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SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN (FSN) — PRODUKTATERKALLELSE

Utfardandedatum: 17 juni 2026
FSN-NR: HHE2026002_HYBRID-guidetrad — frivillig aterkallelse pa grund av
varierande prestanda hos hydrofil beldggning
SYFTE: Frivillig aterkallelse pa grund av varierande prestanda hos hydrofil
belaggning
PRODUKTSORTIMENT: HYBRID
PRODUKTREFERENS och PARTINUMMER: Se (bilaga: Meddelande om mottagande ref. (HHE2026002)

Vilka kan komma att paverkas: Distributorer, sikerhetsansvariga, apotekare, samordnare for
sdkerhetsdvervakning, interventionsneuroradiologiska och interventionsneurokirurgiska avdelningar.

Basta kund

Balt Extrusion SAS har konstaterat att den hydrofila beldggningen pa HYBRID-guidetradar har en varierande
prestanda. Denna variation kan leda till okad friktion mellan guidetraden och mikrokatetern under
navigationsprocedurer. Detta observeras framst med mikrokatetrar av typen MAGIC1,2F/M som tillverkats av
Balt.

Baserat pa undersokningar av klagomal, interna tester och analys av data fran Overvakningen efter
marknadsintroduktionen har Balt Extrusion SAS faststallt att denna varierande prestanda framst beror
HYBRID007-guidetradar som tillverkats inom de specifika produktionspartier som anges i detta
sakerhetsmeddelande.

Till foljd av interna undersdkningar har forbattringar av tillverkningsprocessen genomforts for att ytterligare
forbattra prestandan for den hydrofila beldggningen i hela produktsortimentet av HYBRID-guidetradar.

De variationer i beldggningens prestanda som har observerats kan leda till 6kat motstand vid hantering av
guidetraden inuti mikrokatetern. | vissa fall kan lakare uppleva 6kat motstand vid navigering med guidetraden,
vilket kan géra det nédvandigt att byta ut guidetraden for att kunna slutfora ingreppet.

En sadan okad friktion kan forlanga ingreppet och eventuellt bidra till kliniska risker, daribland karlskada i
samband med langvarig intravaskular manipulation.

Hittills har inga fall av patientskador i samband med o6kad friktion vid navigering med guidetrad inuti en
mikrokateter rapporterats till Balt Extrusion SAS via klagomal, rapporter om sikerhetsévervakning eller
overvakning av produkter som slappts pa marknaden under de senaste 12 manaderna.

| enlighet med vart mal att sakerstélla hog produktkvalitet, kundnojdhet och patientsdkerhet har Balt Extrusion
SAS beslutat att frivilligt aterkalla de berérda partierna som en forsiktighetsatgard.

Denna frivilliga aterkallelse galler endast de produktbeteckningar och partinummer som anges i detta
sakerhetsmeddelande till marknaden. Produkter som inte omfattas av detta meddelande paverkas inte av
atgarden.

Balt Extrusion SAS fortsdtter att Overvaka produkternas prestanda genom sitt kvalitetssystem och sin

overvakning efter marknadsintroduktion. Vi ber om ursakt for eventuella oldagenheter som denna atgard kan
medfdra och tackar for ert samarbete och ert fortsatta fértroende.
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Procedur som distributorer och dotterbolag ska anvanda:

Skicka sakerhetsmeddelandet till marknaden till dina kunder/slutanviandare och din lokala

behoriga myndighet.

Samla in “Meddelande om mottagande” fran dina kunder/slutanvdndare.

Fyll i formularet “Meddelande om mottagande” (se bilagesidorna) och returnera det till Balt Extrusion
SAS via FSCA_QA®@baltgroup.com.

Stoppa distributionen av de HYBRID-referenser och HYBRID-partier som berérs av aterkallelsen.

Satt de HYBRID-referenser och HYBRID-partier som berdrs av aterkallelsen i karantan.

Samla in och returnera produkterna i karantan till Balt Extrusion SAS genom den vanliga proceduren for
atersandande av material genom att kontakta var kundtjanst.

Informera Balt Extrusion SAS om statusen for de produkter som berérs av denna aterkallelse.
Kontakta BALT Extrusion SAS for ytterligare information.

Procedur som ska tillampas av sjukhuspersonalen:

Férmedla 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
nédvandigt.

Fyll i formularet “Meddelande om mottagande” (se bilagesidorna) och returnera det till Balt Extrusion
SAS via FSCA_QA®@baltgroup.com.

Sluta anvanda de HYBRID-referenser och HYBRID-partier som berors av aterkallelsen.

Satt de HYBRID-referenser och HYBRID-partier som berors av aterkallelsen i karantéan.

