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PILNE: KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

PRODUKTU MEDYCZNEGO
ENDOPATH ECHELON™ - biaty tadunek naczyniowy do elektrycznego staplera naczyniowego (35 mm,
4 w rzedzie)
— Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujgce (Powiadomienie) —
24/04/2025 r.

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE NIEZAMIERZONEGO BLOKOWANIA SIE NARZEDZIA

Nazwa produktu Kod produktu uDI
ENDOPATH ECHELON™ - biaty fadunek zszywek
naczyniowych do precyzyjnej koncowki zszywacza (35 VASECR35 10705036014591
mm, 4 w rzedzie)

Szanowni Panstwo,

ZWRACAMY SIE Z UPRZEJMA P,ROSBA O PRZEKAZANIE NINIEJSZEJ INFORMACJI WSZYSTKIM
PRACOWNIKOM W PANSTWA PLACOWCE STOSUJACYCH PRODUKT ENDOPATH ECHELON™ - BIALEGO
LADUNKU ZSZYWEK NACZYNIOWYCH DO ELEKTRYCZNEGO STAPLERA NACZYNIOWEGO (35 MM, 4 W

RZEDZIE).

Cel niniejszego pisma

Celem niniejszego pisma jest przekazanie istotnych informacji dotyczgcych produktu ENDOPATH
ECHELON™ - biatego tadunku zszywek naczyniowych do elektrycznego staplera naczyniowego (35 mm,
4 w rzedzie), kod produktu VASECR35, znajdujacego sie w obrocie rynkowym od 30 maja 2024 r. i z
datami waznosci od 31 sierpnia 2026 dla zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania tego
produktu.

Niniejsze pismo ma charakter wylacznie powiadomienia i nie wymaga zastosowania procedury
wycofania produktu.

Uzasadnienie dla dobrowolnych zewnetrznych dzialanh naprawczych (powiadomienia)
Firma Ethicon Endo-Surgery, LLC otrzymata zwigkszong ilos¢ zgtoszen przypadkéw niezamierzonego
blokowania sie narzedzia w trakcie zabiegow chirurgicznych. Blokowanie to dotyczyto produktu
ENDOPATH ECHELON™ - biatego fadunku zszywek naczyniowych do elektrycznego staplera
naczyniowego (35 mm, 4 w rzedzie), kod produktu VASECR35. tadunek niniejszy jest stosowany
wytacznie z elektrycznym staplerem naczyniowym ECHELON™, kod produktu PVE35A. Funkcja blokady
urzgdzenia zapobiega wystrzeleniu uzywanego Ilub nieprawidiowo zatozonego tadunku, a takze
wystrzeleniu urzgdzenia bez fadunku.

Jesli uzytkownik napotka opisany problem, urzadzenie na chwile sie wigczy, ale nie bedzie przecinac ani
zszywac tkanek. Bedzie konieczne wykonanie dodatkowych czynnosci dla otwarcia urzgdzenia i wyjecia
go z tkanki. W niniejszym komunikacie podkreslono instrukcje dotyczgce postepowania dla przypadkow
blokowania sie urzgdzenia. Informacje te sg rowniez zamieszczone w aktualnej wers;ji instrukcji uzycia
(IFU) elektrycznego zszywacza naczyniowego, kod produktu PVE35A.

Ryzyko dla zdrowia

Urzadzenie zostato zaprojektowane w taki sposob, aby jego niezamierzone blokowanie sie nie
spowodowato urazéw u pacjenta. W przypadku zablokowania néz nie przesuwa sie wystarczajgco daleko,
aby wykonac ciecie, a zszywki pozostajg ponizej powierzchni kontaktu z tkankg. Jesli jednak uzytkownik
nie jest w stanie lub nie jest pewien, jak wykonac¢ niezbedne czynnosci w celu usuniecia urzgdzenia z
tkanki, potencjalne powikfania i zagrozenia mogg obejmowa¢ dodatkowe opdznienie operacji,

Dobrowolne zewnetrzne dzialania korygujace dla bezpieczenstwa stosowanie produktu medycznego (powiadomienie) ENDOPATH
ECHELON™ -biatego tadunku zszywek naczyniowych do elektrycznego staplera naczyniowego (35 mm, 4 w rzedzie)
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ENDOPATH ECHELON™ - fadunek biatych zszywek naczyniowych do precyzyjnej koncowki
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— Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujgce (Powiadomienie) —
krwawienie/krwotok, zagrazajgcy zyciu krwotok/wstrzgs krwotoczny i koniecznos¢ przeprowadzenia
operacji otwartej.

