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PILNA UWAGA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA (FSN) — WYCOFANIE PRODUKTU

Data wydania: 7 maja 2026r.

Nr FSN: HHE2026001_SILK VISTA — problem z czystoscia

CEL: Ryzyko zanieczyszczenia stentu zmieniajacego przeptyw SILK VISTA
GAMA PRODUKTOW: SILK VISTA

NR REF. PRODUKTU i NR SERII:

Numer referencyjny Numer serii UDI-DI

SILK_V_4,25X20 00613922 03700481330555

Strony, ktérych moze dotyczy¢ problem: Dystrybutorzy, specjalisci ds. bezpieczeristwa, farmaceuci,
koordynatorzy nadzoru, oddzialy neuroradiologii interwencyjnej i neurochirurgii.

Szanowni Klienci,

celem tego FSN jest poinformowanie klientéw, ktdrych to dotyczy, ze firma Balt Extrusion SAS dobrowolnie
wycofuje jedng (1) partie wyrobu SILK VISTA (numer referencyjny: SILK_V_4,25X20, partia: 00613922) jako
srodek ostroznosci ze wzgledu na potencjalny problem zwigzany z procesem czyszczenia stentu podczas
produkgji.

Problem ten zostat wykryty w ramach procedury zgtaszania niezgodnosSci oraz prowadzonych postepowan
wyjasniajgcych.

Wszystkie wyroby z dotknietej partii zostaly nastepnie poddane zweryfikowanym procesom czyszczenia
i sterylizacji, a operacje produkcyjne byty prowadzone w kontrolowanych warunkach pomieszczenia czystego
zgodnie z obowigzujgcymi normami. Te kontrole majg na celu znaczne zmniejszenie ryzyka mikrobiologicznego
i czasteczkowego.

Do tej pory nie zgtoszono do Balt Extrusion SAS zadnych skarg ani zdarzen niepozgdanych zwigzanych z tym
problemem. Z dotknietg partig nie powigzano zadnych obrazen pacjentow.

Rozpoczeto doktadne postepowanie wyjasniajgce, w tym szczegdtowe przeglady procesu produkcji, procedur
czyszczenia, danych z monitorowania srodowiska oraz zapiséw dotyczacych danej partii, aby ustali¢ przyczyne
zrédtowa i ocenié, czy problem moze dotyczy¢ innych partii wyrobu.

Na podstawie obecnie dostepnych informacji stosunek korzysci do ryzyka pozostaje korzystny, poniewaz
oczekuje sie, ze proces sterylizacji oraz kontrole Srodowiskowe i kontrole gotowego wyrobu skutecznie tagodzg
potencjalne ryzyko. Jednak mozliwos$¢ zanieczyszczenia resztkowego nie moze zostacé catkowicie wykluczona.
W najgorszym przypadku taka kontaminacja mogtaby potencjalnie prowadzi¢ do zakazenia lub reakcji zapalnej
u pacjenta.

Biorac pod uwage te resztkowa niepewnosé oraz dazgc do wypetnienia naszego zobowigzania do zapewnienia

bezpieczenistwa pacjentow i jakosci produktéw, firma Balt Extrusion SAS zdecydowata sie dobrowolnie wycofaé
dotknietg partie w ramach srodka ostroznosci.
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Procedura do zastosowania przez dystrybutoréw i podmioty zalezne:

Nalezy poinformowac swoich klientow i wiasciwy organ lokalny o niniejszej uwadze (poza
EOG, Wielka Brytania, Szwajcarig i Turcjg).
Zwrdcic¢ do Balt Extrusion SAS odpowiednie produkty i partie z dostarczonej listy.

Wypetni¢ , Potwierdzenie odbioru” (patrz zatgcznik na stronie 3), a nastepnie odesta¢ do Balt
Extrusion SAS na adres FSCA_QA@baltgroup.com.

Zebrac i umiesci¢ w kwarantannie wyroby SILK VISTA objete tym wycofaniem, a nastepnie
zwrdcic je do Balt Extrusion SAS zgodnie ze standardowg procedurg ,RMA” (autoryzacja
zwrotu materiatéw), kontaktujac sie z naszym dziatem obstugi klienta.

