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producdtor

ZARYS International sp. z 0.0.

SRN

MF-000000410

adresa producatorului

str. Ziemska 44, 41-803 Zabrze, Polonia

persoana de contact

lwona Gocyla - Imputernicit al Consiliului de Administratie pentru Sistemul Integrat de Management

numarul de referinta al
notificarii de siguranta

FSN.ZARYS.2026.02 data notificarii de siguranta 2026-07-24

spre informare

toti cumparatorii/utilizatorii dispozitivului medical (distribuitori, unitati sanitare, personal medical)

DATELE DISPOZITIVULUI LA CARE SE REFERA NOTIFICAREA

denumirea comerciald a dispozitivului nr. catalog (REF) / UDI-DI | numdrul LOT | data expirarii dimensiune
TUB ENDOTRAHEAL CU BALONAS RIM-70 262401008E 2029-01-02 I.D. (mm) 7,0
TUB ENDOTRAHEAL CU BALONAS RIM-70 262508007E 2030-08-17 I.D. (mm) 7,0

descrierea clinicd a
dispozitivului si utilizarea
sa clinica (destinatia)

Dispozitiv medical de unica folosinta utilizat pentru asigurarea si mentinerea permeabilitatii cailor
respiratorii la pacientii care necesita ventilatie mecanica sau protectia cdilor respiratorii in situatii care
pun viata in pericol. Dispozitivul este destinat utilizdrii de cdtre utilizatorul profesionist — personal
medical.

descrierea problemei si
riscul pentru
pacient/utilizator (cauza
FSCA cu descrierea
defectului dispozitivului si
a riscului asociat)

Descrierea problemei:

Va informam despre o posibila problema de calitate privind tuburile endotraheale cu balonas, constand
in prezenta unui fragment ascutit si rigid de material in zona liniei de sudura de la capatul distal al
tubului, pentru loturile de productie 262401008E si 262508007E.

TUBUL ENDOTRAHEAL CU BALONAS are o constructie formata din elemente interconectate, fiecare

indeplinind o functie specificd in cadrul dispozitivului:

1. Orificiul lateral Murphy - o cale alternativa pentru amestecul respirator in cazul obstructionarii
orificiului distal, de exemplu prin alipirea la peretele traheei

2. Balonasul - serveste la etansarea tubului dupa introducerea in cdile respiratorii si permite
mentinerea tubului in pozitia dorita

3.  Marcajele de adancime - faciliteaza verificarea pozitiei tubului in cdile respiratorii

4. Valva - permite umplerea balonasului si retinerea aerului in balonul de control, precum si golirea
acestuia

5. Balonul de control (pilot) - permite controlul gradului de umplere a balonasului de etansare

6. Tubul de conectare - furtunul care transporta aerul pentru etansarea balonasului

7. Corpul - transporta amestecul respirator spre/dinspre plamani, prezintd marcaje: indicarea
dimensiunii, destinatia, gradatia, precum si, pe toata lungimea, o linie radioopaca

8. Conectorul - permite conectarea tubului la alte dispozitive medicale destinate asistarii ventilatiei
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Capatul distal al tubului endotraheal intrd in contact direct cu tesuturile cailor respiratorii in timpul
introducerii si utilizarii dispozitivului. Suprafata acestei zone trebuie sa fie uniforma, neteda si lipsita
de neregularitati, muchii ascutite sau reziduuri de material care ar putea afecta siguranta utilizarii
dispozitivului.

Posibile cauze ale defectului:

Cauza directd a defectului a fost deteriorarea formei capului de incalzire utilizat la fabricarea tuburilor
de dimensiunea 7,0. Constructia formei pentru dispozitiv include orificile de aerisire necesare,
destinate s3 rezolve problemele legate de retinerea gazelor in timpul turnrii prin injectie. Tn timpul
procesului de injectie sub presiune ridicata, o cantitate mica de material topit, din cauza modului in
care unghiul de tesire a taierii se potriveste cu capul de incdlzire al formei, a patruns in fantele de
aerisire, provocand formarea de bavuri, sub forma unei proeminente cu structura ascutita si rigida,
motiv pentru care un procent redus de tuburi din acest lot de productie poate prezenta defectul de
calitate indicat.

Forma deteriorata a fost identificata si inlocuita cu una noua.

