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NUME ELLA-CS sro.
ADEESA Whlady Horalkowe 504445, Trebesd, 50006 Hradec Eralove, Eepublica
Cehd
MUMAER. SR CZ-ME-000013402

NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA IN TEREN

Denumirea produsulul: S-ELLA Stent Danis (Stent Danis), Danis Procedure Paclk — Basic,
Danis Procedure Pack

Cod produs REF: 019-085-25-135-E, 019-085-25-135
Lot produs: Mentionate Tn Anexé
UDI-DI: Danis Procedure Pack — Basic — 08591734022177

Danis Procedure Pack — 085%17240221%1

=soopul destinat
al produsului: X -ELLA Stent Danits este destinat 28 opreasci sangerarea acutd g1/
sau recidivantd, cavzatd de varicele esofagiene.

Identificator FSCA: FSH-ELLA-2026-002
Data: a0 aprilie 2026
Tipul activni: Actiune corectiva

In atentia: profesionistilor din domeniul sanatatii s1 altor parti relevante interesate,
managerilor de risc, distribuitorilor

Companta ELLA-C5, sro. tnittazd voluntar o Actiune Corectivi de Sigurantiin Teren
referitoare la produsele Danis Procedure Fack — Basic 51 Danis Procedure Pack Compania
informeaza furnizon de servicu medicale g1 celelalte part relevants, managen de risc g1
distribuitorii cu privire la instructiunt suplimentare de manipulare sub forma unw autocelant
informativ pentru produsele afectate (lotunile mentionate in anexd), prin prezenta Motficare de
stguranti in Teren.

Warngim sa retinett ciTn acest document informatiile de pe autocolant sunt prezentate In limba

natienal &; totug, autocolantele finale aplicate pe produse wor f1 1n limba engleza.
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Descrierea problemei

Pe baza analizel produselor afectate retrase Tn cadrul FEIN-ELLA-2026-001, compania ELT A -
5, s.ro aldentificat faptul cé blocajul de sigurantd al conectorulu ¥ (denumit In continuare
piulita albastrd) se poate slaki (deguruba), decarece este posibal =8 nu fi1 fost fizat cu adeziv

conform cerintelor.

Dracd piulita albastrd este desurubatd, balonul gastric al sistemulul de livrare al Stentulu Danis

nu poate fi umflat, decarece sistemul nu ma este complet etang.
Aceastd situatie poate conduce la unm dtoarele:

e DNMedicul nu va putea pozifiona corect sisternul de livrare din cavzaimpeosibilititn de a
umfla bal enul de fizare {gastnic).

s Idedicul vatrebui sd opreascd hemoragia acutd din vanice escfagiene utilizénd un Stent
Dianiz din alt lot sau prin alte metode, ceea ce poate prelungl procedura g1 sdngerarea.

s  Prelungirea proceduni poate determina deteriorarea stini de sdnftate a pacientului
Actiunea recom andata

ELLA-TE, sro recomanda urméatoarele masun, conform mstructiunilor de pe autocolantul

informativ:

o Tnainte de implantare (ntroducerea sistemulua de livrare in corpul pacientului), va rmgam
sawerthicati cu atentie dacd piulita albastr este stransa — aceasta ar trebui sa fie fizatd cu

adeziv (piulita albastrd este prezentatd in figura de mai jos).

o Dacd piulita albastrd nu peate fi slabitd, aceasta este fixatd cu adeziv, sistemnul de livrare

poate functiona conform destinatiel, 1ar balonul gastric poate fi umflat

e Dacéd piulita albastrd poate f1 slabitd manval, v& rugém s4 o stréngett ugor Th sensul acelor
de ceasornic (conform Figuri 1 de mai jos), pentru a asigura etangeitatea sisternulul o1

postbilitatea umflan balonului gastric,
o  [Trmati instructiunile suplimentare furnizate in notificarea ultenioard.

Producatorul va furniza un autocolant informativ, Acesta va fi livrat distnbuitorulu, care ultenor
il va transmite unitdtil or medicale afectate. Distribuitorul va confirma primirea decumentulu

Fol

Personalul medical este rugat si aplice autocolantul pe ambalaul exterior al lotunlor afectate
(mentionate Tn anexd), suplimentar fatd de eticheta produsulu, astfel incét atét eticheta oniginala,
cit 51 avtocolantul 4 rimand clar vizibile g lizibile. Acest lucry asigurd 1dentifi carea clard g1

trasabilitate a lotunl or afectate tnainte de utilizare.
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NOTIFICARE UTRGENTA PRIVIND SIGTURANT A IN TEREN

i FSN-ELLA-2026-002
Y & 2 |
L 2

iNAINTE DE IMPLANTARE, VA RUGAM
SA VERIFICATI CU ATENTIE DACA
PIULITA ALBASTRA ESTE STRANSA.
DACA ESTE STRANSA, CONTINUATI
IMPLANTAREA

DACA NU ESTE, STRANGETI USCR
PIULITA ALBASTRA IN SENSUL
ACELOR DE CEASORNIC

Fig. 1. Autocolant informativ: Tnainte de imnplantare, verificatt daci piulita albastrd este strénsa

Autorititile competente din toate tinle afectate au fost informate de cétre ELLA-CS, sro. cu
privire la aceastd Actiune Corectiva de Sigurantid in Teren.

Me ceremn sincer scuze pentry orice inconvenient pe care aceastd actiune 1l poate cauza

dumneavoastrd sau pactentiler dumneavoastra.

Diacd avett intrebin sau avetl nevole de asistentd refentoare la aceastd Motificare de S1gurantd in
Teren, wi rugéim s contactatl furnizoml dumneavoastrd sau direct ELLA-C5, sro. la adresa de
e-mail: vigilance@ellacs eu.

Tr ansmiterea acestel notificari

A ceastd notificare trebute transmisa tuturor perscanelor care trebuie informate in cadrul

organizatiel dumneavoastrd sau oricirel organizafl citre care au fost transferate dispozitivele
potential afectate (dupd caz).
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Wanigim sd transmitett aceastd notificare g1 altor organizaty asupra cirora aceastd actiune are
impact {dupd caz).

Wi rgim s4 mentinetl atentia asupra acestel notificén g1 a actiunilor rezultate pentru o perioada
adecvatd, pentru a asigura eficacitatea masurit corective,

Wi nigém sa raportati toate incidentele legate de dispoztiv producitorlu, distnbuiterulu san
reprezentantulut local, precum g Autontats Competente nationale, daci este cazul, decarece

acest lucru oferd un feedback important.

Documentul de Confirmare a Primini este atagat acester Motificin de Sigurantd in Teren. V&
rigam sail completah g1 541l retransmitett companiel noastre In termen de 2 zile, pentru ane
asigura cd afl primit aceastd comunicare importantd.

Cu stimd,

Digitalng podepsal Doc BhDr,
Phiir, Karel Walenes Che
Caturn: 202605 04 126844
+i2 00

Assoc. Prof Earel Volenec, FhD.
Persoand Eesponsabil & pentru Conformitatea Eeglementara

ELLA-CE, sro
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