W okresie wzrostu liczby skarg dotyczgcych przypadkowego blokowania sie urzgdzenia, firma Ethicon
Endo-Surgery, LLC otrzymata powiadomienia o dwéch zdarzeniach niepozadanych, gdzie jedno z nich
skonczyto sie zgonem pacjenta. W tym konkretnym przypadku doszto do niezamierzonego zablokowania
sie urzadzenia i trudnosci z jego otwarciem, co mogto przyczyni¢ sie do negatywnych skutkéw dla
pacjenta. Oba urzgdzenia zwrécono do analizy, podczas ktérej nie stwierdzono zadnych probleméw z
otwieraniem urzagdzen, jesli stosowano sie do wtasciwej procedury uzycia.

Problem powinien zosta¢ rozpoznany srédoperacyjnie, a lekarze stosujgcy biaty fadunek naczyniowy w
urzgdzeniu ENDOPATH ECHELON™ z elektryczny stapler naczyniowy (35 mm, 4 w rzedzie), kod
produktu VASECRS35, powinni monitorowac pacjentdéw po operacji w zwykly sposéb i nie podejmujgc
zadnych dodatkowych dziatan.

Wymagane dziatania —

1. Niniejsze powiadomienie nalezy udostepni¢ wszystkim uzytkownikom produktu ENDOPATH
ECHELON™ - biatego fadunku zszywek naczyniowych do elektrycznego staplera
naczyniowego (35 mm, 4 rzedzie), kod produktu VASECR35.

2. Nalezy potwierdzi¢, ze personel stosujgcy produkt ENDOPATH ECHELON™ - biatego
tadunek zszywek do elektrycznego staplera naczyniowego (35 mm, 4 w rzedzie), kod
produktu VASECR35, rozumie tres¢ instrukcji uzycia (IFU) elektrycznego staplera
naczyniowego ECHELON™ (kod produktu PVE35A) oraz tre$¢ niniejszego powiadomienia.

3. Nalezy przesta¢ kopie niniejszego powiadomienia.

4. W przypadku przekazania ww. produktu przez Panstwa placowke do innej placéwki
medycznej, nalezy sie z tg placéwkg skontaktowaé celem przekazania jej niniejszych
informaciji. Nastepnie nalezy przekazac jej kopie niniejszego powiadomienia.

5. Nalezy wypetni¢ Formularz Potwierdzenia (BRF - Business Reply Form), stanowigcy
Zatgcznik nr 2, potwierdzajgcy otrzymanie niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie
stosowania produktu medycznego, oraz przestac¢ pocztg elektroniczng na adres
gkolodzi@its.jnj.com na adres [wpisa¢ adres podmiotu powigzanego] w ciggu 3 (trzech) dni
roboczych. Prosimy o zwrotne przestanie formularza BRF nawet jesli nie posiadajg Panstwo
ww. produktu, do ktérego odnosi sie powiadomienie o koniecznosci podjecia zewnetrznych
dziatan korygujacych.

Pozostate informacje

Najwazniejszym priorytetem firmy Ethicon jest dobro klientow i ich pacjentéw oraz bezpieczenstwo
stosowania i skuteczno$c¢ kliniczna dostarczanych produktéw. Zdajemy sobie sprawe, ze niniejsze
dziatania korygujgce dla bezpieczenstwa stosowania produktu medycznego mogg spowodowacd
zaktécenia w funkcjonowaniu Pahstwa Placowki, przeto tym bardziej wyrazamy naszg wdziecznos¢ za
udzielong przez Pahstwa pomoc i wsparcie w niniejszej sprawie.