Controlul efectuat de rutind nu a detectat defectul, pe baza dimensiunii esantionului de control stabilit.
Nu se poate exclude faptul ca unele exemplare individuale din loturile de productie 262401008E si
262508007E au fost transferate catre etapa urmdtoare de productie inainte de identificarea
deteriorarii formei, ceea ce constituie o eroare umana.

Risc posibil pentru pacient:

Reziduul de material ascutit si rigid din zona capatului distal al tubului constituie un risc de deteriorare
mecanica a structurilor anatomice ale cailor respiratorii in timpul introducerii dispozitivului. Contactul
elementului ascutit cu membrana mucoasd poate provoca deteriorarea locala a acesteia, iar Tn cazuri
extreme, deteriorarea peretelui traheei.

Posibilele consecinte clinice includ:

= traumatism mecanic al cdilor respiratorii,

= deteriorarea peretelui traheei,

=  emfizem subcutanat sau alte complicatii rezultate din neetanseitatea cdilor respiratorii,
= necesitatea unor investigatii suplimentare si a unei interventii medicale,

= prelungirea spitalizarii si initierea unui tratament suplimentar.

Riscul este deosebit de relevant la pacientii supusi anesteziei generale, la care tubul endotraheal
reprezinta elementul principal de asigurare a cdilor respiratorii si de realizare a unei ventilatii eficiente.

recomandadri privind toate
actiunile pe care trebuie sa
le intreprinda utilizatorul

Va rugdm sd intreprindeti imediat urmatoarele actiuni:

1. Identificarea dispozitivului — verificati dacd in unitatea dumneavoastra se afla TUBURI
ENDOTRAHEALE CU BALONAS de dimensiunea 7,0, LOT: 262401008E si 262508007, vizate de
prezenta Notificare de Siguranta.

2. Tncetarea imediata a utilizdrii — dispozitivele identificate trebuie retrase imediat din utilizare si
nu trebuie folosite la pacienti pana la returnarea sau eliminarea lor.

3. lzolarea dispozitivelor — dispozitivele identificate trebuie izolate de restul stocului si depozitate
separat.

4. Returnare sau eliminare — dispozitivele vizate de notificare trebuie returnate catre ZARYS
International sp. z 0.0. sau eliminate in conformitate cu reglementdrile locale privind deseurile
medicale. Instructiunile detaliate se gdsesc in: FORMULARUL DE CONFIRMARE, care trebuie trimis
inapoi producdtorului

5. Confirmarea primirii — va rugam sa confirmati primirea prezentei Notificari Urgente de Siguranta
prin intermediul: FORMULARULUI DE CONFIRMARE, care trebuie trimis tnapoi producdtorului.

termenul de realizare a
actiunilor recomandate

Va rugam sa transmiteti rdspunsurile (returnarea Formularului de confirmare, care trebuie trimis inapoi
producdtorului) pand la data de 2026-08-09

actiuni intreprinse de
producdtor

ZARYS International sp. z 0.0. a intreprins urmdtoarele actiuni ca raspuns la defectul de dispozitiv
identificat:
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1. Retragerea dispozitivelor de pe piata (recall)
ZARYS initiazd retragerea voluntara a tuturor TUBURILOR ENDOTRAHEALE CU BALONAS, REF: RIM-70,
LOT: 262401008E si 262508007E, vizate de prezenta Notificare de Siguranta. Retragerea cuprinde
toate dispozitivele din seria de productie aflate in posesia distribuitorilor, unitatilor medicale si a altor
utilizatori finali.

2. Implementarea actiunilor corective si preventive privind procesul de productie a tubului
endotraheal
in paralel cu analiza problemei semnalate si evaluarea dispozitivelor aflate in circulatie, ZARYS
implementeaza actiuni menite sa elimine cauzele aparitiei neconformitatii si sa reduca riscul aparitiei
unor evenimente similare n viitor. Actiunile includ verificarea detaliata a procesului de productie a
tuburilor endotraheale, cu accent deosebit pe etapa de formare si sudare a elementelor dispozitivului
in zona capatului distal al tubului

Actiunea 1 — Cresterea frecventei verificarilor formei capului de incdlzire pentru toate dimensiunile si
introducerea unei proceduri de verificare a fiecarei forme la schimbarea dimensiunii formei.

Actiunea 2 — Introducerea unei supravegheri sporite si a unei frecvente crescute a controlului vizual,
precum si evaluarea calitatii suprafetei capatului distal al tubului endotraheal dupa formare. Controlul
include o atentie deosebita acordatd prezentei muchiilor ascutite, reziduurilor de material si altor
neconformitati care ar putea afecta siguranta utilizarii dispozitivului.

