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PILNA NOTATKA DOTYCZĄCA BEZPIECZEŃSTWA 

Nazwa produktu: 
Zestaw zabiegowy Danis, zestaw zabiegowy Danis – 
podstawowy 

Nr kat. produktu: 019-08S-25-135, 019-08S-25-135-B 

Identyfikator FSCA: FSN-ELLA-2017-001 

Data: Luty 2017 r. 

Rodzaj działania: Akcja profilaktyczna 

 

Odbiorcy: członkowie personelu medycznego i inni właściwi 
interesariusze, zarządzający ryzykiem, dystrybutorzy 

Firma ELLA-CS, s.r.o. rozpoczyna dobrowolną akcję naprawczą dotyczącą 
produktów:zestaw zabiegowy Danis i zestaw zabiegowy Danis – podstawowy. Za 
pośrednictwem notatki dotyczącej bezpieczeństwa firma ELLA-CS, s.r.o. informuje 

członków personelu medycznego i innych właściwych interesariuszy, 
zarządzających ryzykiem, dystrybutorów o zmianie w instrukcji obsługi 
wymienionych produktów. 

Opis problemu 

Na podstawie analizy zwróconego produktu firma ELLA-CS, s.r.o. ustaliła, że może 
wystąpić niezamierzony ruch zaworu bezpieczeństwa unieruchamiającego balonu 
żołądkowego, będącego elementem systemu dostarczającego stentu Danis. 

Firma ELLA-CS, s.r.o. nie została poinformowana o urazach związanych z tym 
problemem, jednakże sytuacja ta może doprowadzić do: 

· Uniemożliwienia lekarzowi prawidłowego wprowadzenia systemu 
dostarczającego z powodu niemożliwości napełniania unieruchamiającego 
balonu żołądkowego. 

· Konieczności zatamowania ostrego krwawienia z żylaka przełyku za pomocą 
innego stentu Danis lub innych metod, co może wydłużyć czas zabiegu i 
krwawienia. 

· Przedłużenia procedury, co może z kolei doprowadzić do pogorszenia się 
stanu zdrowia pacjenta. 

Przyczyna problemu jest nadal badana. Firma ELLA-CS, s.r.o. wyda kolejną 
notatkę po jej zidentyfikowaniu.  
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Zalecane działanie 

Firma ELLA-CS, s.r.o. zaleca podjęcie następujących działań: 

· Sprawdzić położenie zaworu bezpieczeństwa (wymaganą pozycję zaworu 
bezpieczeństwa przedstawiono na rysunku poniżej). 

· Jeśli zawór bezpieczeństwa nie osłania otworu przeznaczonego do 
samoistnego opróżnienia unieruchamiającego balonu żołądkowego, należy 
umieścić go w prawidłowej pozycji, aby umożliwić implantację stentu z 
unieruchomieniem systemu dostarczającego we wpuście żołądka. 

· Jeśli zawór bezpieczeństwa nie osłania otworu przeznaczonego do 
samoistnego opróżnienia unieruchamiającego balonu żołądkowego i nie 
zostanie umieszczony w prawidłowej pozycji, stent Danis można wprowadzić 
za pomocą tradycyjnej techniki wszczepiania stentów przełykowych, tj. pod 
kontrolą fluoroskopową lub kombinowaną (endoskopową i fluoroskopową). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Firma ELLA-CS, s.r.o. powiadomiła już o niniejszej akcji naprawczej właściwe 
urzędy w UE i EOG oraz Szwajcarii i Turcji. Właściwe urzędy w innych krajach 
zostały poinformowane przez dystrybutorów firmy ELLA-CS, s.r.o. w danym kraju. 

Szczerze przepraszamy za niedogodności, jakie może spowodować niniejsza akcja. 

W razie pytań lub chęci uzyskania pomocy w związku z niniejszą notatką dotyczącą 
bezpieczeństwa, prosimy o kontakt z dostawcą lub bezpośrednio z firmą ELLA-CS, 
s.r.o., pisząc na adres e-mail: vigilance@ellacs.eu. 
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Przekazanie niniejszej notatki dotyczącej bezpieczeństwa 

Niniejszą notatkę należy przekazać wszystkim zainteresowanym osobom w 

Państwa placówce. 

Do niniejszej notatki dotyczącej bezpieczeństwa dołączono potwierdzenie odbioru. 
Prosimy wypełnić je i odesłać w ciągu 2 dni do naszej firmy, co pozwoli nam 

upewnić się, że otrzymali Państwo to ważne powiadomienie. 
 

 

Z poważaniem  

 

 

____________________________ 

inż. Oldřich Beneš 

Prezes ELLA-CS, s.r.o. 










