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wytworca/producent

ZARYS International sp. z 0.0.

SRN

MF-000000410

adres wytworcy/producenta

ul. Ziemska 44, 41-803 Zabrze, Polska

osoba do kontaktu

Iwona Gocyla - Petnomocnik Zarzadu ds. Zintegrowanego Systemu Zarzadzania

numer referencyjny notatki
bezpieczenstwa

FSN.ZARYS.2026.02 data notatki bezpieczenstwa 2026-07-24

do wiadomosci

wszyscy nabywcy/uzytkownicy wyrobu medycznego (dystrybutorzy, podmioty lecznicze, personel

medyczny)

DANE WYROBU, KTOREGO DOTYCZY NOTATKA

nazwa handlowa wyrobu ?;Eklf)tjlt(j%cl)-\g}/ numer LOT | data waznosci rozmiar
RURKA INTUBACYJNA Z MANKIETEM RIM-70 262401008E | 2029-01-02 [.D. (mm) 7,0
RURKA INTUBACYJNA Z MANKIETEM RIM-70 262508007E | 2030-08-17 [.D. (mm) 7,0

opis kliniczny wyrobu i jego
zastosowanie kliniczne
(przeznaczenie)

Wyrdb medyczny jednorazowego uzytku stosowany w celu udroznienia oraz utrzymania droznosci
drog oddechowych u pacjentéw wymagajgcych wentylacji mechanicznej lub zabezpieczenia drog
oddechowych w stanach zagrozenia zycia. Wyrdb przeznaczony jest do uzycia przez uzytkownika
profesjonalnego — personel medyczny.

opis problemu i zagrozenie dla
pacjenta/uzytkownika
(przyczyna FSCA z opisem
wady wyrobu i zwigzanego
ryzyka)

Opis problemu:

Informujemy o mozliwym do wystgpienia problemie jakosciowym dotyczacym rurek intubacyjnych
z mankietem, polegajgcym na obecnosci ostrego, sztywnego fragmentu materiatu w obszarze linii
zgrzewu na dystalnym koncu rurki, dla w partii produkcyjnej 262401008E oraz 262508007E.

RURKA INTUBACYJNA Z MANKIETEM ma konstrukcje sktadajgcg sie z potgczonych ze sobg

elementow, petnigcych okreslong funkcje w wyrobie:

1. Boczny otwdr Murphy’ego - alternatywna droga dla mieszanki oddechowej w przypadku
zamkniecia otworu dystalnego np. przez przyleganie do $ciany tchawicy

2. Mankiet - stuzy do uszczelnienia rurki po zatozeniu w drogach oddechowym, umozliwia
utrzymanie rurki w pozgdanym potozeniu

3. Znaczniki gtebokosci - utatwiajg weryfikacje potozenia rurki w drogach oddechowych

4. Zastawka - umozliwia wypetnienie mankietu i zatrzymanie powietrza w baloniku kontrolnym,
jak réwniez jego oproznienie

5. Balonik kontrolny (pilotujgcy) - pozwala na kontrole stopnia wypetnienia mankietu
uszczelniajgcego

6. Drentgczacy - wezyk transportujacy powietrze do uszczelnienia mankietu

Niniejszy dokument jest wtasnoscig ZARYS International spdtka z ograniczong odpowiedzialnosciq i zadna jego czes¢ nie moze by¢
zmieniana lub kopiowana bez zgody Petnomocnika Zarzqdu ds. Zintegrowanego Systemu Zarzqdzania
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7. Korpus - transportuje mieszanke oddechowa do/z ptuc, posiada nadruki: oznaczenia
rozmiaru, przeznaczenia, skalowanie oraz na catej dtugosci linie kontrastujgcg w RTG

8. tacznik - umozliwia potgczenie rurki z innymi wyrobami medycznymi przeznaczonymi do
wspomagania wentylacji

Dystalny koniec rurki intubacyjnej ma bezposredni kontakt z tkankami dréog oddechowych podczas
wprowadzania oraz uzytkowania wyrobu. Powierzchnia tego obszaru powinna by¢ jednolita, gtadka
i pozbawiona nieréwnosci, ostrych krawedzi lub pozostatosci materiatowych mogacych wptywac na
bezpieczenstwo stosowania wyrobu.

Mozliwe przyczyny wady:

Bezposrednig przyczyng wady byto uszkodzenie formy gtowicy grzewczej stosowanej przy produkcji
rurek w rozmiarze 7,0. Konstrukcja formy dla wyrobu obejmuje niezbedne otwory odpowietrzajace,
majgce na celu rozwigzanie problemow zwigzanych z uwiezieniem gazu podczas formowania
wtryskowego. Podczas procesu wtrysku pod wysokim cisnieniem niewielka ilo$¢ stopionego
materiatu ze wzgledu na dopasowanie kata skosu ciecia do gtowicy grzewczej formy, przedostata
sie do szczelin odpowietrzajgcych, powodujgc powstawanie nadlewek, w postaci wypustki o ostrej
i sztywnej strukturze, przez co niewielki procent rurek z tej partii produkcyjnej moze by¢ opatrzony
wskazang wadg jakosciowa.

