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STEIDZAMI: OPERATIVS DROSIBAS PAZINOJUMS
Uzlabotam novietoSanas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredzétas ENDOPATH ECHELON™ Vaskulara
Balta Kasetes
— Brivpratiga operativa korigéjo$a droSuma darbiba (pazinojums) —
2025. gada 24.aprilis

SVARIGA INFORMACIJA PAR NEJAUSU INSTRUMENTA BLOKESANU

Produkta nosaukums Produkta kods uDI
Uzlabotam novietoSanas uzgalim (35 mm, 4 rindas)
paredzéta ENDOPATH ECHELON™ Vaskulara Balta VASECR35 10705036014591
Kasete

Cientjamie klienti!

LUDZU, IZPLATIET SO INFORMACIJU SAVA IESTADE VISIEM DARBINIEKIEM, KURI IZMANTO uzlabotam
novietoSanas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredzéto ENDOPATH ECHELON™ Vaskularo Balto Kaseti.

Sis véstules mérkis

Sts véstules mérkis ir sniegt svarigu informaciju par uzlabotam novietoSanas uzgalim (35 mm, 4 rindas)
paredzéto ENDOPATH ECHELON™ Vaskularo Balto Kaseti, produkta kods VASECR35, izplatits kop$
2024. gada 30. maija un deriguma termins sakas 2026. gada 31. augusta, lai palidzétu nodros$inat
drosu un efektivu lietoSanu.

ST véstule ir tikai pazinojums un nav produkta iznemsana no apgrozibas.

Brivpratigas drosibas korektivas darbibas (pazinojuma) iemesls

Eticon Endo-Surgery, LLC ir sanémis lielaku zinojumu skaitu par
nejausu instrumenta blok&Sanu kirurgisko procedaru laika, kas ietver uzlabotam novieto$anas uzgalim (35
mm, 4 rindas) paredzéto ENDOPATH ECHELON™ Vaskularo Balto Kaseti, produkta kods VASECR35. St
kasete tiek izmantota tikai ar ECHELON™ Flex Powered Vascular Skavotaju, produkta kods PVE35A.
Instrumenta blokéSanas funkcija ir paredzéta, lai novérstu lietotas vai nepareizi ievietotas kasetes
aktivizéSanu vai instrumenta aktivizéSanu bez kasetes.

Ja lietotajs saskaras ar $o problému, ierice Tslaicigi aktiviz€sies, bet negriezis vai neskavos audus, un bis
javeic papildu darbibas, lai to atvértu un nonemtu no audiem. Saja pazinojuma ir ieklauti pastiprinati
noradijumi par to, kd novérst blokéSanu, kas ir atrodami pasreizéja ECHELON™ Flex Powered Vascular
Skavotaja lietoSanas instrukcija (LI), produkta kods PVE35A.

Risks veselibai

lerice ir konstruéta ta, lai instrumenta bloké€Sanas gadijums neraditu kait€jumu pacientam. BlokéSanas
gadijuma nazis netiek virzits uz priekSu pietiekami talu, lai grieztu, un skavas paliks zem audu saskares
virsmas. Tomeér, ja lietotajs nevar vai nav parliecinats, ka veikt nepiecieSamas darbibas, lai iznemtu ierici
no audiem, tad iesp&amais kaité§jums var ietvert papildu kirurgisku aizkavésanos,
asino$anu/asinsizplidumu, dzivibai bistamu asino$anu/hemoragisku $oku un pareju uz atvértu operaciju.

Laika, kad tika novérots netiSas blok&Sanas stidzibu skaita pieaugums, uznémums Ethicon Endo-Surgery,
LLC ir sanémis informaciju par divdm nevélamam blakusparadibam, tostarp vienu pacienta navi, kad
lietotajam bija notikusi netiSa blok&Sana un bija gratibas atvért ierici, kas, iesp&jams, veicinaja negativu
iznakumu pacientam. Abas ierices tika nodotas atpakal analizei, un, ievérojot atbilstoSos lietoSanas solus,
netika konstatétas problémas ar ierices atvérSanu.

Probléma tiktu identificEta operacijas laika, un veselibas apriipes specialistiem, kuri ir arstéjusi pacientus,
izmantojot uzlabotam novieto8anas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredzéto ENDOPATH ECHELON™

Brivpratiga operativa korigéjosa droSuma darbiba (Pazinojums) Uzlabotam novietodanas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredz&ta ENDOPATH
ECHELON™ Vaskulara Balta Kasete)
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STEIDZAMI: OPERATIVS DROSIBAS PAZINOJUMS
Uzlabotam novieto$anas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredzétas ENDOPATH ECHELON™ Vaskulara
Balta Kasetes
— Brivpratiga operativa korigéjosa droSuma darbiba (Pazinojums) —
Vaskularo Balto Kaseti, produkta kods VASECR35, vajadzétu sekot Siem pacientiem péc operacijas ierasta
veida, neveicot nekadas papildu darbibas.

