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RYZYKO UWZGLEDNIONE W FSN

Metalowe opitki znajdujgce sie wewnatrz ztgcza,
za pomocg ktérego endoskop podtgcza sig do
myjni-dezynfektora, moga zosta¢ przeniesione do
wewnetrznego kanatu endoskopu, a nastgpnie do
ciata pacjenta

DANE DO KONTAKTU Z LOKALNYM PRZEDSTAWICIELEM
Patryk Panpuch

Media-MED Sp. z 0.0.

ul. Promienistych 7

31-481 Krakow

Tel.: +48 12 413-94-90
Email: ppanpuch@media-med.pl

INFORMACJE NA TEMAT WADLIWEGO WYROBU

Rodzaj wyrobu Myjnia-dezynfektor WASSENBURG® WD4200

Przeznaczenie Wyréb WD4200 jest przeznaczony do mycia i dezynfekcji endoskopéw gigtkich i
innych wyrobdéw termolabilnych wielokrotnego uzytku, uzywanych w sektorze
ochrony zdrowia.

Model wyrobu FSCA dotyczy wszystkich egzemplarzy wyrobu WD4200

Kod UDI-DI 8719324979WD01EU

PRzYCZYNA FSCA

Opis problemu zwigzanego z produktem:

Opitki powstate podczas procesu produkcyjnego wykryto w ztgczach wykonanych ze stali nierdzewnej w myjni
WD4200. Urzadzenie jest wyposazone w osiem ztgczy znajdujacych sie w komorze myjni ktdre stuzg do
indywidualnego faczenia wewnetrznych kanatéw endoskopu z urzgdzeniem WD4200. Opitki wykonane ze stali
nierdzewne] 316, majg zmienng wielko$¢ i ksztatt i moga, ale nie muszg pozostawac w ztgczu podczas pracy
WD4200.
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Zagrozenie prowadzace do wygenerowania FSCA:

Opitki, ktére ulegng przemieszczeniu w wyniku przeptywu cieczy procesowych przez zigcze podczas cyklu
dekontaminacji endoskopu, moga zosta¢ przeniesione do wewnetrznych kanatow endoskopu. Opitki, ktére
pojawig sie w endoskopie podczas badania endoskopowego, moga z kolei zosta¢ przeniesione do ciata pacjenta.

Prawdopodobieristwo wystapienia problemu:

Kontrola stanéw magazynowych wykazata, ze opitki mogg wystepowac w okoto 30% ztgczy. W niektorych
przypadkach opitki moga blokowa¢ ztgcze, co moze prowadzié do wygenerowania alarmu blokady w urzgdzeniu
WD4200 dla danego kanatu. Obecno$¢ mniejszych opitkow, ktore nie blokujg ztgcza, nie doprowadzi do
wygenerowania alarmu. Prawdopodobienstwo, ze opitki ulegng poluzowaniu oraz bedg wystarczajaco mate, aby
przedosta¢ sie do kanatéw endoskopu i pozosta¢ w nich po cyklu dekontaminacji, jest uwazane za niskie, ale nie
mozna tego wykluczy¢. Nie odnotowano zgtoszen dotyczacych przeniesienia metalowych opitkdw do
wewnetrznych kanatéw endoskopu.

Przewidywane ryzyko dla pacjentéw/uzytkownikow:

Metalowe opitki moga mie¢ ostre krawedzie i dlatego moga stanowic zagrozenie dla ciggtosci btony $luzowej w
mato prawdopodobnym przypadku przeniesienia ich do ciata pacjenta podczas badania endoskopowego . Nie
odnotowano zgtoszen dotyczacych przeniesienia metalowych opitkéw do ciata pacjenta.

Podstawowe informacje o problemie:
Obecno$¢ metalowych opitkéw w ztgczach wynika z wad produkeyjnych, ktore zostaty juz wyeliminowane.

DZIALANIA WYMAGANE OD UZYTKOWNIKA

Wkrotce skontaktuje sie z Pafstwem serwis firmy Wassenburg, aby umowi¢ sie na wizyte w celu sprawdzenia
oraz w razie potrzeby usuniecia opitkéw z urzgdzenia WD4200.

Nalezy wypetni¢ zatgczong notatke bezpieczenstwa FSN i odesta¢ do wyzej wymienionego lokalnego
przedstawiciela w terminie wskazanym w zatgczonym potwierdzeniu otrzymania FSN.

DZzIALANIA PODEJMOWANE PRZEZ PRODUCENTA
Niebawem skontaktuje sie z Panstwem serwis firmy Wassenburg w celu zorganizowania kontroli oraz, w razie
potrzeby, naprawy urzadzenia WD4200 w Panstwa placowce.

Stosowny organ regulacyjny w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym powiadomieniu.

PRZEKAZANIE NINIEJSZEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA
* Niniejsze powiadomienie nalezy przekazac¢ wszystkim osobom, ktére powinny byé o tym poinformowane w danej
placowce lub w kazdej placowce, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe urzgdzenia

* Prosimy przekaza¢ to powiadomienie wszystkim placéwkom, na ktore niniejsze powiadomienie ma wptyw

» Prosimy zachowa¢ to powiadomienie oraz pamieta¢ o uruchomionych w jego wyniku dziataniach. Ma to na
celu zagwarantowanie skutecznosci dziatan korygujacych.

= Wszelkie incydenty zwigzane z urzgdzeniem prosimy zgtaszac producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu

przedstawicielowi oraz odpowiedniemu organowi w Panstwa kraju, jesli jest to wymagane, poniewaz dziatanie
takie zapewnia przeptyw istotnych informacii.
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