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SVARIGA DROSIBAS PIEZIME

7.2. pielikums PJ-08-03

3. redakcija

datums: 2015-01-26

LARYS

Noveérojumi un mediciniskie incidenti

izmainas: 2026-04-14

razotajs

ZARYS International sp. z 0.0.

Vacija MF-000000410

razotaja/izgatavotaja adrese

ul. Ziemska 44, 41-803 Zabrze, Polija

kontaktpersona

Iwona Gocyla — valdes pilnvarota persona integrétas vadibas sistémas jautajumos

drosibas datu lapas numurs FSN.ZARYS.2026.01

droSibas noradijumu datums

2026-05-29

informacijai . -
medicinas personalam)

visiem mediciniska izstradajuma pircéjiem/lietotajiem (izplatitajiem, arstniecibas iestadém,

IZSTRADAJUMA DATI, UZ KURIEM ATTIECAS PIEZIME

kataloga i dert
izstradajuma tirdzniecibas nosaukums numurs (REF) / iiznltarss t:rrrfiL:\r;a izmérs
UDI-DI ‘
KRTANA MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 1 MKPJ-10 632411001E 2029-11-01 1
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 1 MKPJ-10 632503001E 2030-03-09 1
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 1 MKPJ-10 632505001E 2030-05-14 1
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 1 MKPJ-10 632505001E 2030-05-14 1
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 1 MKPJ-10 632507001E 2030-07-04 1
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 1,5 MKPJ-15 632411002E 2029-11-01 1,5
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 1,5 MKPJ-15 632503002E 2030-03-09 1,5
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 2 MKPJ-20 632411003E 2029-11-01 2,0
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 2 MKPJ-20 632505010E 2030-05-17 2,0
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 2 MKPJ-20 632508001E 2030-08-24 2,0
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 2 MKPJ-20 632509009E 2030-09-20 2,0
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 2,5 MKPJ-25 632411004E 2029-11-01 2,5
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 2,5 MKPJ-25 632501001E 2030-01-01 2,5
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 2,5 MKPJ-25 632505002E 2030-05-14 2,5
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 2,5 MKPJ-25 632508002E 2030-08-24 2,5
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 3 MKPJ-30 632411005E 2029-11-01 3,0
RIKLA MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 3 MKPJ-30 632501002E 2030-01-01 3,0
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 3 MKPJ-30 632505003E 2030-05-14 3,0
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 3 MKPJ-30 632507011E 2030-07-09 3,0
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 3 MKPJ-30 632509001E 2030-09-09 3,0
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 3 MKPJ-30 632510001E 2030-10-04 3,0
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 4 MKPJ-40 632411006E 2029-11-01 4,0
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 4 MKPJ-40 632505011E 2030-05-17 4,0
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 4 MKPJ-40 632507008E 2030-07-19 4,0
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 5 MKPJ-50 632411007E 2029-11-01 5,0
LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 5 MKPJ-50 632505012E 2030-05-17 5,0
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LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 5

MKPJ-50 632507009E 2030-07-19 5,0

LARENES MASKA, PVC, vienreizlietojama, izmérs 5

MKPJ-50 632509002E 2030-09-09 5,0

izstradajuma kliniskais
apraksts un ta kliniska
lietosana (paredzétais
lietojums)

Balsenes maska ir invazivs vienreizlietojams medicinas izstradajums, kas paredzéts elpcelu atbrivosanai un
caurlaidibas uzturésanai, ievadot to caur muti rikles aizmuguréja siena, kur péc manZetes piepisanas ta
veido hermétisku noslégumu balsenes dala. Ta lauj veikt spontanu vai kontrolétu ventilaciju pacientiem,
kuriem nepiecieS8ama Tslaiciga elpcelu nodrosinasana. lerici izmanto Tslaicigas operacijas un diagnostiskas
procediras, kad endotracheala intubacija nav nepiecieSama. lerice ir paredzéta profesionalai lietosanai —
medicinas personalam.

problémas apraksts un
risks
pacientam/lietotajam
(FSCA iemesls ar
izstradajuma defekta
aprakstu un saistito
risku)

Problémas apraksts:

Informéjam par iespéjamu problému ar varstu, kas atbild par manzetas piepildisanu un gaisa noturésanu
kontroles balona, ka ari ta iztukSosanu, kas dalai masku izraisa spontanu gaisa zudumu manzeté, kas
noslédz ieeju balsené, nelaujot pareizi uzturét caurlaidibu un noslégt elpcelus.

