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URGENTE: AVISO DE SEGURANCA EM CAMPO

Data de emissdo: 29 DE MAIO DE 2024

N.2 DE REFERENCIA: A¢3o de Campo n°005
PRODUTO: Sistemas de espirais Optima
OBJETIVO: Agdo de campo devido a problema de visibilidade da marca radiopaca (RO)

Quem pode ser afetado: agentes de distribuicdo e equipe hospitalar, incluindo responsaveis pela seguranga, agentes de compras,
farmacéuticos, equipe de radiologia e médicos, incluindo, entre outros, radiologistas intervencionistas, radiologistas intervencionistas
de neurologia, neurocirurgioes endovasculares e neurologistas intervencionistas.

Prezados parceiros,

O objetivo desta carta é informar os clientes que a Balt USA esta fazendo voluntariamente o recall de alguns lotes do Sistema de espiral Optima
devido a possibilidade de que a marca radiopaca (RO) distal de 3 cm podera n3o ser visivel sob fluoroscopia. Desde janeiro de 2024, a Balt USA
recebeu seis reclamages globais relacionadas a esse problema, todas provenientes de liberagdo inadequada de um fornecedor. Até o momento,
a BALT USA ndo recebeu relatos de danos ao paciente relacionados a nenhuma dessas reclamagées.

Esse perigo apresenta um risco minimo para a seguranga do paciente e é improvével que cause consequéncias adversas para a saude. Além disso,
o operador pode remover o sistema de espiral implicado e usar um novo sistema de espiral se a marca radiopaca n&o estiver visivel. Portanto,
qualquer consequéncia adversa associada ao uso do dispositivo com a marca radiopaca ndo visivel seria limitada a um aumento modesto no
tempo do procedimento, sem consequéncias adicionais imediatas ou de longo prazo para a saude.

Para evitar qualquer problema com o dispositivo com o possivel problema de a marca radiopaca ndo estar visivel, a Balt USA decidiu fazer
voluntariamente o recall para os lotes afetados do Sistema de espiral Optima. Os lotes afetados foram fabricados entre agosto e setembro de
2023. Consulte o Anexo 1 para obter a lista de lotes de produtos acabados afetados.

Como alternativa, a Balt USA sugere que o produto com lotes potencialmente afetados pode ser testado quanto a presenga da marca radiopaca
usando um equipamento de exame de imagem por fluoroscopia disponivel (antes de um procedimento clinico). A imagem é obtida removendo
a embalagem primdria da caixa e, em seguida, obtendo a imagem fluoroscépica do sistema de espiral dentro da bolsa lacrada. Se a imagem
contiver a marca radiopaca, conforme exemplificado na Figura 1, preencha o “Anexo 2 - Aviso de recebimento” (consulte o anexo na pégina 4)
indicando os resultados verificados. Envie o “Anexo 2 - Aviso de recebimento” preenchido para a Balt Brasil nos e-mails
claudia.gimenes@baltgroup.com, qualidade.br@baltgroup.com e camila.batista@baltgroup.com. Caso o dispositivo ndo foi afetado devolva para

o seu estoque de produtos aprovados para venda sem necessidade de mais nenhuma ag¢do. Se a imagem nao contiver a marca radiopaca, entre
em contato com a Balt Brasil no e-mail claudia.gimenes@baltgroup.com e gualidade.br@baltgroup.com para iniciar o processo de devolugdo do
produto.

Espiral

Figura 1. Imagem representativa obtida para o sistema de espiral dentro da bolsa lacrada
com marcador RO visivel localizado a 3 cm da extremidade proximal da espiral.
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Se desejar devolver o produto, siga as instrucdes da se¢do pertinente, como agente de distribuigdo ou como equipe do hospital.

Procedimento a ser aplicado pelos agentes de distribuicdo:
. Informe os clientes sobre este aviso.
. Devolva a Balt Brasil os produtos com lote afetado.
o Reulina e coloque em quarentena o Sistema de espiral Optima com lote afetado por este recall e, em seguida, devolva-os a Balt
Brasil.
o Mantenha a Balt Brasil informada sobre o status dos produtos abrangidos por este recall.
o  Preencha o “Anexo 2 - Aviso de recebimento” (consulte o anexo na pagina 4) e devolva-o a Balt Brasil através do contato indicado.
. Entre em contato com a Balt Brasil pelos e-mails claudia.gimens@baltgroup.com e qualidade.br@baltgroup.com para obter qualquer
informagdo adicional.

Procedimento a ser aplicado pela equipe do hospital:
. Informe sua equipe hospitalar, incluindo responséveis pela seguranca, agentes de compras, farmacéuticos, equipe de radiologia e diretores
de centros de satde, bem como qualquer outra pessoa, se considerado necessario.

