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Datum: 05/06/2026 
 

Nujno varnostno obvestilo (ODPOKLIC) 
 

Ustno-žrelni tubusi (Guedel tubusi) 
 
 

V vednost*: odgovorni osebi za vigilanco, vsemu zdravstvenemu osebju, vodjem in 
uporabnikom zgornjega izdelka 
 
Kontaktni podatki lokalnega predstavnika (ime, e-pošta, telefon, naslov itd.)* 
 

 
Anmedic d.o.o. 
Šmartinska 53 
1000 Ljubljana 
 
Tel. +386 40 574 004 
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Nujno varnostno obvestilo (FSN) 
 

Ustno-žrelni tubusi (Guedel tubusi) 
 
 

Tveganje, ki ga obravnava varnostno obvestilo 
 

1. Informacije o prizadetih pripomočkih* 
1. 1. Vrste pripomočkov* 

Guedel tubusi – velikosti 00 in 000 
 

1. 2. Komercialna imena 
 

• 1100050 – One-piece Guedel airway, size 00, ISO 5.0, blue 
• 1100050S – One-piece Guedel airway, size 00, ISO 5.0, blue - sterile 
• 8100050 – One-piece Guedel airway, blue, ISO 5.0, size 00 (grouped in 10s) 
• 1000035 – One-piece Guedel airway, size 000, ISO 3.5, light green 
• 1000035S – One-piece Guedel airway, size 000, ISO 3.5, light green - sterile 
• 8000035 – One-piece Guedel airway, light green, ISO 3.5, size 000 (grouped in 10s) 

 
1. 3. Edinstveni identifikator(ji) pripomočka (UDI-DI) 

 
• 1100050 – 5030267050185 
• 1100050S – 5030267079100 
• 8100050 – 5030267092086 
• 1000035 – 5030267049844 
• 1000035S – 5030267079247 
• 8000035 – 5030267092116 

 
  4. Primarni klinični namen pripomočka(-ov)* 

 
Vzpostavitev in vzdrževanje dihalne poti.  
 

1. 5. Model pripomočka/Katalog/Kataloške številke* 
 

• 1100050 
• 1100050S  
• 8100050  
• 1000035  
• 1000035S  
• 8000035  

  
1. 6. Različica programske opreme 

N/A 
1. 7. Številke prizadetih serij (lot): 

 
Vse serije (loti), ki imajo rok uporabe med 2026-06 in 2031-02, kot je označeno na nalepki in 
prikazan ona fotografiji spodaj. 
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1. 8. Povezani pripomočki 
N/A. 
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2. Razlog za varnostni korektivni ukrep (FSCA)* 
2. 1. Opis težave* 

Med proizvodnjo je bilo ugotovljeno, da je konica nekaterih Guedel tubusov delno ali popolnoma 
zamašena, kot je prikazano spodaj. 

 
           
                                

2. 2. Nevarnost, zaradi katere so bili izdani ukrepi glede na varnostno obvestilo* 
 
Nevarnost, ki izhaja iz te proizvodne napake, je odvisna od stopnje zamašitve. 
Možni zapleti vključujejo, vendar niso omejeni na: dihalno stisko, laringospazem, stridor, stenozo, 
edem, nevrološko okvaro, hipoksijo, hipoksemijo in cianozo ter njihove posledice  
 

2. 3. Verjetnost za pojav težave 
 
Na podlagi naše preiskave in pregleda razpoložljivih zalog je verjetnost pojava težave ocenjena na 
0,01 % do 0,1 % (1 na 10.000 do 1 na 1.000 izdelkov). 
 

2. 4. Predvideno tveganje za paciente/uporabnike 
Če bi bil pri pacientu uporabljen zamašen ali delno zamašen Guedel tubus, je bila resnost tveganja 
ocenjena kot kritična, verjetnost njegovega pojava pa kot verjetna. Zato menimo, da je bistvenega 
pomena, da se težava nemudoma obravnava, s čimer se zmanjša tveganje za morebitno škodo za 
pacienta. 

2. 5. Dodatne informacije za pomoč pri opredelitvi težave 
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N/A 
 

2. 6. Ozadje težave 
Med proizvodnjo so bili odkriti pripomočki z delno zamašeno konico Guedel tubusa. 
Naknadni pregled razpoložljivih zalog je potrdil enako težavo tudi pri izdelkih z drugimi kataloškimi 
številkami in serijami (loti). 
Ker nismo mogli natančno določiti obsega prizadetih izdelkov, smo se odločili za odpoklic vseh 
izdelkov, proizvedenih pred 1. marcem 2026, ko je bil uveden 100-odstotni pregled izdelkov. 
Do danes s trga nismo prejeli nobenega poročila o tej težavi. 
 

2. 4. Druge informacije, pomembne za ukrepanje glede na varnostno obvestilo 
N/A 
 

  3. Druge informacije, pomembne za ukrepanje glede na varnostno obvestilo 
3. 1.  Ukrep, ki ga mora izvesti uporabnik* 

 
☒ Prepoznajte pripomoček ☒ Pripomoček v karanteno ☒ Vrnite pripomoček 
☒ Uničite pripomoček 
 
☐ Modifikacija/pregled pripomočka na kraju samem 
 
☐ Upoštevajte priporočila za obravnavo pacientov 
 
☐ Upoštevajte spremembo/dopolnitev Navodil za uporabo (IFU) 
                                            
☒ Drugo ☐ Nič 

 
Prosimo, da v vaši ustanovi delite to Varnostno obvestilo z vsemi potencialnimi uporabniki Guedel 
tubusov navedenih zgoraj z namenom, da se zavedajo morebitne težave in izvedejo naslednje 
ukrepe. 
 
