Nr ref. FSN: SLC-FSCA-003_FSN_PL_pl_2 Nr ref. FSCA: SLC-FSCA-003

Data: 2026-05-12

Komunikat nastepczy do powiadomienia dotyczaceqo

bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)
Brak nowego incydentu — Brak nowego zidentyfikowaneqo ryzyka
SOLUSCOPE SERIE 4 i SERIE 1

Do wiadomosci*: Kierownikow ds. nadzoru lub jako$ci w placowkach opieki
zdrowotnej, uzytkownikdw wyrobdéw objetych tym powiadomieniem oraz
dystrybutorow, w stosownych przypadkach.

Szanowny Kliencie,

niniejszy dokument stanowi komunikat nastepczy do powiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN) z dnia 11 sierpnia 2025 roku o nr ref.
SLC-FSCA-003. Od momentu sporzadzenia oryginalnego powiadomienia nie
stwierdzono nowych incydentéw ani nie wykryto nowych zagrozen.

W trakcie przeprowadzonego wczesniej dochodzenia wykryto potencjalne
zanieczyszczenia gniazd do kontroli szczelnosci zwigzane z rutynowg obstugg i
konserwacja. Do tej pory nie zaobserwowano przenoszenia zarazkéw na endoskopy
poddane dekontaminacji.

Celem tego komunikatu nastepczego jest nalezy poinformowac uzytkownikow o
zaktualizowanym protokole dezynfekcji wyrobéw Soluscope Serie 1 i Soluscope
Serie 4 do ktérego dodano alternatywna, zatwierdzong metode dezynfekcji.

Nalezy zapoznac sie z informacjami podanymi w tym powiadomieniu i podjg¢

dziatania opisane ponizej oraz w Czesci 3:

e Nalezy zapoznac sie z dotgczonym zaktualizowanym protokotem dezynfekc;ji
gniazda kontroli szczelno$ci i dopilnowac, aby informacje te zostaty przekazane
wszystkim uzytkownikom wyrobow objetych powiadomieniem w placéwce lub
klientom, ktorym dostarczyli Panstwo te wyroby jako dystrybutor.

e Nalezy wypetnic¢ i odesta¢ dotgczony formularz odpowiedzi klienta w ciggu
czterech tygodni od otrzymania niniejszego powiadomienia. Jesli dostarczyli
Panstwo te wyroby klientom, nalezy zebra¢ od nich odpowiedzi i przesta¢ jeden
skonsolidowany formularz odpowiedzi zawierajgcy zagregowane dane.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za zrozumienie oraz
wspotprace.

Z powazaniem
ECOLAB VIGILANCE
W imieniu Soluscope SAS
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Komunikat nastepczy do powiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)
Soluscope Serie 1. Serie 4
Aktualizacja protokotu codziennej konserwaciji: dezynfekcja gniazda kontroli
szczelnosci

1. Informacje o wyrobach objetych akcja*

1. 1. Typy wyrobéw*

Automatyczna myjnia dezynfektor do endoskopéw gietkich.

1. 2. Nazwa handlowa*

SOLUSCOPE SERIE 4 i SOLUSCOPE SERIE 1.

1. 3. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI-ID)
NIE DOTYCZY
1. 4. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobow*

Wyroby Soluscope Serie 4 i Serie 1 to automatyczne myjnie dezynfektory
sklasyfikowane jako wyroby medyczne zgodnie z Dyrektywa dotyczgcg wyrobow
medycznych klasy [IB. Wyroby te mozna uzytkowa¢ wytgcznie zgodnie z
przeznaczeniem i moze ich uzywac wytgcznie przeszkolony personel.

1. 5. Model wyrobu / numer katalogowy / numer czesci*

Wszystkie zainstalowane bazy SOLUSCOPE SERIE 4 i SOLUSCOPE SERIE 1.

1. 6. Wersja oprogramowania

NIE DOTYCZY
1. 7. Objety akcjg zakres numeréw seryjnych i partii

Wszystkie zainstalowane bazy SOLUSCOPE SERIE 4 i SOLUSCOPE SERIE 1.
1. 8. Powigzane wyroby

NIE DOTYCZY

2. Powéd zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA)*

2. 1. Opis problemu z produktem*

Jak poinformowano juz w ramach pierwszego powiadomienia o bezpieczenstwie, w
ramach dochodzenia wykryto potencjalne zanieczyszczenia gniazda kontroli szczelnosci
zwigzane z jego uzytkowaniem i konserwacjg w miare uptywu czasu. Sytuacja ta moze
by¢ powigzana z samym gniazdem kontroli szczelnosci lub symulatorami uzytymi do
konserwaciji.

