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rewizja 3

data: 2015-01-26

ZARYS Obserwacja i incydenty medyczne

zmiana: 2026-04-14

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.2026.01 data notatki bezpieczenstwa 2026-05-29

do wiadomosci

medyczny)

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

DANE WYROBU, KTOREGO DOTYCZY NOTATKA

nazwa handlowa wyrobu ?RrEkFa)tilth)gD(l)-vlél)T numer LOT data waznosci | rozmiar
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 1 MKPJ-10 632411001E 2029-11-01 1
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 1 MKPJ-10 632503001E 2030-03-09 1
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 1 MKPJ-10 632505001E 2030-05-14 1
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 1 MKPJ-10 632505001E 2030-05-14 1
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 1 MKPJ-10 632507001E 2030-07-04 1
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 1,5 MKPJ-15 632411002E 2029-11-01 1,5
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 1,5 MKPJ-15 632503002E 2030-03-09 15
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 2 MKPJ-20 632411003E 2029-11-01 2,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 2 MKPJ-20 632505010E 2030-05-17 2,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 2 MKPJ-20 632508001E 2030-08-24 2,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 2 MKPJ-20 632509009E 2030-09-20 2,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 2,5 MKPJ-25 632411004E 2029-11-01 2,5
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 2,5 MKPJ-25 632501001E 2030-01-01 2,5
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 2,5 MKPJ-25 632505002E 2030-05-14 2,5
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 2,5 MKPJ-25 632508002E 2030-08-24 2,5
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 3 MKPJ-30 632411005E 2029-11-01 3,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 3 MKPJ-30 632501002E 2030-01-01 3,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 3 MKPJ-30 632505003E 2030-05-14 3,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 3 MKPJ-30 632507011E 2030-07-09 3,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 3 MKPJ-30 632509001E 2030-09-09 3,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 3 MKPJ-30 632510001E 2030-10-04 3,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 4 MKPJ-40 632411006E 2029-11-01 4,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 4 MKPJ-40 632505011E 2030-05-17 4,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 4 MKPJ-40 632507008E 2030-07-19 4,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 5 MKPJ-50 632411007E 2029-11-01 5,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 5 MKPJ-50 632505012E 2030-05-17 5,0
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MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 5 MKPJ-50 632507009E 2030-07-19 5,0
MASKA KRTANIOWA, PVC, jednorazowego uzytku, roz. 5 MKPJ-50 632509002E 2030-09-09 5,0

opis kliniczny wyrobu i
jego zastosowanie
kliniczne
(przeznaczenie)

Maska krtaniowa jest inwazyjnym wyrobem medycznym jednorazowego uzytku przeznaczonym do
udroznienia iutrzymania droznosci drég oddechowych poprzez wprowadzenie przez jame ustng do tylnej
Sciany gardfa, gdzie po napetnieniu mankietu tworzy uszczelnienie w obrebie czesci krtaniowej gardta.
Umozliwia prowadzenie wentylacji spontanicznej lub kontrolowanej u pacjentéw wymagajgcych
krotkotrwatego zabezpieczenia drég oddechowych. Wyrdb znajduje zastosowanie w krotkotrwatych
zabiegach operacyjnych i procedurach diagnostycznych, gdy intubacja dotchawicza nie jest konieczna.
Wyroéb 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 z zastawka odpowiedzialng za wypetnienie mankietu
i zatrzymanie powietrza w baloniku kontrolnym, jak réwniez jego oprdznienie, ktéra doprowadza w czesci
masek do samoistnej utraty powietrza mankietu uszczelniajgcego wejscie do krtani, uniemozliwiajgc
prawidtowe utrzymanie droznosci oraz uszczelnienie drég oddechowych.

Maska krtaniowa ma konstrukcje sktadajaca sie z potgczonych ze sobg elementow, petnigcych okreslong
funkcje w wyrobie:

1. mankiet, 2. korpus, 3. facznik, 4. dren tagczacy 5. balonik kontrolny (pilotujacy), 6. zastawka

Zidentyfikowanym zrodtem problemu jest zastawka maski krtaniowej,
oznaczona jako element nr 6, odpowiedzialna za utrzymanie wtasciwego
cisnienia w mankiecie. Po napetnieniu mankietu powietrzem za pomocg
strzykawki zastawka musi zapewniac szczelne zamkniecie uktadu i
zapobiega¢ niekontrolowanej utracie powietrza z mankietu.

