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razotajs

ZARYS International sp. z 0.0.

SRN

MF-000000410

razotaja adrese

ul. Ziemska 44, 41-803 Zabrze, Polija

kontaktpersona

Iwona Gocyla — valdes pilnvarota parstave integrétas parvaldibas sistémas jautajumos

drosuma pazinojuma atsauces
numurs

FSN.ZARYS.2026.02 droSuma pazinojuma datums 2026-07-24

adresati

visi mediciniskas ierices pircéji/lietotaji (izplatitaji, veselibas iestades, veselibas aprupes
specialisti)

PAZINOJUMA MINETAS IERICES DATI

jerices tirdzniecibas nosaukums heiizlierze Mo (RER) LOT numurs derlg.urvna izmérs
UDI-DI termins

ENDOTRAHEALA CAURULITE AR MANSET!I RIM-70 262401008E | 2029-01-02 |.D. (mm) 7,0

ENDOTRAHEALA CAURULITE AR MANSET!I RIM-70 262508007E | 2030-08-17 |.D. (mm) 7,0

ierices kliniskais apraksts un
tas kliniskais lietojums
(paredzétais nollks)

Vienreiz lietojama mediciniska ierice, ko izmanto elpcelu caurlaidibas nodrosinasanai un
uzturésanai pacientiem, kuriem nepiecieSama mehaniska ventilacija, vai elpcelu nodrosinasanai
dzivibai bistamos stavoklos. lerice ir paredzéta profesionalam lietotajam — veselibas apripes
specialistam.

problémas apraksts un risks
pacientam/lietotajam (FSCA
iemesls ar ierices defekta un
saistita riska aprakstu)

Problémas apraksts:

Informéjam par iespéjamu kvalitates problému, kas skar endotrahealas caurulites ar manseti un
izpauzas ka ass, ciets materiala fragments metinajuma linijas zona caurulites distalaja gal3,
razosanas partijas 262401008E un 262508007E.

ENDOTRAHEALAS CAURULITES AR MANSETI konstrukciju veido savstarpé&ji savienotas sastavdalas,

kuram katrai ir noteikta funkcija iericé:

1. Merfija sanu atvere (Murphy's eye) — alternativs cels elposanas maisijumam gadijumg, ja
distala atvere ir noslégta, pieméram, pieskaroties trahejas sienai

2. Mansete — nodrosina caurulites blivéjumu péc ievietosanas elpcelos un lauj noturét cauruliti

vélamaja pozicija

Dziluma atzimes — atvieglo caurulites pozicijas parbaudi elpcelos

Varsts — Jauj piepildit manseti un noturét gaisu kontroles balona, ka ari to iztuksot

Kontroles (pilota) balons — |auj kontrolét blivéjosas mansetes piepildijuma pakapi

Savienojosa §|Utenite — padod gaisu mansetes piepildisanai

Korpuss — transporté elposanas maisijumu uz/no plausam, ir apziméts ar izméra un lietojuma

markéjumu, skalu, ka ar7 rentgenkontrastéjosu liniju visa garuma

No vk w
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8. Savienotajs — Jauj savienot cauruliti ar citam mediciniskajam iericém, kas paredzétas
ventilacijas atbalstam

Endotrahealas caurulites distalais gals ievietoSanas un lietoSanas laika tieSi saskaras ar elpcelu
audiem. Sis zonas virsmai jabat viendabigai, gludai un bez nelidzenumiem, asdm malam vai
materiala atliekam, kas varétu ietekmét ierices lietosanas drosSumu.

lesp&jamie defekta céloni:

Tiesais defekta célonis bija sildgalvas formas bojajums, ko izmantoja 7,0 izméra cauruliSu razosana.
Izstradajuma formas konstrukcija ir paredzétas nepiecieSamas atgaisoSanas atveres, lai novérstu
gazes iesléeguma problémas injekcijas lieSanas laika. Augstspiediena iesmidzinasanas procesa laika
neliels daudzums izkususa materiala sildgalvas formas griezuma slipuma lenka dé| iekluva
atgaiso$anas spraugas, izraisot nadliSanu veidosanos asa un cieta izvirzijuma veida, tapéc nelielai
dalai caurulisu no $is razoSanas partijas var bat minétais kvalitates defekts.

Bojata forma tika identificéta un nomainita pret jaunu.

