@bot

international

SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN — PRODUKTATERKALLELSE

Utfardandedatum: 7 maj 2026

FSN-nr: HHE2026001_SILK VISTA — rengéringsproblem
SYFTE: Risk for kontaminering av SILK VISTA flodesavledare
PRODUKTSORTIMENT: SILK VISTA

PRODUKTREFERENS och PARTINUMMER:

Referens Partinummer UDI-DI
SILK_V_4,25X20 00613922 °37°gg§1330

Vem som kan berdoras: Distributérer, sakerhetsansvariga, apotekare, samordnare for sakerhetsévervakning,
interventionsneuroradiologiska och interventionsneurokirurgiska avdelningar.

Basta kund!

Detta faltsdkerhetsmeddelande &r avsett att informera berérda kunder om att Balt Extrusion SAS som en
forsiktighetsatgard frivilligt aterkallar ett (1) parti av produkten SILK VISTA (referens: SILK_V_4,25X20, parti:
00613922) pa grund av ett eventuellt problem i samband med att stenten rengérs under tillverkningsprocessen.

Problemet upptacktes genom avvikelser i kvalitetsrapporteringen och efterféljande utredningar.

Alla produkter fran det berorda partiet genomgick darefter validerade rengorings- och steriliseringsprocesser.
Tillverkningen utférdes under kontrollerade renrumsforhallanden i enlighet med géllande standarder.
Atgarderna ar utformade for att avsevirt minska riskerna fér mikrobiologiska féroreningar och partiklar.

Hittills har inga rapporter om klagomal eller biverkningar inkommit till Balt Extrusion SAS som kan kopplas till
detta problem, och inga patientskador har kopplats till det berérda partiet.

En grundlig utredning har inletts, som omfattar noggrann granskning av tillverkningsprocessen,
rengdringsrutinerna, miljoovervakningsdata och batchdokumentation. Utredningen syftar till att faststdlla den
bakomliggande orsaken och bedéma om nagra andra batcher kan vara berorda.

Utifrdn den information som for narvarande finns tillganglig ar férhallandet mellan nytta och risk fortsatt
gynnsamt. Den tillampade steriliseringsprocessen samt de miljé- och slutproduktkontroller som finns pa plats
forvantas effektivt minska den potentiella risken. Risken for kvarvarande fororeningar kan dock inte uteslutas
helt. | varsta fall kan en sadan kontaminering potentiellt leda till infektion eller inflammatorisk respons hos
patienten.

Med hansyn till denna kvarstaende osdkerhet, och i enlighet med vart atagande om patientsakerhet och

produktkvalitet, har Balt Extrusion SAS beslutat att som en frivillig forsiktighetsatgard aterkalla det berérda
partiet.
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Procedur som distributérer och dotterbolag ska anvdnda:
e Informera dina kunder och den lokala behériga myndigheten om detta meddelande (utanfor
EES, Storbritannien, Schweiz och Turkiet).
e Returnera berérda produkter och partier i den tillhandahallna listan till Balt Extrusion SAS.

e  Fylliformularet for mottagande av meddelande (se bilagan pa sidan 3) och returnera den till
Balt Extrusion SAS via FSCA_QA@baltgroup.com.

e Samlain de SILK VISTA-produkter som berérs av denna aterkallelse, placera dem i karantan
och returnera dem sedan till Balt Extrusion SAS enligt den vanliga proceduren for
atersandande av material genom att kontakta var kundtjanstavdelning.

e Informera Balt Extrusion SAS om status for de produkter som berérs av denna aterkallelse.

e  Kontakta BALT Extrusion SAS for ytterligare information.

Procedur som ska tillampas av sjukhuspersonalen:

e Formedla denna information till personal pa sjukhuset som kan komma att anvdnda
ovannamnda referenser och partier (se ovan for detaljer) eller annan person om sa bedéms
nodvandigt.

e Returnera berérda produkter och partier i den tillhandahallna listan till Balt Extrusion SAS.

e  Fylli formularet for mottagande av meddelande (se bilagan pa sidan 3) och returnera den till
Balt Extrusion SAS via FSCA_QA@baltgroup.com.

e Samlain de SILK VISTA-produkter som berérs av denna aterkallelse, placera dem i karantan
och returnera dem sedan till Balt Extrusion SAS enligt den vanliga proceduren for
atersandande av material genom att kontakta var kundtjanstavdelning.

e Informera Balt Extrusion SAS om status for de produkter som berérs av denna aterkallelse.

e  Kontakta BALT Extrusion SAS for ytterligare information.

e  Om du behover ytterligare information om detta sakerhetsmeddelande ska du inte tveka att
kontakta BALT Extrusion SAS-kvalitetsavdelning eller din lokala distributor.

Kontaktuppgifter:

Kvalitetsavdelningen

< : FSCA_QA@baltgroup.com

BALT EXTRUSION SAS

10 RUE DE LA CROIX VIGNERON 95160 MONTMORENCY — Frankrike
@:+33139894641/Fax:+331341703 46

Vi ber om ursékt for eventuella oldgenheter som denna atgard kan orsaka, och vi tackar fér ert samarbete.

Thomas COLSON
VP, Global Quality
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Bilaga: Formular fér mottagande av meddelande, ref.nr HHE2026001_SILK VISTA —

RETURNERA DET IFYLLDA FORMULARET VIA: FAX: +33.1.34.17.03.46

POST: BALT EXTRUSION SAS 10 RUE DE LA CROIX VIGNERON 95160 MONTMORENCY
(kvalitetsavdelningen)
E-POST: FSCA_QA@baltgroup.com

Kryssa i de tva rutorna nedan:

[ Vi bekréiftar att jag har mottagit och lést detta féiltsikerhetsmeddelande (FSN-nr: HHE2026001)
[ Vi bekréiftar hiirmed att all nédvéiindig personal eller alla kunder har informerats om detta

féltsékerhetsmeddelande,

NAMN:

TITEL:

FORETAG/SIUKHUS:

PLATS:

KONTAKT (E-POST OCH/ELLER
TELEFON):

DATUM:

UNDERSKRIFT:

O Efter kontroll av vdra interna och kunders (inkl. slutanviindares) lager, bekréftar och férklarar vi att vi

inte har nagra produkter fran nedanstdende referenser som berérs av denna dterkallelse.

0 Om inte, ange hur ménga produktenheter som ir tillgéingliga respektive inte tillgéingliga fér retur till

BALT Extrusion SAS enligt denna dterkallelse:

Produktreferens

Partinummer

Tillgangligt antal for retur till BALT Extrusion SAS
(distributorens och slutanvandarens lager)

SILK_V_4,25X20

00613922

Slut pa dokumentet -
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