. Devolva a Balt Brasil os produtos com lote afetado.

o Reuna e coloque em quarentena o Sistema de espiral Optima com lote afetado afetadas por este recall e, em seguida, devolva-os
a Balt Brasil.

o Mantenha a Balt Brasil informada sobre o status dos produtos abrangidos por este recall.
o Preencha o “Anexo 2 - Aviso de recebimento” (consulte o anexo na pagina 4) e devolva-o a Balt Brasil através do contato indicado.

. Entre em contato com a Balt Brasil pelos e-mails claudia.gimens@baltgroup.com e qualidade.br@baltgroup.com para obter qualquer
informagédo adicional.

Se vocé precisar de qualquer informagdo adicional sobre este recall de dispositivo médico, ndo hesite em entrar em contato com nosso Departamento
de Qualidade.

Contato:

Departamento de Qualidade

D claudia.gimenes@baltgroup.com / qualidade.br@baltgroup.com
Balt Brasil

Avenida: Bem-te-vi n° 77 —conj: 62 —81 e 82

& (011) 98920-2999

Pedimos desculpas por esse inconveniente e agradecemos sua colaboragdo nessa questdo.

Thomas Colson Claus Freyinger
VP de Garantia de Qualidade Global VP de Assuntos Regulatérios, Clinicos e Médicos Globais
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Anexo 1 - Relagdo de Sistemas de espirais Optimas afetadas

Produto Referéncia Lote Quantidade
Optima OPTIO101CSS10 F230800639 4
Optima OPTI0154CSS10 F230800679 12
Optima OPTI0202CSS10 F230800655 10

Optima OPTI0202HSS10 F230800632 9
Optima OPTI0256CSS10 F230800617 7
Optima OPTI0306CSS10 F230800644 5
5
7

Optima OPTI0310CSS10 F230800638
Optima OPTIO358CSS10 F230800658

Optima OPTIO510HSS10 F230800628 11
Optima OPTIO510HSS10 F230800633 11
Optima OPTIO615HST10 F230800616 22
Optima OPTI1030HST10 F230800668 4
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Anexo 2 - Aviso de Recebimento A¢dao de Campo N° 005
DEVOLVER O AVISO DE RECEBIMENTO PREENCHIDO POR EMAIL: claudia.gimens@baltgroup.com e qualidade.br@baltgroup.com

1. Informagdes da A¢dao de Campo

Ndmero de referéncia Agdo de Campo n° 005

Data 29 de maio de 2024

Nome do produto/dispositivo Sistemas de espirais Optima
Cddigo(s) e numeros de lote do produto Consulte o Anexo 1

2. Dados do distribuidor/importador

Nome da empresa*
Enderego*

Nome do contato*
Cargo ou fungdo*
Numero de telefone
E-mail*

3. Distribuidores/Importadores (Marque todas as opgdes aplicaveis) *

O Confirmo o recebimento, a leitura e a compreensdo do Aviso de Campo Agdo de Campo. * O distribuidor/importador deve
preencher ou inserir N/A

O Confirmamos que, apds a verificagdo de nosso estoque e dos estoques de nossos
usuarios, declaramos nao ter produto(s) fisico(s) do Sistema de espiral Optima N/A
abrangido(s) por este procedimento de recall listado(s) no Anexo 1.

O | Optamos por n3o devolver o(s) produto(s) abrangido(s) por este(a) recall. Confirmamos O distribuidor/importador deve
a presenga do marcador RO para os Sistemas de espirais Optima afetados listados no documentar as informagdes na tabela
Anexo 1. na pagina 6.

O | Declaramos que temos o produto fisico Sistema de espiral Optima abrangido por este(a)
recall listado no Anexo 1. Indicamos o nimero do lote, o modelo/tamanho e o volume O distribuidor/importador deve inserir
do(s) produto(s) Sistema de espiral Optima abrangido(s) por este(a) recall e a quantidade e a data na pagina 6
devolveremos as unidades afetadas a Balt Brasil.

Assinatura*®

Data*

Os campos obrigatdrios estdo marcados com *

E importante que sua organizacdo realize as aces detalhadas na Acdo de Campo e confirme que vocé recebeu notificacdo. A resposta da
sua organizagdo é a evidéncia de que precisamos para monitorar o progresso das a¢Ges corretivas.
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Por meio deste documento, confirmamos o recebimento do aviso da A¢do de Campo n° 005 e implementamos as agées mencionadas no
aviso.

Marque uma opgao

Numero do lote afetado Numero do modelo . L .
] Quantidade a ser devolvida a Balt Brasil

[0 Quantidade verificada que contém o marcador RO

— Fim do documento —
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