NepiecieSamas darbibas —

1. Nosdtiet $o pazinojumu visiem uzlabotam novietoSanas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredzétas
ENDOPATH ECHELON™ Vaskularas Baltas Kasetes, produkta kods VASECR35, lietotajiem.

2. Parliecinieties, ka personals, kas izmanto uzlabotam novieto$anas uzgalim (35 mm, 4 rindas)
paredzéto ENDOPATH ECHELON™ Vaskularo Balto Kaseti, produkta kods VASECR35,
izprot ECHELON™ Flex Powered Vascular Skavotaja (produkta kods PVE35A) lietosanas
instrukciju un 8o pazinojumu.

3. Publicéjiet 8T pazinojuma kopiju.

4. Ja kads konkrétais produkts ir parsitits uz citu iestadi, sazinieties ar $o iestadi, lai kopigotu So
informaciju. Sazinoties, lGdzu, nosatiet 8T pazinojuma kopiju.

5. Aizpildiet uznémuma atbildes veidlapas (BRF) 2. pielikumu, apstiprinot 8T pazinojuma
sanemsanu, un tris (3) darba dienu laika nosiitiet to uz e-pasta adresi gkolodzi@its.jnj.com
Johnson and Johnson AB Latvijas filiali, Mukusalas iela 101, Riga, Latvija. Ladzu,
atgrieziet BRF pat tad, ja jums nav produkta, uz kuru attiecas $1 drosibas korektiva
darbiba.

Cita informacija

Ethicon galvena prioritate ir masu klienti un vinu pacienti, un tas ietver drosu un efektivu masu produktu
lietoSanu. Més apzinamies, ka ST operativa dro$ibas korigéjo$a darbiba var traucét jasu iestadei, un
novértéjam jlsu palidzibu $aja jautajuma.

Ja jums ir papildu jautajumi, ladzu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.
Tapat ka ar jebkuru medicinas ierici, par nevélamam blakusparadibam vai kvalitadtes problémam, kas
radusas, lietojot So produktu, jazino savam tirdzniecibas parstavim, tiesi Ethicon vai valsts veselibas

aizsardzibas iestadei. Ja jums ir vél kadi jautajumi saistiba ar 8o ekspluatacijas droSibas pazinojumu vai
jums ir nepiecieSama papildu sazina, IGdzu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi.

PIELIKUMI:
1. pielikums: Instrukcijas instrumenta blok&Sanai

2. pielikums: Uznémuma atbildes veidlapa (BRF)

Uzlabotam novieto$anas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredzéta ENDOPATH ECHELON™ Vaskulara Balta Kasete brivpratiga operativa
korig&josa droSuma darbiba (Pazinojums)
FSCA# FA-0000099 2



Johnson&dJohnson :
MedTech | Ethicon

STEIDZAMI: OPERATIVS DROSIBAS PAZINOJUMS
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1. pielikums: Instrukcijas instrumenta blokéSanai

Skavotaja blokésana

Ar ECHELON FLEX™ darbinamais vaskularais skavotajs ir paredzéts, lai novérstu netisu
instrumenta nosusanu noteiktos apstaklos, tostarp, ja nav ievietota kasete, neatbilstoSa kasete
vai kasete.

PIEZIME: Bloké$anas stavokli var parbaudit, apskatot naZa poziciju naza bloké$anas loga (11.c
attéls). Pirms méginat veikt $1s darbibas, vispirms nodrosiniet proksimalo un distalo kontroli. Ja
ierice nedarbojas, ka paredzéts, un nazis nav redzams, ka paradits attéla, tas var liecinat par citu
problému. Skatiet lietoSanas instrukciju.

1. Atpakalgaita: bidiet naza atpakalgaitas slédzi uz priekSu instrumenta
stobra virziena. Nestumiet slédzi rokturi uz iekSpusi.

Uzlabotam novieto$anas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredzéta ENDOPATH ECHELON™ Vaskulara Balta Kasete brivpratiga operativa
korig&josa droSuma darbiba (Pazinojums)
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Uzlabotam novieto$anas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredzétas ENDOPATH ECHELON™ Vaskulara
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PIEZIME: Atgriezot nazi no blok&$anas pozicijas, motors darbosies tikai Tsu laiku. Nazi, kas
atgriezas sakuma pozicija, var parbaudit, apskatot naza poziciju naza blokésanas loga (ja
redzams). (Skatiet ieprieks 11.a attélu.)

