Soluscope

Datum: 09. 01. 2025 Referenca obvestila o varnostno korektivnem ukrepu (FSN): SLC-FSCA-002

Nujne varnostne informacije
SERIJA 4 SOLUSCOPE

Opozorilo: Osebje za vigilanco, osebje za ponovno obdelavo endoskopov

Podatki za stik z lokalnim zastopnikom (ime, e-po$ta, telefon, naslov itd.)

Laboratoires ANIOS (v imenu Soluscope SAS)
1 rue de I'Espoir

59260 Lezennes

Telefon: +33 3 20 67 67 67

e-posta: cimvsoluscope@ecolab.com

www.soluscope.com
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Varnostne informacije (FSN)

SERIJA 4 SOLUSCOPE

Zmogljivost ponovne obdelave kolonoskopov Olympus CF-H185L, 190L,
260L, 290L, 1100L, 1200L, 1500L dolge razliice s ciklom 2

1. Informacije o zadevnih pripomo¢kih

1. 1. Vrsta/vrste naprave
Avtomatska Cistilna in razkuzevalna naprava za gibke endoskope
1. 2. Trgovsko ime/trgovska imena
SERIJA 4 SOLUSCOPE
1. 3.  Edinstveni identifikator/identifikatorji pripomocka (UDI-DI)
SE NE UPORABLJA
1. 4. Primarni klinicni cilj pripomocka/pripomockov

Avtomatska distilna in razkuzevalna naprava SERIJA 4 PA SOLUSCOPE je namenjena ¢is¢enju in
razkuzevanju delno odlocilnih in na temperaturo obcutljivih gibkih endoskopov s kanali ali brez.
Namenjena je izkljuéno uporabi z namenskim gistilom za enkratno uporabo CLN Soluscope in razkuzilom
PAA Soluscope. Uporablja jo lahko osebje, usposobljeno za ponovno obdelavo endoskopov, ravnanje

s Cistili in razkuZzili v bolniSnicah ali zdravstvenih ustanovah, v ordinacijah za endoskopijo, operacijskih
dvoranah ali zdravstvenih ordinacijah.

1. 5. Model pripomocka/kataloska Stevilka/Stevilke dela
SL-V4-PA / SL-V4-SA-PA / SL-V4-RO-PA

1. 6. Razli¢ica programja
SE NE UPORABLJA

1. 7. Asortima zadevnih serijskih Stevilk ali Stevilk serije
NameS¢ena osnovna enota pripomocka Serija 4 Soluscope

1. 8. Sorodni pripomocki

SE NE UPORABLJA

2 Razlog za varnostni korektivni ukrep (FSCA)
2. 1. Opis tezave s pripomockom
Tezave pri ponovni obdelavi kolonoskopov Olympus serije CF-H185, 190, 260, 290, 1100, 1200, 1500L
(dolga razli€ica) s ciklom 2 v pripomoCku Soluscope S4 lahko povzroCijo neuspesSno ocenjevanje
ucinkovitosti in/ali neuspesno rutinsko vzoréenje.
2. 2. Razlog za prostovoljni terenski varnostni korektivni ukrep (FSCA)
Neustrezno razkuZevanje kolonoskopov Olympus lahko predstavlja tveganje za nastanek okuzb pri
pacientih.
2. 3. Verjetnost, da se pojavi teZava
Na podlagi interne preiskave je verjetnost, da pride do tezave, izjemno majhna.
2. 4. Predvidljiv tveganje za paciente/uporabnike
Neustrezno razkuZevanje kolonoskopov Olympus lahko predstavlja tveganje za nastanek okuzb pri
pacientih.
2. 5. Dodatne informacije za pomo¢ pri opredelitvi teZave
Tezava se pojavi le pri kolonoskopih cikla 2 in Olympus serije CF-H185, 190, 260, 290, 1100, 1200, 1500L
(dolga razliica).
2. 6. Izhodi$¢e za ukrepanje
Druzba Soluscope je prejela pritozbe kupcev zaradi neuspesne kvalifikacije delovanja endoskopa Olympus
(na primer CF-H190L). Na podlagi teh pritozb je druzba Soluscope zacela preiskavo in ugotovila mozne
osnovne vzroke. Eden od njih je tezava pri ponovni obdelavi kolonoskopov Olympus iz serije CF-H185,
190, 260, 290, 1100, 1200, 1500L (dolga razli¢ica) pri pripomockih serije 4 Soluscope, ki se uporabljajo
s ciklom 2. Preiskave vzrokov $e potekajo, morda niso specificni za opremo Soluscope, vendar so lahko
povezani z zasnovo samega endoskopa.
2. 7. Druge informacije v zvezi z ACSE
SE NE UPORABLJA
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Soluscope

