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PILNE:
POWIADOMENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

NAZWA PRODUKTU: WASSENBURG® WD440, WD440 PT, WD415
Automatyczna myjnia - dezynfektor do endoskopéw elastycznych
DATA: 30 listopad 2017 r.
RODZAJ DZIALANIA: Dziatanie korygujgce w zakresie bezpieczenstwa
DO WIADOMOSCI:  Kierownik Pracowni Endoskopowe;j

Szczegotowe informacje na temat wykrytej wady w urzadzeniach:

Dziatania korygujgce w zakresie bezpieczenstwa (FSCA) dotyczg myjni-dezynfektorow endoskopowych
(EWD) firmy WASSENBURG"®, skonfigurowanych do pracy z uzyciem kwasu nadoctowego, w ktorych
w pompach dozujgcych $rodek dezynfekcyjny zastosowano od 13 kwietnia 2017 r. rurki typu PureWeld XL.

Opis problemu:

Odnotowano wsteczny przeptyw roztworu srodka dezynfekcyjnego w EWD. Wsteczny przeptyw to sytuacja,
w ktérej ciecz przeptywa z komory myjacej poprzez pompe dozujgcg do szklanego dozownika ptynu
dezynfekcyjnego. Rezultatem takiego zjawiska jest rozcienczenie srodka dezynfekujgcego w szklanym
naczyniu dozujgcym.

Analiza zrédta przyczyny przeptywu wstecznego wykazata, ze byt spowodowany niedoktadnym zamknieciem
przewodu dozujgcego Srodek dezynfekcyjny przez wirnik pompy. Wirnik sktada sie z dwéch rolek, ktore
naprzemiennie dociskajg wezyk, popychajgc ptyn do przodu. Kazdy watek jest wyposazony w dwie sprezyny.
Niekompletne zamkniecie przeptywu srodka dezynfekujgcego spowodowata jedna z dwéch sprezyn watka,
ktory mogt by¢€ lekko znieksztatcony, a przez to miat mniejszg site docisku.

Wsteczny przepltyw pompy z wirnikiem zawierajgcym stabszg sprezyne zalezy od wielu czynnikow
zwigzanych z potozeniem wirnika wzgledem wezyka w momencie zatrzymania pompy. Dlatego tez
w trakcie jednego cyklu, przeptyw zwrotny i jego stopien moze by¢ rozny. EWD moze wykry¢ potencjalne
zjawisko duzego przeptywu wstecznego, ale moze wystgpi¢ sytuacja, w ktérej EWD nie wykrywa mniejszego
przeptywu wstecznego. Niewykryty przeptyw zwrotny moze spowodowaé rozcienczenie srodka
dezynfekujgcego w naczyniu dozujgcym w stopniu zaleznym od wielkosci wstecznego przeptywu. W zwigzku
z tym etap dezynfekcji w cyklu mycia i dezynfekcji moze przebiegaé z mniejszg iloscig srodka
dezynfekujgcego niz zwykle. Poziom wymaganej redukcja zanieczyszczen mikrobiologicznych nie moze
wowczas byé zagwarantowany, co moze skutkowa¢ zmniejszong skutecznoscig dezynfekcji endoskopu.

Ryzyko, ze posiadana myjnia-dezynfektor posiada wirnik ze stabszg sprezyng, szacuje sie na mniej niz 1%.
Aby ustali¢, czy w EWD moze wystgpi¢ przeptyw zwrotny, prosimy o wykonanie nastepujgcych czynnosci.
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Dziatania, ktore podejmuje uzytkownik:

Nalezy vzgodni¢ termin kontroli EWD pod katem przeplywu wstecznego z autoryzowanym

partnerem serwisowym Wassenburg w Polsce..

Jesli zostanie wykryty przeplyw wsteczny, nalezy zaprzesta¢ uzywania EWD, do czasu wymiany
wirnika pompy przez autoryzowanego inzyniera serwisowego z certyfikatem Wassenburg.

W przypadku rozpoznania przeptywu zwrotnego, poinformuj o tym fakcie inzyniera serwisowego,
ktory przeprowadzi rozpoznanie usterki zgodnie z zaleceniami firmy Wassenburg.

W przypadku stwierdzenia przeptywu zwrotnego, nalezy ponownie umy¢ wszystkie niewykorzystane
jeszcze do badania pacjenta endoskopy, ktore zostaly umyte przed wylaczeniem EWD
2 eksploatacji.

Po przeprowadzeniu dziatan majgcych na celu ustalenie, czy nastapit przeplyw wsteczny $rodka
dezynfekeyjnego z komory myjacej EWD do szklanego naczynia dozujgcego oraz ewentualnym
usunigciu wykrytej usterki nalezy wypeini¢ i odesla¢ zalgczone potwierdzenie wykonania dziatan
naprawczych w zakresie bezpieczenstwa (FSCA) do dystrybutora EWD Wassenburg w Polsce.

Przekazanie powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Niniejsze powiadomienie dotyczgca bezpieczenstwa musi zostaé przekazana wszystkim zainteresowanym
osobom fub podmiotom, w kidrych eksploatowane s3 potencjalnie wadliwe urzgdzenia.

W celu oceny skutecznosci podjetych dziatan nalezy przez pewien okres zwracaé uwage
na efekty zastosowanej procedury zgodnie z niniejszym powiadomieniem dotyczacym bezpieczenistwa.

Osoba kontaktowa:

Jacek Bekas

Media-MED Sp. z 0.0,

tel.: +48 697 115 951

fax: (12) 378-35-02

e-mail: jbekas@media-med.pl

Ja nizej podpisany potwierdzam, ze odpowiedni Urzad Rejestracji zostal poinformowany o niniejszym
powiadomieniu.

Wassenburg Medical B.V.

';'_2: 7 272

Dr Patrick Vronen
Regulatory Affairs Manager
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