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Note explicative relative aux informations de sécurité urgentes (FSN) concernant :  

- Les performances de retraitement des colonoscopes version longue Olympus® CF-
H 185 L, 190 L, 260L, 290L, 1100L, 1200L, 1500L traités avec le cycle 2 des laveurs-
désinfecteurs d’endoscopes (LDE) Soluscope série 4®, émise le 16/12/2024 (n° SLC-
FSCA-002) ainsi qu’à la modification du cycle 2 de ces LDE (courrier du 

07/10/2025) ; 

- La contamination des connecteurs de test d'étanchéité des LDE Soluscope série 

4® et série 1®, émise le 19/06/2025 (n° SLC-FSCA-003). 

Le 07 janvier 2026 

 

Deux informations de sécurité urgentes (FSN) ont été émises par la société Soluscope®/Anios®. Celles-

ci concernent d’une part des défauts de performance observés lors du retraitement de certains 
colonoscopes longs Olympus® sur les laveurs-désinfecteurs d’endoscopes (LDE) Soluscope Série 4®, et, 
d’autre part, d’une contamination du connecteur de test d’étanchéité des LDE Soluscope Série 4® et 

Série 1®. 
 

Celles-ci ont conduit la SF2H, en lien avec la SFED, à engager un suivi rapproché de ces informations de 
sécurité afin de permettre d’en préciser les causes et de suivre les mesures correctives à mettre en 
œuvre.  

 
1. Information de sécurité relative aux performances de retraitement des colonoscopes version 

longue Olympus® CF-H 185 L, 190 L, 260L, 290L, 1100L, 1200L, 1500L traités avec le cycle 2  
des LDE Soluscope série 4®, émise le 16/12/2024 (n° SLC-FSCA-002) ainsi qu’à la modification 
du cycle 2 de ces LDE (courrier du 07/10/2025) ; 

 
 
La première information de sécurité, émise le 16/12/2024 (n° SLC-FSCA-002) (Document 1) concerne 

spécifiquement les colonoscopes version longue Olympus® des séries CF-H185L, 190L, 260L, 290L, 
1100L, 1200L et 1500L, traités par le cycle 2 des Soluscopes Série 4®. 

Une baisse de performance de traitement de ces colonoscopes particulièrement longs et complexes a 
été observée au niveau microbiologique (prélèvements non conformes) dans un nombre limité 
d’établissements, sans signal généralisé sur les autres modèles d’endoscopes ni sur les autres marques. 

Ces colonoscopes sont considérés comme particulièrement complexes à retraiter, notamment en 
raison de leur architecture interne. 
 

Les investigations menées par Soluscope®/Anios® ont mis en évidence une altération de la qualité de 
traitement dans le cycle 2, probablement liée à une durée de rinçage plus courte et à une dilution 

moins importante du détergent que dans le cycle 1, pouvant ainsi entraîner la persistance de résidus 
susceptibles de perturber la désinfection. Une évolution de l’architecture interne de certains 
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endoscopes a également été évoquée comme facteur contributif possible, en lien avec une circulation 

des fluides insuffisante ou des phénomènes de contre-flux dans les canaux. 
 
Dans un premier temps, pour les colonoscopes longs Olympus® pris en charge sur les Soluscopes Série 

4®, une procédure alternative dite « renforcée » a été préconisée par Soluscope®/Anios®. Cette 
procédure consistait en la réalisation d’un premier nettoyage manuel de 10 minutes suivi d’un cycle 1 

en Soluscope Série 4® (un seul nettoyage + désinfection) (Document 2). 
 
Afin de corriger cette situation de façon durable, Soluscope®/Anios® a développé un nouveau cycle de 

retraitement destiné à remplacer le cycle 2 actuel, basé principalement sur une augmentation de la 
pression d’irrigation et une optimisation du temps de contact des solutions détergente et 
désinfectante. Des essais microbiologiques ont été réalisés en conditions expérimentales avec 

différents micro-organismes, y compris des mycobactéries, qui se sont avérés conformes. 
Le déploiement d’une nouvelle version logicielle intégrant ce nouveau cycle 2 est prévu fin 2025 / 

début 2026 pour l’ensemble du parc de Soluscope série 4® (courrier du 07/10/2025, Document 3). 
Le nouveau cycle 2 est amené à remplacer le cycle 2 existant de façon pérenne. 
 

