Ref. FSN: SLC-FSCA-003_FSN_RO_ro_1 FSCA Ref: SLC-FSCA-003
Data: 2026-05-12

in continuarea precedentului Aviz de siquranti pe teren

Niciun incident nou — niciun risc nou identificat
SOLUSCOPE SERIE 4 S| SERIE 1

in atentia*: Managerii de vigilenta sau de calitate ai unitatilor de asistenta medicala,
utilizatorii dispozitivelor afectate si distribuitorii, dupa caz.

Stimate client,

Acest document este emis ca parte a Actiunii Corective de Siguranta in Teren
(FSCA) cu numarul de referinta SLC-FSCA-003 si este transmis pentru prima data in
aceasta tara. De la emiterea notificarii initiale, nu au fost identificate incidente
noi si nici riscuri noi.

Investigatiile efectuate anterior au identificat o potentiala contaminare a prizei de
testare a scurgerilor legate de functionarea si intretinerea de rutind. Pana in prezent,
nu s-a observat niciun transfer de germeni catre endoscoape reprocesate.

Scopul acestei continuari este de a informati utilizatorii privind o actualizare a
protocolului de dezinfectie pentru Soluscope Serie 1 si Soluscope Serie 4 despre
adaugarea unei metode alternative de dezinfectie validata.

Consultati informatiile din aceasta notificare si urmati actiunile corespunzatoare

prezentate mai jos si in sectiunea 3:

o Consultati protocolul actualizat de dezinfectie a prizelor de testare a scurgerilor
din anexa si asigurati-va ca aceste informatii sunt comunicate tuturor utilizatorilor
afectati din instalatia dvs. sau clientilor afectati daca sunteti distribuitor.

e Completati si returnati formularul de raspuns al clientului anexat in termen de
patru saptamani de la primirea acestei comunicari. Daca ati distribuit produsele
clientilor dvs., colectati raspunsurile acestora si trimiteti un formular de raspuns
consolidat cu date agregate.

Ne cerem scuze sincer pentru orice inconvenient pe care acest lucru il poate
provoca si apreciem intelegerea si cooperarea dvs.

Cu stima,
ECOLAB VIGILANCE
In numele Soluscope SAS
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Ref. FSN: SLC-FSCA-003_FSN_RO_ro_1 FSCA Ref: SLC-FSCA-003

in continuarea precedentului Aviz de siquranta pe teren (FSN)
Soluscope Serie 1 si Serie 4
Actualizare protocol de intretinere zilnica: dezinfectarea prizei de testare a

scurgerilor

1. Informatii privind dispozitivele afectate*

1. 1. Tip(uri) de dispozitiv(e)*

Spalator automat de dezinfectare endoscoape flexibile.

1. 2. Denumire comerciala (denumiri comerciale)*

SOLUSCOPE SERIE 4 S| SOLUSCOPE SERIE 1.

1. 3. Identificator(i) unic(i) al (ai) dispozitivului (dispozitivelor) (UDI-DI)

N/A

1. 4. Scopul clinic principal al dispozitivului (dispozitivelor)*

Soluscope Serie 4 si Serie 1 sunt masini de spalat si dezinfectat automate (WD) care au
fost clasificate in functie de dispozitivele medicale in conformitate cu Directiva privind
dispozitivele medicale, in clasa |IB. Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii conform
destinatiei numai de catre personal instruit.

1. 5. Model dispozitiv/catalog/numar/cod(uri) piesa*

Intreaga baza instalatd de SOLUSCOPE SERIE 4 S| SOLUSCOPE SERIE 1.

1. 6. Versiune software

N/A

1. 7. Intervalul de serii sau numere de lot afectate

Intreaga baza instalatd de SOLUSCOPE SERIE 4 S| SOLUSCOPE SERIE 1.

1. 8. Dispozitive asociate

N/A

2. Motiv pentru actiunea corectiva de siguranta pe teren (FSCA)*

2. 1. Descrierea problemei legate de produs®

Dupa cum s-a comunicat anterior in FSN initial, investigatile au identificat o potentiala
contaminare a prizei de testare a scurgerilor in timp, legata de functionarea si intretinerea
acestora. Aceasta situatie poate fi asociata cu conectorul de testare a scurgerilor in sine
si cu simulatoarele utilizate in timpul activitatilor de intretinere.