3. Vrsta ukrepa za zmanjSanje tveganja*
3. | 1-a Ukrepi, ki jih mora sprejeti uporabnik*
X Identificirati pripomoc¢ek
X Obvestiti vse uporabnike v vasi ustanovi
X Upostevati navodila v prilozenem okreplienem protokolu
Druzba Soluscope priporoca okrepljen protokol za zamenjavo obiajnega cikla 2 za ponovno
obdelavo kolonoskopov Olympus CF-H185, 190, 260, 290, 1100, 1200, 1500L (dolga razli¢ica).
Okrepljeni protokol vklju€uje za¢etno 10-minutno fazo roénega pranja, ki ji sledi avtomatiziran cikel
ponovne obdelave z eno samo fazo pranja z detergentom, imenovan cikel 1. Podroben okrepljen
protokol je prilozen tem varnostnim informacijam.
3. | 1-b Ukrepi, ki jih mora sprejeti distributer*
X Identificirati kupce/konéne uporabnike pripomocka
X Obvestiti konéne uporabnike, da morajo postopati v skladu z razdelkom 3.1-a ,Ukrepi, ki jih mora
izvesti uporabnik®.
X Upostevati navodila v prilozenem okrepljenem protokolu
Druzba Soluscope priporoca okrepljen protokol za zamenjavo obi¢ajnega cikla 2 za ponovno
obdelavo kolonoskopov Olympus CF-H185, 190, 260, 290, 1100, 1200, 1500L (dolga razli¢ica).
Okrepljeni protokol vklju€uje zacetno 10-minutno fazo roénega pranja, ki ji sledi avtomatiziran cikel
ponovne obdelave z eno samo fazo pranja z detergentom, imenovan cikel 1. Podroben okrepljen
protokol je prilozen tem varnostnim informacijam.
3. | 1. Kdaj naj se ukrep izvede?
TAKOJ
3. | 2. Posebna opozorila za: SE NE UPORABLJA
Ali se priporo¢a spremljanje bolnika ali pregled preteklih izvidov bolnika?
SE NE UPORABLJA
3. | 3. Alinaj se kupec odzove?* DA
(Ce da, priloZite obrazec z navedbo roka vracila) 27.02. 2025
3. | 4. Ukrepi, ki jih je sprejel proizvajalec
O Odstranitev izdelkald Sprememba/pregled pripomocka na lokaciji
O Posodobitev programja 0 Sprememba navodil za uporabo ali ozna¢evanja
X Drugo O Ni¢
Druzba Soluscope ponuja okrepljen protokol, ki vkljuuje zaetno 10-minutno fazo ro€¢nega pranja, Ki
ji sledi avtomatiziran cikel ponovne obdelave z eno fazo pranja z detergentom, imenovan cikel 1.
3 | 5. Kdaj naj se ukrep izvede? TAKOJ
3. | 6. Alijetreba FSN posredovati pacientu/vmesnemu uporabniku? | NE
3 | 7. Ceda, ali je proizvajalec pacientu/laicnemu uporabniku pripomocka v informativhem
dokumentu/obvestilu zagotovil dodatne informacije, prilagojene pacientu/laicnemu ali
neprofesionalnemu uporabniku pripomocka?
SE NE UPORABLJA
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4. Splosne informacije

4, 1. Vrsta FSN Novo
4. 2. Za posodobljen FSN: referencna SE NE UPORABLJA
Stevilka in datum prejSnjega FSN

4. 3. Za posodobljen FSN vnesite nove informacije, kot sledi:
SE NE UPORABLJA

4. 4. Ali so vokviru spremljanja FSN Ze Ne
predvidena druga navodila ali
informacije?
5. Ce je predviden nadaljnji FSN, na kaj se morajo nanasati dodatna navodila?
4
SE NE UPORABLJA
6. Predvidena C¢asovnica spremljanja SE NE UPORABLJA
4 FSN
4, 7. Informacije o proizvajalcu (podatki za stik z likalnim zastopnikom so na 1. strani tega dokumenta)
a. Ime druzbe SOLUSCOPE SAS
b. Naslov 100, Rue du Fauge — Z.I. Les Paluds — 13400 AUBAGNE —
FRANCIJA
c. Naslov spletne strani www.soluscope.com

4. 8. Pristojni (requlativni) organ v vasi drzavi je bil obve$cen o tem sporocilu kupcem.*

4. 9. Seznam prilog/dodatkov: Dodatek A: Okrepljen protokol (10-minutna zacetna faza
roénega pranja z detergentom + avtomatiziran cikel
ponovne obdelave 1)

Priloga B: obrazec za odgovor

4, 10. Ime/podpis Odgovorna oseba za pravne zadeve

Odgovorna oseba za kakovost endoskopije

Prenos tega varnostnega obvestila na teren

To obvestilo je treba posredovati vsem, ki morajo biti obveS&eni v vasi organizaciji, ali kateri Koli
organizaciji, kamor so bili preneseni potencialno zadevni pripomocki (Ce je primerno).

Prosimo, da to obvestilo posredujete drugim organizacijam, na katere vpliva ta ukrep (e je primerno).

Ostanite pozorni na to obvestilo in poznejSe ukrepe dolo¢en ¢as, da zagotovite ucinkovitost korektivnih
ukrepov.

O vseh incidentih, povezanih s pripomotkom, poro€ate proizvajalcu, distributerju ali lokalnemu
zastopniku in pristojnemu nacionalnemu organu, ¢e je primerno, saj stem zagotovite pomembne
povratne informacije.*
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