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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktu

Powiadomienie o przeciwwskazaniu
dotyczacym
Reaxon® Direct, Reaxon® Nerve Guide
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Do wiadomosci:
Lekarzy chirurgow

Produkty, ktérych dotyczy powiadomienie:

Neuro-tuba (szyna w ksztalcie rurki prowadzaca nerw; sztuczny przeszczep nerwu) stosowana do
rekonstrukcji i mostowania ubytkow nerwow obwodowych:

e Reaxon® Direct (RD121, RD130, RD140, RD150, RD160)

e Reaxon® Nerve Guide (RG321, RG330, RG340, RG350, RG360)

Opis problemu:

Na podstawie analizy pojedynczych przypadkow wykazano, ze implantacja przy nieszczelnie zaszytych, stabo
gojacych sie i powierzchownie potozonych ranach moze prowadzi¢ do ekstruzji lub czesciowej dehydratacja
neuro-tuby w miejscu tworzenia strupa. Niekorzystne warunki i lokalizacja rany moga prowadzi¢ do
odwodnienia i stwardnienia szyny, co moze doprowadzi¢ do eksplantacji produktu w udokumentowanych
przypadkach. W przypadku niepewnych warunkow rany, zaburzen gojenia ran, niskich stanow perfuzji i
implantow potozonych powierzchownie, istnieje zwickszone ryzyko odwodnienia i Stwardnienia neuro-tuby
z powodu stabego pokrycia tkanka migkka. Ryzyko dotyczy rowniez implantacji przeprowadzanych w obrebie
palcow. Produkty Reaxon® sktadaja si¢ z chitozanu, ktory wymaga wilgotnego $rodowiska dla zachowania
jego elastycznosci. Opisane warunki rany i / lub lokalizacje najwyrazniej nie gwarantuja wystarczajacej
ochrony przed odwodnieniem. Z tych powodow okreslono nastepujace przeciwwskazania do implantacji
Reaxonu®:

“W przypadku pogorszenia lub niepetnego pokrycia tkankqg migkkq powierzchni Reaxonu® istnieje
zwigkszone ryzyko odwodnienia implantu i wywotania bélu oraz odczucia ciata obcego. Ponadto istnieje
mozliwosé, ze Reaxon® przebije sie przez skore. Dlatego nie nalezy stosowacé Reaxonu® w przypadku ran, w
ktorych moze wystgpic niska perfuzja i nalezy spodziewac si¢ powiktan w gojeniu. Reaxon® nie powinien by¢
uzywany w replantacjach palcow.”

Ogolem producentowi zgloszono siedem takich przypadkow. Ponadto producent jest §wiadomy trzech
przypadkdw z podobnymi komplikacjami, w ktoérych Reaxon® nie byt uzywany zgodnie z jego
przeznaczeniem (stosowanie poza wskazaniami). Biorac pod uwagg nowe przeciwwskazania, profil korzysci
i ryzyka, Reaxon® mozna zasadniczo oceni¢ jako pozytywny.
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Zalecenia dotyczace dzialan, ktore powinien podja¢ uzytkownik:

Powyzsze przeciwwskazania zostang uwzglednione w instrukcjach uzytkowania Reaxonu®. Ponadto wszyscy
klienci zostang poinformowani w oddzielnym piSmie. Poniewaz nie ma wady produktu, produkty bedace nadal
w obiegu, zawierajgce stare instrukcje uzytkowania, mogg by¢ dalej uzywane. Jednak tres¢ powyzszego pisma
musi by¢ brana pod uwage ze skutkiem natychmiastowym.

Przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

W swojej organizacji upewnij si¢, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéw oraz inne osoby,
ktére maja zosta¢ poinformowane, sa $wiadomi niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa. Jesli
dostarczyle$ produkty osobom trzecim, przeslij kopi¢ tych informacji lub skontaktuj si¢ z osoba wymieniong
ponizej.

Zachowaj te informacje przynajmniej do czasu zakonczenia procedury.

Osoba kontaktowa:

Dr. med. Leonardo Ebeling

Dr. Ebeling & Assoc. GmbH

Isestrale 5

20144 Hamburg

Telefon: +49 (0)40/548007-0
Fax: +49 (0)40/548007-290

Nizej podpisany potwierdza, Zze odpowiednia agencja regulacyjna zostala powiadomiona o tym
zawiadomieniu.

W imieniu producenta, oficjalny dystrybutor na Polske:

Good ou Medical

Jaros Bru
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