Uszkodzona forma zostata zidentyfikowana i wymieniona na nowa.

Przeprowadzana rutynowo kontrola nie wykryta wady na podstawie zatozonej ilosci kontrolnej.
Nie mozna wykluczy¢, ze pojedyncze sztuki z partii produkcyjnej 262401008E oraz 262508007E
zostaty przekazane do kolejnego etapu produkcji przed identyfikacjg uszkodzenia formy, co stanowi
bfad ludzki.

Mozliwe ryzyko dla pacjenta:

Ostra, sztywna pozostatos¢ materiatowa w obszarze dystalnego korica rurki stanowi ryzyko
mechanicznego uszkodzenia struktur anatomicznych drég oddechowych podczas wprowadzania
wyrobu. Kontakt ostrego elementu z btong $luzowg moze spowodowac jej miejscowe uszkodzenie,
a w skrajnym przypadku uszkodzenie $ciany tchawicy.

Mozliwe nastepstwa kliniczne obejmuja:

= uraz mechaniczny drég oddechowych,

= uszkodzenie Sciany tchawicy,

=  odme podskdrng lub inne powiktania wynikajgce z nieszczelnosci drég oddechowych,
= konieczno$¢ dodatkowej diagnostyki i interwencji medycznej,

=  wydtuzenie hospitalizacji oraz wdrozenie dodatkowego leczenia.

Ryzyko jest szczegdlnie istotne u pacjentdow poddawanych znieczuleniu ogdlnemu, u ktérych rurka
intubacyjna stanowi podstawowy element zabezpieczenia dréog oddechowych i prowadzenia
skutecznej wentylacji.

zalecenia dotyczgce wszystkich
dziatan, ktére powinien podjgé
uzytkownik

Prosimy o niezwtoczne podjecie nastepujacych dziatan:

1. Identyfikacja wyrobu — sprawdzi¢, czy w Panistwa placéwce znajdujg sie RURKI INTUBACYJNE
Z MANKIETEM w rozmiarze 7,0, LOT: 262401008E oraz 262508007E, objete niniejszg Notg
Bezpieczenstwa.

2. Natychmiastowe wstrzymanie uzycia — zidentyfikowane wyroby nalezy niezwtocznie wycofaé
z uzycia i nie stosowac ich u pacjentéw do czasu ich zwrotu lub utylizacji.

3. lzolacja wyrobéw — zidentyfikowane wyroby nalezy odizolowa¢ od pozostatych zapaséw i
przechowywac oddzielnie.

4.  Zwrot lub utylizacja — wyroby objete notg nalezy zwrdci¢ do ZARYS International sp. z 0.0. lub
zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi odpadéw medycznych. Szczegdtowe
wytyczne znajdujg sie w: FORMULARZ POTWIERDZENIA, ktéry nalezy odesta¢ do
wytworcy/producenta

Niniejszy dokument jest wtasnoscig ZARYS International spdtka z ograniczong odpowiedzialnosciq i zadna jego czes¢ nie moze by¢
zmieniana lub kopiowana bez zgody Petnomocnika Zarzqdu ds. Zintegrowanego Systemu Zarzqdzania
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5. Potwierdzenie odbioru — prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej Pilnej Notatki

Bezpieczenstwa za posrednictwem: FORMULARZA POTWIERDZENIA, ktory nalezy odesta¢ do
wytworcy/producenta.

termin realizacji zalecanych
dziafan

Odpowiedzi (odestanie Formularz potwierdzenia, ktory nalezy odesta¢ do wytwdrcy/producenta)
prosimy dokona¢ do dnia 2026-08-09

dziatania podejmowane przez
producenta

ZARYS International sp. z 0.0. podjat nastepujace dziatania w odpowiedzi na zidentyfikowang wade
wyrobu:

1. Wycofanie wyrobdw z rynku (recall)
ZARYS inicjuje dobrowolne wycofanie wszystkich RUREK INTUBACYJNYCH Z MANKIETEM, REF: RIM-
70, LOT: 262401008E oraz 262508007E objetych niniejszg Notatka Bezpieczenstwa. Wycofanie
obejmuje wszystkie wyroby z serii produkcyjnej znajdujgce sie w posiadaniu dystrybutordw,
placéwek medycznych oraz innych uzytkownikdéw koricowych.

2. Wdrozenie dziatan korygujacych i zapobiegawczych dotyczacych procesu produkciji rurki
intubacyjnej
Réwnolegle z analizg zgtoszonego problemu oraz oceng wyrobéw znajdujgcych sie w obrocie ZARYS
wdraza dziatania majgce na celu eliminacje przyczyn wystgpienia niezgodnosci oraz ograniczenie
ryzyka pojawienia sie podobnych zdarzen w przysztosci. Dziatania obejmujg szczegdtowa
weryfikacje procesu produkcyjnego rurek intubacyjnych, ze szczegdlnym uwzglednieniem etapu
formowania i zgrzewania elementdéw wyrobu w obszarze dystalnego korca rurki

Dziatanie 1 — Zwiekszenie czestotliwosci przegladow formy gtowicy grzewczej dla wszystkich
rozmiarow oraz wprowadzenie procedury przeglagdu kazdej formy przy zmianie rozmiaru formy.

