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Date: 04/03/2026 
 

Nujno varnostno obvestilo (FSN) 
 

Različni dihalni baloni za ročno predihavanje 

 
 

V vednost*: odgovorni osebi za vigilanco, vsemu zdravstvenemu osebju, vodjem in 
uporabnikom zgornjega izdelka 

 
Kontaktni podatki lokalnega predstavnika (ime, e-pošta, telefon, naslov itd.)* 
 

Mirko Stojanović  

Anmedic d.o.o. 
Šmartinska 53 
1000 Ljubljana 
 
E-pošta: mirko@pharmamed.si   
Tel. 040 574 004 
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Nujno varnostno obvestilo 
 

RAZLIČNI DIHALNI BALONI ZA ROČNO PREDIHAVANJE 

 
Tveganje, ki ga obravnava varnostno obvestilo 

 
 

1. Informacije o prizadetih pripomočkih* 

1
. 

1. Vrste pripomočkov* 

Različni dihalni baloni za ročno predihavanje  

1
. 

2. Komercialna imena 

• 7150000 - BVM RESUS INFANT 280ML BAG, PRV 40cmH20, SIZE 1 MASK 

• 7151000 - RESUSCITATOR PAED 550ML BAG PRV 40cm H20, SIZE 3 MASK 

• 7151001 - BVM RESUSCITATOR PAED 550ML BAG PRV 40CM H2O SIZE 3 
MASK 

• 7151006 - BVM RESUSCITATOR PAED 550ML PRV 40CM H20 ADJ PEEP SIZE 
3 MSK 

• 7152000 - BVM RESUSCITATOR, ADULT, 1.5LTR BAG, SIZE 5 MASK 

• 7152003 - BVM MAN RESUS B/SYS SM ADULT/PAED 1L BAG SIZE 3 & 5 
MASK 

• 7152005 - BVM RESUSCITATOR ADULT 1.5L BAG ADJ. PEEP VALVE SIZE 5 
MASK 

• 7152060 - BVM RESUSCITATOR ADULT 1.5L BAG PRV 60cmH2O SIZE 5 
MASK 

• 7152507 - MANUAL RESUS SYSTEM ADULT (1.5L BAG) WITH DETACHABLE 
BAG 

• 7153000 - BVM RESUS SMALL ADULT/PAED 1LTR BAG PRV 40cmH20 SIZE 4 
MASK  

• 7153006 - BVM RESUSCITATOR SM ADULT/PAED 1L BAG PRV 40CM H20 
ADJ PEEP 

• 7153502 - 2BVM RESUSCITATOR SM ADULT/PAED 1L BAG PRV 40cm (used in 
7152003) 

• 7153506 - MANUAL RESUS SYS SMALL ADULT(1L BAG) WITH DETACHABLE 
O2 BAG 

• 7154000 – BVM RESUSCITATOR, PAEDIATRIC, 550ML BAG PRV 40cmH20 SZ 
1 MSK 

• 7155000 - BVM RESUSCITATOR INFANT 280ML BAG PRV 40CM H20 SIZE 1 
MASK 

• 7156000 - BVM RESUSCITATOR PAED 550ML BAG PRV 40cm H20 SIZE 1 
MASK 

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

• 7150000 - 5030267073238 

• 7151000 – 5030267073245 

• 7151001 – 5030267111657 

• 7151006 (used component ref 7156500) - 5030267104468 

• 7152000 – 5030267073252 

• 7152003 (used component ref 7153502) – 5030267080915 

• 7152005 (used component ref 7152504) - 5030267102259 

• 7152060 – 5030267110322 

• 7152507 - 5030267153329 

• 7153000 – 5030267073276 

• 7153006 – 5030267104482 

• 7153506 – 5030267153343 

• 7154000 – 5030267073283 

• 7155000 - 5030267073290 

• 7156000 – 5030267073306 

  4. Primarni klinični namen pripomočka(-ov)* 
 

Dihalni baloni za ročno predihavanje so namenjeni ventilacijski podpori in oživljanju. 

1
. 

5. Model pripomočka/Katalog/Kataloške številke* 
7150000 
7151000 
7151001 
7151006 
7152000 
7152003 
7152005 
7152060 
7152507 
7153000 
7153006 
7153502 
7153506 
7154000 
7155000 
7156000 

1
. 

6. Različica programske opreme 

N/A 

1
. 

7. Številke prizadetih serij: 
Vse serije (loti) zgoraj navedenih izdelkov z rokom uporabe od 2026-02 do 2030-02, kot je 
razvidno iz nalepke na izdelku, prikazano na sliki spodaj. 
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1
. 

8. Povezani pripomočki 

N/A. 
 

