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NOMBRE ELLA-CS, s.r.o.
DIRECCION Milady Hordkové 504/45, Ttebes, 50006 Hradec Kralové, Republica Checa
NUMERO SRN CZ-MF-000013402

AVISO URGENTE DE SEGURIDAD DE CAMPO

SX-ELLA Protesis Danis (Protesis Danis), Kit de Implantacion
Danis — Bésico, Kit de Implantacion Danis

Referencia del producto: 019-08S-25-135-B, 019-08S-25-135

P25080049-01
P25080071-01
P25080074-01
P25080080-01
Lote del producto: P25070224-01
P25080112-01
P25080149-01
P25080150-01
P25080181-01

Nombre del producto:

Kit de Implantacion Danis — Basico  08591794022177

UDI-DE: Kit de Implantacion Danis 08591794022191
Finalidad prevista del La Protesis Danis esta disefiada para detener el sangrado agudo
producto: refractario de las varices esofagicas.

Identificador FSCA: FSN-ELLA-2026-001

Fecha: 24 de marzo de 2026

Tipo de accion: Accion Correctiva

Atencion: profesionales sanitarios y demas partes interesadas, gestores de riesgos, distribuidores.

La empresa ELLA-CS, s.r.o. pone en marcha una Accion Correctiva Voluntaria de Seguridad de Campo con
respecto a los productos Kit de Implantacion Danis — Basico y Kit de Implantacion Danis. La empresa ELLA-
CS, s.r.o. informa a los profesionales sanitarios y otras partes interesadas pertinentes, a los gestores de riesgos
y a los distribuidores sobre los productos afectados Kit de Implantacion Danis — Basico y Kit de Implantacion
Danis, mediante un Aviso de Seguridad de Campo.

Descripcion del problema

ELLA-CS esta iniciando la retirada de un lote especifico del Kit de Implantacion Danis — Bésico y del Kit de
Implantacion Danis. ELLA-CS, s.r.0. ha detectado que el cierre de seguridad del conector en Y puede aflojarse
(desenroscarse) debido a que no se fijo con adhesivo tal y como se requiere. Si el cierre de seguridad se
desenrosca, no es posible inflar el balon gastrico del sistema de implantacion de la préotesis Danis.

Esta situacion puede dar lugar a lo siguiente:

e FEl médico no podra colocar correctamente el sistema de implantacion debido a la imposibilidad de
inflar el balon de fijacion (gastrico).

e El médico tendra que detener el sangrado agudo por varices esofagicas utilizando una Protesis Danis
de otro lote u otros métodos, lo que podria prolongar la intervencion y la hemorragia.

e La prolongacion del procedimiento puede provocar un empeoramiento del estado de salud del
paciente.
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Acciones requeridas recomendadas
ELLA-CS, s.r.o0. recomienda las siguientes medidas:

e Compruebe de inmediato las existencias del Kit de Implantacion Danis — Basico y del Kit de
Implantacion Danis para ver si contienen los numeros de lote que figuran en el encabezado de este
documento en la seccidn en la que se identifica el producto afectado.

e No utilice los productos afectados de este lote y pongalos en cuarentena.

e Informe a ELLA-CS, s.r.o. sobre el estado de cada producto, indicando si permanece en stock de
cuarentena o si se ha utilizado, y proporcione una descripcion del procedimiento de implantacion,
incluidas las complicaciones encontradas.

e Nos pondremos en contacto con usted para coordinar la recogida y el reemplazo de los productos
que han sido puestos en cuarentena.

e Siga las instrucciones adicionales que se le proporcionaran en la notificaciéon de seguimiento.

ELLA-CS, s.r.o0. ha informado a las autoridades competentes de todos los paises afectados sobre esta Accion
Correctiva de Seguridad de Campo.

Pedimos disculpas sinceras por cualquier inconveniente que esta medida pueda causarle a usted o a sus
pacientes.

Si tiene alguna pregunta o necesita ayuda relacionada con este Aviso de Seguridad de Campo, poéngase en
contacto con su proveedor o directamente con ELLA-CS, s.r.o. a través del correo electronico
vigilance@ellacs.eu.

Transmision de este Aviso de Seguridad de Campo

Este aviso debe comunicarse a todas las personas que deban estar al tanto dentro de su organizacion o a
cualquier organizacion a la que se hayan transferido los productos sanitarios potencialmente afectados. (Segun
corresponda)

Por favor, transfiera este aviso a otras organizaciones que puedan verse afectadas por esta medida. (Segin
corresponda)

Por favor, manténgase al tanto de este aviso y de las medidas que se derivan de ¢l durante un periodo apropiado
para garantizar la eficacia de la accion correctiva.

Informe de todos los incidentes relacionados con el producto sanitario al fabricante, distribuidor o
representante local, y a la Autoridad Nacional Competente si procede, ya que esto proporciona informacion
importante.

El documento Acuse de Recibo se adjunta a este Aviso de Seguridad de Campo. Por favor, complételo y
envielo de vuelta a nuestra empresa en un plazo de 2 dias para asegurarnos de que hemos recibido esta
importante comunicacion.

Atentamente,

Digitalné podepsal Doc.
Doc. RNDr. RNDr. PhMr. Karel Volenec,
PhMr. Karel Cse.

Datum: 2026.03.24 16:20:33
Volenec, CSc. o100

Assoc. Prof. Karel Volenec, PhD.
Persona Responsable del Cumplimiento Normativo

ELLA-CS, s.r.o.
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