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PILNE: DOBROWOLNE POWIADOMIENIE O ZEWNETRZNYCH DZIALANIACH
KORYGUJACYCH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA (FSCA)

Informacje o produkcie:

Numer referencyjny produktu Opis Produktu Numer serii

251906, 248142,
255135, 254099,
249443

NuNec ™, Cervical Arthroplasty System

73-SD-7 Implant, Small-Deep, 7mm

Szanowny Kliencie,

RTI Surgical prowadzi dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dotyczgce bezpieczenstwa (FSCA) wyzej
wymienionych partii implantu NuNec™, Cervical Arthroplasty System. Nasze dane wskazujg, iz otrzymaliscie
Panstwo przesytke zawiergjgca wyzej wymienione implanty, ktore sg przedmiotem wycofania.

Opis problemu:
Powyzsze partie implantu zostaty zakfalifikowane jako urzadzenia posiadajace wade fabryczng w postaci nadmiaru
materiatu na jednej z czesci implantu co uniemozliwia umieszczenie implantu na podajniku do implantaciji.

Potencjalne ryzyko:
¢ Implant moze byc zaimplantowany bez podajnika, tzw. technikg ,, wolnej reki” co moze zwiekszyc ryzyko, iz
implant moze zostac nieprawidtowo osadzony podczas jego zaktadania.
e Uzycie alternatywnego rozmiar produktu moze nie spetni¢ zamierzonego przez operatora celu podniesienia
poziomu i jego ustabilizowaniu oraz wptyna¢ na wigsciwe leczenia pacjeta.
e Istnieje mozliwo$¢ wykonania procedury alternatywnej ACDF (Anterior Cervical Discectomy and Fusion)
zamiast wszczepenia urzadzenia Nunec.

Jak dotad, nie odnotowalismy zadnych zgtoszeh zwigzanych z tg ewentualng wada produktu.

Dzialania natychmiastowe:

1. Prosimy o niezwtoczne dokonanie inwentaryzacji w Panstwa placoéwce, oraz we wszystkich punktach za
ktére sa Panstwo odpowiedzialni. Prosimy nie uzuwaé wszystkich produktéw wymienionych w niniejszym
powiadomieniu.

Prosimy o zwrot wszystkich wymienionych produktéw za pomoca zatgczonego dokumentu RGA.
3. Prosimy przejrzeé, wypetnic oraz odestac zatgczony formularz do Katie Moyle (kmoyle@rtix.com) zgodnie
ze wskazowkami w formie korespondencji w ciagu 5 dni roboczych od otrzymania tego powiadomienia

Formularz musi byé wypetniony w catosci.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z
przedstawicielem handlowym RTI Surgical tukaszem Krawczykiem telefonicznie na numer +48 600 994 585 |ub e-
mailem pod adresem: Ikrawczyk@rtix.com

Z gory dziekuje za wspotprace, Pragne zapewnic, iz pracujemy nad tym, aby jak najszybciej przeprowadzi¢ tg zmiane
Z powazaniem,
Dan Nelson

Kierownik Systemow Jakosci
P: 906-226-4489; E: dnelson@rtix.com

Global Headquarters | 11621 Research Circle, Alachua, FL 32615
t. 386.418.8888 » 877.343.6832 | f. 386.418.0342 | rtisurgical.com



mailto:kmoyle@rtix.com
mailto:dnelson@rtix.com