Kad nazis ir atvilkts, atveriet ierici, ievérojot Sos noradijumus:

1. Parliecinieties, ka nazis atrodas sakuma pozicija. 3. Turot nospiestas atbrivosanas pogas, Iénam
(Ja nazis nav sakuma pozicija, spailes neatvérsies.) atlaidiet aizvér$anas rokturi.

2.Lai atvértu spailes, a) vispirms saspiediet aizvérSanas
rokturi, péc tam b) vienlaicigi nospiediet ierices sanos
esos$o atbrivo$anas pogu.

Ja naza atpakalgaitas slédzis neatgriez nazi sakuma pozicija (skatiet 11.b vai 11.c attélu) un
spailes neatveras:

a. Vispirms parliecinieties, ka akumulators ir drosi uzstadits un iericei ir stravas padeve; péc
tam vélreiz izméginiet naza atpakalgaitas slédzi.

r-r'u-u:ﬂu-.. 5 h
)
1. Bateriju bloks ir drosi uzstadits

Ja nazis joprojam neatgriezas (skatiet 11.a attélu), izmantojiet manualo parslégsanu. To var
parbaudit, apskatot naza poziciju naza blokésanas loga (ja redzams).

Uzlabotam novieto$anas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredzéta ENDOPATH ECHELON™ Vaskulara Balta Kasete brivpratiga operativa
korigéjo$a droSuma darbiba (Pazinojums)

FSCA# FA-0000099 4



Johnson&dJohnson :
MedTech | Ethicon
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Uzlabotam novieto$anas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredzétas ENDOPATH ECHELON™ Vaskulara
Balta Kasetes
— Brivpratiga operativa korigéjosa droSuma darbiba (Pazinojums) —

Manual override 1
/- ot B
. - -

1.Lai izmantotu manualo instrumenta atvér$anu, nonemiet
piekluves paneli ar apziméjumu “Manual Override”
(Manuala atvérsanas svira) instrumenta roktura augspuseé.

3. Pielieciet spéku, lai atkartoti pilniba parvietotu sviru uz 4. Atveriet ierici, ievérojot iepriekséja lapa sniegtos noradijumus.

riekSu un atpakal, Iidz to vairs nevar parvietot. - _ 1= . s . .
P paka, P Uzmanibu: Péc manualas atvérSanas sistémas izmantos$anas

instruments ir atspéjots, un to nevar izmantot turpmakai
iedarbinasanai.

Uzlabotam novieto$anas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredzéta ENDOPATH ECHELON™ Vaskulara Balta Kasete brivpratiga operativa
korigéjo$a droSuma darbiba (Pazinojums)
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STEIDZAMI: OPERATIVS DROSIBAS PAZINOJUMS
Uzlabotam novieto$anas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredzétas ENDOPATH ECHELON™ Vaskulara
Balta Kasetes
— Brivpratiga operativa korigéjosa droSuma darbiba (Pazinojums) —

2. pielikums: Uznémuma atbildes veidlapa (BRF)

Uznémuma atbildes veidlapa (BRF)
Ladzam Jasu savlaicigu atbildi uz So pazinojumu. Ladzu, aizpildiet veidlapu un nosutiet to uz e-pasta
adresi gkolodzi@its.jnj.com, Johnson & Johnson AB Latvijas filiale, Mdkusalas iela 101, Riga,

Latvija, 3 darba dienu laika, pat ja jums nav produkta, uz kuru attiecas $T brivpratiga operativa drosibas
korigéjosa darbiba (pazinojums).

[Klienta nosaukums] [Klienta adrese]

JOsu vards, uzvards un amats: Datums;:

E-pasta adrese: Talruna numurs:

Paraksts™*:

;Jag% paraksts apliecina, ka esat sanémis un sapratis S0 pazinojumu un veicis nepiecieSamas
arbibas.

Vai esat informéjis visus atbilstoSos slimnicas darbiniekus par $o pazinojumu?
o Ja oNé

Vai jus atbildat par citam adresém, kas nav noraditas ieprieks?
o Ja oNé

Ja atbilde ir “ja”, l0dzu, noradiet papildu adreses un J&J klienta numuru(-us) Seit:

Klienta nosaukums, adrese un J&J klienta numurs:

Uzlabotam novieto$anas uzgalim (35 mm, 4 rindas) paredzéta ENDOPATH ECHELON™ Vaskulara Balta Kasete brivpratiga operativa
korig&josa droSuma darbiba (Pazinojums)
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