Data: 16.12.2024/ Numer referencyjny FSN: SLC-FSCA-
002

Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa
SOLUSCOPE SERIA 4

Do wiadomosci: 0sOb odpowiedzialnych za nadzér, oséb odpowiedzialnych za regeneracje
endoskopdéw

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon, adres itp.)

Laboratoires ANIOS (w imieniu Soluscope SAS)
1 rue de I'Espoir

59260 Lezennes, Francja

Tel.: +33 320 67 67 67

E-mail: cImvsoluscope@ecolab.com
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa (FSN)

Soluscope
SOLUSCOPE_SERIA 4

Wydajnos¢ regeneracji kolonoskopow Olympus CF-H185L, 190L, 260L,
290L, 1100L, 1200L, 1500L w wersji diugiej z cyklem 2

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy niniejsze pismo

1. 1. Typ urzadzenia (typy urzgdzen)
Automatyczna myjnia-dezynfektor do endoskopdéw gietkich
1. 2. Nazwa handlowa (nazwy handlowe)
SOLUSCOPE SERIA 4
1. 3. Niepowtarzalne kody identyfikacyjne wyrobu (UDI-DI)
NIE DOTYCZY
1. 4. Gtowny cel kliniczny wyrobu (wyrobdéw)

Automatyczna myjnia-dezynfektor SOLUSCOPE SERIA 4 PA jest przeznaczona do myciai dezynfekcji
endoskopdw gietkich p&tkrytycznych i wrazliwych na dziatanie ciepta, z kanatami lub bez. Moze by¢
uzywana wytgcznie z przeznaczonym do tego celu jednorazowym srodkiem czyszczacym Soluscope
CLN oraz srodkiem dezynfekujacym Soluscope PAA. Jest przeznaczona do uzytku przez personel
przeszkolony i zaznajomiony z regeneracjg endoskopdw oraz obstugg srodkéw czyszczacych

i dezynfekujacych, w szpitalach i gabinetach lekarskich, zaktadach endoskopii, salach operacyjnych

i gabinetach lekarskich.

1. 5. Model urzadzenia / katalog / numer (numery) czesci
SL-V4-PA |/ SL-V4-SA-PA / SL-V4-RO-PA

1. 6. Wersja oprogramowania
NIE DOTYCZY

1. 7. Zakres numeréw seryjnych lub numerow partii
Soluscope seria 4 zainstalowana podstawa

1. 8. Powigzane wyroby
NIE DOTYCZY

2 Powdd podjecia dziatan naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)

2. 1. Opis problemu dotyczgcego produktu

Trudnosci w regeneracji kolonoskopdw Olympus nalezgcych do serii CF-H 185, 190, 260, 290, 1100, 1200,
1500L (wersja diuga) zcyklem 2 w Soluscope S4 mogg prowadzi¢ do spadku wydajnosci i/lub
niepowodzenia podczas pobierania rutynowych prébek.

2. 2. Ryzyko bedace podstawg wydania FSCA
Nieodpowiednia dezynfekcja kolonoskopdw Olympus moze narazi¢ pacjentdw na ryzyko zakazenia.
2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
Z wewnetrznego dochodzenia wynika, ze prawdopodobienstwo wystgpienia problemu jest bardzo niskie.
2. 4. Przewidywalne ryzyko dla pacjentow/uzytk ownik bw
Nieodpowiednia dezynfekcja kolonoskopéw Olympus moze narazi¢ pacjentéw na ryzyko zakazenia.
2. 5. Dodatkowe informacje pomagajgce scharakteryzowac problem

Problem wystepuje tylkow przypadku kolonoskopdéw cyklu2 i Olympus nalezacych do serii CF-H 185, 190,
260, 290, 1100, 1200, 1500 L (wersja dtuga).

2. 6. Kontekst pytania

Firma Soluscope otrzymata skargi klientéw dotyczace dziatania endoskopu Olympus (np. CF-H 190L). Na
podstawie tych skarg firma Soluscope rozpoczeta dochodzenie i zidentyfikowata mozliwe przyczyny.
Jedng z nich jest trudnos¢ w regeneracji kolonoskopéw Olympus nalezgcych do serii CF-H 185, 190, 260,
290, 1100, 1200, 1500L (wersja dtuga) w Soluscope seria 4 stosowanych w cyklu 2. Badania przyczyn sg
w toku: nie zawsze sg one specyficzne dla sprzetu Soluscope, mogg by¢ one takze powigzane
z konstrukcjg samego endoskopu.

