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VIKTIGT SÄKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN 
ECHELON FLEX™ elektrisk Plus-stapler: Produktkod PSEE60A, lot U94V47 

– Frivillig produktåterkallelse (Borttagning) – 

 
17 juni 2021 

 

Till sektionsansvarig, beställningsansvarig och ansvarig kirurg: 

 

Ethicon har inlett en frivillig återkallelse (borttagning) som omfattar en (1) lot med ECHELON FLEX™ elektrisk 

Plus-stapler, produktkod PSEE60A, lot U94V47. En mindre del av loten med ECHELON FLEX™ elektrisk Plus-

stapler för vilka förpackningen är märkt med 60 mm innehåller egentligen 45 mm ECHELON FLEX™ elektriska 

Plus-staplerenheter. Längden är korrekt utmärkt på 45 mm ECHELON FLEX™ elektrisk Plus-stapler i själva 

förpackningen, och felet kan lätt upptäckas av användaren. 45 mm-staplers är inte kompatibla med 60 mm-magasin 

så detta problem kan förorsaka besvär för användaren, vilket kan omfatta ett behov att beställa ytterligare produkter, 

vilket potentiellt kan resultera i försenad operation. Vi ber om ursäkt för eventuella besvär som detta kan ha förorsakat.  

Ethicon har inte fått några rapporter om negativa händelser eller skador förknippade med detta problem, och 

det förekommer ingen förväntad inverkan på patientsäkerheten. Vi har identifierat den grundläggande orsaken 

och vi vidtar korrigerande åtgärder för att ta itu med problemet. 

 

DELA DENNA INFORMATION MED ALL PERSONAL PÅ DIN INSTITUTION SOM ANVÄNDER 

ECHELON FLEX™ ELEKTRISKA PLUS-STAPLERS.  

MED OMEDELBAR VERKAN – ANVÄND ELLER DISTRIBUERA INTE FÖLJANDE 

PRODUKTKOD/PRODUKTLOT: SE NÖDVÄNDIG ÅTGÄRD FÖR YTTERLIGARE INSTRUKTIONER.  

 

Tabell 1: Information om påverkade ECHELON FLEX™ elektriska Plus-staplers 

PRODUKT-

NAMN 

PRODUKT-

KOD 

PRODUKT-

LOT 

UTGÅNGS- 

DATUM 

DISTRIBUTIONS

DATUM 

GTIN / 

PRIMÄRT 

ENHETS- 

IDENTIFIK

ATIONSNU

MMER 

BESKRIVNING/ 

STORLEK 

ECHELON 

FLEX™ 

elektrisk 

Plus-stapler 

PSEE60A U94V47 31 juli, 2023 
Augusti 28, 2020 – 

September 16, 2020 

10705036014

607 

Elektrisk Plus ledad 

endoskopisk linjär 

skärande stapler, 

+Greppytsteknologi, 

60 mm staplerad, 

340 mm skaftlängd 

 

Denna återkallelse (borttagning) påverkar INTE några andra produktkoder eller loter med ECHELON FLEX™ 

elektriska Plus-staplers. 
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Tabell 2 har procedurförpackningskoder och lotnummer som innehåller de ECHELON FLEX™ elektriska 

Plus-staplers som omfattas av denna återkallelse.  

Information om procedurförpackningskoder med ECHELON FLEX™ elektriska Plus-staplers 
PROCEDUR- 

FÖRPACKNINGSKOD 

PROCEDURFÖRP

ACKNINGSLOT 

PROCEDURFÖRP

ACKNINGSKOD 

PROCEDURFÖR

PACKNINGSLOT 

LSR141B 10215117 LSR363B 10215352 

LSR141B 10215122 LSR363B 10215307 

LSR141B 10215143 LSR363B 10215332 

LSR141B 10215194 LSR363B 10215341 

LSR141B 10215177 LSR363B 10215350 

LSR141B 10215180 LSR363B 10215367 

LSR141B 10215189 LSR363B 10215382 

LSR197B 10215187 LSR363B 10215396 

LSR197B 10215188 

 

IDENTIFIERING AV PRODUKTER SOM OMFATTAS AV DENNA ÅTERKALLELSE: 

Produkten som omfattas av återkallelsen i ert lager kan identifieras via den produktinformation som beskrivs i Tabell 1 

och Tabell 2. Alla oanvända ECHELON FLEX™ 60 mm elektriska Plus-staplers och procedurförpackningar som 

omfattas av denna återkallelse måste returneras. Använd Bilaga 1 och Bilaga 2 för hjälp med att identifiera 

produktloten som omfattas av denna återkallelse. 
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NÖDVÄNDIG ÅTGÄRD: 

1. Gå omedelbart igenom ert lager för att fastställa om ni har den återkallade produkten och sätt produkten 

(produkterna) i karantän. 

2. Ta bort den återkallade produkten och meddela relevant operationssals- eller materialhanteringspersonal om 

problemet, eller någon annan på er institution som behöver informeras.  

3. Om någon produkt som ingår i denna återkallelse har vidarebefordrats till en annan institution ska du 

kontakta institutionen för att ordna med retur. Överväg att inkludera en kopia av detta återkallelsebrev när 

du kommunicerar. 

4. Fyll i svarsformuläret (Business Reply Form, BRF) (Bilaga 3), som bekräftar mottagande av detta 

meddelande och skicka det till Complaint Team Nordic på ra-itsus-jjmsweden@its.jnj.com inom 

tre (3) arbetsdagar. Returnera BRF även om ni inte har någon av de produkter som omfattas av denna 

återkallelse. 