 

2. Razlog za varnostni korektivni ukrep (FSCA)* 

2. 1. Opis težave* 

Pri pregledu pred prvo uporabo je bilo pri nekaterih pripomočkih opaženo, da manjka 
eden izmed ventilov na zadnji strani dihalnega balona, kot kaže slika spodaj. 

 

 

 
Od izdaje prvotnega obvestila FSN 484380 aprila 2025, smo prejeli dodatna poročila o tej 
težavi pri kasnejših številkah serij (lot). Zato obvestilo FSN ponovno pošiljamo, da 
vključimo širši nabor potencialno prizadetih izdelkov. 
                                      

2. 2. Nevarnost, zaradi katere so bili izdani ukrepi glede na varnostno obvestilo* 
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Če je dihalni balon za ročno predihavanje dobavljen brez enega ventila, ki nadzoruje vnos 
atmosferskega zraka, lahko to povzroči redčenje koncentracije kisika in zmanjšanje 
dostavljenega FiO₂. 
 
To ne vpliva na sposobnost zagotavljanja ustrezne ventilacije, vendar vpliva na 
sposobnost dostave višjih koncentracij kisika, kot je navedeno v navodilih za uporabo 
izdelka.To lahko negativno vpliva na klinični izid med izvajanjem oživljanja (CPR). 
 

2. 3. Verjetnost za pojav težave 

Čeprav obstaja možnost, da je lahko 100 % pripomočkov, navedenih v Varnostnem 
obvestilu (FSN) prizadetih, je naša preiskava in ocena vseh razpoložljivih informacij, ocenila 
verjetnost okvare od 0,01 % do 0,001 % (od 1 na 10 000 do 1 na 100 000 izdelkov). 

2. 4. Predvideno tveganje za paciente/uporabnike 

Tveganja, povezana z ugotovljeno napako, so bila ocenjena in čeprav je verjetnost za 
pojav napake nizka, menimo, da je ključnega pomena, da težavo odpravimo takoj, da 

dodatno zmanjšamo tveganje morebitne škode za pacienta. 
2. 5. Dodatne informacije za pomoč pri opredelitvi težave 

N/A 

2. 6. Ozadje težave 

Po poročilih strank s trga in kasnejšem temeljitem pregledu in analizi internih zalog smo 
odkrili, da so bili nekateri pripomočki izdelani brez enega varnostnega ventila na zadnji 
strani dihalnega balona.  

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

3.  3. Druge informacije, pomembne za ukrepanje glede na varnostno obvestilo 

3. 1.  Ukrep, ki ga mora izvesti uporabnik* 
 

☒ Prepoznajte pripomoček ☒ Pripomoček v karanteno ☐ Vrni pripomoček ☐ Uniči 

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 razdelite to Varnostno obvestilo vsem potencialnim 
uporabnikom dihalnih balonov za ročno predihavanje navedenih zgoraj, z namenom, da 
se zavedajo morebitne težave in izvedejo naslednje ukrepe. 
 
Za zagotovitev varnosti pacientov priporočamo naslednje ukrepe. 
 
1 . Identificirajte morebitne prizadete pripomočke med prizadetimi kataloškimi številkami in 
številkami serij, navedenih zgoraj.  
2. Vsi uporabniki morajo pred uporabo izdelkov in serijskih številk, navedenih zgoraj, 
opraviti temeljit vizualni pregled, da potrdijo prisotnost obeh enosmernih ventilov. 
3. Vse identificirane prizadete vzorce je treba nemudoma zadržati in uničiti ali vrniti 
distributerju. 

 
Prosimo, upoštevajte: To ni umik izdelka s trga.  
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Prosimo, da izpolnite in vrnete Obrazec za odgovor stranke na Varnostno obvestilo 
na giedriusb@intersurgical.lt ali lokalni kontaktni e-poštni naslov, da potrdite prejem tega 
obvestila in potrdite, kateri ukrepi so bili sprejeti. To nam bo omogočilo, da uredimo vse 
potrebne zamenjave ali dobropise. 
 
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. Obveščanje  
o tem Varnostnem obvestilu bi moralo potekati dokler vsa 
potencialno prizadeta zaloga, navedena v tem Varnostnem 
obvestilu, ni porabljena. 

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 

 
Izvedli smo korektivne ukrepe v proizvodnem procesu, da bi odpravili to težavo iz 
prihodnje dobave. 
 

3 6. Do kdaj naj bo ukrep 
izveden? 

Kolikor hitro je možno po prejemu 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         

 

 3. Splošne informacije* 

4. 1. Vrsta Varnostnega obvestila* 
 

Novo – Obvestilo o previdnostnem ukrepu 

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 
 

file:///C:/Users/maja/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/EHMBFQU4/giedriusb@intersurgical.lt
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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 

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/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. 
 
 




