NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Notatka bezpiecznstwa - pilna

SX-ELLA Stent Danis

Identyfikator FSCA: Z-05-07-11/18/VOZ
Rodzaj postgpowania: dziatanie korygujace

Data: 16 grudnia 2011
Uwaga: do oséb zainteresowanych

Szczegoly wyrobu, do ktérego odnosi sie niniejsza notatka:

Typ wyrobu: prowadnik, nie naczyniowy
Nazwa modelu: nr referencyjny 45004193
Seria: 28464/900712

Uwaga; Odnosny wyrob jest elementem zestawodw zabiegowych Danis Procedure Pack i
Danis Procedure Pack — Basic (podstawowy).

Opis problemu:

Wytworca, firma ELLA-CS, zostafa poinformowana przez odpowiednie czynniki, Zze
prowadnik dostarczany wraz z wyrobem — Zestaw Zabiegowy Danis, przekazany do jednego
ze szpitali zostat zapakowany w taki sposob, ze jego twarda koricéwka bytfa skierowana
frontalnie w jego oryginalnym, plastikowym opakowaniu. Mogfo to doprowadzi¢ do
nieprawidfowego uzycia prowadnika

Zalecenia dotyczace dziatan korygujacych dla uzytkownika:
Wmetoda modyfikacji wyrobu (wiecej szczgétéw odnoszgcych sie do prowadnika
zamieszczono w istrukcji uzycia i na etykiecie prowadnika)

W celu zminimalizowania ryzyka nieprawidfowego uzycia prowadnika firma ELLA-CS dodafa
szczegoly instrukcji odnoszgce sie do prowadnika do instrukcji uzycia zestawu
zabiegowego Danis i zestawu zabiegowego Danis — Basic (postawowego) jak nastepuje:
“Pofozenie migkkiej konicowki prowadnika jest pokazane na etykiecie osobno
zapakowanego prowadnika”.

Firma ELLA-CS dofaczyla rowniez znacznik pofoZenia migkkiej koricowki prowadnika do
etykiety jego opakowania — patrz rysunek ponizej:

soft tip — migkka koricowka



Przekazanie niniejszej notatki bezpiecznistwa:

Niniejsza notatka powinna byé przekazana do wszystkich jednostek, ktére nalezy ostrzec w
obrebie odnosnej struktury organizacyjnej lub do kazdej jednostki, do ktérej dostarczono
wyroby potencjalnie obarczone ryzykiem.

Prosimy o przekazania niniejszej notatki innym jednostkom, ktérych moze ona dotyczy¢.

Prosimy o monitorowanie przekazania ostrzezen niniejszej notatki i dziatan podjetych na jej
podstawie przez czas odpowiedni do zapewnienia skutecznosci dziatani korygujacych.

Prosimy jednoczesnie o wypethienie zatgczonego formularza potwierdzajacego otrzymanie
notatki bezpieczenstwa i odestanie go do naszej firmy poczta elektoniczng lub na podany
nizej numer faksu.

Dziekujemy z géry za podjeta wspédtprace.

Kontakt z osoba odpowiedzialng za prowadzenie sprawy:

Vladana Kostalova/ ELLA-CS, s.r.o0./ Milady Horakove 504, 50006 Hradec Kralove,
Republika Czeska

Tel.: + 420 495 279 111

Faks:: +420 495 265 655

E-mail: info@ellacs.eu

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejsza notatka zostata zgtoszona do odpowiednich
organéw kontrolnych.

Dr Karel Volenec, prof. nadzw.
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