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Date: 2025-06-19

Avis de sécurité urgent
SOLUSCOPE SERIE 4 ET SOLUSCOPE SERIE 1

A I'attention de*: Responsable de la vigilance, responsable qualité de I'établissement
et des utilisateurs des produits

Cher client,

A la suite de retours clients et aux investigations réalisées par Soluscope, nous ne
pouvons exclure la probabilité de présence de germes dans les connecteurs de test
d'étanchéité de certains laveurs Soluscope, du fait de leur fonctionnement et de leur
maintenance.

Il a été identifié deux sources potentielles de contamination :

e Le connecteur de test d’étanchéité lui-méme : au fil du temps, des germes
peuvent se développer dans le connecteur du fait de I'utilisation du laveur.

e Le simulateur des techniciens : cet outil est utilisé par les techniciens de
maintenance lors de leurs interventions et peut étre un vecteur de contamination
d’'une machine a l'autre.

Aucun transfert de germes des connecteurs aux endoscopes retraités dans ces
laveurs n'a été constaté a ce jour.

Cependant et par mesure de précaution, nous publions une action corrective de
sécurité sur le terrain afin d'avertir nos clients de cette potentielle source de
contamination et prévenir ce risque trés rare :

e Tous les clients recoivent cet avis de sécurité et le protocole de désinfection du
connecteur de test t'étanchéité qui a été ajouté a la maintenance quotidienne du
laveur a réaliser avant chaque cycle d’auto-désinfection.

e Tous les techniciens de maintenance ont recu de nouveaux simulateurs en
remplacement des anciens et le protocole de désinfection du simulateur a
réaliser avant chaque intervention de maintenance. Les établissements de santé
gualifiés pour assurer leur maintenance curative ont recu une information
spécifique ainsi que le protocole de désinfection.

Nous vous prions de bien vouloir consulter les informations contenues dans ce
document et suivre les mesures appropriées décrites a la section 3 et dans le
protocole joint a cet avis.

Nous vous prions de nous excuser pour la géne occasionnée et vous remercions de
votre compréhension et de votre coopération.

Cordialement,
ECOLAB VIGILANCE
Au nom de Soluscope SAS
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Avis de sécurité urgent (FSN)
SOLUSCOPE Série 1 et Série 4
Protocole d'entretien quotidien :
Désinfection du connecteur de test d’étanchéité

1. Informations sur les produits concernés*

1. 1. Type(s) de produits concernés *

Laveur-désinfecteur automatique pour endoscopes flexibles.

1. 2. Nom(s) commercial(aux)*
SOLUSCOPE SERIE 4, SOLUSCOPE SERIE 1

1. 3. Identifiants(s) Unique(s) du (des) Dispositif(s) (IUD)
N/A

1. 4. Obijectif clinique principal du/des dispositifs médicaux *

SOLUSCOPE SERIE 4 et SOLUSCOPE SERIE 1 sont des laveurs-désinfecteurs
automatiques. lls sont destinés a étre utilisés par du personnel formé au retraitement
des endoscopes et a la manipulation de produits nettoyants et désinfectants, en milieu
hospitalier ou médical, dans les services d'endoscopie, les blocs opératoires ou les
cabinets médicaux.

1. 5. Modéle du dispositif /Catalogue/numéro(s) de piece *

Soluscope S4: SL-V4-PA | SL-V4-SA-PA [ SL-V4-RO-PA

1. 6. Version du logiciel

N/A

1. 7. Dispositifs associés

N/A

2. Motif de la mesure corrective de sécurité sur le terrain (FSCA)*

2. 1. Description du probléme du produit*

A la suite de retours clients et aux investigations réalisées par Soluscope, nous ne
pouvons exclure la probabilité de présence de germes dans les connecteurs de test
d'étanchéité de certains laveurs Soluscope, du fait de leur fonctionnement et de leur
maintenance. D’une part, des germes peuvent se développer dans le connecteur de test
d’étanchéité au fil du temps, du fait de l'utilisation du laveur. D’autre part, les simulateurs
utilisés par les techniciens de maintenance peuvent étre un vecteur de transmission des
germes d’'une machine a une autre.

2. 2. Danger donnant lieu & la mesure corrective de sécurité sur le terrain (FSCA) *

Si le connecteur de test d’étanchéité est contaminé, cela pourrait entrainer dans de rares
cas une contamination de I'endoscope retraité. Dans ces conditions, nous ne pouvons
exclure un risque de contamination croisée vers le patient. A ce jour, aucun transfert de
germes des connecteurs aux endoscopes retraités dans ces laveurs n'a été constaté.

