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Wazna Informacja dla Klientow: tadunki do Endoskopowych Liniowych
Staplerow Tnacych ECHELON ENDOPATH™ w Zabiegach Rgkawowe;
Resekcji Zotadka

Do Kierownikéw Oddziatéw Chirurgii, Chirurgdw, i/lub Kierownikéw Blokéw Operacyjnych

Celem niniejszego komunikatu jest podkreslenie wagi prawidtowego doboru tadunku w trakcie zabiegéw
chirurgicznych, zwtaszcza laparoskopowej rekawowej resekcji zotgdka, gdzie zachodzi koniecznos¢ przeciecia i
zespolenia grubszej tkanki. Firma Ethicon Endo-Surgery, Sp. z o.0. (,,Ethicon”) docenia kluczows role, jaka dla
zapewnienia optymalnych wynikéw leczenia odgrywa wiedza oraz doswiadczenie operatora przy doborze
wiasciwego tadunku dla okreslonej grubosci tkanki. W ramach naszego nieustajgcego zobowigzania wobec
chirurgdw do zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom, chcielibySmy przekaza¢ Panstwu pewne wazne
informacje nt. doboru tadunkéw do Endoskopowych Liniowych Stapleréw Tnacych ENDOPATH™ firmy Ethicon,
gdyz ma to znaczenie przy laparoskopowych zabiegach rekawowej resekcji zotgdka.

Laparoskopowa rekawowa resekcja zoftagdka pozostaje szybko rozwijajgcy sie procedurg bariatryczng oraz,
cytujgc dane ostatnio opublikowane przez Rawlinsa (wyszczegdlnione ponizej), moze wymagaé przeciecia i
zespolenia tkanki grubszej niz niektérzy chirurdzy mogliby sie spodziewac.

Ostatnio opublikowane dane (Rawlins) dowodzq, iz u niektérych pacjentéw, zwtaszcza mezczyzn oraz
pacjentow z wysokim BMI, tkanka w obrebie czesci odzwiernikowej zotqdka moze byc grubsza niz
niektorzy chirurdzy mogliby sie spodziewac. Rawlins konkluduje, ze ,,W przypadku wystgpienia
powyzszych czynnikow, chirurg powinien rozwazy¢ uzycie tadunku przeznaczonego do tkanki grubszej,
np. tadunku czarnego. Co wiecej, istotne zmiany w grubosci tkanki przy czwartym i pigtym wystrzeleniu
staplera wskazujg na potrzebe stopniowej zmiany w kolorze wybieranego tadunku.” i

W ponizszej tabeli przedstawiono wysokosci zamknietych zszywek dla poszczegélnych tadunkéw do
Endoskopowych Liniowych Stapleréw Tngcych ECHELON ENDOPATH firmy Ethicon, w kolejnosci od szarego do
czarnego:

Kod Kolor Wysokos$¢ Zamknietych
tadunku tadunku Zszywek
ECR60M Szary 0.75mm
ECR6OW Biaty 1.0mm

ECR60B Niebieski 1.5mm

ECR60D Ztoty 1.8mm

ECR60G Zielony 2.0mm

ECR60T Czarny 2.3mm
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Chcielibysmy réwniez podkresli¢ nastepujace informacje zawarte w instrukcji uzytkowania (IFU) staplerow
ECHELON ENDOPATH™ oraz ECHELON FLEX™ firmy Ethicon:

Przed wystrzeleniem kazdego staplera nalezy uwaznie ocenié¢ grubos¢ tkanki. Jesli tkanki nie
mozna wygodnie skompresowac do wysokosci zamknietych zszywek podanej w tabeli, lub daje
sie jg fatwo skompresowac do grubosci mniejszej niz wysokos¢ zamknietych zszywek podana w
tabeli, dana tkanka jest przeciwwskazana dla wybranego tadunku, poniewaz moze by¢ zbyt
gruba lub zbyt cienka. Przy wyborze odpowiedniego tadunku nalezy wzig¢ pod uwage tgczna
grubos¢ tkanki oraz materiatu wzmacniajgcego linie szycia.

Poniewaz dziatanie kazdego tadunku do staplera moze by¢ utrudnione w przypadku tkanki, ktérej nie mozna
wygodnie skompresowac do grubosci odpowiadajgcej wysokosci zamknietych zszywek dla danego tadunku,
wybodr tadunku o wiekszych zszywkach moze poprawié rezultaty w przypadku grubszej tkanki w obrebie
zofadka. Czarny tadunek Echelon zostat specjalnie zaprojektowany w odpowiedzi na kliniczne potrzeby
zaopatrzenia grubszej tkanki.

Firma Ethicon chciata przekazaé¢ Panstwu powyisze informacje, jako wyraz naszego zobowigzania do
zapewnienia bezpieczenistwa dla Panstwa pacjentdw. Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim
pracownikom, ktérzy zajmujg sie laparoskopowymi zabiegami rekawowej resekcji zotgdka. Podobnie jak
Panstwo, firma Ethicon stawia sobie za cel cigglta poprawe standardéw leczenia pacjentéw w chirurgii
bariatrycznej. Dziekujemy za Panstwa wspotprace.

Rick Sedlatschek Elliott Fegelman, MD
VP Quality Regulatory Compliance Director, Medical Affairs
Ethicon Endo-Surgery Ethicon Endo-Surgery

i
Rawlins L,, Rawlins M., D. Teel Il, et al. Human tissue thickness measurements from excised sleeve gastrectomy specimens. Surg Endosc (2014) 28:811-814
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Gohmonaohmon rar

Prosimy o terminowg odpowiedz na niniejsze powiadomienie. Prosimy o wypetnienie i odestanie
pocztg lub faksem niniejszego formularza do Johnson & Johnson Poland Sp. z o.0. fax. 22-237-
82-82 w ciagu 3 dni roboczych, nawet jesli nie posiadajg Panstwo produktu. .Dziekujemy za
Panstwa wspotprace.

[ 1 Tak, potwierdzam otrzymanie i zapoznanie si¢ z trescig Notatki Bezpieczenstwa REF
ECR60G-2014-09.
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