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Datum: 11. marec 2026 

Referenca Olympus:QIL FY26-EMEA-26-FY26-062-F,nevalidiran proces dobavitelja za postopek varjenja 

NUJNO: VARNOSTNO OBVESTILO 

Zadeva: Rezalne klešče PK/PKS/Everest OLYMPUS 

Obvestilo je treba posredovati: oddelku za urologijo, oddelku za ginekologijo, oddelku za kirurgijo, kirurški 
dvorani in oddelku za obvladovanje tveganja 

ID materiala Model/kataloška 
številka  

Ime izdelka Številka(e) 
serij(e) 

UDI DI 

EGPK-CF0533 
K10027741 

PK-CF0533 
Rezalne klešče PK PK-CF0533, 
5 mm x 33 cm 

Vse 
nepotekle 

00821925035867 

EGHACF0533 
K10022068 

HACF0533 
Rezalne klešče PKS HALO HACF0533, 
5 mm x 33 cm, 5/bx 

Vse 
nepotekle 00821925036390 

EG920005PK 920005PK 
Rezalne klešče PKS 920005PK s kablom, 
5 mm x 33 cm, 5/bx 

Vse 
nepotekle 00821925036178 

EG3005 3005 
Rezalne klešče Everest 3005, 
5 mm x 33 cm, 5/bx 

Vse 
nepotekle 00821925035881 

EG3006-020 
K10015952 

3006 
Rezalne klešče Everest 3006 s kablom, 
5 mm x 33 cm, 5/bx 

Vse 
nepotekle 00821925035898 

EG3005PK 3005PK 
Rezalne klešče PKS 3005PK, 
5 mm x 33 cm, 5/bx 

Vse 
nepotekle 00821925036000 

EG920000PK 
K10010033 

920000PK 
Rezalne klešče PKS 920000PK s kablom, 
5 mm x 24 cm, 5/bx 

Vse 
nepotekle 00821925038080 

EG3025-020 3025 
Rezalne klešče Everest 3025, 
5 mm x 24 cm, zasnova III, 5/bx 

Vse 
nepotekle 00821925041547 

EG3025PK3 3025PK 
Rezalne klešče PKS 3025PK, 
5 mm x 24 cm, 5/bx 

Vse 
nepotekle 00821925036024 

 
Spoštovani zdravstveni delavec/ponudnik zdravstvenih storitev: 

Olympus vas s tem dopisom obvešča o popravljalnem ukrepu. Ta popravljalni ukrep se nanaša na izdelke, 
navedene v zgornji preglednici. Rezalne klešče so namenjene elektrokirurški koagulaciji, mehanskemu rezanju, 
disekciji in prijemanju tkiva med laparoskopskimi in splošnimi kirurškimi posegi, vključno z odprtim kirurškim 
posegom, kadar je to primerno, če se uporabljajo v skladu z veljavnimi navodili za uporabo in združljivimi 
elektrokirurškimi generatorji. 

Takoj prenehajte uporabljati vse zadevne izdelke v vaši zalogi.  

Razlog za ta ukrep: 
Ugotovljeno je bilo, da bipolarne rezalne klešče Everest 5 mm, rezalne klešče PK® 5 mm, rezalne klešče HALO™ 
PKS™ in rezalne klešče PKS™ vsebujejo dobavljene komponente, pri katerih dobavitelj ni ustrezno validiral 
postopka varjenja. Pomanjkljivi zvari lahko povzročijo zlom čeljusti rezalnih klešč med klinično uporabo. 
Zaradi te težave družba Olympus stranke poziva, da vrnejo zadevne izdelke.  
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Tveganje za zdravje: 
Če se sklop konice/čeljusti odlomi s konca rezalnih klešč, lahko to povzroči potencialno škodo za bolnika. 
Odlomljen sklop čeljusti lahko povzroči zamudo pri začetku posega ali prisotnost tujka (sklopa čeljusti) v telesu 
bolnika, zaradi česar so lahko potrebne slikovne preiskave ter podaljšanje operativnega časa za lociranje in 
odstranitev odlomljenega dela. Poleg tega lahko zaradi izpostavljenih ostrih robov pride do poškodb tkiva.  

V družbi Olympus smo prejeli 19 pritožb, povezanih s temi izdelki, od katerih so pri 18 poročali o hudih telesnih 
poškodbah.  

Potrebni ukrepi: 
Naši podatki kažejo, da je vaša ustanova kupila enega ali več prizadetih izdelkov. Zato vas družba Olympus 
poziva, da izvedete naslednje ukrepe:  
 

1. Pozorno preberite vsebino tega obvestila. 
2. Preglejte svojo zalogo in takoj dajte v karanteno vse zadevne pripomočke. 
3. Takoj prenehajte uporabljati izdelek. 
4. Poskrbite, da vsi uporabniki pripomočka pozorno preberejo vsebino tega obvestila. 
5. Če imate v svoji zalogi prizadete izdelke, se za njihovo vračilo obrnite na družbo Olympus. Družba 

Olympus bo vaši ustanovi izdala dobropis po vrnitvi prizadetega izdelka.  
6. Družba Olympus vas naproša, da potrdite prejem tega dopisa. Na obrazcu za odgovor navedite, da 

ste prejeli in razumeli to obvestilo, tako da priloženi izpolnjeni obrazec za odgovor vrnete svojemu 
lokalnemu predstavniku družbe Olympus Czech Group, Podružnica Ljubljana 

7. Če ste ta izdelek distribuirali naprej, identificirajte svoje stranke in jim pošljite to obvestilo.  
 
Vaš nacionalni pristojni organ je seznanjen z ukrepi, opisanimi v tem obvestilu 
 
Družba Olympus vas naproša, da vse pritožbe, tudi tiste, povezane z zlomi in izpadi komponent, sporočite 
direktno meni. O neželenih dogodkih, ki so se pojavili pri uporabi tega izdelka, lahko poročate tudi agenciji 
JAZMP, na mail: meddev.vigilance@jazmp.si 
 
Družba Olympus v celoti ceni vaše hitro sodelovanje pri reševanju te situacije. Če potrebujete dodatne 
informacije, se obrnite name na mail Andrej.vesel@olympus.com ali tel.: 031794781 
 
Lep pozdrav, 
Andrej Vesel 
Mgr., Service, Adriatic 
  

mailto:meddev.vigilance@jazmp.si
mailto:Andrej.vesel@olympus.com
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OBRAZEC ZA ODGOVOR: QIL FY26-EMEA-26-FY26-062-F, dobavitelj na nižji ravni  

Ime ustanove       

Naslov ustanove       

Ime kontaktne osebe       
E-poštni naslov kontaktne osebe    

Telefonska številka kontaktne 
osebe  

  

Vnesite kataloško(-e) številko(-e), številko(-e) serije in količino zadevnih izdelkov, ki so še v vaši zalogi. 

Kataloška številka  Številka serije  Količina  

                       

                        

                        

      

      

      

      

Potrjujem prejem tega obvestila. Potrjujem, da sem o tem obvestil/-a vse oddelke, ki jih to zadeva.  

Izpolnil/-a: 

       
Kliknite ali 
tapnite, da 
vnesete datum. 

Ime Podpis 
Datum (LLLL-MM-
DD) 

Izpolnjen obrazec pošljite na ece-cd-osl-recepcija@olympus.com, najkasneje do 25.2.2026. 
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