Template: Rev 2: February 2020

SOLUSCOPE SAS, an ECOLAB company
Address: 100, rue Fauge — Z.I. les Paluds, 13400 Aubagne — France 214
Website : www.soluscope.com Email: info@soluscope.com



http://www.soluscope.com/
mailto:info@soluscope.com

FSN Ref: SLC-FSCA-003_FR_fr_5 FSCA Ref: SLC-FSCA-003

3. Type d'action pour atténuer le risque

3. | 1. Action a entreprendre par 'UTILISATEUR

Identifier le dispositif L1 Mettre le dispositif en quarantaine
1 Retourner le dispositif 1 Détruire le dispositif
Informer tous les utilisateurs au sein de votre établissement

Prendre connaissance du protocole de nettoyage du connecteur de test d’étanchéité ci-
joint*

] Autre ] Aucun

*: Soluscope recommande un protocole de désinfection du connecteur de test d'étanchéité dans
le cadre de I'entretien quotidien des laveurs Soluscope Série 4 et Série 1. Le protocole détaillé
est joint a cet avis de sécurité.

Les établissements de santé qualifiés pour assurer leur maintenance curative ont recu une
information spécifique ainsi que le protocole de désinfection.

2. Action a entreprendre par le DISTRIBUTEUR

Identifier le dispositif [0 Mettre le dispositif en quarantaine
O Retourner le dispositif O Détruire le dispositif
Informer tous les utilisateurs au sein de votre établissement

Prendre connaissance du protocole de nettoyage du connecteur de test d’étanchéité ci-
joint*

O Autre O Aucun

*: Soluscope recommande un protocole de désinfection du connecteur de test d'étanchéité dans
le cadre de I'entretien quotidien des laveurs Soluscope Série 4 et Série 1. Le protocole détaillé
est joint & cet avis de sécurité.

Les établissements de santé qualifiés pour assurer leur maintenance curative ont recu une
information spécifique ainsi que le protocole de désinfection.

3. | 3. Quand l'action doit-elle étre terminée ? Immédiatement

3. | 4. Une réponse du client est-elle requise ? Oui
(Si oui, veuillez joindre le formulaire précisant la Dans les 4 semaines suivant la
date limite de retour) réception de cet avis de sécurité

3. | 5. Mesures prises par le fabricant

[ Retrait du produit I Modification/inspection du produit sur site

U Mise a jour du logiciel Modification du mode d'emploi ou de
I'étiquetage*

U] Autre U Aucun
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*: Soluscope fournit a tous les utilisateurs un protocole de désinfection du connecteur de test
d'étanchéité dans le cadre de l'entretien quotidien du nettoyeur Soluscope S4 et S1.

Tous les techniciens de maintenance ont recu de nouveaux simulateurs en remplacement des
anciens et le protocole de désinfection du simulateur a réaliser avant chaque intervention de
maintenance. Les établissements de santé qualifiés pour assurer leur maintenance curative ont
recu une information spécifique ainsi que le protocole de désinfection. *

4. Informations Générales

4. | 1. Type d’avis de sécurité (FSN)* Nouvelle
4. | 2. Manufacturer information
a. Nom de I'entreprise Soluscope SAS
b. Adresse 100, rue Fauge — Z.I. les Paluds, 13400

Aubagne — France

c. Adresse du site Web www.soluscope.com

4. | 3. Lautorité compétente (réglementaire) de votre pays a été informée de cette
communication aux clients. *

4. | 4. Liste des piéces jointes / Annexe A: Protocole de désinfection du
annexes connecteur de test d’étanchéité pour Soluscope
S4
Annexe B: Formulaire de réponse client

Transmission de cet avis de sécurité (FSN)

Cet avis doit étre transmis a toutes les personnes devant en étre informées au sein de votre
organisation ou a toute organisation ou les appareils potentiellement concernés ont été
transférés. (Le cas échéant)

Veuillez transmettre cet avis a d'autres organisations sur lesquelles cette action a un impact. (Le
cas échéant)

Veuillez maintenir la sensibilisation a cet avis et a I'action qui en résulte pendant une période
appropriée afin de garantir l'efficacité de la mesure corrective.

Veuillez signaler tous les incidents liés aux appareils au fabricant, au distributeur ou au
représentant local, ainsi qu'a l'autorité nationale compétente, le cas échéant, car cela fournit un
retour d'information important.
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