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Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa
o dobrowolnym wycofaniu w sprawie

BioBall MaxiMotion niecementowany, rozmiar 68

Szanowni Panstwo,

Niniejszym listem pragniemy poinformowaé o dobrowolnym wycofaniu dwéch produktéw, przy czym
na jeden produkt przypada jeden LOT, ktérego dotyczy problem.

W ramach testowania opakowan bezcementowego BioBall MaxiMotion rozmiar 68 wykryto kilka
przypadkéw penetracji opakowan. Majac na uwadze naszg odpowiedzialno$é za naszych pacjentéw
i klientéw firma Merete postanowita dobrowolnie usunaé nastepujace produkty ew. PARTIE z rynku.

Identyfikacia produktéw/PARTII, kiérych dotyczy problem

REF Name LOT Data waznoSci
HM35268 | BioBall MaxiMotion Cup @68 mm, zementfrei, TPS Coating MS1608753 | 10.12.2023
HM35368 | BioBall MaxiMotion Cup @68 mm, zementfrei, TPS Coating; BONIT MS1912249 | 02.07.2024

Przyczyna dziatania
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Produkty dostarczane sg w potréjnym systemie pakowania typu peel. W kontekscie testowania
opakowar do dystrybucji miedzynarodowej, system pakowania jest poddawany symulacji naprezen
transportowych droga powietrzng i ladowa. Ta symulacja jest przeprowadzana w ekstremalnych
warunkach. Podczas kolejnych testéow wykryto pojedyncze opakowania, ktére zostaty przebite. W
zadnym z przypadkéw nie doszto do przebicia wiecej niz jednej warstwy opakowania w tym samym
czasie. W przypadku penetracji wszystkich warstw jednoczesnie, mogtoby to doprowadzi¢ do
zanieczyszczenia produktéw, ktére sa dostarczane w stanie sterylnym.

Poniewaz firma Merete nie dowiedziata sie o zadnych skargach ani innych informacjach zwrotnych
w tym zakresie, a warunki stosowane podczas symulacji tfransportu nie wystepuja podczas transportu
na terenie Europy i w zadnym z przypadkéw nie doszto do penetracji wiecej niz jednej warstwy w
tym samym czasie. ze nie doszto do zanieczyszczenia produktéw. Dlatego nie trzeba braé pod uwage
zadnych specjalnych obserwaciji w przypadku pacjentéw, ktérzy byli juz leczeni jednym z wyrobéw.
Wystarczajace wydaije sie regularne monitorowanie pacjenta.

Testy innych rozmiaréw przeszly bez zadnych uwag. W zwigzku z tym zakres wycofania moze by¢
ograniczony do tego konkretnego rozmiaru/PARTII.

Dziatania do wdrozenia:

Z naszych danych wynika, ze dostarczono Pafstwu produkty z okre$lonych LOTOW. Dlatego
prosimy o wykonanie nastepujQcych czynnosci:

* Jedli nie jeste$ wiasciwym odbiorca, przeslij ten list do odpowiedniego odbiorcy (odbiorcéw)
* Sprawdz, czy masz w magazynie produkty, ktérych dotyczy problem
* Jedli masz produkty na stanie, poddaj je kwarantannie

* Wypetnij i podpisz zataczone potwierdzenie i odeslij je na adres safety@merete.de lub faksem
pod numer +49 (0)30 77 99 80 - 177

* Pracownik serwisu skontaktuije sie z Tobg w celu zorganizowania zwrotu produktéw do Merete

W przypadku pytan prosimy o skontaktowanie sie z:

Paul Minch / PRRC
safety@merete.de

+49 (0)30 77 99 80 — 181
SRN: DE-MF-000006217
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Signature:

Wycofanie wyrobéw medycznych
Potwierdzenie i potwierdzenie odbioru

Wymagana jest odpowiedz

Informacje dla klienta:

BioBall MaxiMotion

BioBall MaxiMotion niecementowany, rozmiar 68

Przeczytatem i zrozumiatem pilne zawiadomienie z dnia 1 kwietnia 2022 r.

[[] Tak
[ ] Nie

Lokalizacja produktow:
[] Mamy wszystkie produkty w magazynie i poddalismy je kwarantannie.

[ ] Mamy na stanie  (okresl ilo$¢) produktéw. Mamy wszczepione produkty  (okresl ilo¢)

W przypadku implantacji:

Czy dowiedziates sie o incydentach z wycofanymi urzgdzeniami?

[] Tak
[ ] Nie
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Jedli tak, prosze poda¢:

Imie nazwisko/Stanowisko

Data

Telefon:

E-Mail

Podpis

WYPEENIONY | PODPISANY FORMULARZ ODPOWIEDZI PROSZE PRZESLAC NA FAKS: +49
(0)30 77 99 80 — 177 lub odesta¢ go poczta elekironiczng na adres safety@merete.de



