BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

Naléhavé bezpec&nostni upozornéni pro terén
FerX-ELLA Jicnovy stent - Boubella
Identifikator FSCA: Z-29-09-11/27/VOZ

Typ opatieni: napravné opatreni

Datum: 16.11.2011
K rukam: zodpovédné osoby

Podrobné daje o dotcenych prostredcich:

Typ zdravotnického prostiedku: FerX-ELLA Jicnovy stent (Boubella)
Modelové éislo vyrobku: REF 014-02N-20-195-L
Sarze: 1400010111

Popis problému:

Spoleénost ELLA-CS, s.r.o. byla informovéna o rutinni implantaci stentu u pacienta
s karcinomem v oblasti esofagogastrické junkce. Sice v dobé vypusténi a nasledné za Ctyri
dny se pozice stentu jevila po provedeni polykaci zkouSky v poradku, stent ale presto
neumozrioval dostateény piijem potravy, proto byl pii endoskopii provedené tyden po
implantaci vtlaéen do Zaludku (nasledny pokus o extrakci se nepodafil).

ELLA-CS, s.r.o. prosetfila vSechny informace a dosla k zavéru, Ze uvedeny stent byl pouZit
v extrémné deviované oblasti. V dusledku tohoto zakriveni doSlo k zalomeni dvou distélnich
Clanka stentu a skiipnuti chlopné mezi élanky.

Informace k opatieni, které ma provést uzivatel:
W.Zplsob dpravy zdravotnického prostiedku (zmény jsou uvedeny v nédvodu k pouZiti)

S ohledem na mozny vznik vyrazného zakfiveni v distalni ¢asti jicnu a v Zaludku ELLA-CS,
s.r.0. provede dopinéni navodu k pouZiti v ¢asti Varovani nasledovné:

- v plipadé vyrazné deviace jicnu peclivé uvaZzit, s ohledem na riziko zalomeni segmentu
stentu a moZnou néaslednou neprichodnost, pouZiti tohoto stentu.

Shodné aprava bude provedena i u stentu Boubella-E, ktery méa obdobny design. Prijemci
tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén by méli pridat toto Bezpec¢nostni upozornéni pro
terén ke vSem vyrobkam ,FerX-ELLA Stent Jicnovy (Boubella)* a ,FerX-ELLA Stent Jicnovy
(Boubella-E)“.




Predani tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén:

Toto upozornéni je tfeba piedat vSem osobam v ramci vasi organizace, které s nim potfebuiji
byt seznameny nebo jakymkoliv organizacim, kam byly potencionalné dotéené prostiedky
predany.

Predejte prosim toto upozornéni ostatnim organizacim, na néz ma toto opatfeni dopad.

Zachovejte prosim povédomi o tomto upozornéni a o vyplyvajicim opatreni po vhodnou dobu,
aby se zajistila efektivita napravného opatreni.

Zadame Vas laskavé o vyplnéni pfilozeného formulare - Potvrzeni o pfijeti a zaslani zpét
emailem nebo faxem. Kontaktni detaily jsou uvedeny nize. Za Vasi spolupraci pfedem
dékujeme.

Kontaktni referenc¢ni osoba:

Vladana Kostalova/ ELLA-CS, s.r.o./ Milady Horakové 504, 500 06 Hradec Kralové,
Ceska republika

Tel.: + 420 495 279 111

Fax: + 420 495 265 655

E-mail: info@ellacs.eu

Nize podepsany(d) potvrzuje, Ze toto upozornéni bylo oznameno pfislusnému regulaénimu
Oradu.

Doc. RNDr. PhMr. Karel Volenec, CSc.
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