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NOME COMMERCIALE ELLA-CS, s.r.o. 

INDIRIZZO Milady Horákové 504/45, Třebeš, 50006 Hradec Králové 

 

AVVISO URGENTE DI SICUREZZA PER IL TERRENO 

Název produktu: DanisProcedurePack, DanisProcedurePack - Basic 

Nome del prodotto: 019-08S-25-135, 019-08S-25-135-B 

Identificatore FSCA: FSN-ELLA-2017-001 

Data: 14 febbraio 2017 

Tipo di misura: Misura cautelare 

 

Avviso per: personale clinico, manager del rischio, distributori 

 

Descrizione del problema 

La società ELLA-CS, s.r.o. ha verificato in base al prodotto restituito che può 
accadere lo spostamento non voluto della valvola di sicurezza e fissaggio – 
rispetto al pallone gastrico del sistema d’introduzione dello stent Danis. 

Alla società ELLA-CS, s.r.o. non è stata comunicata nessuna lesione rispetto al 
presente problema; la situazione però può causare i problemi seguenti: 

• Il medico non potrà posizionare in modo corretto il sistema d’introduzione 
siccome non sia possibile di gonfiare il pallone gastrico di fissaggio.  

• Il medico deve fermare il sanguinamento acuto da varici esofagee con un 
altro stent Danis o in un altro modo che può causare prolungazione 
dell’operazione ed il tempo di sanguinamento. 

• La prolungazione dell’operazione può causare il peggioramento dello stato 
di salute del paziente. 

Il motivo fondamentale del problema è ancora sottoposto all’analisi; la società 
ELLA-CS, s.r.o. dà a disposizione le informazioni relative appena sarà verificato il 
motivo fondamentale. 

Misure consigliate 

ELLA-CS, s.r.o. consiglia le misure seguenti: 

• Controllare la posizione della valvola di sicurezza (la posizione richiesta 
della valvola di sicurezza è raffigurata nell’immagine in basso). 

• Qualora la valvola di sicurezza non coprisse il foro d’uscita del palloncino 
gastrico, è necessario farlo ritornare nella posizione dovuta perché sia 
possibile realizzare in cardias l’introduzione dello stent con l‘aiuto di 
fissazione del sistema di rilascio. 
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• Qualora la valvola di sicurezza non coprisse il foro d’uscita del palloncino 
gastrico e non fosse  ritornata nella posizione dovuta, è possibile 
introdurre il Danis Stent con una tecnica consueta per l’impianto di stent 
esofageo, vale a dire sotto il controllo fluoroscopico o combinato 
(endoscopico e fluoroscopico). 

 

La società ELLA-CS, s.r.o. ha comunicato alle autorità competenti di EU, rispet. 
EEA, Svizzera e Turchia l’Avviso di sicurezza. Le autorità competenti degli altri 
paesi sono state informate sul presente Avviso di sicurezza tramite il distributore 
della società ELLA-CS, s.r.o. per il paese relativo. 

Chiediamo sinceramente scusa per eventuale disagio rispetto alla presente 
misura che si potrebbe presentare. 

Nel caso di qualsiasi domanda e richiesta dell’aiuto rispetto al presente avviso  di 
sicurezza contattate il vostro fornitore o direttamente la società ELLA-CS, s.r.o. 
in modo elettronico all’indirizzo e-mail vigilance@ellacs.eu. 

Consegna dell’avviso sulla presente misura correzionale di sicurezza  

Consegnate, per favore, il presente avviso a tutte le persone coinvolte nella 
vostra organizzazione. 

 

Distinti saluti 

 

 

 

Ing. Oldřich Beneš 

Direttore della società ELLA-CS, s.r.o. 