2. 2. Zagrozenie skionito nas do podjecia zewnetrznych dziatan korygujgcych
dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)*

Jak wczesniej opisano, jesli gniazdo kontroli szczelnosci ulegto zanieczyszczeniu, w
rzadkich przypadkach moze spowodowac to zanieczyszczenie endoskopu poddawanego
dekontaminacji, a w rezultacie stworzy¢ ryzyko potencjalnego zanieczyszczenia
krzyzowego u pacjenta. Do tej pory nie zaobserwowano przenoszenia zarazkéw z gniazda
kontroli szczelnosci na endoskopy poddane dekontaminac;ji.
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3. Dziatania w celu ztagodzenia ryzyka*

3. | 1. Dzialanie, ktére powinien podjaé UZYTKOWNIK*

Zidentyfikowanie wyrobu 1 Poddanie wyrobu kwarantannie

O Zwrot wyrobu [ Zniszczenie wyrobu

Poinformowanie wszystkich uzytkownikéw w placéwce

Zapoznanie sie z dotgczonym protokotem dekontaminacji gniazda kontroli szczelnosci*
U Inne LI Brak

*: Nadal obowigzujg srodki naprawcze wdrozone wczesniej zgodnie z SLC-FSCA-003. Ten
komunikat nastepczy do powiadomienia o bezpieczenstwie obejmuje réowniez aktualizacje
i Srodki dodatkowe opisane ponizej:

e Soluscope Serie 4 i Serie 1: protokét dezynfekcji gniazda kontroli szczelnosci zostat
zaktualizowany w celu uwzglednienia dodatkowych, zatwierdzonych metod
dezynfekcji. Protokét ten jest dotagczony do tego powiadomienia. Informacje te nalezy
przekaza¢ wszystkim uzytkownikom, ktérych dotyczy problem.

2. Dziatanie, ktore powinien podja¢é DYSTRYBUTOR*

Zidentyfikowanie wyrobu ] Poddanie wyrobu kwarantannie

I Zwrot wyrobu [ Zniszczenie wyrobu

Poinformowanie wszystkich uzytkownikéw w placéwce

Zapoznanie sie z dotgczonym protokotem dekontaminacji gniazda kontroli szczelnosci*
U Inne L] Brak

*: Nadal obowigzujg srodki naprawcze wdrozone wczesniej zgodnie z SLC-FSCA-003. Ten
komunikat nastepczy do powiadomienia o bezpieczenstwie obejmuje réwniez aktualizacje
i dodatkowe srodki naprawcze, o ktérych nalezy poinformowac¢ zgodnie ze statusem
wsparcia technicznego wyrobéw, ktérych dotyczy problem.

e Soluscope Serie 4 i Serie 1: dystrybutorzy muszg poinformowa¢ klientéw o aktualizacji
protokotu dezynfekcji gniazda kontroli szczelnosci, w tym o dodatkowych,
zatwierdzonych metodach dezynfekcji dotaczonych do tego powiadomienia o
bezpieczenstwie.

3. | 3. Do kiedy nalezy wykona¢ dziatania? Natychmiast

3. | 4. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? * Tak
(Jesli tak, zatgczony formularz okresla termin Do 4 tygodni od obioru
zwrotu) niniejszego komunikatu
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3.

5.

Dziatanie, ktére powinien podjaé producent*

1 Wycofanie produktu I Modyfikacja/inspekcja wyrobu na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania Zmiana instrukcji obstugi lub oznakowania*
I Inne UJ Brak

*: Nadal obowigzujg srodki prewencyjne wdrozone wczesniej zgodnie z SLC-FSCA-003.
Ten komunikat nastepczy do powiadomienia o bezpieczenstwie obejmuje réwniez
aktualizacje i sSrodki dodatkowe wdrozone przez producenta