Zastawka sktada sie z elementow:
=  rdzen wewnetrzny z silikonu
= ptytka deflacyjna dociskana do rdzenia sprezyng
= sprezyna resetujaca

Mozliwe przyczyny wady:

1. Zmeczenie mechaniczne silikonu:
Ptytka deflacyjna jest stale dociskana do silikonowego rdzenia nawet w spoczynku (wstepne naprezenie).
Silikon ma to do siebie, ze pod dtugotrwatym, ciggtym Sciskaniem ulega trwatemu odksztatceniu
zmeczeniowemu — traci pierwotny ksztatt i sprezystosc.

Niniejszy dokument jest wtasnoscig ZARYS International spétka 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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Skutek: gdy zastawka wraca do normalnej pracy (cisnienie jest przyktadane przez strzykawke i zwalniane),
rdzen silikonowy nie powraca w petni do pozycji wyjsciowej. Rdzen silikonowy, trwale zdeformowany, nie
tworzy juz szczelnego uszczelnienia. Zastawka przecieka — mankiet sie oproznia.

2. Liniowe uszczelnienie zastawki:
Zastawka stosuje uszczelnienie liniowe (stykowe wzdtuz jednej linii), co oznacza, ze przy dtugotrwatym
zmeczeniu materiatu, lub przy ekscentrycznym ustawieniu rdzenia (np. po nieregularnym uzyciu
strzykawki lub jej skrzywieniu) rdzen przesuwa sie nieznacznie z centrum a linia uszczelnienia przestaje
by¢ szczelna, co powoduje wyciek powietrza z mankietu.

Mozliwe ryzyko dla pacjenta:

Maska krtaniowa jest wyrobem medycznym przeznaczonym do czasowego utrzymania droznosci drog

oddechowych oraz umozliwienia prowadzenia wentylacji u pacjentéw poddawanych znieczuleniu

ogdlnemu, u ktdrych wtasny naped oddechowy jest niewystarczajgcy lub nieobecny.

Szczelno$¢ mankietu uszczelniajgcego jest warunkiem koniecznym prawidtowej wentylacji. Utrata

ci$nienia w mankiecie prowadzi do:

= natychmiastowego przerwania skutecznej wentylacji pacjenta znieczulonego ogdlinie,

=  koniecznosci pilnej wymiany wyrobu u pacjenta prowadzonego w znieczuleniu ogélnym i lub w
przypadku koniecznosci zabezpieczenia drog oddechowych u nieprzytomnych pacjentéw —co
stanowi nagtg interwencje niespodziewanga, wykonang w warunkach ograniczonego czasu i dostepu
do drég oddechowych,

=  ryzyka hipoksji (niedotlenienia) w czasie miedzy utratg wentylacji a skutecznym zatozeniem
zastepczego zabezpieczenia drog oddechowych.

zalecenia dotyczace
wszystkich dziatan,
ktére powinien podjac
uzytkownik

Prosimy o niezwtoczne podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Identyfikacja wyrobu — sprawdzic, czy w Panstwa placéwce znajdujg sie maski krtaniowe PVC
objete niniejszg Notg Bezpieczenstwa, zgodnie z danymi identyfikacyjnymi podanymi w tabeli
»,Dane wyrobu, ktérego dotyczy notatka" (nazwa handlowa, REF, numer serii LOT).

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

3. lzolacja wyrobéw — zidentyfikowane wyroby nalezy odizolowac od pozostatych zapasow 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 dotyczacymi odpaddéw medycznych. Szczegdtowe
wytyczne znajduja sie w: FORMULARZ POTWIERDZENIA, ktdry nalezy odestaé do
wytworcy/producenta

5. Potwierdzenie odbioru — prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszej Pilnej Notatki
Bezpieczenstwa za posrednictwem: FORMULARZA POTWIERDZENIA, ktory nalezy odesta¢ do
wytwdrey/producenta.

termin realizacji
zalecanych dziatan

Odpowiedzi (odestanie Formularz potwierdzenia, ktéry nalezy odestaé¢ do wytwaércy/producenta) prosimy
dokona¢ do dnia 2026-06-17

dziatania
podejmowane przez
producenta

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

1. Wycofanie wyrobdéw z rynku (recall)
ZARYS inicjuje wycofanie wszystkich masek krtaniowych PVC objetych niniejszg Notg Bezpieczenstwa, w
ktérych zastosowano zastawke o konstrukcji opisanej powyzej. Wycofanie obejmuje wszystkie wyroby z
serii produkcyjnych wymienionych w tabeli ,Dane wyrobu, ktérego dotyczy notatka", znajdujgce sie w
posiadaniu dystrybutordéw, placéwek medycznych oraz innych uzytkownikow korncowych.