2. 7. Inne informacje zwigzane z ACSE

NIE DOTYCZY

| | 3. Rodzaj dziatan majacych na celu ograniczenie ryzyka*
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3. | 1-a Srodki, ktére powinien podjaé uzytkownik*

X Zidentyfikowa¢ wyrob
X Poinformowaé wszystkich uzytkownikéw swojej placowki
X Zapoznaé sie z zatgczonym rozszerzonym protokotem

Soluscope zaleca wdrozenie rozszerzonego protokotu w celu zastgpienia zwyktego cyklu 2 do
regeneracji kolonoskopéw Olympus CF-H 185, 190, 260, 290, 1100, 1200, 1500L (wersja dtuga).
Rozszerzony protokdt obejmuje poczgtkowg 10-minutowg faze recznej detergenciji, po ktérej
nastepuje automatyczny cykl regeneracji z pojedynczg fazg detergencji, zwany cyklem 1. Do
niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa dotgczony jest szczegbtowy rozszerzony protokot.

3. | 1-b Srodki, ktére powinien podja¢ dystrybutor*
X Zidentyfikowa¢ klientow / uzytkownikéw koncowych wyrobu

X Poinformowac uzytkownikow koncowych o koniecznosci postgpowania zgodnie z sekcjg 3.1-a
,orodki, ktére powinien podjg¢ uzytkownik”

X ZapoznaC sie z zatgczonym rozszerzonym protokotem

Soluscope zaleca wdrozenie rozszerzonego protokotu w celu zastgpienia zwyktego cyklu 2 do
regeneracji kolonoskopéw Olympus CF-H 185, 190, 260, 290, 1100, 1200, 1500L (wersja dtuga).
Rozszerzony protokét obejmuje poczatkowg 10-minutowg faze recznej detergenciji, po ktorej
nastepuje automatyczny cykl regeneracji z pojedynczg fazg detergencji, zwany cyklem 1. Do
niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa dotgczony jest szczegdtowy rozszerzony protokot.

3. | 1. Kiedy nalezy wdrozy¢
dziatanie? NATYCHMIAST
3. | 2. Specjalne uwagi dotyczace: NIE DOTYCZY
Czy zalecana jest obserwacja pacjenta lub przeglad poprzednich wynikéw pacjenta?
NIE DOTYCZzY
3. | 3. Czy klient powinien odpowiedziec¢?* TAK
(Jesli tak, zatgczyc formularz okreslajgcy termin odpowiedzi). 28 lutego 2025 r.

3. | 4. Srodki podjete przez producenta

O Wycofanie produktu OO0 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
O Aktualizacja oprogramowania [ Zmiana instrukcji uzytkowania lub oznakowania
X Inne O Brak

Soluscope oferuje rozszerzony protokdt obejmujacy poczatkowag 10-minutowg faze recznej
detergenciji, po ktdrej nastepuje automatyczny cykl regeneracji z pojedynczg fazg detergencji, zwany

cyklem 1.
3 | 5. Kiedy nalezy wdrozyc NATYCHMIAST
dziatanie?
3. | 6. Czy FSN powinno zosta¢ przekazane pacjentowi / NIE

uzytkownikowi interfejsu?
3 | 7. Jeslitak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje dostosowane do potrzeb pacjenta /
uzytkownika wyrobu na pismie / arkuszu informacyjnym skierowanym do pacjenta / uzytkownika
wyrobu lub uzytkownika nieprofesjonalnego?

NIE DOTYCZY
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Soluscope
4. Informacje ogéline

4. | 1. Typ FSN Nowy

4, 2. W przypadku zaktualizowanego NIE DOTYCZY
FSN: numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

4, 3. W przypadku zaktualizowanego FSN wprowadzi¢ nowe informacje w nastepujgcy sposéb:
NIE DOTYCZY
4, 4. Czy w ramach pozZniejszej Nie

aktualizacji FSN oczekuje sie
dodatkowych porad lub informaciji?
5. Jezeli spodziewana jest pézniejsza aktualizacja FSN, na czym powinny sie skupia¢ dodatkowe

4 porady?
NIE DOTYCZY
6. Planowany harmonogram NIE DOTYCZY
4 aktualizacji FSN
4, 7. Informacje o producencie (dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej
notatki)
a. Nazwa firmy SOLUSCOPE SAS
b. Adres 100, Rue du Fauge — Z.I. Les Paluds — 13400 AUBAGNE —
FRANCJA
C. Adres strony internetowej www.soluscope.com
4. 8. Wtasciwy organ (regulacyjny) w Pana/Pani kraju zostat poinformowany o niniejszym komunikacie
skierowanym do klientéw.*
4, 9. Lista zatgcznik bwanek sow: Zatgcznik A: Rozszerzony protokét (faza poczatkowa 10
minut recznej detergencji + automatyczny cykl regeneracji
1)
Zatgcznik B: formularz odpowiedzi
4, 10. Nazwisko/podpis Kierownik ds. regulacyjnych
Kierownik ds. jako$ci dot. endoskopii

Przekazanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa
Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w organizacji, ktére mogg potrzebowac
tej informacji, lub kazdej organizacji, do ktérej przekazano potencjalnie zagrozony sprzet (jesli dotyczy).

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim organizacjom, ktérych moze dotyczy¢ to
dziatanie (jesli dotyczy).

