WaSSENBURG

PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA

NAZWA PRODUKTU: Myjnia-Dezynfektor do endoskopéw elastycznych WD440 WASSENBURG®
DATA: XX Luty 2017

RODZAJ DZIALANIA: Dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa

DO WIADOMOSCI:  Kierownik pracowni endoskopowe;

Szczegotowe informacje dotycz  gce zaistniatych bt edow:

Dziatania korygujgce dotyczace bezpieczehstwa (z j. angielskiego FSCA- Field Safety Corrective Action)
dotyczg nastepujgcych modeli Myjni-Dezynfektorow do endoskopéw WD440 WASSENBURG® (tadowane
od gory):

MY2010 (od numeru seryjnego 007-480 do 007-978)
201 (od numeru seryjnego 201-001 do 201-167)
202 (od numeru seryjnego 202-001 do 202-408)

Przy zastosowaniu ponizszych kombinacji produktow myjgco-dezynfekujgcych DIS:

DIS01B

DIS01C

DIS02G

DIS04A

DIS10A

DIS14A (model 202 tylko z ptukaniem alkoholem)
DIS14B (tylko model 202)

DIS15A (tylko model 202)

Opis dziatania koryguj acego (FSCA):

Niniejsze dziatania korygujgce (FSCA) powinny przeprowadzane by¢ ze wzgledu na ostatnio wykryty bigd w
oprogramowaniu, mianowicie w niektérych modelach WD440 kontrola potgczenia wezykéw (TC) nie dziata
wihasciwie w trzecim programie, ktory dostepny jest do wyboru z menu na wyswietlaczu.

Przy uzytkowaniu myjni WD440 zgodnie z dostarczong instrukcjg obstugi, TC nie jest wymagane do
przeprowadzenia w petni bezpiecznego cyklu mycia i dezynfekcji w WD440. Instrukcja obstugi wyraznie
zaleca wizualne sprawdzenie polgczenia pomiedzy endoskopem a WDA440, zaréwno przed, jak i po
zakonczonym cyklu mycia i dezynfekcji. Kontrola wizualna jest niezbedna do przeprowadzenia prawidtowego
procesu dekontaminacji endoskopéw, niezaleznie od TC.

Zadaniem TC jest monitorowanie potgczenia podczas cyklu mycia i dezynfekcji, oraz ewentualnego
wywotania alarmu w przypadku gdy potgczenie nie jest wlasciwe. Zapewnia to uzytkownikowi mozliwo$¢
anulowania cyklu, poprawe potgczen i ostatecznie powtorzenie cyklu. Tym samym, zakiocenia w pracy sg
ograniczone do minimum. Nieprawidlowe podtgczenie lub odtgczenie nie moze, by¢ wykryte we wszystkich
przypadkach, dlatego kontrola wizualna jest niezbedna.
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W zwigzku z powyzszym, usterka zwigzana z TC w zaden sposoéb nie stwarza zagrozenia dla uzytkownikow
postepujgcych zgodnie z dostarczong instrukcjg obstugi WD440. Jednak jesli potgczenie trzecim z powodu
wymienionej usterki oprogramowania nie powiodta sie, woéwczas mogto by to potencjalnie prowadzi¢ do
nieprawidtowej dekontaminacji kanatu endoskopu.

Dziatania naprawcze:

Podczas kolejnej wizyty serwisowej autoryzowanego partnera firmy Wassenburg, certyfikowany inzynier
serwisu sprawdzi Panstwa myjnie-dezynfektor WD440 w celu ustalenia, czy w trzecim programie TC
funkcjonuje prawidtowo. Jezeli TC nie dziafa, to niewtadciwo$¢ ta bedzie natychmiast usunieta poprzez
wgranie nowego pliku danych.

Klienci nie posiadajagcy umowy serwisowej z partnerem serwisowym firmy Wassenburg, proszeni sg

0 skontaktowanie sie ze swoim dostawcg sprzetu firmy Wassenburg.

Porady na temat dziata n podejmowanych przez u zytkownika:

Istotne jest, aby na poczatku i na koncu kazdego cyklu wizualnie sprawdzié¢ potgczenia endoskopu.

Mimo wizyty inzyniera serwisowego, (jesli bedzie to konieczne) podczas ktorej zostanie aktywowany TC,
kontrola wizualna potgczeh bedzie zawsze nadal konieczna.

Przekazanie niniejszej notatki bezpiecze nAstwa:

Niniejszg informacje nalezy przekaza¢ do odpowiednich os6b w danej placéwce, oraz do kazdej placéwki, do
ktérej mogty trafi¢ potencjalnie wadliwe urzgdzenia.

Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania moga mie¢ wptyw.

Nalezy by¢ zawsze s$wiadomym znaczenia wizualnej kontroli potaczerh endoskopu, nawet po wizycie
Twojego partnera serwisowego firmy Wassenburg.

Jako potwierdzenie zapoznania sie z niniejszg informacjg, w ciggu 7 dni prosimy o dostanie wypetnionego
formularza do osoby kontaktowej podanej nizej.
W przypadku dodatkowych pytan, prosze o kontakt z Twoim partnerem serwisowym firmy Wassenburg.

Osoba do kontaktu:

Media-MED. Sp. z 0.0., ul. Promienistych 7, Krakéw, Jacek Bekas jbekas@media-med.pl, +48697115951

Ja nizej podpisany potwierdzam, ze niniejsza informacja zostata przekazana odpowiedniemu organowi.

Podpis
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