W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan, prosimy o skontaktowanie z Panstwa przedstawicielem
naszej firmy.

Dobrowolne zewnetrzne dzialania korygujace dla bezpieczenstwa stosowania produktu medycznego (powiadomienie) ENDOPATH
ECHELON™ - fadunku biatych zszywek naczyniowych do precyzyjnej koncowki zszywacza (35 mm, 4 w rzedzie)
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Podobnie jak w przypadku kazdego innego produktu medycznego, wszelkie reakcje niepozgdane lub
problemy z jako$cig obserwowane podczas jego stosowania nalezy zgtaszaé przedstawicielowi
handlowemu lub kierowac¢ bezposrednio do firmy Ethicon badz do krajowych organéw opieki zdrowotne;.
Jesli majg Panhstwo dodatkowe pytania zwigzane z niniejszym komunikatem dotyczacym bezpieczenstwa
stosowania produktu medycznego lub potrzebujg Panstwo wiecej informacji, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem handlowym naszej firmy.

ZALACZNIKI:
Zatgcznik 1: Instrukcje dotyczgce blokowania sie urzadzenia

Zatgcznik nr 2: Formularz Potwierdzenia (BRF)

Zatacznik 1: Instrukcje dotyczace blokowania sie urzadzenia

Blokada staplera

Elektryczny stapler naczyniowy ECHELON FLEX™ zapobiega wystrzeleniu zszywki w pewnych
okolicznosciach, miedzy innymi w przypadku braku fadunku ze zszywkami, tadunku
nieprawidtowego lub zuzytego.

UWAGA: Stan blokady mozna sprawdzi¢, obserwujac potozenie noza w okienku jego blokady
(llustracja 11c). Przed przystgpieniem do wykonywania nastepujacych krokéw nalezy sie najpierw
upewnié, ze mozliwa i zachowana jest kontrola zaréwno na odcinku proksymalnym jak i
dystalnym. Jesli urzadzenie nie dziata prawidtowo i n6z nie jest widoczny, tak jak na ww.
ilustracji, moze to wskazywa¢ na inny problem. Nalezy zapozna¢ sie instrukcja uzycia.

N6z mozna wycofaé, wciskajac na urzadzeniu przycisk ,,Reverse”.

Dobrowolne zewnetrzne dzialania korygujace dla bezpieczenstwa stosowania produktu medycznego (powiadomienie) ENDOPATH
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1. Przycisk "Reverse": nalezy przesuna¢ przetagcznik wycofania noza do
przodu w kierunkupokretta obrotu ramienia. NIE wpycha¢ przetacznika
do srodka uchwytu.

UWAGA: podczas powrotu noza z pozycji zablokowanej silnik bedzie pracowat tylko przez kroétki
okres czasu. Powrét noza do pozycji wyjSciowej mozna sprawdzi¢, obserwujac jego potozenie w
okienku blokady noza (jesli jest widoczne). (Zobacz llustracje 11a powyzej.)

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dla bezpieczenstwa stosowania produktu medycznego (powiadomienie) ENDOPATH
ECHELON™ - fadunku biatych zszywek naczyniowych do precyzyjnej koncowki zszywacza (35 mm, 4 w rzedzie)
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ENDOPATH ECHELON™ - fadunek biatych zszywek naczyniowych do precyzyjnej koncowki
zszywacza (35 mm, 4 w rzedzie)
— Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujgce (Powiadomienie) —

Po wycofaniu noza nalezy otworzy¢ urzadzenie, zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

1. Nalezy sie upewnic, ze n6z jest w pozycji wyjsciowej. 3. Utrzymujac wcisniety przycisk zwalniajacy
(Szczeki nie otworza sie, jezeli n6z nie znajduje sie w kowadetko, nalezy powoli zwalnia¢ spust
pozycji wyjsciowej.) zamykajacy.