Actiunea 3 —Modificarea procedurilor de transfer al tuburilor formate catre etapa urmatoare de
productie. Si instruirea personalului in acest sens. Transferul elementelor dispozitivului cdtre etapa
urmatoare este posibil doar prin intermediul angajatului responsabil cu controlul.

este necesara observarea
pacientului sau verificarea
rezultatelor anterioare

Nu este necesard o observare suplimentara a pacientilor la care a fost utilizat dispozitivul la care
defectul nu a aparut.

DIFUZAREA NOTIFICARII DE SIGURANTA

Prezenta notificare trebuie transmisa tuturor persoanelor din institutia respectiva care ar trebui informate, precum si fiecarei institutii
careia i-au fost transmise dispozitive potential defecte. Vd rugdm sa transmiteti aceastd notificare tuturor institutiilor afectate de
prezentele actiuni. Va rugam sa pastrati, pentru o perioada corespunzatoare, evidenta acestei notificari si a actiunilor declansate in
urma acesteia, pentru a garanta eficacitatea actiunilor corective.

in calitate de producétor al obiectului prezentei notificari, va rugdm:

1. sa identificati disponibilitatea si sa puneti in carantina dispozitivul in institutia/firma dumneavoastra
2. sa retrageti complet stocul de dispozitive din utilizare

3. sa asigurati dispozitivele retrase si sa le puneti la dispozitia firmei noastre pentru ridicare

Subsemnatul confirma ca prezenta notificare a fost transmisd autoritatii competente corespunzatoare.

stampila firmei/datele entitatii semnatura data

ZARYS International sp. z 0.0.
Ziemska 44, 41-803 Zabrze, Polonia de Administratie pentru Sistemul Integrat | 2026-07-24

lwona Gocyla - Imputernicit al Consiliului

de Management

Prezentul document este proprietatea ZARYS International spdtka z ograniczong odpowiedzialnosciq si nicio parte a acestuia nu poate
fi modificatd sau copiatd férd acordul Imputernicitului Consiliului de Administratie pentru Sistemul Integrat de Management

pagina3/4




anexa 7.2 la PJ-08-03

( /l NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA revizia 3

data: 2015-01-26

ZARYS Observarea si incidentele medicale modificare: 2026-04-14

FORMULARUL DE CONFIRMARE CARE TREBUIE TRIMIS INAPOI PRODUCATORULUI

numarul de referinta al

o . . FSN.ZARYS.2026.02 data notificarii de siguranta 2026-07-24
notificarii de siguranta

O Confirm primirea prezentei notificari de sigurantd si intelegerea continutului acesteia.

O Am efectuat toate actiunile recomandate descrise in prezenta notificare de siguranta.

O Informatia si actiunile necesare au fost transmise tuturor utilizatorilor relevanti din institutia noastra si din fiecare institutie
cdreia i-au fost transmise dispozitivele.

Va rugdm sa bifati casuta corespunzatoare, conform situatiei reale:

O | detinem in stoc urmatorul numdr de dispozitive vizate de problema si le vom pregati pentru returnare:

denumirea dispozitivului REF LOT cantitatea detinuta (buc.)

O | detinem in stoc urmatorul numdr de dispozitive vizate de problema si le vom elimina:

denumirea dispozitivului REF LOT cantitatea detinuta (buc.)

O | nudetinem stocuri ale dispozitivelor respective in depozitul nostru, dispozitivele au fost consumate.

... bucati din dispozitivul indicat au fost transmise unor terti.
O | Vom informa clientii care au primit dispozitivele mentionate mai sus si le vom transmite prezenta notificare urgenta de
siguranta.

O | am primit confirmarea rdspunsului din partea tuturor clientilor identificati

Va rugam sa trimiteti notificarea completata la adresa de e-mail: | Termenul de retrimitere a formularului de raspuns: pana la data
incydent@zarys.pl de: 2026-08-09

datele de contact ale unitatii dumneavoastra

denumire/institutie, adresa
(sau stampila firmei)

persoana de contact

functie

telefon de contact

data completarii semndtura

Este important ca organizatia dumneavoastra sa intreprinda actiunile descrise n prezenta notificare de siguranta si sa confirme
primirea acestui document.

Raspunsul organizatiei dumneavoastra constituie pentru noi o dovadad necesara pentru monitorizarea progresuluiin
implementarea actiunilor corective.
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