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AVVISO URGENTE DI SICUREZZA  
(FSN) 

 
 
 
 

NOME DEL PRODOTTO: Lavaendoscopi WASSENBURG® WD440, WD440 PT, WD415   

DATA:          15 novembre 2017 

TIPO DI AZIONE:             FSCA (Azione correttiva di sicurezza) 

ATTENZIONE:          Responsabile del reparto endoscopia 

 
 

Dettagli sui dispositivi coinvolti: 
L’azione correttiva di sicurezza (FSCA) riguarda le lavaendoscopi (EWD) di WASSENBURG

®
 configurate 

per l’uso con disinfettanti a base di acido paracetico e in cui è stato installato il tubo per la pompa di 
dosaggio PureWeld XL. Il tubo di dosaggio PureWeld XL è stato reso disponibile per l’utilizzo nelle 
lavaendoscopi WASSENBURG

® 
(EWD) dal 13 aprile 2017. 

 
Descrizione del problema: 
Sono stati segnalati problemi di riflusso di fluidi di processo nelle EWD. Per riflusso si intende il ritorno del 
liquido dalla vasca di lavaggio al dosatore del disinfettante attraverso la pompa di dosaggio. Il riflusso ha 
come conseguenza una diluizione del disinfettante nel dosatore. 
 
L’RCA (root cause analysis) ha concluso che il riflusso era causato da una chiusura incompleta del tubo di 
dosaggio del disinfettante da parte del rotore della pompa. Il rotore è costituito da due rulli che premono 
alternativamente contro al tubo, facendo avanzare il liquido. Ogni rullo è attaccato a due molle. La chiusura 
incompleta del disinfettante era stata causata da una delle due molle di un rullo che aveva subito una 
leggera deformazione e aveva quindi una forza di spinta inferiore. 
 
Il riflusso con il rotore della pompa contenente una molla più debole dipende da una serie di fattori collegati 
alla posizione del rotore e del tubo quando la pompa si ferma. Per questo motivo, all’interno di uno stesso 
ciclo non è possibile prevedere se e in che misura si verificherà il riflusso. L’EWD può rilevare la possibile 
presenza di un riflusso importante; tuttavia, si possono verificare circostanze in cui è presente un riflusso di 
minore entità che non viene rilevato dall’EWD. Un riflusso non rilevato può causare la diluizione del 
disinfettante nel dosatore fino a un livello che dipende dall’entità del riflusso stesso. Di conseguenza, la fase 
di disinfezione nel ciclo di lavaggio e disinfezione può essere effettuata con una quantità di disinfettante 
inferiore a quella prevista. La riduzione della carica microbica richiesta non viene quindi garantita con 
conseguente diminuzione dell’efficacia dell’operazione di disinfezione sull’endoscopio. 
 
La percentuale di rischio che il vostro EWD contenga un rotore con una molla debole è inferiore all’1%. Per 
stabilire se nel vostro EWD potrebbe verificarsi un fenomeno di riflusso, vi chiediamo di procedere come 
indicato di seguito: 
 
 
Misure da adottare da parte dell’utente: 

 Concordare la data del controllo del riflusso del vostro EWD con il partner per l’assistenza 
autorizzata Wassenburg nel vostro Paese. 

 Se viene rilevata la presenza di riflusso, non utilizzare l’EWD fino a quando il rotore della pompa non 
sia stato sostituito da un tecnico “Field service engineer” (FSE) autorizzato Wassenburg.  

 Se viene rilevata la presenza di riflusso, fornire all’FSE tutte le informazioni richieste per consentire a 
Wassenburg di valutare gli effetti del danno.   
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