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Desinfektsioon / endoskoopia osakonna juhataja

FSN-i poolt kasitletav risk
Pesuvahendi ja desinfektsioonivahendi
jéarkjarguline tagasivoog voib vahendada
doseeritud kemikaali mahtu, mis v4ib kahjustada
imberté6tlemistskli mikrobioloogilist efektiivsust.
Risk patsientidele on eeldatavasti madal.

Kohaliku esindaja kontaktandmed

Alvar Peetsalu

SCANMED GROUP OU

Séra tee 11-1, Peetri, 75312, Harjumaa

Estonia
+37255555222

alvar.peetsalu@scanmed.ee

Teave mojutatud seadme kohta

Seadme tiiip | WASSENBURG® WD4200 pesumasin-desinfitseerimisvahend

Ettenahtud on mdeldud painduvate endoskoopide ja muude taaskasutatavate
kasutusalad termolabiilseadmete pesemiseks ja desinfitseerimiseks tervishoiusektoris

Seadme FSCA mojutab kdiki kasutusel olevaid WD4200 tksusi

mudel

UDI-DI 8719324979WDO01EU

Kahjuks peame teid teavitama, et oleme avastanud WD4200 vdimaliku defekti, mis vajab parandamist valdkonna
ohutuse parandusmeetmete (FSCA) abil. Selles véljaohutusteatises (FSN) kirjeldatakse FSCA péhjust, sellega
seotud riski ja meetmeid, mis on vajalikud pesemis- ja desinfitseerimistsikli dige téhususe tagamiseks WD4200-s.
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P6hjus FSB-le

Toote probleemi kirjeldus

Wassenburg Medical B.V. on WD4200 keemilises doseerimissisteemis avastanud pesuaine ja
desinfektsioonivahendi jarkjargulise tagasivoolu. See tagasivoog toimub jark-jargult teatava aja jooksul ja sellega
voib kaasneda dhu kinnijadmine kemikaalidesse, kui doseerimissiisteem on passiivne. Selle tulemusena voib
jargnevas pesemis- ja desinfitseerimistsiklis doseerida vaiksemat keemiakogust.

Oht, mis pohjustab FSCA
Doseeritava kemikaali mahu véhenemine véib viia vdhem t6husate pesemis- vdi desinfitseerimisetappide
saavutamiseni, kusjuures endoskoobi vajalik puhastamise tase ei pruugi olla saavutatav.

Probleemi tekkimise tdendosus
Kui WD4200 annustamissisteem on olnud passiivne rohkem kui 48 tundi, ei ole tagatud kogu tsukli
mikrobioloogiline efektiivsus vastavalt standardile EN-ISO 15883-4:2018.

Prognoositav risk patsientidele/kasutajatele
Tuginedes WD4200 jdudlusele tdiendava tulbikatsetuse kaigus, peetakse riski patsiendile ja kasutajale madalaks.

Kasutaja poolt kasutusele voetavad meetmed

Wassenburg Medical B.V. arendab annustamissisteemi muutmist.

Vahepeal, kui WD4200 on olnud passiivne vahemalt 48 tundi, kaivitage tsikkel, milles doseeritakse pesuvahendit
ja desinfitseerimisvahendit. See tsikkel tuleb viia labi ilma endoskoobi véi muu ettendhtud koormuseta. See tagab
6ige annustamismahu séilimise jargnevas imbertd6tlemiststklis.

Palun taitke ja tagastage lisatud FSN kliendi vastuse vorm eespool nimetatud kohalikule esindajale ettenahtud aja
jooksul.

Tootja poolt kasutusele voetavad meetmed

Praegu too6tatakse vélja annustamissiusteemi muudatus.

Kui see on saadaval, lepib teie Wassenburgi teenusepakkuja teiega kokku, et rakendada muudatus teie WD4200
susteemis (stisteemides).

Teie riigi padevat (reguleerivat) asutust on sellest klientidele edastamisest teavitatud.

Selle valdkonna ohutusteatise edastamine

= See teade tuleb edastada kdigile neile, kes peavad teie organisatsioonis olema teadlikud.

= Palun olge sellest teatest ja sellest tulenevatest meetmetest teadlik vajaliku aja jooksul, et tagada
parandusmeetmete téhusus.

Wassenburg Medical B.V. on puhendunud kdrgeimate ohutusstandardite saavutamisele patsientide ja kasutajate
jaoks ning me kahetseme siiralt kdiki ebamugavusi, mida see olukord vdib pdhjustada. TAname mdistva
suhtumise eest.
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