Lezennes, le 7 octobre 2025

Madame, Monsieur,

Chez Ecolab, nous nous engageons a améliorer continuellement la sécurité pour les
patients et a maintenir un niveau élevé d’exigences en matiere de prévention des
infections et de santé. Nous vous informons qu'une mise a jour de votre logiciel va étre
déployée afin d’apporter plusieurs améliorations a votre équipement. Celle-ci sera mise
en ceuvre a partir d'octobre 2025 et permettra d'optimiser les performances de
I'équipement Soluscope™ Serie 4, de renforcer la cybersécurité, de prolonger la durée
de conservation du désinfectant Soluscope PAA et de répondre aux récentes
communications en matiére de sécurité.

En décembre 2024 et mai 2025, nous avons publié des avis de sécurité concernant les
mesures de précaution a prendre pour :

= La mise en ceuvre d'un protocole de retraitement renforcé pour les coloscopes
Olympus CF-H 185L, 190L, 260L, 290L, 1100L, 1200L et 1500L.

= La mise en ceuvre de la désinfection des connecteurs TE sur les laveurs
Soluscope Serie 4.

Nous sommes heureux de vous informer que notre équipe multidisciplinaire a
soigneusement investigué ces incidents, ce qui a conduit a I'élaboration de solutions
efficaces visant a renforcer la sécurité et I'efficacité de vos protocoles de retraitement.

Amélioration des protocols de retraitement

Une analyse approfondie des coloscopes Olympus listé ci-dessus a révélé un risque de
contre-flux lors de l'irrigation des canaux, qui peut impacter I'efficacité de nettoyage et de
désinfection. Afin d’éviter ces phénoménes, nous avons augmenté la pression d’irrigation
et optimisé le temps de contact des solutions détergente et désinfectante. Validé
conformément a la norme ISO 15883-4, ces améliorations ont permis de démontrer une
élimination des germes a 100%. Le cycle 2, pour les pays ou il est applicable, durera
désormais 29 minutes.

Ces améliorations ont également été mises a profit pour le cycle 1 afin de garantir des
performances optimales. Le cycle sera alors de 22 minutes dans la machine
Soluscope™ Serie 4.

Maintenance Quotidienne des Connecteurs de Test d’étanchéité Facilitée

Nous avons amélioré le protocole de désinfection des connecteurs de test d'étanchéité
des laveurs-désinfecteurs Soluscope™ Serie 4, qui vous a déja été communiqué.
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Le protocole actuel consiste a pulvériser une solution d'alcool éthylique a 70 % et a
souffler dans le circuit de test d'étanchéité. Cette derniere étape est actuellement activée
par la mise en erreur du cycle 11. Avec la prochaine mise a jour logicielle, nous
automatiserons le processus de soufflage pendant le gonflage du joint de porte du
Soluscope™ Serie 4, ce qui simplifiera considérablement votre routine d'entretien
quotidien. Les utilisateurs n'auront plus qu'a vaporiser la solution alcoolique et a
démarrer le cycle 10 de la machine, comme ils le font déja pour I'entretien de fin de
journée.

Ces améliorations en termes de performances et de sécurité feront partie de la mise a
jour logicielle. La nouvelle version du logiciel sera déployée lors de la maintenance
préventive de votre équipement. Notre équipe vous contactera pour planifier la mise a
jour logicielle en fonction de votre échéance de maintenance préventive. La mise a jour
ne peut étre effectuée que sur les équipements qui n'ont pas fait I'objet d'une
communication de fin de vie, en particulier pour les laveurs-désinfecteurs Soluscope™
Serie 4 fabriqués avant mars 2015*. Pour les établissements équipés de coloscopes
Olympus CF-H 185L, 190L, 260L, 290L, 1100L, 1200L, 1500L, une fois la mise a jour
logicielle terminée et les qualifications de performance validées, le cycle 2 pourra étre
rétabli et le protocole renforcé prendra fin. Aucune qualification de performance n'est
requise pour le cycle 1.

Nous vous remercions de votre compréhension et de votre coopération pendant cette
période de transition. Notre équipe reste déterminée a vous fournir les meilleures
solutions et le meilleur soutien possible afin d'assurer un retour a la normale dans les
meilleurs délais et en accordant toujours la priorité a la sécurité des patients.

Si vous avez des questions ou souhaitez obtenir plus d'informations, n'hésitez pas a
nous contacter.

Sincéres salutations,

Yolande Martinez Vanessa Pouget
Sr RD&E Group Leader Clinical Affairs Leader

*Information Distributeur N°18/2022 — Fin de service: Soluscope — Soluscope 3, Serie ENT Phase |, Serie 4 PA Phase
1, DSC8000 Phase | — 20" December 2022
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