DRINGEND: Kundeninformationsschreiben zu sicherheitsrelevanten
MafRnahmen im Feld

Ausgabedatum: 3. JANUAR 2024
FSN: 3014162263-12/23/23-001-R
PRODUKT: Optima-Spiralensytem
GRUND: Verfarbung entlang der Einfiihrsystemkomponente

Wer kdnnte betroffen sein? Mitarbeiter von Vertriebs-/Tochtergesellschaften und Krankenhauspersonal, wie Sicherheitsbeauftragte,
Einkdufer, Apotheker, Mitarbeiter der Neuroradiologie und Arzte, einschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf endovaskulire Neurochirurgen
und interventionelle Neurologen.

Sehr geehrte Partner,

Mit diesem Schreiben mochten wir Sie dartber informieren, dass Balt USA fiir bestimmte Chargen des Optima-Spiralensystems aufgrund von
Verfarbungen entlang der Einflihrsystemkomponente eine sicherheitsrelevante korrektive MaRnahme im Feld (Field Safety Corrective Action,
FSCA) eingeleitet hat. Seit der Markteinfiihrung des Produkts hat Balt USA drei (3) Beschwerden im Zusammenhang mit diesem Problem erhalten,
wobei jedoch kein Patient zu Schaden gekommen ist. Aus Vorsichtsgriinden hat Balt USA beschlossen, die betroffenen Chargen des
Optima-Spiralensystems zuriickzurufen. Die betroffenen Produktchargen der Unterbaugruppe wurden zwischen dem 8. Juli 2020 und dem
8. Mérz 2021 hergestellt. Die Liste der Chargen der betroffenen Fertigerzeugnisse finden Sie in Anlage 1.

Grund fiir die sicherheitsrelevante korrektive MaBnahme im Feld (FSCA):

Am 20. November 2023 wurde Balt USA auf eine Situation aufmerksam, in der bei der internen Inspektion freigegebener Fertigerzeugnisse eine
Verfarbung entlang der Einfihrsystemkomponente des Optima-Spiralensystems festgestellt wurde. An der AuRenseite des PET-Mantels wurden
entlang der Hypotube Komponente Verfarbungen festgestellt.

Gefahr fiir die Gesundheit:
Das verfarbte Aussehen der EinfUhrsystemkomponente wurde bei bestimmten Produkten des Optima-Spiralensystems festgestellt. Die
Verfarbung auf der AuBenseite des PET-Mantels des Einfiihrsystems kann negative Reaktionen beim Patienten auslésen, wobei der verfarbte
Bereich zu einem der Folgenden fuhren kann:

. Allergische Reaktion

. Fremdkorperembolie

. Pyrogene Reaktion

. Unerwiinschte Reaktion auf Produktmaterialien

. Chemische aseptische Meningitis

. Schwierigkeiten oder GibermaRiger Widerstand beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Einfihrsystems

Verfahren, das vom Krankenhauspersonal anzuwenden ist:
. Stoppen oder beenden Sie die Verwendung des betroffenen Produkts.

. Informieren Sie lhr Krankenhauspersonal, z. B. Sicherheitsbeauftragte, Apotheker, Einkaufer, Leitung und Personal der
Neuroradiologie, Arzte, einschlieRlich, aber nicht beschrinkt auf endovaskuldre Neurochirurgen und interventionelle Neurologen,
sowie alle anderen Personen, falls dies fur erforderlich gehalten wird.

. Identifizieren und lokalisieren Sie die Produkte des Optima-Spiralensystems, die von diesem Kundeninformationsschreiben zu
sicherheitsrelevanten MaRnahmen im Feld (FSN) betroffen sind.

. Sammeln Sie die von dieser FSN betroffenen Produkte des Optima-Spiralensystems ein und stellen Sie sie unter Quarantane.
Senden Sie sie dann Uber das Ubliche Riicksendungsgenehmigungsverfahren (Return Goods Authorization, RGA) an Balt USA zurlck,
indem Sie sich an die Kundendienstabteilung von Balt USA wenden.

