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STEIDZAMS OPERATĪVS DROŠUMA PAZIŅOJUMS 
 
 

WASSENBURG®
 WD4200 MAZGĀŠANAS UN 

DEZINFEKCIJAS IEKĀRTA 
 
 
Datums: 2023. gada XX. jūlijs 
Pasākuma veids:  Operatīvs koriģējošs drošuma pasākums  (OKDP) 
OKDP Nr.: V23005LV  

ODP Nr.: 20230724GM01 
Adresāts: Dekontaminācijas/endoskopijas nodaļas vadītājs  

 

 
 

 
 
 

 
 

 
 

Vietējā pārstāvja kontaktinformācija 

 
 
 

Informācija par ietekmēto iekārtu 

Iekārtas veids WASSENBURG® WD4200 mazgāšanas un dezinfekcijas iekārta 

Paredzētais 
lietojums 

WD4200 iekārta ir paredzēta elastīgo endoskopu un citu atkārtoti izmantojamo termolabilo 
instrumentu mazgāšanai un dezinfekcijai veselības aprūpes nozarē 

Iekārtas 

modelis 

OKDP attiecas uz visām ekspluatācijā esošajām WD4200 vienībām 

UDI-DI 8719324979WD01EU 

 
 
 Ar nožēlu esam spiesti jūs informēt, ka esam atklājuši potenciālu defektu WD4200 iekārtā, kam 

nepieciešams operatīvs koriģējošs drošuma pasākums (OKDP). Šajā operatīvā drošuma paziņojumā (ODP) 
raksturots OKDP iemesls, ar to saistītais risks un pasākumi, kas nepieciešami, lai nodrošinātu atbilstošu WD4200 
mazgāšanas un dezinfekcijas cikla efektivitāti. 

 

OKDP iemesls 

Produkta problēmas apraksts 

Wassenburg Medical B.V. ir konstatējis pakāpenisku mazgāšanas un dezinfekcijas līdzekļa atpakaļplūdi 

WD4200 ķīmiskās dozēšanas sistēmā. Šī atpakaļplūde notiek pakāpeniski laika gaitā, turklāt ķimikālijās var 
uzkrāties gaiss, kad dozēšanas sistēma ir neaktīva. Tā rezultātā turpmākajā mazgāšanas un dezinfekcijas ciklā 
var tikt dozēts mazāks ķīmijas daudzums. 

ODP norādītais risks 
Pakāpeniska mazgāšanas un dezinfekcijas 
līdzekļa atpakaļplūde var samazināt dozētās 

ķīmijas daudzumu, kas savukārt var mazināt 
atkārtotas apstrādes cikla mikrobioloģisko 

efektivitāti. 

Paredzamais risks pacientiem ir zems. 
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Bīstamība, kas prasa OKDP īstenošanu 

Samazināts dozētās ķīmijas daudzums var mazināt mazgāšanas un dezinfekcijas cikla efektivitāti, līdz ar 
to var netikt sasniegts nepieciešamais endoskopu dekontaminācijas līmenis.  

 

Problēmas iespējamība 

Ja WD4200 dozēšanas sistēma ir neaktīva vairāk nekā 48 stundas, saskaņā ar standartu EN-ISO 15883-
4:2018 pilnā cikla mikrobioloģiskā efektiv itāte vairs netiek nodrošināta. 
 

Paredzamais risks pacientiem/lietotājiem 

Pamatojoties uz WD4200 darbību papildu tipa testēšanā, risks pacientiem un lietotājiem tiek uzskatīts par 

zemu. 
 

Lietotāja veicamie pasākumi 

Wassenburg Medical B.V. šobrīd strādā pie dozēšanas sistēmas izmaiņām. 
 

Pagaidām ikreiz, kad WD4200 iekārta ir neaktīva vismaz 48 stundas, veiciet ciklu, kurā mazgāšanas un 

dezinfekcijas līdzeklis ir dozēts. Šis cikls ir jāveic bez endoskopa vai citas  paredzētās noslodzes. Tādējādi 
turpmākajā atkārtotas apstrādes ciklā tiks nodrošināts atbilstošs dozēšanas daudzums. 
 

Lūdzu, aizpildiet pievienoto ODP klienta atbildes veidlapu un nosūtiet to iepriekšminētajam vietējam 
pārstāvim norādītajā termiņā. 
 

Ražotāja veiktie pasākumi 

Šobrīd notiek darbs pie dozēšanas sistēmas izmaiņām.  
 

Tiklīdz tas būs iespējams, Wassenburg servisa nodrošinātājs ar jums vienosies par tikšanos, lai veiktu 
izmaiņas jūsu WD4200 iekārtas sistēmā(-ās). 
 

Jūsu valsts kompetentā (reglamentācijas) iestāde ir informēta par šo paziņojumu klientiem. 
 

Operatīva drošuma paziņojuma pārsūtīšana 

▪ Šis paziņojums ir jāpārsūta visiem, kuriem jūsu iestādē par šo jautājumu jābūt informētiem.  
 

▪ Turpiniet informēt par šo paziņojumu un attiecīgajiem pasākumiem pietiekami ilgu laiku, lai nodrošinātu 

koriģējošā pasākuma efektivitāti. 
 

 

Wassenburg Medical B.V. ir apņēmies ievērot augstākos drošības standartus pacientu un lietotāju 
interesēs, un mēs patiesi nožēlojam visas neērtības, ko šī situācija ir radījusi. Pateicamies par jūsu sapratni.  
 

 
Wassenburg Medical B.V.    Datums 
 

 
 
 

Aleksandrs Fermeilens (Alexander Vermeulen) 
Medicīniskās atbilstības direktors  
 