Soluscope Serie 4 i Serie 1: producent zaktualizowat protokét dezynfekcji gniazda
kontroli szczelnosci, aby obejmowat dodatkowa, zatwierdzong metode dezynfekcji.
Zaktualizowany protokét dotgczony do tego powiadomienia o bezpieczenstwie zostat
przekazany technikom konserwacyjnym oraz placéwkom opieki zdrowotnej
upowaznionym do samodzielnej konserwacji.
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4. Informacje ogoélne*
4. | 1. Rodzaj FSN* Aktualizacja
4. | 2. Aby uzyska¢ zaktualizowany SLC-FSCA-003_FSN_PL_pl_1 z dnia 11
komunikat FSN, poda¢ numer sierpnia 2025 r.

referencyjny i date
poprzedniego FSN

4. | 3. Dane producenta
(dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego FSN)

a. Nazwa firmy Soluscope SAS

b. Adres 100, rue Fauge — Z.1. les Paluds, 13400
Aubagne — Francja

c. Witryna internetowa www.soluscope.com

4. | 4. Wiasciwy organ (regulacyjny) danego kraju zostat poinformowany o niniejszej
korespondencji skierowanej do klientéw. *

4. | 5. Lista zatgcznikow/dodatkéw: Zatacznik A: Formularz odpowiedzi klienta
Zatacznik B: Serie 1_Zaktualizowany protokoft
dezynfekcji gniazda kontroli szczelnos$ci_PL.
Zatacznik C: Serie 4 _Zaktualizowany protokot
dezynfekcji gniazda kontroli szczelnosci_ PL.

Przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu (FSN)

Niniejszy komunikat nalezy przekazaé wszystkim osobom w placéwce, ktére wymagajg
poinformowania, lub wszelkim placéwkom, do ktdrych objete akcjg wyroby zostaty przeniesione.
(Stosownie do sytuacji)

Niniejszy komunikat prosimy przekaza¢ do innych placowek, na ktore niniejsza akcja moze mie¢
wplyw. (Stosownie do sytuaciji)

Prosimy o zachowanie w pamieci niniejszego komunikatu i wynikajgcych z niego dziatah w celu
zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem prosimy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi i w razie potrzeby krajowemu organowi kompetentnemu, poniewaz
zapewni to istotne informacje zwrotne.
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN)

Numer referencyjny FSN* SLC-FSCA-003_FSN_PL_pl_2

Data FSN* 12 maja 2026

Nazwa produktu/wyrobu* Soluscope S4 i Soluscope S1

Kody produktéw i numery partii/seryjne Wszystkie zainstalowane bazy (patrz FSN)

2. Dane klienta
Numer konta*

Nazwa organizacji*

Adres placéwki*

Dziat/jednostka

Adres wysytkowy, jesli jest inny od
podanego powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

*: jesli maja Panstwo wiecej niz jedng lokalizacje magazynu, nalezy wypetni¢ formularz
dla kazdej lokalizacji, ktorej dotyczy problem.

1/2
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3. Dziatania podjete przez klienta w imieniu placéwki ochrony zdrowia

D Potwierdzam odbi6r FSN, Klient wypetnia lub wpisuje ,Nie dotyczy”
zapoznanie sie z jego trescig i
Zrozumienie go.

D Zapoznatem(-am) sie ze Klient wypetnia lub wpisuje ,Nie dotyczy”

zaktualizowanymi dziataniami
opisanymi w niniejszym
komunikacie nastepczym do
FSN.

D Informacje zawarte w Klient wypetnia lub wpisuje ,Nie dotyczy”

komunikacie nastepczym do
FSN zostaty przekazane
wszystkim odpowiednim
uzytkownikom oraz wdrozone w
razie koniecznosci.

D Nie posiadam zadnych wyrobéw | Klient wypetnia lub wpisuje ,Nie dotyczy”
wymagajgcych interwencji.

Imie i nazwisko drukowanymi literami* Tutaj wpisac imig i nazwisko klienta drukowanymi literami

Podpis* Miejsce na podpis klienta

Data*

4. Potwierdzenie odbioru dla nadawcy

E-mail

Termin zwrotu formularza odpowiedzi Do 4 tygodni od obioru niniejszego komunikatu
klienta*

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne, aby dana placowka podjeta dziatania wyszczegolnione w dokumencie FSN i
potwierdzita odbiér dokumentu FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd niezbedny do monitorowania
postepu wdrazania srodkéw opisanych w niniejszym FSN.
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Fragment instrukcji obstugi Soluscope Serie 1

Przygotowanie ztgcza testu szczelnosci zbiornika do ponownego uzycia

Niniejsza procedura ma na celu wyjasnienie sposobu przygotowania ztgcza testu szczelnosci w zbiorniku do
ponownego uzycia oraz utrzymania go w czystosci.