Balsenes maska ir veidota no savstarpéji savienotam detalam, kuram izstradajuma ir noteiktas funkcijas:

1. manzete, 2. korpuss, 3. savienotdjs, 4. savienojosSais drenazas caurulis, 5. kontroles (vadibas) balons, 6.
varsts

Ka problémas célonis ir identificéts balsenes maskas varsts (markéts ka
elements Nr. 6), kas atbild par pareiza spiediena uzturésanu manzeté. Péc
manzetes piepildisanas ar gaisu, izmantojot §lirci, varstam janodrosina
sistémas hermétiska noslégsana un janovérs nekontroléta gaisa noplade
no manZzetes.

Varsts sastav no sadiem elementiem:
=  jekséja silikona serde
= deflacijas plaksnite, kas ar atsperi tiek piespiesta pie serdes
= atspringSanas atsperes

lespéjamie defekta céloni:

1. Silikona mehaniska noguruma dél:
Deflacijas plaksne tiek pastavigi piespiesta pie silikona serdes pat miera stavokli (sakotnéjais spriegums).
Silikonam piemit tada ipasiba, ka ilgstosas, nepartrauktas saspieSanas rezultata tas paklauts pastavigai
deformacijai — zaudé sakotnéjo formu un elastibu.

Sis dokuments ir SIA ZARYS International ipasums, un nevienu ta daju nedrikst grozit vai kopét bez valdes pilnvarota parstdavja
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Rezultats: kad varsts atgriezas normala darbiba (spiediens tiek pievadits ar slirci un atbrivots), silikona
serde pilniba neatgriezas sakotnéja stavokli. Pastavigi deforméta silikona serde vairs neveido hermétisku
blivéjumu. Varsts noplist — manZete iztuksojas.

2. Varsta lineara blivéjuma:
Varsts izmanto linearu blivéjumu (kontakts gar vienu liniju), kas nozimé, ka ilgstoSas materiala noguruma
vai serdes ekscentriskas novietojuma gadijuma (pieméram, péc neregularas slirces lietosanas vai tas
izliekSanas) serde nedaudz nobidas no centra un blivéjuma linija vairs nav hermétiska, kas izraisa gaisa
noplidi no manzetes.

lesp&jamais risks pacientam:

Balsenes maska ir medicinas izstradajums, kas paredzéts, lai uz laiku uzturétu elpcelu caurlaidibu un

nodrosinatu ventilaciju pacientiem, kuriem tiek veikta visparéja anestézija un kuriem pasu elposana ir

nepietiekama vai nav vispar.

ManZetes hermétiskums ir nepiecieSams nosacijums pareizai ventilacijai. Spiediena zudums manzeté

izraisa:

= tdliteju efektivas ventilacijas partrauksanu pacientam, kurs atrodas visparéja anestézija,

= nepiecieSamibu steidzami nomainit izstradajumu pacientam, kuram tiek veikta visparéja anestézija,
un/vai gadijuma, ja nepieciesams nodrosinat elpcelu drosibu bezsamana esosiem pacientiem —Kkas ir
negaidita arkartas intervence, kas tiek veikta ierobezota laika un ar ierobeZotu piekluvi elpceliem,

= hipoksijas (skabek|a trikuma) riska laika starp ventilacijas partrauksanu un efektivu elpceju
aizsardzibas aizstajéja uzliksanu.

ieteikumi par visam
darbibam, kas javeic
lietotajam

LGdzu, nekavéjoties veiciet Sadas darbibas:

1. lzstradajuma identifikacija — parbaudiet, vai jlsu iestadé atrodas PVC balsenes maskas, uz
kuram attiecas $1 drosibas pazinojuma, saskana ar identifikacijas datiem, kas noraditi tabula
»lzstradajuma dati, uz kuru attiecas pazinojums” (tirdzniecibas nosaukums, REF, partijas numurs
LOT).