Regulari veikta kontrole ar noteikto kontroles paraugu apjomu defektu nekonstatéja.

Nevar izslégt, ka atseviskas vienibas no razoSanas partijam 262401008E un 262508007E tika
nodotas nakamajam razosanas posmam pirms formas bojajuma identificésanas, kas ir cilvéka k|Gda.

lespéjamais risks pacientam:

Ass, ciets materiala atlikums caurulites distala gala zona rada mehaniska bojajuma risku elpcelu
anatomiskajam struktlram ierices ievietoSanas laika. Asa elementa kontakts ar glotadu var izraisit
tas lokalu bojajumu, ekstremala gadijuma — trahejas sienas bojajumu.

lespéjamas kliniskas sekas ietver:

= elpcelu mehanisku traumu,

= trahejas sienas bojajumu,

= zemadas emfizému vai citas komplikacijas, kas radusas elpceJu nehermétiskuma dél,
= nepiecieSamibu péc papildu diagnostikas un mediciniskas iejauksanas,

= hospitalizacijas pagarinasanos un papildu arstésanas nepieciesamibu.

Risks ir Tpasi nozimigs pacientiem, kuriem tiek veikta visparéja anestézija un kuriem endotraheala
caurultte ir galvenais elpcelu nodrosinasanas un efektivas ventilacijas veikSanas elements.

ieteikumi par visam darbibam,
kas javeic lietotajam

Ladzam nekavéjoties veikt $adas darbibas:

1. lerices identifikacija — parbaudtt, vai jlsu iestadé atrodas $aja droSuma pazinojuma minétas
ENDOTRAHEALAS CAURULITES AR MANSETI, izmérs 7,0, LOT: 262401008E un 262508007E.

2. Talitéja lietosanas partrauksana — identificétas ierices nekavéjoties jaiznem no lietoSanas un

nedrikst tas izmantot pacientiem lidz to atgriesanai vai utilizacijai.

leriCu izolésana — identificétas ierices jaizolé no paréjiem krajumiem un jauzglaba atseviski.

4. AtgrieSana vai utilizacija — $aja pazinojuma minétas ierices jaatgriez uznémumam ZARYS
International sp. z o0.0. vai jautilizé saskana ar vietgjiem medicinisko atkritumu
apsaimnieko$anas noteikumiem. Detalizétas norades atrodamas: APSTIPRINAJUMA VEIDLAPA,
kas janosUta atpakal razotajam

5. SanemsSanas apstiprinajums — lGdzam apstiprinat $1 steidzama droSuma pazinojuma
sanem3anu, izmantojot: APSTIPRINAJUMA VEIDLAPU, kas janosQta atpakal razotajam.

w

ieteikto darbibu izpildes
termins

Ladzam atbildi (Apstiprinajuma veidlapas nosatisanu atpaka) razotajam) sniegt lidz 2026-08-09

razotaja veiktas darbibas

ZARYS International sp. z 0.0. ir veicis $adas darbibas, reagéjot uz konstatéto ierices defektu:

1. lericu atsauk$ana no tirgus (recall)
ZARYS uzsadk brivpratigu visu $aja droduma pazinojuma minéto ENDOTRAHEALO CAURULISU AR
MANSETI, REF: RIM-70, LOT: 262401008E un 262508007E, atsaukdanu. Atsaukiana attiecas uz
visam $is raZzo$anas sérijas iericém, kas atrodas izplatitaju, arstniecibas iestazu un citu galalietotaju
riciba.
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2. Koriggjoso un preventivo darbibu ievieSana attiecibd uz endotrahealas caurulites
raZos$anas procesu
Paraléli pazinotas problémas analizei un tirgl esosSo ieriu izvertésanai ZARYS ievie$ pasakumus,
kuru meérkis ir novérst neatbilstibas célonus un mazinat [idzigu gadijumu atkarto$anas risku
nakotné. Pasakumi ietver detalizétu endotrahealo cauruliSu razoSanas procesa parbaudi, Tpasu
uzmanibu pievérsot izstradajuma sastavdalu formésanas un metinasanas posmam caurulites
distala gala zona

1. darbiba — Sildgalvas formas parbauzu bieZuma palielinaSana visiem izmériem un procedlras
ievieSana katras formas parbaudei formas izméra mainas gadijuma.