5. Returnera omedelbart alla förtecknade ECHELON FLEX™ elektriska Plus-staplers och 

procedurförpackningar som omnämns i Tabell 1 och Tabell 2. Vi ber dig att returnera de produkter som 

omfattas av denna återkallelse senast 10 september 2021. Produkter som inte omfattas denna återkallelse 

samt produkter som returnerats efter detta datum, kommer inte att ersättas. 

Skicka det signerade affärssvarsformuläret (BRF) till Complaint Team Nordic, gör en kopia av formuläret 

och placera den i kartongen tillsammans med produkten. Kundtjänst skickar dig alla returhandlingar som 

behövs för retur. De ordnar även med upphämtning. Returnera ingenting förrän du fått handlingarna från 

kundtjänst. 

 

6. Sätt upp detta meddelande på en synlig plats, så att alla kan se det, tills alla produkter som omfattas av 

denna återkallelse har returnerats. När du skickar tillbaka returförsändelserna ska du skicka en kopia av 

detta meddelande tillsammans med produkten som omfattas av denna återkallelse, och behålla en kopia i ert 

arkiv. 

Hos Ethicon är våra kunder och deras patienter högsta prioritet, och detta inkluderar säker och effektiv användning 

av våra produkter. Vi förstår att återkallelsen av denna produkt kan vara störande för er institution, och vi ber om 

ursäkt för eventuella besvär som detta kan orsaka.  

Om du har ytterligare frågor om denna frivilliga produktåterkallelse eller behöver hjälp med att returnera en produkt 

ska du kontakta Complaint Team Nordic på ra-itsus-jjmsweden@its.jnj.com. 

Liksom med alla medicintekniska produkter bör negativa reaktioner eller kvalitetsproblem som förekommer vid 

användning av denna produkt rapporteras till din återförsäljare, direkt till Ethicon eller till din nationella 

hälsovårdsmyndighet. Om du har fler frågor i samband med detta meddelande eller om ytterligare kontakt önskas 

ska du kontakta din återförsäljare. 

BILAGOR: 

Bilaga 1: Produktidentifieringsverktyg  

Bilaga 2: Identifieringsverktyg för procedurförpackning  

Bilaga 3: Svarsformulär (BRF) 

mailto:ra-itsus-jjmsweden@its.jnj.com
mailto:ra-itsus-jjmsweden@its.jnj.com
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Bilaga 1: Produktidentifieringsverktyg  

Detta verktyg hjälper kunderna att hitta produktnamnet, produktkoden, GTIN, lotnumret och utgångsdatumet för 

ECHELON FLEX™ elektrisk Plus-stapler som omfattas av denna återkallelse genom att använda 

förpackningsetiketterna. Detta dokument berör produktkod PSEE60A, lot U94V47. 

  

 

  

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

  

 

  
 

 

 
 

 

 

 

 

 
*Tyvek är ett varumärke som tillhör E.I. du Pont de Nemours and Company och dess dotterbolag 

Lotnummer, 

utgångsdatum 

och GTIN 

Produktkod 

Produktkod 

Produktkod 

Produktnamn 

Försäljningsenhetslåda (representativt exempel) 

Produktbeskrivning 

Individuell enhetslåda – framsida (representativt exempel) 

GTIN 

Förseglad enhetsförpackning i Tyvek (representativt exempel) 

Produktbeskrivning 

Lotnummer 

Lotnummer, utgångsdatum 

och produktkod 

Individuell enhetslåda – baksida (representativt exempel) 

Produktnamn 

Utgångsdatum 
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Bilaga 2: Identifieringsverktyg för procedurförpackning  

Detta verktyg hjälper kunderna att hitta produktnamnet och lotnumret för procedurförpackningarna som omfattas av 

denna återkallelse genom att använda förpackningsetiketterna på procedurförpackningarna.  

Procedurförpackningslåda (exempel) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Lotnummer 

Produktkod 

Produktkod 
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Bilaga 3: Svarsformulär 

 

Svarsformulär (BRF) 
 

Vänligen svara på detta återkallelsemeddelande så snart som möjligt. Fyll i och skicka detta formulär till Complaint 

Team Nordic på ra-itsus-jjmsweden@its.jnj.com inom tre arbetsdagar, även om du inte har några produkter 

som omfattas av denna återkallelse. 

 

Om du har produkt(er) som ska returneras enligt denna återkallelse ska du ta en kopia av ditt ifyllda svarsformulär 

(BRF) och bifoga med din retur. Tack för din hjälp. 

 

 

 

Produktlager – kryssa för ett alternativ 

□ Vi har INGA produkter som omfattas av denna återkallelse (borttagning) på lager.  

□ Vi har produkten som omfattas av denna återkallelse (borttagning) och returnerar följande produkter:  
 

PRODUKTNAMN PRODUKT-

KOD 

PRODUKTLOT UTGÅNGS-

DATUM 

GTIN / PRIMÄRT 

ENHETS-IDENTIFIKA

TIONSNUMMER 

RETURNERAD 

KVANTITET 

(STYCK) 

ECHELON FLEX™ 

elektrisk Plus-stapler 
PSEE60A U94V47 31 juli, 2023 10705036014607  

 

PROCEDURFÖRPACKNINGSKOD PROCEDURFÖRPACKNINGSLOT 
RETURNERAD 

KVANTITET (STYCK) 

   

   

   

   

   

 

Texta namn på person som fyller i svarsformuläret (BRF):  Telefonnummer:  

Kundens namn: Datum: 

Kundens adress: 

 

Underskrift*: 

 
*Din underteckning bekräftar att du har mottagit och förstått detta meddelande 

Kommentera gärna. 
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