2. Taltéja lietosanas partrauksana — identificétas preces nekavéjoties jaiznem no aprites un
nedrikst lietot pacientiem, Iidz tas tiek atgrieztas vai iznicinatas.

3. lzolgjiet izstradajumus — identificétie izstradajumi ir jaizolé no paréjam krajumiem un jauzglaba
atseviski.

4. AtgrieSana vai iznicinasana — izstradajumi, uz kuriem attiecas Si piezime, ir jaatgriez
uznémumam ZARYS International sp. z 0.0. vai jaiznicina saskana ar vietéjiem noteikumiem par
mediciniskajiem atkritumiem. Sikakas vadlinijas ir atrodamas: APSTIPRINAJUMA VEIDLAPA, kas ir
janosita razotajam

5. Sanemsanas apstiprinajums — lGdzu, apstipriniet Sis steidzamas drosibas piezimes sanemsanu,
izmantojot: APSTIPRINAJUMA VEIDLAPU, kas janosita raZotajam/izgatavotajam.

leteikto pasakumu
izpildes termins

Atbildes (apstiprinajuma veidlapas nositisana, kas janosita razotajam/izgatavotajam) lGdzam sniegt Iidz
2026. gada 17. jinijam

razotaja veiktie
pasakumi

ZARYS International sp. z 0.0. ir veicis Sadus pasakumus, reagéjot uz identificéto izstradajuma defektu:

1. Produkta atsaukSana no tirgus (recall)
ZARYS ierosina atsaukt visas $aja drosibas pazinojuma minétas PVC balsenes maskas, kuras izmantota
ieprieks aprakstita konstrukcijas varstulis. AtsaukSana attiecas uz visiem razosanas sériju produktiem, kas
minéti tabula ,Produkta dati, uz kuriem attiecas pazinojums”, kuri atrodas izplatitaju, medicinas iestazu
un citu galalietotaju riciba.

2. Atgaisa varsta konstrukcijas modifikacija
Vienlaikus ar produktu atsaukSanu uznémums ZARYS ieviesa varsta konstrukcijas modifikaciju, kas novéers
identificétos defekta célonus. Modifikacija ietver divus neatkarigus uzlabojumus:

Uzlabojums Nr. 1 — silikona mehaniskas noguruma novérana:

Ir atteikts no deflacijas plaksnes tieSas piespiesanas pret silikona ieks€jo serdi. Jauna konstrukcija
nodrosina sakotnéjo spriegumu bez kontakta ar silikona elementiem — spéks tiek parnests tiesi uz
galveno serdes tapu, kas izgatavota no ABS plastmasas ( ). Sis risinajums novérs silikona kolonnas
deformaciju, kas rodas no ilgstosa sprieguma. Papildus ir ieviesta papildu silikona blive (melna blive), kas
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kopa ar esoso konstrukciju veido dubultu blivéjuma sistému, blokéjot iespéjamo gaisa noplides cejus un
nodrosinot varsta ilgtermina darbibas stabilitati.

Uzlabojums Nr. 2 — plakana blivéjuma nodrosinasana, kas garanté ekscentrisko novirzu pielaidi:

pilnigu hermétiskumu pat tad, ja varsta serde ir ekscentriski novietota mehaniskas nodiluma vai
ekspluatacijas laika radu$os novirzu dél. Sis risinajums nodroina blivéjuma rezerves un novérs gaisa
noplldes risku, ja varsta serde nav pilniba centréta.

Paredzétais modificéta izstradajuma pieejamibas termins ir 2026. gada jdlija beigas.