1. Identificirajte morebitne prizadete pripomočke med prizadetimi kataloškimi številkami in številkami 
serij, navedenih zgoraj ter jih nemudoma postavite v karanteno. 
2. Prosimo, izpolnite priložen obrazec, da potrdite, katere izdelke imate na zalogi, da lahko uredimo 
dobropis. 
3. Prosimo, da v priloženem obrazcu navedete, ali ste zalogo uničili, ali pa je potrebno organizirati 
njen prevzem. 
4. Če na zalogi nimate prizadetih izdelkov, to potrdite z izpolnitvijo priloženega obrazca. 
5. Prosimo, da izpolnite in vrnete priložen obrazec lokalnemu kontaktu 
(Masa.Skuk.Jakob@metamed.si), da potrdite prejem tega obvestila in potrdite, kateri ukrepi so bili 
sprejeti. 
 
Prosimo, upoštevajte: To je odpoklic izdelka.   
 
Prosimo, da še naprej poročate podjetju Intersurgical o vseh neželenih dogodkih, povezanih s tem 
izdelkom.  

3. 2. Do kdaj naj bodo ukrepi 
izvedeni? 

Takoj po prejemu tega Varnostnega obvestila in dokler na zalogi 
nimate več prizadetih pripomočkov navedenih v tem Obvestilu.  

mailto:Masa.Skuk.Jakob@metamed.si
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3. 
 

3. Posebne okoliščine: N/A 
 
Ali je priporočljivo spremljanje pacientov ali pregled prejšnjih rezultatov pacientov? 
 
N/A 
 

3. 4. Ali je potreben odgovor uporabnika? * 
(Če da, priložen je obrazec z navedbo roka za vračilo) 

 

Da   

3. 5. Ukrepi, ki jih izvaja proizvajalec 
 
☒ Odstranitev pripomočka ☐ Sprememba/pregled pripomočka na kraju samem 
☐ Nadgradnja programske opreme ☐ Sprememba Navodil za uporabo ali nalepke 

      ☒ Drugo ☐ Nič 
 
Za preprečitev ponovitve te težave pri prihodnji proizvodnji in dobavah so bili v proizvodni proces 
uvedeni korektivni ukrepi. 
 

3 6. Do kdaj naj bo ukrep 
izveden? 

Čim prej po prejemu tega Varnostnega obvestila.  

3. 7. Ali je treba o Varnostnem obvestilu obvestiti 
pacienta/laičnega uporabnika? 

 

Ne 

3 8. Če da, ali je proizvajalec zagotovil dodatne informacije, primerne za pacienta/laičnega 
uporabnika, v pismu/listu z informacijami za pacienta/laičnega uporabnika? 
N/A         

 
 4. Splošne informacije* 

4. 1. Vrsta Varnostnega obvestila* 
 

Novo – Obvestilo o odpoklicu 

4. 2. Za posodobljeno Varnostno 
obvestilo referenčna številka in 
datum prejšnjega Varnostnega 
obvestila 

N/A 

4. 3. Za posodobljeno Varnostno obvestilo vnesite nove informacije, kot sledi: 
 N/A 

4. 4. Nadaljnja navodila ali informacije 
so pričakovana v nadaljnjem 
Varnostnem obvestilu? * 

Ne 
 

 
4 

5. Če se pričakuje nadaljnje Varnostno obvestilo, kakšna so pričakovana navodila v zvezi z 
njim: 
N/A 
 

 
4 

6. Predviden časovni okvir za 
nadaljnje Varnostno obvestilo 

N/A 

4. 7. Informacije o proizvajalcu 
(Za kontaktne podatke lokalnega predstavnika glejte stran 1 tega Varnostnega obvestila) 

a. Ime podjetja Intersurgical Ltd. 
b. Naslov Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, 

Berkshire, RG41 2RZ 
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c. Naslov spletne strani https://www.intersurgical.com/ 
4. 8. Pristojni (regulatorni) organ vaše države je bil obveščen o tem sporočilu strankam. * 

4. 9. Seznam prilog: Obrazec za odgovor stranke 
4. 10. Ime/Podpis Ivan Seniut, direktor skupine za kakovost in 

regulativne zadeve, Intersurgical 

 

 
 

 
 

 

 Posredovanje tega Varnostnega obvestila 
 To obvestilo je treba posredovati vsem tistim, ki morajo biti seznanjeni v vaši ustanovi ali kateri 

koli ustanovi, kamor so bili preneseni potencialno prizadeti pripomočki.  
 
Prosimo, da to obvestilo posredujete drugim ustanovam, na katere ta ukrep vpliva.  
 
Prosimo, da se zavedate tega obvestila in posledičnih ukrepov za ustrezno obdobje, da 
zagotovite učinkovitost korektivnih ukrepov. 
 
Vse napake, povezane s pripomočkom, prijavite proizvajalcu, distributerju ali lokalnemu 
predstavniku in po potrebi nacionalnemu pristojnemu organu, saj to zagotavlja pomembne 
povratne informacije.. 

 
Opomba: Polja, označena z *, veljajo za obvezna za vsa Varnostna obvestila. Druga so 
neobvezna. 
 




