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Details beziiglich der betroffenen Gerate:

Die KorrekturmaBnahme im Feld betrifft die WASSENBURG® Durchlade-Reinigungs- und
Desinfektionsgerate Endoskopie (RDG-E) welche in Verbindung mit auf Peressigsiure basierenden
Desinfektionsmitteln und eingebauten PureWeld XL Pumpschlauchen arbeiten. Die PureWeld XL
Pumpenschlauche sind seit 13. April 2017 fur die WASSENBURG® RDG-E in Nutzung.

Problembeschreibung:

Es wurde ein Riuckfluss von Prozessflissigkeiten im RDG-E gemeldet. Bei einem Ruckfluss flie3t die
Flussigkeit zurick von der Kammer Uber die Desinfektionsmittel-Dosierpumpe in das Desinfektionsmittel-
Dosierglas. Dadurch wird das Desinfektionsmittel im Dosierglas verdinnt.

Die Ursachenanalyse ergab, dass der Ruckfluss durch unvollstandiges Schliel3en der Desinfektionsmittel-
Dosierschlauche im Pumpenrotor verursacht wurde. Der Rotor besteht aus zwei Walzen, die abwechselnd
gegen den Schlauch driicken, wodurch die Flissigkeit vorwarts geschoben wird. An jeder Walze sind zwei
Federn angebracht. Das unvollstandige SchlieRen der Desinfektionsmittel-Dosierschlauche wurde durch
eine der beiden Federn einer Walze verursacht, welche leicht verdreht war und somit eine geringere
Federkraft besal3.

Der Ruckfluss bei einem Pumpenrotor, der eine schwachere Feder besitzt, hangt von einer Vielzahl an
Faktoren beziiglich der Position des Rotors und der Schlauche bei der Pumpenabschaltung ab. Demzufolge
ist es von Zyklus zu Zyklus unterschiedlich, ob ein Rickfluss entsteht und wie stark er ausgepragt ist.
Wahrend das RDG-E einen starken Ruckfluss erkennt, wird in anderen Situationen ein geringer Rickfluss
eventuell nicht vom RDG-E erkannt. Unentdeckter Riickfluss kann eine Verdinnung des Desinfektionsmittels
im Dosierglas zur Folge haben; der Grad der Verdiinnung hangt dabei von der Auspragung des Riickflusses
ab. Demzufolge ist es moglich, dass der Desinfektionsschritt wahrend des Wasch- und Desinfektionszyklus
mit weniger Desinfektionsmittel als gemaf der eingestellten Parameter, ablauft. Die nétige mikrobiologische
log-Reduzierung kann dann nicht garantiert werden, was eine verringerte Desinfektionswirkung beim
Endoskop nach sich ziehen kann.

Das Risiko, dass Ihr RDG-E einen Rotor mit einer schwacheren Feder besitzt, wird auf weniger als 1%
geschétzt. Um festzustellen, ob ein Rickfluss in Ihrem RDG-E entstehen kann, bitten wir Sie, Folgendes zu
tun:

Malnahmen, die vom Nutzer zu ergreifen sind:

e Vereinbaren Sie einen Termin fir die Uberprifung lhres RDG-E auf Riickfluss mit lhrem
anerkannten Wassenburg Servicepartner in Ihrem Land.

e Sollte ein Ruickfluss festgestellt werden, stellen Sie die Nutzung des RDG-E ein, bis der
Pumpenrotor durch einen zertifizierten Wassenburg Au3endiensttechniker ausgetauscht wurde.

e Sollte ein Rickfluss festgestellt werden, versorgen Sie den AulRendiensttechniker mit den von ihm
verlangten Informationen, damit die Auswirkungen der Stérung von Wassenburg untersucht werden
konnen.
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» Sollte ein Ruckfluss festgestelit werden, reinigen und desinfizieren Sie erneut alle Endoskope, die
vor der Abschaltung des Gerats gereinigt und desinfiziert und noch nicht bei der Behandiung eines
Patienten genutzt wurden.

« Fillen Sie die beiliegende Bestétigung der Kenntnisnahme dieser Korrekturmafinahme im Feld aus
und schicken Sie sie an lhren Wassenburg RDG-E-Lieferanten, nachdem all lhre RDG-E auf
Riickfluss untersucht wurden.

Ubermittlung dieses Sicherheitshinweises:

Dieser Sicherheitshinweis ist an alle Personen, die innerhalb lhrer Organisation dariiber informiert werden
missen, bzw. an alle Organisationen, denen die potenziell betroffenen Gerdte Ubertragen wurden,
weiterzuleiten.
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