Vai ir nepieciesama
pacienta novérosana Nav nepiecieSama turpmaka pacientu novérosana, kuriem ir izmantots izstradajums, kura defekts nav
vai iepriekséjo konstateéts.

rezultatu parbaude

DROSIBAS PAZINOJUMA IZPLATISANA

Si piezime ir janosita visam personam attiecigaja iestadé, kuram ta japazino, ka ari katrai iestadei, kurai ir piegadati potenciali
defektivi izstradajumi. Lidzu, nosGtiet So piezimi visam iestadém, uz kuram attiecas $is darbibas. Lidzu, uzglabajiet informaciju par
S0 pazinojumu un ta rezultata uzsaktajam darbibam atbilstosu laiku, lai garantétu korektivo pasakumu efektivitati.

Ka $is piezimes priekSmeta raZotajs/izgatavotajs lidzam: 1. identificét izstradajuma pieejamibu un izolét to jasu iestadé/uznémuma;
2. pilniba iznemt izstradajumu krajumus no lietosanas; 3. nodrosinat iznemtos izstradajumus un nodot tos mdsu uznémumam
sanemsanai.

Zemak parakstitais apstiprina, ka ST piezime ir nostita attiecigajai kompetentajai iestadei.

uznémuma zimogs/uznémuma dati paraksts datums
ZARYS International sp. z 0.0. Iwona Gocyla - Valdes pilnvarotais 9026-05-29
Ziemska 44, 41-803 Zabrze, Polija integrétas vadibas sistémas jautajumos

Sis dokuments ir SIA ZARYS International ipasums, un nevienu ta daju nedrikst grozit vai kopét bez valdes pilnvarota parstdavja
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drosibas noradijumu atsauces

numurs

APSTIPRINAJUMA VEIDLAPA, KAS JAATGADINA RAZOTAJAM/IZGATAVOTAIAM

FSN.ZARYS.2026.01

drosibas datu lapas datums

2026-05-29

O Apstiprinu, ka esmu sanémis $o drosibas noradijumu un saprotu ta saturu.

O Esmu veicis/veikusi visus $aja drosibas pazinojuma aprakstitos ieteicamos pasakumus.

O Informacija un nepieciesamas darbibas ir nodotas visiem attiecigajiem lietotajiem masu iestadé un katra iestadé, kurai ir

nodotas preces.

Lddzu, atziméjiet atbilstoSo lodzinu atbilstosi faktiskajai situacijai:

O | mums ir $ads skaits problému skarto izstradajumu, un més tos sagatavosim atgriesanai:

izstradajuma nosaukums

REF

PARTIA

pieejamais daudzums

O | mums noliktava ir $3ds skaits precu, uz kuram attiecas probléma, un més tas iznicindsim:

izstradajuma nosaukums

REF

PARTIA

pieejamais daudzums

O | masu noliktava nav $o precu krajumu, preces ir izlietotas.

... vienbas noradita produkta ir nodotas treSajam personam.

O | Més informésim klientus, kuri ir sanémusi iepriek$ minétos produktus, un nosatisim viniem $o steidzamo drosibas

pazinojumu.

O | esmu sanémis apstiprindjumu no visiem identificétajiem klientiem

LGdzu, aizpildito pazinojumu nositiet uz e-pasta adresi:

indycent@zarys.pl

— -V

Atbildes veidlapas nositisanas termins: lidz: 2026-06-17

JTsu organizacijas kontaktinformacija

nosaukums/iestade,
adrese (vai uznémuma
zZimogs)

kontaktpersona

amats

kontakttalrunis

aizpildisanas datums

paraksts

Ir svarigi, lai JGsu organizacija veiktu $aja drosibas piezimé aprakstitos pasakumus un apstiprinatu 3T dokumenta sanemsanu.

Jasu organizacijas atbilde mums ir nepiecie$ams pieradijums, lai varétu uzraudzit progresu korektivo pasakumu isteno$ana.
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