La SF2H et la SFED considèrent que la solution technique proposée est pertinente et proportionnée, et 
propose une requalification des endoscopes concernés par l’information de sécurité sur les 
Soluscopes série 4® et ainsi vérifier le retour à la conformité en conditions réelles d’utilisation. 

La requalification systématique de toutes les familles d’endoscopes avec le nouveau cycle 2 sur les 
Soluscopes série 4® n’est pas jugée indispensable ; il apparaît toutefois logique que les établissements 

adaptent dans la mesure du possible leur plan programmé de requalification afin de réaliser celles-ci 
préférentiellement après le déploiement du nouveau cycle 2.  
 

Il est important de souligner l’importance des qualifications (et requalifications) de performances des 
LDE dont la réalisation est indiquée pour tout nouvel endoscope appartenant à une famille 
d’endoscopes différente. Leur réalisation permet en effet de détecter précocement ce type 

d’anomalie. 
 

 
2. Information de sécurité relative à la contamination des connecteurs de test d'étanchéité des 

LDE Soluscope série 4® et série 1®, émise le 19/06/2025 (n° SLC-FSCA-003) 

 
Le second avis de sécurité (SLC-FSCA-003) (Document 4) concerne la mise en évidence d’une 

contamination bactérienne par Pseudomonas aeruginosa au niveau du connecteur de test 
d’étanchéité. Cette contamination a été découverte de manière fortuite lors d’investigations menées 
dans le cadre des non-conformités précédemment décrites, sans qu’aucune contamination 

d’endoscope ni de patient n’ait été mise en évidence. 
Les investigations ont permis d’identifier comme origine probable un simulateur d’endoscope utilisé 
lors des opérations de maintenance, commun à plusieurs établissements, dont l’entretien était 

insuffisant. Le mécanisme de contamination serait lié à la projection accidentelle de microgouttelettes 
contaminées dans la cuve lors des phases de déconnexion. 

 
En réponse à cette situation, Soluscope®/Anios® a mis en place des mesures correctives comprenant  
une procédure de maintenance quotidienne du connecteur de test d’étanchéité (document en pièce 

jointe) à réaliser avant le cycle d’auto-désinfection. Celle-ci comporte notamment une phase de 
désinfection à l’alcool éthylique à 70 % ainsi qu’un séchage par soufflage (cycle 11, ou cycle 10 après 
déploiement de la nouvelle version logicielle) (Document 5). 

De nouveaux simulateurs d’endoscopes ont été mis à disposition des techniciens en remplacement 
des anciens, ainsi qu’une mise à jour du protocole de désinfection de ce simulateur à réaliser avant 
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chaque intervention de maintenance. Les établissements de santé qualifiés pour assurer leur 

maintenance curative ont reçu une information spécifique ainsi que le protocole de désinfection. 
 
La SF2H et la SFED estiment que le risque pour les patients est très faible et qu’il n’existe pas 

d’indication à réaliser des prélèvements de routine sur ces connecteurs. 
 

3. Conclusion 
 
La SF2H et la SFED soulignent que ces deux situations sont indépendantes, que les causes techniques 

ont été identifiées, que les mesures correctrices mises en œuvre sont jugées adaptées et que les 
alertes n’ont, à ce jour, pas été associées à des évènements indésirables chez les patients. Nos Sociétés 
Savantes poursuivent néanmoins un suivi attentif du déploiement du nouveau cycle 2 de retraitement 

et de l’application des nouvelles procédures de maintenance, et invitent les équipes de prévention du 
risque infectieux à rester vigilantes quant à leur bonne mise en œuvre au sein des établissements. 

Elles invitent également l’ensemble des fournisseurs de LDE à conserver une vigilance quant à 
d’éventuels signaux évoquant des défauts de performance de retraitement de familles d’endoscopes 
sur les modèles de LDE commercialisés afin d’émettre des alertes le cas échéant. 

 
La SF2H ainsi que la SFED remercient la société Soluscope® pour les réponses précises apportées à 
l’ensemble des questions qui leur ont été posées. 

 
Note rédigée par un groupe d’experts, membres de la SF2H (sous la responsabilité de ses Conseils 

Scientifique et d’Administration) et de la Commission Hygiène et Plateaux Techniques de la SFED. 


