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WAZNA INFORMACJA DLA KLIENTOW
Stapler wchianialny do mocowania siatki SECURESTRAP™ 5mm firmy ETHICON
Kody produktéow STRAP12, STRAP25, STRAP25R

6 sierpnia 2013 r.
Szanowni Panstwo!

PROSIMY O PRZEKAZANIE NINIEJSZEJ INFORMACJI WSZYSTKIM PRACOWNIKOM W PANSTWA
PLACOWCE, KORZYSTAJACYM Z WYROBU SECURESTRAP™ FIRMY ETHICON

W firmie Ethicon najwazniejsi sg dla nas klienci i pacjenci. Doktadamy wszelkich starah w celu zapewnienia
bezpiecznego i skutecznego korzystania z naszych produktéw oraz poczuwamy sie do odpowiedzialnosci za
informowanie naszych klientdw o zagrozeniach dla duzych struktur naczyniowych przylegtych do przepony,
zwigzanych z nieprawidtowym uzyciem staplera wchtanialnego do mocowania siatki SECURESTRAP™ firmy
ETHICON.

W ramach ciggtego monitorowania funkcjonowania naszych produktéw, zgtoszono niewielkg liczbe zdarzen
zwigzanych z niewtasciwym stosowaniem staplera wchtanialnego do mocowania siatki SECURESTRAP™
firmy ETHICON. Niniejszy komunikat ma na celu przypomnienie Panstwu, ze stapler wchianialny do
mocowania siatki SECURESTRAP™ firmy ETHICON musi by¢ stosowany zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

Ponizej znajdg Panstwo fragmenty z instrukcji uzytkowania staplera wchtanialnego do mocowania siatki
SECURESTRAP™ firmy ETHICON, ktére uwazamy za szczegdlnie istotne dla uzytkownikéw tego produktu.

Uwaga: Niniejsze powiadomienie NIE OZNACZA wycofania produktu z rynku; nie nalezy rowniez dokonywac
zadnych zwrotoéw produktu. Nie nastgpity zadne zmiany odnosnie do zastosowania produktu; jednakze w
celu zapewnienia prawidfowego stosowania staplera wchtanialnego do mocowania siatki SECURESTRAP™
firmy ETHICON zachecamy Panstwa do doktadnego zapoznania sie z petng trescig instrukcji uzytkowania.
Niniejsza informacja zawiera wszystkie instrukcje, w szczegélnos$ci przeciwwskazania, ostrzezenia i
srodki ostroznosci, ktére znajdujq sie w ulotce dotgczonej do kazdego staplera wchianialnego do
mocowania siatki SECURESTRAP™ firmy ETHICON oraz na stronie www.ethicon.com.

e Przeciwwskazania: przypadki, w ktérych nie nalezy uzywac produktu, poniewaz ryzyko stosowania
wyraznie przewyzsza jakiekolwiek potencjalne korzy$ci zastosowania produktu.

0 Ninigjszy wyréb nie powinien by¢ stosowany w tkankach, ktore majg bezpo$redni zwigzek
anatomiczny z duzymi naczyniami. Dotyczy to rowniez umieszczania zszywek w przeponie w
poblizu osierdzia, tetnicy lub zyty gitéwnej dolnej podczas operaciji przepukliny przeponowej.

o W przypadku umieszczania zszywek nad znajdujgcymi sie ponizej strukturami kostnymi,
naczyniami krwionosnymi lub narzgdami wewnetrznymi wymagana jest minimalna grubo$c¢ tkanki.
W przypadku gdy catkowita odlegtoS¢ od powierzchni tkanki do znajdujgcej sie pod nig struktury
Jest mniejsza niz minimalna grubo$c tkanki, lub moze by¢ skompresowana do catkowitej odlegtoSci
mniejszej niz minimalna grubosc tkanki, stosowanie produktu jest przeciwwskazane.

¢ Pozostate informacije:

0 Dfugos$c¢ wprowadzonej zszywki wynosi 6,7 mm.

0 Przed zastosowaniem produktu nalezy oceni¢ catkowitg odlegtos¢ od powierzchni tkanki do
znajdujgcych sie pod nig struktur kostnych, naczyn krwionos$nych lub wnetrzno$ci, ktéra powinno
wynosi¢ co najmniej 6,7 mm.

o0 Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wykonywania zewnetrznego ucisku w celu unikniecia
kompresji tkanki pomiedzy koricem wyrobu a miejscem ucisku do grubo$ci ponizej 6,7 mm.

0 Urzadzenie jest zaprojektowane do wprowadzania i stosowania przez 5 mm lub wiekszy port
laparoskopowy.
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Powyzsze dziatanie nie stanowi wycofania produktu z rynku. Niniejsze pismo ma na celu podkreslenie
sposobéw prawidtowego stosowania staplera wchtanialnego do mocowania siatki SECURESTRAP™ firmy
ETHICON. Niniejsze dziatanie zostato zgtoszone do amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji wszystkim uzytkownikom staplera wchtanialnego do
mocowania siatki SECURESTRAP™ firmy ETHICON w Panstwa placéwce oraz odestanie zataczonego
formularza potwierdzenia do Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na numer fax. 22-237-82-82.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt telefoniczny pod
numerem 22-237-82-81 lub 667-607-076.

Z gory dziekujemy za Panstwa uwage i wspoétprace.
Z powazaniem,

Ethicon, Inc.



ETHICO Formularz potwierdzenia SECURESTRAP
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Prosimy o terminowg odpowiedz na niniejsze powiadomienie. Prosimy o wypetnienie i odestanie
faksem niniejszego formularza do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. fax. 22-237-82-82 w
ciggu 5 dni roboczych takze w przypadku jesli nie posiadajg Panstwo w/w produktu.

Dziekujemy za Panstwa wspoétprace.

[] Potwierdzam Zze zapoznatem sie i rozumiem tresé notatki bezpieczenstwa SECURESTRAP.
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