Przygotowanie

1. Nalezy zatozy¢ rekawiczki w celu ochrony dtoni.

2. Upewnic sie, ze 70-procentowy alkohol etylowy (nierozciericzany wewnetrznie) znajduje sie w gotowej do uzycia
butelce z rozpylaczem.

3. Odtaczy¢ wszelkie ztacza testu szczelnosci.

2 Uzycie srodka do dezynfekcji na bazie wody jako alternatywy jest surowo
zabronione. Moze to uszkodzi¢ endoskop.

Srodki ostroznosci
Unika¢ nadmiernego uzycia alkoholu, aby nie zala¢ gniazda testu szczelnosci (nie przyktadac dyszy rozpylacza
bezposrednio do gniazda).

Czyszczenie wstepne
Jesli gniazdo testu szczelnosci jest widocznie zabrudzone, nalezy wyczysci¢ wnetrze gniazda za pomocg wymazowki
lub szczoteczki, aby usung¢ wszelkie zanieczyszczenia lub resztki.

Dozwolone sg dwie metody czyszczenia:

Metoda 1: Rozpylanie

1. Upewnic sie, ze 70-procentowy alkohol etylowy (nierozciericzany wewnetrznie) znajduje sie w gotowej do uzycia
butelce z rozpylaczem.

2. Rozpyli¢ (2 nacisniecia atomizera) 70-procentowy alkohol etylowy bezposrednio na gniazdo testu szczelnosci

z odlegtosci ok. 10 cm.

3. Upewnic sie, ze wszystkie wewnetrzne powierzchnie gniazda zostaty pokryte.

Metoda 2: Za pomoca gazy
1. Przygotowac sterylng gaze i gotowy do uzycia 70-procentowy alkohol etylowy (nierozcieniczany we wtasnym
zakresie). Wymieniac gaze pomiedzy poszczegdlnymi ztgczami.



2. Ztozy¢ sterylng gaze na pot.

3. Nasgczy¢ jg 70-procentowym alkoholem etylowym. Gaza musi by¢ wystarczajgco nasgczona dla skutecznej
dezynfekcji, ale nalezy tez zapobiega¢ zalaniu rurek irygacyjnych.

4. Uformowac z gazy stozek.

5. Wsungc¢ gaze w gniazdo testu szczelnosci i obrocic jg, aby pokry¢ wnetrze gniazda 70-procentowym alkoholem
etylowym (czynnos¢ mechaniczna przez 10 sekund). Upewnié sie, ze wszystkie wewnetrzne powierzchnie gniazda
zostaty pokryte.

Czas kontaktu

W zaleznosci od uzytego srodka do dezynfekcji nalezy zastosowac czas kontaktu zalecany przez producenta. Jesli
nie ma zadnych zalecen, pozostawic¢ na 5 minut, aby zapewnic¢ skuteczne dziatanie.

Suszenie strumieniem powietrza

Uzy¢ funkcji przedmuchiwania gniazda testu szczelnosci zbiornika z menu cyklu przygotowania urzgdzenia do
ponownego uzycia, aby usung¢ nadmiar alkoholu, i poczekaé na zakorczenie funkcji (1 minuta).

Zalecamy wyczyszczenie uszczelki pokrywy na tym etapie (patrz punkt 6 w rozdziale ,,Codzienna konserwacja”).
Wycieranie

Uzy¢ czystej sciereczki nasgczonej 70-procentowym alkoholem etylowym, aby zdezynfekowad korncowke wtyczki
SL-OTE. Przed podtgczeniem upewnic sie, ze ztgcze jest catkowicie suche.




FRAGMENT INSTRUKCJI OBStUGI SOLUSCOPE SERIE 4

Przygotowanie ztgcza testu szczelnosci zbiornika do ponownego uzycia
Niniejsza procedura ma na celu wyjasnienie sposobu przygotowania ztgcza testu szczelnosci w zbiorniku do
ponownego uzycia oraz utrzymania go w czystosci.