Informowac firme Extrusion SAS na biezgco o statusie produktéw objetych niniejszym
wycofaniem.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z BALT Extrusion SAS.

Procedura obowigzujgca personel szpitala:

Dane kontaktowe:

Nalezy przekazad te informacje personelowi szpitala, ktory moze korzysta¢ z wyrobéw o ww.
numerach referencyjnych i numerach serii (zob. szczegdty powyzej) lub innym osobom,

W razie uznania tego za konieczne.

Zwrdcic do Balt Extrusion SAS odpowiednie produkty i partie z dostarczonej listy.

Wypetni¢ ,Potwierdzenie odbioru” (zobacz zatgcznik na stronie 3), a nastepnie odesta¢ do
Balt Extrusion SAS na adres FSCA_QA@baltgroup.com.

Zebrac i umiesci¢ w kwarantannie wyroby SILK VISTA objete tym wycofaniem, a nastepnie
zwrdcic je do Balt Extrusion SAS zgodnie ze standardowa procedura ,RMA” (autoryzacja
zwrotu materiatéw), kontaktujac sie z naszym dziatem obstugi klienta.

Informowac firme Extrusion SAS na biezgco o statusie produktéw objetych niniejszym
wycofaniem.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z BALT Extrusion SAS.

W razie potrzeby uzyskania dodatkowych informacji na temat niniejszej uwagi dotyczacej
bezpieczenstwa prosimy o kontakt z dziatem zapewnienia jakosci firmy BALT Extrusion SAS lub
lokalnym dystrybutorem.

Dziat zapewnienia jakosci

> : FSCA_QA@baltgroup.com

BALT EXTRUSION SAS

10 RUE DE LA CROIX VIGNERON 95160 MONTMORENCY — Francja
®:+33 139894641/ Faks: +33 1341703 46

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym dziataniem i dziekujemy za wspotprace.

Thomas COLSON
Wiceprezes, Globalny Dziat ds. Zapewnienia Jakosci
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Zatacznik: Potwierdzenie odbioru nr ref. HHE2026001_SILK VISTA — problem z czystoscia

ODEStAC WYPEENIONE POTWIERDZENIE: FAKSEM: +33.1.34.17.03.46 /
POCZTA: BALT EXTRUSION SAS 10 RUE DE LA CROIX VIGNERON 95160 MONTMORENCY

(Quality Department) /
E-MAILEM: FSCA_QA@baltgroup.com

Prosimy o zaznaczenie nastepujgcych dwoch pol:

(1 Potwierdzamy, ze otrzymalismy i przeczytalismy niniejszq uwage dotyczqgcq bezpieczeristwa (FSN #:
HHE2026001).

(I Niniejszym potwierdzamy, ze caly wymagany personel lub klienci zostali powiadomieni o niniejszej

uwadze dotyczqcej bezpieczenstwa.

IMIE | NAZWISKO:

STANOWISKO:

FIRMA/SZPITAL:

MIEJSCOWOSC:

DANE KONTAKTOWE (E-MAIL
I/LUB NR TELEFONU):

DATA:

PODPIS:

O Po weryfikacji naszych wewnetrznych zapaséw magazynowych oraz zapaséw klientow (fgcznie
z zapasami uzytkownikéw kornicowych) potwierdzamy, ze nie posiadamy na stanie produktéw o podanych
numerach referencyjnych, objetych procedurq wycofania z rynku.

[l W przeciwnym razie prosimy wskaza¢ liczbe posiadanych produktéw, ktérych nie mozna zwrécié firmie
BALT Extrusion SAS w ramach niniejszej procedury wycofania z rynku:

Liczba produktéw mozliwych do zwrotu firmie BALT
Nr ref. produktu Numer serii Extrusion SAS (zapasy magazynowe dystrybutora oraz
uzytkownikéw koricowych)

SILK_V_4,25X20 00613922

Koniec dokumentu -
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