. Lassen Sie sich von Balt USA Uber den Status aller von dieser Ruickrufaktion betroffenen Produkte des Optima-Spiralensystems
informieren.

. Fullen Sie das Dokument ,,Empfangsbestétigung” (siehe Anhang Seite 3 und 4) aus und senden Sie es zu Handen der angegebenen
Kontaktperson an Balt USA zurtick.

. Kontaktieren Sie Balt USA fir weitere Informationen.

BALT USA

Tel.: +1 949 788 1443
Fox: +1 949 788 1444

29 Parker
Irvine, CA 92618 » USA
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Verfahren, das von Vertriebs-/Tochtergesellschaften anzuwenden ist:

. Stoppen oder beenden Sie die Bearbeitung des zuriickgerufenen Produkts.

. Informieren Sie lhre Kunden (iber diese Sicherheitsanweisung im Feld (FSN).

. Identifizieren und lokalisieren Sie die Produkte des Optima-Spiralensystems, die von dieser FSN betroffen sind.

. Sammeln Sie die von dieser FSN betroffenen Produkte des Optima-Spiralensystems ein, stellen Sie sie unter Quarantdne und
retournieren Sie sie dann gemaR dem Ricksendeverfahren an lhren értlichen Vertriebshandler.

. Lassen Sie sich von Balt USA Uiber den Status jedes von dieser Ruckrufaktion betroffenen Produkts des Optima-Spiralensystems
informieren.

. Fullen Sie das Dokument ,,Empfangsbestétigung” (siehe Anhang Seite 3 und 4) aus und senden Sie es zu Handen der angegebenen
Kontaktperson an Balt USA zuriick.

. Kontaktieren Sie Balt USA fiir weitere Informationen.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem betroffenen Produkt oder als Folge davon kénnen dem Hersteller und der
zustandigen Stelle des Mitgliedstaats, in dem das Vorkommnis aufgetreten ist, gemeldet werden.

Sollten Sie zusatzliche Informationen bendtigen, zégern Sie nicht, die Qualitdtsabteilung von Balt USA zu kontaktieren.

Kontakt:

Quality Department

< : QA@baltgroup.com

Balt USA, LLC

29 Parker | Irvine CA, 92618 | USA

@: +1949 788 1443 | Fax: +1 949 788 1444

Die Sicherheit der Patienten hat oberste Prioritat. Wir entschuldigen uns fir diese Unannehmlichkeiten und bedanken uns fir Ihre Kooperation
in dieser Angelegenheit.

David Vu
Senior Director Quality Assurance Balt USA

BALT USA
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Anlage: Empfangsbestitigung — Ref.-Nr. 3014162263-12/23/23-001-R

AUSGEFULLTE EMPFANGSBESTATIGUNG ZURUCKSENDEN PER: FAX AN: +1 949 788 1444 / POSTALISCH AN: 29 PARKER | IRVINE CA, 92618 | USA
(Quality Department) / E-MAIL: QA@baltgroup.com

1. Kundeninformationsschreiben zu sicherheitsrelevanten MaBRnahmen im Feld (FSN)
FSN-Referenznummer* 3014162263-12/23/23-001-R

FSN-Datum* 3. JANUAR 2024
Name des Produkts/Gerats* Optima-Spiralensytem
Produktcode(s) Bitte beachten Sie Anhang 1

Chargen-nummer(n)

2. Angaben zum Vertriebshandler/Importeur
Name des Unternehmens*

Kundennummer

Anschrift*

Lieferanschrift, falls abweichend von oben

Name der Kontaktperson®

Titel oder Funktion

Telefonnummer*

E-Mail-Adresse*

3. Bestitigung an Absender:
E-Mail-Adresse
Postanschrift

Frist fir die Riicksendung des Antwortformulars
fur Vertriebspartner/Importeur*

QA@baltgroup.com
29 PARKER, IRVINE, CA. 92618

Innerhalb von 15 Tagen

4. Vertriebshandler/Importeur (Zutreffendes ankreuzen)

*Ich bestatige den Erhalt des Vom Vertriebspartner/Importeur
O Kundeninformationsschreibens zu auszufillen (wenn nicht zutreffend,
sicherheitsrelevanten MalRnahmen im Feld »N. Z.“ angeben)

(Field Safety Notice, FSN), und dass ich
dessen Inhalt gelesen und verstanden habe.

