
 

FIELD SAFETY NOTICE|ZUL10GM02| PAGE1 OF 2 

 
Wassenburg Medical B.V. 

Edisonring 9 
6669 NA  DODEWAARD 

THE NETHERLANDS 
T: +31 (0)488 700500 
F: +31 (0)488 453 685 

info@wassenburgmedical.nl 
www.wassenburgmedical.com 

 

 
 
 
 

 
PILNE:  
POWIADOMENIE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA 

 
 
 
 

NAZWA PRODUKTU: WASSENBURG® WD440, WD440 PT, WD415   

Automatyczna myjnia - dezynfektor do endoskopów elastycznych  

DATA: 30 listopad 2017 r. 

RODZAJ DZIAŁANIA: Działanie korygujące w zakresie bezpieczeństwa 

DO WIADOMOŚCI: Kierownik Pracowni Endoskopowej 

 
 
Szczegółowe informacje na temat wykrytej wady w urządzeniach: 
Działania korygujące w zakresie bezpieczeństwa (FSCA) dotyczą myjni-dezynfektorów endoskopowych 
(EWD) firmy WASSENBURG

®
, skonfigurowanych do pracy z użyciem kwasu nadoctowego, w których  

w pompach dozujących środek dezynfekcyjny zastosowano od 13 kwietnia 2017 r. rurki typu PureWeld XL.  
 
 
Opis problemu: 
Odnotowano wsteczny przepływ roztworu środka dezynfekcyjnego  w EWD. Wsteczny przepływ to sytuacja, 
w której ciecz przepływa z komory myjącej poprzez pompę dozującą do szklanego dozownika płynu 
dezynfekcyjnego. Rezultatem takiego zjawiska jest rozcieńczenie środka dezynfekującego w szklanym 
naczyniu dozującym. 
 
Analiza źródła przyczyny przepływu wstecznego wykazała, że był spowodowany niedokładnym zamknięciem 
przewodu dozującego środek dezynfekcyjny przez wirnik pompy. Wirnik składa się z dwóch rolek, które 
naprzemiennie dociskają wężyk, popychając płyn do przodu. Każdy wałek jest wyposażony w dwie sprężyny. 
Niekompletne zamknięcie przepływu środka dezynfekującego spowodowała jedna z dwóch sprężyn  wałka, 
który mógł być lekko zniekształcony, a przez to miał mniejszą siłę docisku. 
 
Wsteczny przepływ pompy z wirnikiem zawierającym słabszą sprężynę zależy od wielu czynników 
związanych z położeniem wirnika względem wężyka w momencie zatrzymania pompy. Dlatego też  
w trakcie jednego cyklu, przepływ zwrotny i jego stopień może być różny. EWD może wykryć potencjalne 
zjawisko dużego przepływu wstecznego, ale może wystąpić sytuacja, w której EWD nie wykrywa mniejszego 
przepływu wstecznego. Niewykryty przepływ zwrotny może spowodować rozcieńczenie środka 
dezynfekującego w naczyniu dozującym w stopniu zależnym od wielkości wstecznego przepływu. W związku 
z tym etap dezynfekcji w cyklu mycia i dezynfekcji może przebiegać z mniejszą ilością środka 
dezynfekującego niż zwykle. Poziom wymaganej redukcja zanieczyszczeń mikrobiologicznych nie może 
wówczas być zagwarantowany, co może skutkować zmniejszoną skutecznością dezynfekcji endoskopu. 
 
Ryzyko, że posiadana myjnia-dezynfektor posiada wirnik ze słabszą sprężyną, szacuje się na mniej niż 1%. 
Aby ustalić, czy w EWD może wystąpić przepływ zwrotny, prosimy o wykonanie następujących czynności. 
 
 
 
 
 
 
 
 






