WaSSENBURG

STEIDZAMS OPERATIVS DROSUMA
PAZINOJUMS

IETEKMETA IERICE: WASSENBURG® DRY320 ZAVESANAS SKAPIS
ELASTIGAJIEM ENDOSKOPIEM

Datums: 2020. gada 3. februari
Ricibas veids: operativs korigéjoss droSuma pasakums (Field Safety Corrective Action —
FSCA)

Operativa korigéjosa droSuma

pasakuma (FSCA) atsauce: V19086LV

Operativa droSuma pazinojuma

(FSN) atsauce: 20200130GM02

Adresats: Dekontaminacijas/endoskopijas nodalas vaditajs

Cien. Wassenburg klient!

Ar So operativo droSuma pazinojumu (FSN) vélamies bridinat, ka ir javeic korig&josi pasakumi visiem
WASSENBURG® DRY320 zavésanas skapjiem, kuri ir paredzéti apstradato elastigo endoskopu zavésanai
un glabasanai.

Kadél sis operativais droSuma pazinojums (FSN) ir nepiecieSams?

Nelielam skaitam WASSENBURG® DRY320 zavésanas skapju viens no balstiem, uz kuriem endoskops tiek
uzlikts, ir nokritis. To izraisa trukumi razo8ana, ka rezultata viena no balsta sviras mehanismu stiprinosajam
skrivém var kit valiga. Tas var veicinat sviras parvietoSanos un izrietoSu balsta nokriSanu. Krito§s balsts
var traumét lietotaju, ja tas attiectgaja bridr atrodas tiesi pie skapja.

Izpildot ieteikumu $aja operativaja droSuma pazinojuma (FSN), lietotaja traumésanas risks tiks mazinats, 1dz
sviras mehanisms tiks uzlabots.

No visam uzstaditajam iericém zinojumi par balstenu parvietoSanos ir sanemti par mazak neka 0,5 % iericu.
Nav zinots par krito3u balstu izraisitiem nopietniem ievainojumiem.

Sis defekts neietekmé WASSENBURG® DRY320 skapju Zav&$anas un glabasanas veiktsp&ju, tadé
pacientiem riska nav.

Ka defekts tiks novérsts?

Jisu Wassenburg pakalpojumu organizacija sazindsies ar jums, lai vienotos par korigéjoSiem darbiem
WASSENBURG® DRY320 skapjiem uz vietas. Korigéjosie darbi nozimé sviras labo$anu, lai nodrosinatu
stingru un izturigu mehanismu.

Ko jis varat darit?
Ja maz ticama gadijuma pirms korigéjosajiem darbiem balsts tomér nokrit, més iesakam partraukt izmantot
WASSENBURG® DRY320 skapi un nekavéjoties sazinaties ar Wassenburg pakalpojumu organizaciju.
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Kad atverat durvis, Tpasi jauzmanas, ja balsts redzams atbalstamies pret aizvértdam WASSENBURG®
DRY320 skapja durvim, jo, atverot durvis, balsts var krist talak.

Ladzu, aizpildiet pievienoto operativa droSuma pazinojuma (FSN) klienta atbildes veidlapu un nosdtiet to
savai Wassenburg pakalpojumu organizacijai piecu dienu laikd péc 1 operativa droSuma pazinojuma (FSN)
sanems$anas.

Jusu valsts kompetenta (reglamentacijas) iestade ir informéta par So pazinojumu klientiem.

Operativais droSuma pazinojums (FSN) ir izdots pirmo reizi, un papildu operativi droSuma pazinojumi (FSN)
nav gaidami.

Jiasu Wassenburg parstavja kontaktinformacija

Modris Skrasting
Produktu specialists

Kantora iela 128
Marupe
LV-2167

Tel: +371 67231485
Email: modris.skrastins@scanmed.lv

Si operativa drosuma pazinojuma (FSN) talaknodosana

= Sis pazinojums ir janodod visam personam, kurdm jlisu organizacija vai jebkura cita organizacija, kur
iespé&jami ietekmétas ierices ir parvietotas, 8T informéacija ir jazina.

» Lidzu, nododiet $o pazinojumu citam organiz&cijam, kuras Sie pasakumi ietekmé.

= Ladzu, neaizmirstiet par o pazinojumu un izrietoSajiem pasakumiem noteiktaja laikposma, lai
nodro$inatu efektivu korigéjoso darbibu izpildi.

= Lidzu, zinojiet par visiem ar iericém saistitajiem negadijumiem savam Wassenburg piegadatajam un, ja
piemérojams, valsts kompetentajai iestadei, tad€jadi nodrosinot svarigu atbildes reakciju.

Més atvainojamies par jebkuradm neértibdm, kadas &7 situacija var radtt, un pateicamies par jlisu sadarbibu.

Wassenburg Medical B.V. Datums: C.2-04-LoxO
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Dr. Patrick Vronen
Normativi tiesiskas nodalas vaditajs
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