2. Modyfikacja konstrukcji zaworu zwrotnego
Réownolegle z wycofaniem wyrobdw ZARYS wdrozyt modyfikacje konstrukcyjng zastawki, eliminujaca
zidentyfikowane przyczyny zrodtowe wady. Modyfikacja obejmuje dwa niezalezne usprawnienia:

Usprawnienie 1 — eliminacja zmeczenia mechanicznego silikonu:

Zrezygnowano z bezposredniego dociskania ptytki deflacyjnej do silikonowego rdzenia wewnetrznego.
Nowa konstrukcja realizuje wstepne naprezenie w sposdb bezkontaktowy wzgledem elementéw
silikonowych — sita jest przenoszona bezposrednio na gtéwny trzpien rdzenia wykonanego z tworzywa

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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ABS. Rozwigzanie to eliminuje u zrédta odksztatcenie zmeczeniowe kolumny silikonowe]j wynikajgce z
dtugotrwatego naprezenia. Dodatkowo wprowadzono dodatkowg uszczelke silikonowg (czarna uszczelka),
ktéra tworzy podwdjny uktad uszczelniajgcy z dotychczasowaq konstrukcjg, blokujgc drogi ewentualnego
przecieku powietrza i zapewniajgc dtugoterminowa stabilnos¢ funkcjonowania zastawki.

Usprawnienie 2 — uszczelnienie ptaskie zapewniajace tolerancje na ekscentrycznosé:

Dotychczasowe uszczelnienie liniowe zastgpiono uszczelnieniem ptaskim. Nowa geometria uszczelnienia
zachowuje petng szczelnos$¢ nawet w przypadku ekscentrycznego ustawienia rdzenia zaworu
wynikajgcego ze zuzycia mechanicznego lub odchylenia podczas uzytkowania. Rozwigzanie zapewnia
nadmiarowos$¢ uszczelnienia i eliminuje ryzyko przecieku powietrza przy niepetnym wycentrowaniu
rdzenia.

Przewidywany termin dostepnosci zmodyfikowanego wyrobu to koniec lipca 2026 roku.

czy wymagana jest
obserwacja pacjenta
lub weryfikacja
wczesniejszych
wynikéw

Nie jest wymagana dalsza obserwacja pacjentow u ktorych zastosowano wyrdb w ktérym wada nie
wystapita.

ROZPOWSZECHNIENIE NOTATKI BEZPIECZENSTWA

Niniejszg notatke nalezy przekazac 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

\]znmpnt

ZARYS International sp. z 0.0. PELNOMOCNIK ZARZADU DS. ZSZ
Ziemska 44, 41-803 Zabrze, Poland ZARYS International sp. z 0.0.

SOOI

KIEROWNIK JAKOSTI PRODURCIT D
| ZGODNOSCI REGULACYJNE)J Gocyla
D

413;,2006405.29 15:28:01 CEST

Moo W ,LF C\KQ,.

Iwona Gogyla
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FORMULARZ POTWIERDZENIA, KTORY NALEZY ODEStAC DO WYTWORCY/PRODUCENTA

numer referencyjny notatki

) ; FSN.ZARYS.2026.01 data notatki bezpieczerstwa 2026-05-29
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:

O | posiadamy na stanie nastepujaca liczbe wyrobdw, ktérych dotyczy problem i przygotujemy je do zwrotu:

nazwa wyrobu REF LOT posiadana ilos¢ sztuk

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

nazwa wyrobu REF LOT posiadana ilos¢ 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 odesta¢ na adres mailowy:

. Termin odestania formularza odpowiedzi: do dnia: 2026-06-17
indycent@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¢
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