Istotne jest, aby zwraca¢ uwage na niniejsze powiadomienie i pdzniejsze dziatania przez okreslony czas,
aby zapewni¢ skutecznos¢ srodkow naprawczych.

Wszelkie incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w stosownych przypadkach, odpowiednim wtadzom krajowym —
pozwoli to uzyska¢ wazne informacje zwrotne.*
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http://www.soluscope.com/

Papier firmowy dystrybutora

WAZNA INFORMACJA NA TEMAT BEZPIECZENSTWA

Myjnia-dezynfektor do endoskopdéw Soluscope Serie 4 — Reprocesowanie kolonoskopow
Olympus CF-H 185L, 190L, 260L, 290L, 1100L, 1200L, 1500L (z dtuga sond3) w cyklu nr 2

Szanowni Panstwo!

Firma Soluscope SAS poinformowata o trudno$ciach zwigzanych z reprocesowaniem
kolonoskopdw Olympus CF-H 185L, 190L, 260L, 290L, 1100L, 1200L, 1500L (z dtugg sondg) w
cyklu nr 2 w myjni-dezynfektorze Soluscope S4. Mogg one skutkowac¢ nieprawidtowg oceng
dziatania urzadzenia i/lub niepowodzeniem podczas rutynowego pobierania prébek.

Problem ten wystepuje wytacznie w przypadku cyklu nr 2 i kolonoskopéw Olympus CF-H
185L, 190L, 260L, 290L, 1100L, 1200L, 1500L (z dtugq sond3).

Do reprocesowania kolonoskopéw Olympus CF-H 185L, 190L, 260L, 290L, 1100L, 1200L,
1500L (z dtugg sondg) firma Soluscope zaleca stosowanie wzmocnionego protokotu zamiast
standardowego cyklu nr 2. Wzmocniony protokét obejmuje wstepng 10-minutowg faze
mycia recznego z uzyciem detergentu, po ktdérej nastepuje automatyczny cykl
reprocesowania z jedng fazg mycia z uzyciem detergentu, zwany cyklem nr 1. Szczegétowy
wzmochiony protokét zostat opisany w zatgczniku.

Zwracamy sie z prosbg o zidentyfikowanie wyzej wymienionych urzadzed w Panistwa
placéwce i poinformowanie wszystkich uzytkownikdw o wdrozeniu wzmocnionego
protokotu.

W celu potwierdzenia otrzymania niniejszej informacji na temat bezpieczenstwa nalezy
wypetni¢ zatgczony formularz i odesta¢ do dnia ........c.cu.e.....

Adres e-mail Adres e-mail dystrybutora
Adres pocztowy Adres dystrybutora

Faks Faks dystrybutora

Termin odestania formularza klienta 28 lutego 2025 r

Jedli potrzebujg Panstwo dalszych informacji lub wsparcia w sprawie informacji
przedstawionych w notatce, prosimy o kontakt za posrednictwem podanego adresu e-mail
lub numeru faksu.

Imie i nazwisko

Tytut




Papier firmowy dystrybutora

Data

WAZNA INFORMACJA NA TEMAT BEZPIECZENSTWA

Myjnia-dezynfektor do endoskopdw Soluscope Serie 4 — Reprocesowanie kolonoskopow Olympus
CF-H 185L, 190L, 260L, 290L, 1100L, 1200L, 1500L (z dtuga sond3) w cyklu nr 2

Ja, nizej podpisany , potwierdzam odbidr niniejszego
dokumentu.

Stanowisko:

Instytucja/osrodek:

Nrtelefonu do bezposredniego kontaktu:

Adres e-mail:

Miejscowos¢:

Data:

Podpis:

Prosze odestad te strone faksem lub poczty elektroniczng na adres wspétpracujacego z Panstwem
dystrybutora Soluscope.



Soluscope

REGENERACJA KOLONOSKOPOW OLYMPUS
Serie 185L, 190L, 260L, 290L, 1100L, 1200L, 1500L (wersja diuga)

ROZSZERZONY PROTOKOL*

Odbidr endoskopu w strefie
regeneracji

!

Test szczelnosci

Czyszczenie reczne l

Ptukanie kanatéw i ptukanie
zewnetrzne

2 minuty

1

Automatyczna regeneracja

* Rozszerzony protokdt w celu
zastgpienia cyklu 2 w przypadku
kolonoskopow Olympus
nalezqcych do serii 185L, 190L,

260L, 290L, 1100L, 1200L, 1500L
(wersja dtuga)

oCzyszczenie ostony
oDemontaz i czyszczenie zaworoéw, ttokow

i innych wymiennych czesci
oZanurzenie i ptukaniekanatéw endoskopu
oWymaz z kanatéw endoskopu
oPtukaniekanatow roztworem detergentu

oPodtgczenie endoskopu do myjni
Soluscope S4

oSkanowanie endoskopu

oSkanowanie operatora

oRozpocza¢ CYKL 1
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