2. Aby otworzy¢ szczeki, nalezy: a) najpierw wcisnaé
spust zamykajacy, a nastepnie b) jednoczes$nie wcisnaé
przycisk zwalniajacy kowadetko znajdujace sie z boku
urzadzenia.

Jezeli przetacznik wycofania noza nie spowoduje jego powrotu do pozycji wyjsciowej (patrz
llustracja 11b lub 11c ponizej), a szczeki nie otworza sie:

a. nalezy najpierw sprawdzié, czy akumulator jest prawidtowo zainstalowany i czy urzadzenie
jest zasilane; nastepnie nalezy ponownie sprébowac uzy¢ przetgcznika wycofania noza,

1. sprawdzi¢ czy akumulator jest prawidtowo zainstalowany.

Jezeli n6z nadal nie powraca w potozenie wyjsciowe (patrz llustracja 11a ponizej), nalezy uzy¢
systemu manualnego powrotu noza. Mozna to sprawdzi¢, obserwujac potozenie noza w okienku
jego blokady (jesli jest widoczne).

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dla bezpieczenstwa stosowania produktu medycznego (powiadomienie) ENDOPATH
ECHELON™ - fadunku biatych zszywek naczyniowych do precyzyjnej koncowki zszywacza (35 mm, 4 w rzedzie)
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Manual override 1

/i’.lgi -

1. Aby skorzystac z funkcji manualnego powrotu noza, nalezy 2.Zdjecie panelu odstoni dzwignie manualanego powrotu noza.
zdja¢ panel dostepowy z etykieta ,,Manual Override”
System manualnego powrotu noza” znajdujacy sie w
gornej czesci uchwytu urzadzenia.

3. Dzwignie ta nalezy powtarzalnie przesuwaé¢ catkowicie do 4. Otworzy¢ urzadzenie zgodnie z instrukcjami na poprzedniej
przodu i do tylu, tak dlugo az jej poruszanie nie bedzie stronie.
mozliwe.

Uwaga: po uzyciu manualanego powrotu noza urzadzenie
zostaje wylaczone i nie mozna go juz uzywaé¢ do zadnych
kolejnych strzatéw zszywek.

Dobrowolne zewnetrzne dziatania korygujace dla bezpieczenstwa stosowania produktu medycznego (powiadomienie) ENDOPATH
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Zalgcznik nr 2: Formularz Potwierdzenia (BRF)

FORMULARZ POTWIERDZENIA
Zwracamy sie o terminowg odpowiedz na niniejsze powiadomienie. Prosimy o wypetnienie formularza i
przestanie go na adres Johnson & Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0 na adres e-mailowy
gkolodzi@its.jnj.com w ciggu 3 dni roboczych, nawet jesli nie posiadajg Panstwo produktu stanowigcego

przedmiot niniejszego dobrowolnego zewnetrznego dziatania korygujgcego dla bezpieczenstwa
stosowania produktu medycznego (powiadomienia).

Nazwa Placowki Adres Placowki

Imie i nazwisko oraz stanowisko osoby Data:
wypetniajgcej formularz

Adres e-mailowy: Numer telefonu:

Podpis*:

*Panstwa podpis stanowi potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia i przyjecia do
wiadomosci jeqgo treSci oraz wykonania przez Paristwa wymaganych czynnoSci.

Czy tres¢ niniejszego powiadomienia trafita do wszystkich wtasciwych osob personelu szpitala?
o Tak o Nie

Czy Panstwa odpowiedz jest kierowana na adresy inne, oprdcz adreséw podanych powyzej?
o Tak o Nie

Jesli tak, nalezy zamiesci¢ wszystkie dodatkowe adresy i numer(y) klienta firmy J&J w tym miejscu:

Nazwa, adres i numer klienta firmy J&J:

Dobrowolne zewnetrzne dzialania korygujace dla bezpieczenstwa stosowania produktu medycznego (powiadomienie) ENDOPATH
ECHELON™ - fadunku biatych zszywek naczyniowych do precyzyjnej koncowki zszywacza (35 mm, 4 w rzedzie)
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