Samla in och returnera produkterna i karantan till Balt Extrusion SAS genom den vanliga proceduren for
atersandande av material genom att kontakta var kundtjanst.

Informera Balt Extrusion SAS om statusen for de produkter som berors av denna aterkallelse.
Kontakta BALT Extrusion for ytterligare information.

Kontaktuppgifter:
Kvalitetsavdelningen

>4 : FSCA_QA@baltgroup.com

BALT EXTRUSION SAS

10 RUE DE LA CROIX VIGNERON 95160 MONTMORENCY — Frankrike
%&:+33.1.39.89.46.41

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

Thomas COLSON
VP, Global Quality
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Bilaga: Meddelande om mottagande ref. HHE2026002

RETURNERA FORMULARET "MEDDELANDE OM MOTTAGANDE” IFYLLT VIA: POST: 10 Rue de la Croix Vigneron, 95160 Montmorency,
Frankrike
(Kvalitetsavdelning)/E-POST: FSCA QA@baltgroup.com

Obligatoriska falt ar markerade med *

1. Sakerhetsmeddelande till marknaden - information

FSN-referensnummer* HHE2026002

FSN-datum* 17/06/2026

Produkt/enhetsnamn* HYBRID

Produktkod(er) och partinummer Se bilaga (bilaga: Meddelande om mottagande
ref. (HHE2026002)

2. Distributors-/importérsinformation
Foéretagsnamn*

Kontonummer

Adress*

Leveransadress om annan dn ovanstaende

Namn pa kontaktperson*
Titel eller funktion
Telefonnummer*

E-post™

3. Returnera bekraftelse till avsandaren

E-post FSCA_QA@baltgroup.com
Postadress Balt Extrusion SAS

10 rue de la Croix Vigneron
95160 Montmorency
FRANKRIKE

Sista datum for att returnera

o ) .. . 14 arbetsdagar
distributérens/importorens svarsformular* &

4. Distributorer/importorer (kryssa for alla som stimmer)
*Jag bekraftar att jag har tagit emot, last och

D forstatt sakerhetsmeddelandet till Distributér/importér ska fylla i eller ange N/A
marknaden.
Vi bekraftar att vi, efter en genomgang av

D vart lager och vara anvandares lager, inte har

nagra fysiska HYBRID-produkter som berors
av denna aterkallelse och som anges i bilagan
(bilaga: Meddelande om mottagande ref.
(HHE2026002)

D Vi intygar att vi har fysiska HYBRID-produkter
som omfattas av denna aterkallelse och som
anges i bilagan (bilaga: Meddelande om

Ej tillimpligt

Distributéren/importéren anger kvantiteten
och datumet pd sidan 5
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mottagande ref. (HHE2026002). Vi har angett
partinummer, modell/storlek och mangd
HYBRID-produkt(er) som berdors av
aterkallelsen och kommer att returnera de
berorda enheterna till Balt Extrusion SAS.

Jag har identifierat kunder som tagit emot
eller kan ha tagit emot den har produkten

Jag har bifogat kundlistan.

Jag har informerat de identifierade kunderna
om detta FSN

Datum for meddelandet:

Jag har fatt bekraftelse pa svar fran alla
identifierade kunder

Jag har returnerat berdrda produkter — ange
antal produkter som returnerats och
datumet det genomfordes.

OO oo g

Fylli sidan 5

Namnfoértydligande*

Distributér/importér namnfértydligande hér

Signatur*

Distributér/importér skriv under hér

Datum *
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Bilaga: Meddelande om mottagande ref. HHE2026002

RETURNERA FORMULARET "MEDDELANDE OM MOTTAGANDE” IFYLLT VIA: POST: 10 Rue de la Croix Vigneron, 95160 Montmorency,
Frankrike
(Kvalitetsavdelning)/E-POST: FSCA QA@baltgroup.com

Vi bekriftar hiirmed mottagandet av Gterkall ddelandet med referens "HHE2026-002” och Gtar oss att genomféra de Gtgérder som anges diiri.

Modellreferens Berérda partinummer Antal som ska returneras till Balt Extrusion SAS
HYBRID007J 00634685
HYBRIDOO7D 00632765
HYBRIDOO7D 00632769
HYBRIDOO7D 00635714
HYBRIDOO7D 00635712
HYBRIDOO7DC 00637508
HYBRIDO0O7DC 00638075
HYBRIDOO7DC 00637506
HYBRID00O7DC 00637682
HYBRID00O7DC 00638284
HYBRIDOO7DC 00638073
HYBRIDO0O7DC 00638074
SF1HYB007J 00639007
HYBRIDOO7D 00637169
HYBRID007)J 00635256
HYBRID0O7D 00637168
HYBRIDOO7D 00636695
HYBRID0O7D 00639720

- Slut pa dokumentet -
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