2. darbiba — Pastiprinatas uzraudzibas un vizualas kontroles biezuma, ka ari endotrahealas
caurulites distala gala virsmas kvalitates novértéjuma péc formésanas ievieSana. Kontrolé Tpasa
uzmaniba tiek pievérsta asu malu, materiala atlieku un citu neatbilstibu klatbdtnei, kas varétu
ietekmét ierices lietoSanas droSumu.

3. darblba —Forméto caurulidu nodo$anas procediru modifikacija nakamajam raZzo$anas posmam
un personala apmaciba $aja joma. lzstradajuma sastavdalu nodoSana nakamajam posmam
iespéjama tikai ar kontroléjosa darbinieka starpniecibu.

vai ir nepiecieSama pacienta
novérosana vai iepriek$géjo
rezultatu parbaude

Nav nepiecieSama turpmaka to pacientu novérosana, kuriem izmantota ierice, kura defekts nav
konstatéts.

DROSUMA PAZINOJUMA IZPLATISANA

Sis pazinojums janodod visam attiecigaja iestadé eso$ajam personam, kuram tas jazina, ka ari katrai iestadei, kurai nodotas potenciali
defektivas ierices. Lidzam nodot $So pazinojumu visam iestadém, uz kuram $is darbibas attiecas. Lidzam attiecigu laikposmu saglabat
informaciju par So pazinojumu un ta rezultata veiktajam darbibam, lai nodrosinatu korigéjoso darbibu efektivitati.

Ka ST pazinojuma priekSmeta razotajs lidzam:

1. identificét ierices pieejamibu un noteikt tai karantinu jlsu iestadé/uznémuma

2. pilntba partraukt ieri¢u krajumu izmantosanu

3. nodrosinat atsaukto ieri¢u saglabasanu un darit tas pieejamas mdsu uznémumam savaksanai

Zemak parakstijusies persona apliecina, ka Sis pazinojums ir nodots attiecigajai kompetentajai iestadei.

uznémuma zimogs/subjekta dati

paraksts datums

ZARYS International sp. z 0.0.
Ziemska 44, 41-803 Zabrze, Polija

Iwona Gocyla — valdes pilnvarota parstave
integrétas parvaldibas sistémas 2026-07-24
jautajumos
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APSTIPRINAJUMA VEIDLAPA, KAS JANOSUTA ATPAKAL RAZOTAJAM

droSuma pazinojuma atsauces

FSN.ZARYS.2026.02 drosuma pazinojuma datums 2026-07-24
numurs

O Apstiprinu 8T droSuma pazinojuma sanemsanu un ta satura izpratni.

O Esmu izpildijis/-usi visas $aja drosuma pazinojuma aprakstitas ieteiktas darbibas.

O Informacija un nepieciesamas darbibas ir nodotas visiem attiecigajiem lietotajiem masu iestadé un katra iestadé, kurai nodotas
ierices.
Ladzam atzimét attiecigo lauku atbilstosi faktiskajam stavoklim:
O | masu riciba ir $ads skaits problémas skarto ieriu, un més sagatavosim tas atgrielanai:
ierices nosaukums REF LOT pieejamais vienibu skaits
O | mdsu riciba ir $3ds skaits problémas skarto ieri¢u, un més tas utilizésim:
ierices nosaukums REF LOT pieejamais vienibu skaits
O | masu noliktava o ieri¢u krajumu nav, ierices ir izlietotas.
Ol noraditas ierices vienibu skaits ir nodots tresajam pusém.

Informésim klientus, kuri sanémusi ieprieks minétas ierices, un nodosim viniem 3o steidzamo droSuma pazinojumu.
O | esmu sanémis apstiprindjumu par atbildi no visiem identificétajiem klientiem
Aizpildito veidlapu lGdzam nosttit atpakal uz e-pasta adresi: . ) o S
. 2 2 paxal P Atbildes veidlapas nosttisanas termins: [idz: 2026-08-09
incydent@zarys.pl

kontaktinformacija jdsu iestadei

nosaukums/iestade,
adrese (vai uznémuma
Zimogs)

kontaktpersona

amats

kontakttalrunis

aizpildisanas datums paraksts

Ir svarigi, lai jisu organizacija veiktu $aja droSuma pazinojuma aprakstitas darbibas un apstiprinatu ST dokumenta sanemsanu.

JUsu organizacijas atbilde mums kalpo ka nepiecieSams pieradijums, lai uzraudzitu korigéjoSo darbibu izpildes progresu.
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