Dziatanie 2 — Wprowadzenie zwiekszonego nadzoru oraz czestotliwosci kontroli wizualnej oraz
oceny jakosci powierzchni dystalnego konca rurki intubacyjnej po formowaniu. Kontrola obejmuje
szczegdlng uwage na obecnos$¢ ostrych krawedzi, pozostatosci materiatowych oraz innych
niezgodno$ci mogacych wptywac na bezpieczenstwo uzytkowania wyrobu.

Dziatanie 3 —Modyfikacja procedur przekazywania uformowanych rurek do kolejnego etapu
produkgji. | szkolenie Personelu w tym zakresie Przekazanie elementow wyrobu do kolejnego etapu
mozliwe tylko przez pracownika kontrolujgcego.

czy wymagana jest obserwacja
pacjenta lub weryfikacja
wczesniejszych wynikéw

Nie jest wymagana dalsza obserwacja pacjentow u ktdrych zastosowano wyréb w ktérym wada nie
wystgpita.

ROZPOWSZECHNIENIE NOTATKI BEZPIECZENSTWA

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osdb w danej instytucji, ktére powinny zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej
instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktore niniejsze
dziatania majg wptyw. Prosze zachowywac¢ przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku dziataniach,
aby zagwarantowac skutecznos¢ dziatan korygujacych.

Jako wytwdrca/producent przedmiotu niniejszej notatki prosimy o:

1. identyfikacje dostepnosci i kwarantanne wyrobu w Paristwa instytucji/firmie

2. catkowite wycofanie zapasu wyrobdw z zastosowania

3. zabezpieczenie wycofanych wyrobdw i udostepnienie ich naszej firmie do odbioru

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi wtasciwemu.

pieczatka firmowa/dane podmiotu podpis data

ZARYS International sp. z 0.0.

Ziemska 44, 41-803 Zabrze, Poland

Iwona Gocyla - Petnomocnik Zarzadu ds.

2026-07-24
Zintegrowanego Systemu Zarzadzania

Niniejszy dokument jest wtasnoscig ZARYS International spdtka z ograniczong odpowiedzialnosciq i zadna jego czes¢ nie moze by¢
zmieniana lub kopiowana bez zgody Petnomocnika Zarzqdu ds. Zintegrowanego Systemu Zarzqdzania
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FORMULARZ POTWIERDZENIA, KTORY NALEZY ODEStAC DO WYTWORCY/PRODUCENTA

numer referencyjny notatki

) ; FSN.ZARYS.2026.02 data notatki bezpieczeristwa 2026-07-24
bezpieczenstwa

O Potwierdzam odbidr niniejszej notatki bezpieczeristwa i zrozumienie jej tresci.

O Wykonatem/am wszystkie zalecane dziatania opisane w niniejszej notatce bezpieczenstwa.

O Informacja i wymagane dziatania zostaty przekazane wszystkim wtasciwym uzytkownikom w naszej instytucji i kazdej instytucji,
do ktérej przekazano wyroby.

Prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola zgodnie ze stanem faktycznym:

[0 | posiadamy na stanie nastepujacy liczbe wyrobdw, ktérych dotyczy problem i przygotujemy je do zwrotu:

nazwa wyrobu REF LOT posiadana ilos¢ sztuk

O | posiadamy na stanie nastepujacg liczbe wyrobdw, ktdérych dotyczy problem i dokonamy ich utylizacji:

nazwa wyrobu REF LOT posiadana ilo$¢ sztuk

O | nie posiadamy zapaséw danych wyrobdw w naszym magazynie, wyroby zostaty zuzyte.

... sztuk wskazanego wyrobu zostato przekazane stronom trzecim.

= Poinformujemy klientéw, ktérzy otrzymali wymienione wyzej wyroby i przekazemy im niniejszg pilng notatke bezpieczerstwa.

O | otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich zidentyfikowanych klientéw

Wypetniong notatke prosimy odestaé na adres mailowy:

) Termin odestania formularza odpowiedzi: do dnia: 2026-08-09
incydent@zarys.pl

kontakt do Paristwa jednostki

nazwa/instytucja, adres
(lub pieczatka firmowa)

osoba kontaktowa

stanowisko

telefon kontaktowy

data wypetnienia podpis

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania opisane w niniejszej notatce bezpieczeristwa oraz potwierdzita otrzymanie
tego dokumentu.

Odpowied? Paristwa organizacji stanowi dla nas dowdd niezbedny do monitorowania postepéw w realizacji dziatar naprawczych.

Niniejszy dokument jest wtasnoscig ZARYS International spdtka z ograniczong odpowiedzialnosciq i zadna jego czes¢ nie moze by¢

zmieniana lub kopiowana bez zgody Petnomocnika Zarzqdu ds. Zintegrowanego Systemu Zarzqdzania strona4/4
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