WaSSENBURG

STEIDZAMS OPERATIVS DROSUMA PAZINOJUMS

WASSENBURG® WD4200 MAZGASANAS UN

DEZINFEKCIJAS IEKARTA

Datums: 2023. gada XX. jdlijs

Pasakuma veids: Operativs korigéjoss droSuma pasadkums (OKDP)
OKDP Nr.: V23005LV

ODP Nr.: 20230724GM01

Adresats: Dekontaminacijas/endoskopijas nodalas vaditajs

ODP noraditais risks
Pakapeniska mazgasanas un dezinfekcijas
lldzekla atpakalplide var samazinat dozétas
Kimijas daudzumu, kas savukart var mazinat
atkartotas apstrades cikla mikrobiologisko

efektivitati.
Paredzamais risks pacientiem ir zems.

Vietéja parstavja kontaktinformacija

Informacija par ietekméto iekartu

lekartas veids | WASSENBURG® WD4200 mazgasanas un dezinfekcijas iekarta

Paredzetais WD4200 iekarta ir paredzéta elastigo endoskopu un citu atkartotiizmantojamo termolabilo
lietojums instrumentu mazgasSanai un dezinfekcijai veselibas apripes nozaré

lekartas OKDP attiecas uz visam ekspluatacija esoSajam WD4200 vienbam

modelis

UDI-DI 8719324979WDO1EU

Ar nozélu esam spiesti jis informét, ka esam atklgjuSi potencialu defektu WD4200 iekarta, kam
nepiecieSams operativs korigéjoss drosuma pasakums (OKDP). Saja operativa dro§uma pazinojuma (ODP)
raksturots OKDP iemesils, ar to saistitais risks un pasakumi, kas nepiecie$Sami, lai nodroSinatu atbilstoSu WD4200

mazgasanas un dezinfekcijas cikla efektivitati.

OKDP iemesls

Produkta problemas apraksts

Wassenburg Medical B.V. ir konstatgjis pakapenisku mazgasanas un dezinfekcijas lidzekla atpakalpludi
WD4200 kimiskas dozéSanas sistéma. ST atpakalplide notiek pakapeniski laika gaita, turklat kimikalijas var
uzkraties gaiss, kad dozéSanas sistéma ir neaktiva. Ta rezultata turpmakaja mazgasanas un dezinfekcijas cikla

var tikt dozéts mazaks kimijas daudzums.
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Bistamiba, kas prasa OKDP Tstenosanu
Samazinats dozétas kimijas daudzums var mazinat mazgasanas un dezinfekcijas cikla efektivitati, Iidz ar
to var netikt sasniegts nepiecieSamais endoskopu dekontaminacijas limenis.

Problémas iespéjamiba
Ja WD4200 dozéSanas sistéma ir neaktiva vairak neka 48 stundas, saskana ar standartu EN-ISO 15883-
4:2018 pilna cikla mikrobiologiska efektivitate vairs netiek nodrosSinata.

Paredzamais risks pacientiem/lietotajiem
Pamatojoties uz WD4200 darbibu papildu tipa testéSana, risks pacientiem un lietotajiem tiek uzskatits par
zemu.

Lietotaja veicamie pasakumi

Wassenburg Medical B.V. Sobrid strada pie dozé3anas sistémas izmainam.

Pagaidam ikreiz, kad WD4200 iekarta ir neaktiva vismaz 48 stundas, veiciet ciklu, kurd mazgasanas un
dezinfekcijas Idzeklis ir dozéts. Sis cikls ir javeic bez endoskopa vai citas paredzétas noslodzes. Tadéjadi
turpmakaja atkartotas apstrades cikla tiks nodroSinats atbilsto$s dozé$anas daudzums.

Ladzu, aizpildiet pievienoto ODP klienta atbildes veidlapu un nosdtiet to iepriekSminétajam vietéjam
parstavim noraditaja termina.

Razotaja veiktie pasakumi

Sobrid notiek darbs pie dozéSanas sistémas izmainam.

Tiklidz tas bUs iespéjams, Wassenburg servisa nodroSinatajs ar jums vienosies par tikSanos, lai veiktu
izmainas josu WD4200 iekartas sistéma(-as).

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

Operativa droSuma pazinojuma parsutiSana
= Sis pazinojums ir japarsata visiem, kuriem jasu iestadé par $o jautdjumu jabt informétiem.
= Turpiniet informét par $o pazinojumu un attiecigajiem pasakumiem pietiekami ilgu laiku, lai nodroSinatu

korigéjosa pasakuma efektivitati.

Wassenburg Medical B.V. ir apnémies ievérot augstakos droSibas standartus pacientu un lietotaju
interesés, un més patiesi nozélojam visas neértibas, ko ST situacija ir radijusi. Pateicamies par jusu sapratni.

Wassenburg Medical B.V. Datums

Aleksandrs Fermeilens (Alexander Vermeulen)
Mediciniskas atbilstibas direktors
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