Wir erklaren nach Uberpriifung unseres
Lagerbestands und des Lagerbestands
unserer Benutzer, dass wir keine physischen
Produkte des Optima-Spiralensystems
besitzen, die von diesem Ruickrufverfahren

betroffen sind und in Anlage 1 aufgefihrt sind.

VVom Vertriebspartner/Importeur
auszufullen (wenn nicht zutreffend,
»N. Z.“ angeben)

BALT USA

Tel.: +1 949 788 1443
Fox: +1 949 788 1444

29 Parker

Irvine, CA 92618 » USA
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O Wir erklaren, dass wir das von diesem Ruckruf | Bitte tragen Sie die Angaben in die
betroffene Produkt des Optima- Tabelle auf Seite 5 ein.
Spiralensystems, das in Anlage 1 aufgefihrt
ist, physisch besitzen. Wir haben die
Chargennummer, das Modell / die Grofie und
die Menge der von diesem Riickruf betroffenen
Produkte des Optima-Spiralensystems
angegeben und werden die betroffenen
Einheiten an Balt USA zurticksenden.

O Ich habe Kunden identifiziert, die dieses Vom Vertriebspartner/Importeur
Produkt (mdglicherweise) erhalten haben. auszufillen (wenn nicht zutreffend,

»N. Z.“ angeben)

O Ich habe eine Liste der Kunden beigefiigt. Vom Vertriebspartner/Importeur
auszufullen (wenn nicht zutreffend,
,N. z.“ angeben)

O Ich habe die identifizierten Kunden Uber diese | Datum der Inkenntnissetzung:
Sicherheitsanweisung im Feld (FSN) in
Kenntnis gesetzt.

O Ich habe von allen identifizierten Kunden eine Vom Vertriebspartner/Importeur
Empfangsbestatigung erhalten. auszufillen (wenn nicht zutreffend,

,N. z.“ angeben)

O Ich habe die betroffenen Produkte (Flllen Sie Seite 5 aus)
zurtickgesendet. (Anzahl der retournierten
Produkte und Datum der Riicksendung
angeben)

Name in Druckschrift* Name des Vertriebspartners/Importeurs

in Druckschrift hier

Unterschrift* Unterschrift des

Vertriebspartners/Importeurs hier

Datum*

Pflichtfelder sind mit * gekennzeichnet.

Es ist wichtig, dass Ihre Einrichtung die in der FSN beschriebenen Mallnahmen ergreift und den Erhalt der FSN
bestatigt.

Die Antwort Ihrer Einrichtung ist der Nachweis, den wir benétigen, um den Fortschritt der korrektive Malnahmen
zu Uberwachen.

BALT USA

Tel.: +1 949 788 1443
Fox: +1 949 788 1444

29 Parker
Irvine, CA 92618 » USA
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Anlage: Empfangsbestitigung — Ref.-Nr. 3014162263-12/23/23-001-R

AUSGEFULLTE EMPFANGSBESTATIGUNG ZURUCKSENDEN PER: FAX AN: +1 949 788 1444 / POSTALISCH AN: 29 PARKER | IRVINE CA, 92618 | USA
(Quality Department) / E-MAIL: QA@baltgroup.com

Wir bestdtigen hiermit den Erhalt des Kundeninformatic hreibens zu sicherheitsrelevanten Mafinahmen im Feld mit der Referenznummer
,3014162263-12/23/23-001-R“, und dass wir die darin g Magfnat g t haben.
Betroffene Chargennummer Modell/GroRe An Balt zuriickzusendende Menge

— Ende des Dokuments —

BALT USA

Tel.: +1 949 788 1443
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