Przygotowanie
1. Nalezy zatozy¢ rekawiczki w celu ochrony dtoni.

2. Odtaczy¢ wszelkie ztacza testu szczelnosci.

! Uzycie srodka do dezynfekcji na bazie wody jako alternatywy jest surowao

zabronione. Moze to uszkodzi¢ endoskop.

Srodki ostroznosci
Unika¢ nadmiernego uzycia alkoholu, aby nie zala¢ gniazda testu szczelnosci (nie przyktadac¢ dyszy rozpylacza

bezposrednio do gniazda).

Czyszczenie wstepne
Jesli gniazdo testu szczelnosci jest widocznie zabrudzone, nalezy wyczysci¢ wnetrze gniazda za pomocg wymazowki

lub szczoteczki, aby usung¢ wszelkie zanieczyszczenia lub resztki.

Dozwolone s3 dwie metody czyszczenia:

Metoda 1: Rozpylanie

1. Upewnic sie, ze 70-procentowy alkohol etylowy (nierozciericzany wewnetrznie) znajduje sie w gotowej do uzycia
butelce z rozpylaczem.

2. Rozpyli¢ (2 nacisniecia atomizera) 70-procentowy alkohol etylowy bezposrednio na gniazdo testu szczelnosci

z odlegtosci ok. 10 cm.

3. Upewnic sie, ze wszystkie wewnetrzne powierzchnie gniazda zostaty pokryte.

Metoda 2: Za pomoca gazy

1. Przygotowad sterylng gaze i gotowy do uzycia 70-procentowy alkohol etylowy (nierozciennczany we wtasnym
zakresie). Wymienia¢ gaze pomiedzy poszczegdlnymi ztgczami.

2. Ztozy¢ sterylng gaze na pot.

3. Nasgczy¢ jg 70-procentowym alkoholem etylowym. Gaza musi by¢ wystarczajgco nasgczona dla skutecznej
dezynfekcji, ale nalezy tez zapobiegac zalaniu rurek irygacyjnych.



4. Uformowac z gazy stozek.

5. Wsuna¢ gaze w gniazdo testu szczelnosci i obrécic ja, aby pokry¢ wnetrze gniazda 70-procentowym alkoholem
etylowym (czynno$¢ mechaniczna przez 10 sekund). Upewnic sie, ze wszystkie wewnetrzne powierzchnie gniazda
zostaty pokryte.

Czas kontaktu
W zaleznosci od uzytego Srodka do dezynfekcji nalezy zastosowac czas kontaktu zalecany przez producenta. Jesli nie

ma zadnych zalecen, pozostawic¢ na 5 minut, aby zapewnic skuteczne dziatanie.

Suszenie strumieniem powietrza
1. Nie podtaczaé niczego do gniazda testu szczelnosci w zbiorniku.

2. W przypadku wersji oprogramowania do v1.8.4

Zamknac pokrywe i uruchomié cykl 11.
Po 2 minutach przedmuchiwania powinien pojawi¢ sie alarm nr 1. Wréci¢ do widoku gtéwnego.

Jesli pojawi sie zadanie kodu urzgdzenia, nalezy wpisaé 1000. Kod urzadzenia jest
® juz zarejestrowany w myjni-dezynfektorze. Mozna rowniez wpisac kod urzadzenia

,1000” lub zeskanowaé kod kreskowy utworzony weczesniej w Soluscope Pro.

Nalezy pamietac, ze kod urzadzenia 1000 mozna wykorzystac tylko dla tego

A protokotu. Myjnia-dezynfektor musi w petni dziata¢ po kazdej interwencji.

2bis. W przypadku wersji oprogramowania v1.9.0 i wyzszych:

Uzy¢ cyklu nr 10, aby usung¢ nadmiar alkoholu, i poczeka¢ na zakonczenie cyklu.
3. Na tym etapie nalezy przetrzec¢ uszczelke pokrywy.

Wycieranie

Uzy¢ czystej Sciereczki nasgczonej 70-procentowym alkoholem etylowym, aby zdezynfekowa¢ koricéwke wtyczki SL-
OTE. Przed podtfaczeniem nalezy upewnic sie, ze ztgcze jest catkowicie suche, w ramach przygotowan do punktu 8
codziennej konserwacji.




