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AVWVISO URGENTE DI SICUREZZA SUL CAMPO

LAVADISINFETTATRICE WASSENBURG® WD4200

DATA: 27 luglio 2021

TIPO DI AZIONE: Azione correttiva di sicurezza sul campo (FSCA)

RIF. FSCA: V21024IT

RIF. FSN: 20210712GM04

ALL'ATTENZIONE DI: Responsabile reparto endoscopia / decontaminazione

RISCHIO AFFRONTATO DAL FSN

Le bave metalliche presenti all'interno del
connettore che collega I'endoscopio alla
lavadisinfettatrice possono essere trasportate nel
canale interno dell’endoscopio €,
successivamente, nel paziente

DETTAGLI DI CONTATTO DEL RAPPRESENTANTE DI ZONA

Roberto Cairoli
Business Development Manager Reprocessing Solutions

Pentax Italia
Via Dione Cassio, 15
20138 Milano

Cell.: +39 331 62 25 339
Email: roberto.cairoli@pentaxmedical.com

INFORMAZIONI SUL DISPOSITIVO OGGETTO DELL’AVVISO

Tipo di dispositivo Lavadisinfettatrice WASSENBURG® WD4200
Destinazione d'uso | La WD4200 & destinata al lavaggio e alla disinfezione degli endoscopi flessibili e altri
dispositivi termolabili riutilizzabili, impiegati nel settore sanitario

Modello di La FSCA riguarda tutte le unita WD4200
dispositivo
UDI-DI 8719324979WD01EU

MOTIVAZIONE DELLA FSCA

Descrizione del problema del prodotto:

In diversi connettori di acciaio inossidabile impiegati nella WD4200 sono state individuate bave risultanti dal
processo di fabbricazione. | connettori si trovano nella vasca della WD4200. Nella vasca sono presenti otto
connettori, i quali vengono utilizzati per collegare singolarmente i canali interni dell'endoscopio alla WD4200. Le
bave sono costituite da acciaio inossidabile di grado 316, hanno forme e dimensioni diverse, e possono essere
trattenute o meno all'interno del connettore durante I'utilizzo di WD4200.
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Pericolo da cui scaturisce la necessita di una FSCA:

Le eventuali bave che dovessero distaccarsi con il flusso dei liquidi di processo e muoversi all'interno del connettore
durante il ciclo di riprocessazione dell’endoscopio potrebbero raggiungere i canali interni dell'endoscopio. Le bave
ancora presenti nell'endoscopio durante un’endoscopia potrebbero raggiungere il paziente.

Probabilita che si verifichi il problema:

Dalle ispezioni a cui sono stati sottoposti i lotti di connettori di canali & emerso che tali bave potrebbero essere
presenti nel 30% circa dei connettori. In alcuni casi, tale materiale potrebbe bloccare il connettore, il che farebbe
scattare un allarme di blocco nella WD4200 relativo al canale interessato. La presenza di bave di dimensioni molto
ridotte che non bloccano il connettore non farebbe scattare alcun allarme. La probabilita che tale materiale si
distacchi, sia sufficientemente piccolo da entrare nei canali del’endoscopio e rimanga nei canali dopo il ciclo di
riprocessazione e considerata bassa, ma non la si pud escludere. Non sono stati segnalati casi in cui delle bave
metalliche abbiano raggiunto i canali interni dell'endoscopio.

Rischio previsto per pazienti/utenti:

Le bave metalliche potrebbero avere dei bordi affilati, che potrebbero quindi costituire un rischio per I'integrita delle
mucose nell'improbabile caso in cui dovessero raggiungere il paziente durante un’endoscopia. Non sono stati
segnalati casi in cui delle bave metalliche abbiano raggiunto il paziente.

Contesto da cui si origina il problema:
La presenza di bave metalliche all'interno dei connettori &€ dovuta a degli errori di fabbricazione che ora sono stati
corretti.

INTERVENTO DA PARTE DELL’UTENTE

Sarete contattati a breve dal servizio di assistenza Wassenburg per fissare un appuntamento per verificare la
presenza di bave all'interno della WD4200 e, se necessario, rimuoverle.

Si prega di compilare il modulo di risposta cliente allegato al FSN e di restituirlo al rappresentante di zona indicato
sopra entro la data specificata nel modulo di risposta cliente allegato al FSN.

INTERVENTO DA PARTE DEL FABBRICANTE
Sarete contattati a breve dal servizio di assistenza Wassenburg per organizzare lispezione in loco e, se
necessario, riparare la WD4200.

L'autorita di vigilanza competente per il vostro Paese ¢ stata informata in merito alla presente comunicazione ai
clienti.

TRASMISSIONE DEL PRESENTE AVVISO DI SICUREZZA SUL CAMPO

= |l presente avviso deve essere inviato a tutti coloro che devono essere a conoscenza delle informazioni ivi
contenute nell’ambito della vostra organizzazione o a eventuali enti presso i quali sono stati trasferiti i
dispositivi potenzialmente interessati.

= Siprega di inoltrare il presente avviso agli altri enti interessati da questa azione.

= Siprega di mantenere consapevolezza in merito al presente avviso e all'azione risultante per un certo periodo
al fine di garantire I'efficacia dell’azione correttiva.

= Si prega di segnalare tutti gli incidenti correlati al dispositivo al fabbricante, distributore o rappresentante di

zona e, se opportuno, all'autorita nazionale competente, in quanto la segnalazione costituisce un importante
feedback.
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