poddaé kwarantannie produkty systemu cewki Optima, ktérych dotyczy niniejszy dokument FSN, a nastepnie zwrdécic je
do lokalnego dystrybutora zgodnie z procedurg zwrotu.
. Balt Extrusion na biezaco informuje o statusie kazdej jednostki produktu systemu spirali Optima, ktérych dotyczy niniejszy dokument FSN.
. Skontaktowac sie z firmg Balt Extrusion, aby uzyska¢ dodatkowe informacje.

Wszelkie powazne incydenty, do ktérych doszto w zwigzku z produktem lub w wyniku jego stosowania, mogg by¢ zgtaszane producentowi i
wtasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym miat miejsce incydent.

Jesli potrzebne sg dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sie z Dziatem Jakosci Balt Extrusion.

Dane kontaktowe:

Dziat jakosci

P4 : claim@baltgroup.com

BALT EXTRUSION SAS

10 RUE DE LA CROIX VIGNERON 95160 MONTMORENCY - France
B: +33.1.39.89.46.41 / Fax: +33.1.34.17.03.46

Bezpieczeristwo pacjentéw jest sprawg najwyzszej wagi. Przepraszamy za te niedogodnosc i dziekujemy za wspotprace w tym zakresie.

Thomas COLSON
Vice President Global Quality
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Zatacznik: Nr ref. zawiadomienia o odbiorze 3014162263-12/23/23-001-R

ODEStAC WYPELNIONY FORMULARZ DO: FAKS: +33.1.34.17.03.46 / POCZTA: BALT EXTRUSION 10 RUE DE LA CROIX VIGNERON
95160 MONTMORENCY (Quality Department) / E-MAIL: claim@baltgroup.com

Niniejszym potwierdzamy otrzy ie powi ienia o bezpieczenstwie st ia produktu o numerze referencyjnym ,3014162263-12/23/23-001-R” i wdrozylismy

wy i w nim dziafe

IMIE | NAZWISKO:

STANOWISKO:

FIRMA/SZPITAL:

LOKALIZACJA:

DANE KONTAKTOWE (E-MAIL I/LUB TELEFON):

DATA:

PODPIS:

O Potwierdzamy, ze po weryfikacji naszych zapasow i zapaséw naszych uzytkownikéw, deklarujemy brak
fizycznych produktéw systemu spirali Optima, ktérych dotyczy niniejsza procedura wycofania,
wymienionych w Zatgczniku 1.

[0 Oswiadczamy, ze posiadamy fizyczny produkt systemu spirali Optima, ktérego dotyczy niniejsza
procedura wycofania, wymieniony w Zatgczniku 1. Wskazalismy numer serii, model/rozmiar i ilo$¢
produktow systemu spirali Optima, ktérych dotyczy niniejsza procedura wycofania z rynku i zwrdcimy
dotkniete jednostki do firmy Balt Extrusion. Zapisac informacje w tabeli na nastepnej stronie.
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Zatacznik: Nr ref. zawiadomienia o odbiorze 3014162263-12/23/23-001-R

ODEStAC WYPELNIONY FORMULARZ DO: FAKS: +33.1.34.17.03.46 / POCZTA: BALT EXTRUSION 10 RUE DE LA CROIX VIGNERON
95160 MONTMORENCY (Quality Department) / E-MAIL: claim@baltgroup.com

Niniejszym potwierdzamy otrzymanie powiadomienia o bezpieczenstwie sto ia produktu o numerze referencyjnym ,3014162263-12/23/23-001-R”
i wdrozylismy wymieni w nim dziatani
Numer serii, ktorego dotycz . llos¢ do zwrotu do firmy Balt
! g yezy Model / Rozmiar . v
problem Extrusion

- Koniec dokumentu -
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