2. 2. Pericolul care determina FSCA*

Dupa cum s-a descris anterior, daca priza de testare a scurgerilor ar fi contaminata, acest
lucru ar putea duce, in cazuri rare, la contaminarea endoscopului reprocesat si la un risc
potential de incrucisare-contaminarea pacientului. Pana in prezent, nu s-a observat niciun
transfer de germeni de la priza de testare a scurgerilor la endoscoapele reprocesate.
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3. Tipul de actiune pentru atenuarea riscului*

3. [ 1. Actiune care trebuie intreprinsa de UTILIZATOR*

Identificare dispozitiv [ Carantinare dispozitiv

[ Returnare dispozitiv U] Distrugere dispozitiv

Informati toti utilizatorii din cadrul unitatii dvs.

Luati notd de Protocolul de reprocesare a prizei de testare a scurgerilor atasat*

L1 Altele (1 Nimic
*: Masurile corective puse in aplicare anterior in cadrul SLC-FSCA-003 raman aplicabile.
Acest FSN ulterior include, de asemenea, actualizari si masuri suplimentare, dupa cum
este descris mai jos:
e Soluscope Serie 4 si Serie 1: protocolul de dezinfectie a prizei de testare a scurgerilor

a fost actualizat pentru a include o metoda suplimentara de dezinfectie validata si este

anexat prezentului FSN. Aceste informatii sunt comunicate tuturor utilizatorilor
afectati.

2. Masuri care trebuie luate de DISTRIBUITOR*

Identificare dispozitiv L] Carantinare dispozitiv

[ Returnare dispozitiv I Distrugere dispozitiv

Informati toti utilizatorii din cadrul unitatii dvs.

Luati nota de Protocolul de reprocesare a prizei de testare a scurgerilor atasat®

L] Altele 0] Nimic
*: Masurile corective puse in aplicare anterior in cadrul SLC-FSCA-003 raman aplicabile.
Acest FSN ulterior include, de asemenea, actualizari si masuri suplimentare, care trebuie
comunicate in functie de starea de asistenta a dispozitivelor afectate.
e Soluscope Serie 4 si Serie 1: distribuitorii isi informeaza clientii cu privire la Protocolul

actualizat de dezinfectie a prizelor de testare a scurgerilor, inclusiv metoda
suplimentara de dezinfectie validata anexata acestui FSN.

3. | 3. Pana cand trebuie finalizata actiunea? Imediat
3. | 4. Este obligatoriu raspunsul clientului? * Da
(Daca da, formularul atasat in care se specifica In termen de 4 saptaméani de
termenul limita pentru retur) la primirea prezentei
comunicari
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3. | 5. Actiune intreprinsa de catre producator*

O Indepértare produs L1 Modificare/inspectare dispozitiv la fata locului
[ Actualizare software Modificare IFU sau eticheta*
I Altele I Nimic

*: Masurile preventive implementate anterior in cadrul SLC-FSCA-003 raméan aplicabile.
Acest FSN ulterior include, de asemenea, actualizari si masuri suplimentare implementate
de producator.

e Soluscope Serie 4 si Serie 1: producatorul a actualizat protocolul de dezinfectie a
prizei de testare a scurgerilor pentru a include o metoda suplimentara de dezinfectie
validata. Protocolul actualizat este furnizat impreuna cu acest FSN si a fost comunicat
tehnicienilor de intretinere si institutiilor medicale autorizate sa efectueze intretinerea
curativa in mod autonom.
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4. Informatii generale*

4. | 1. Tip FSN* Actualizare

4. | 2. Pentru notificarea FSN SLC-FSCA-003 FSN_Master EN_en_7 din
actualizata, numarul de 30 iulie 2025 (nu a fost distribuit anterior in
referinta si data notificarii FSN Romania)
anterioare

4. | 3. Informatii despre producator
(Pentru detaliile de contact ale reprezentantului local, consultati pagina 1 din acest FSN)

a. Denumirea societatii Soluscope SAS

b. Adresa 100, rue Fauge — Z.1. les Paluds, 13400
Aubagne — Franta

c. Adresa site-ului web www.soluscope.com

4. | 4. Autoritatea competenta (de reglementare) din tara dvs. a fost informata cu privire la
aceasta comunicare catre clienti. *

4. | 5. Lista de fisiere atasate/anexe: Anexa A: Formularul de raspuns client
Anexa B: Serie 1_test actualizat de scurgere
protocol dezinfectie_RO.

Anexa C: Serie 4_test actualizat de scurgere
protocol dezinfectie_RO.

Transmiterea acestei Notificari privind siguranta pe teren

Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie s& aiba cunostinta de ea, in cadrul
organizatiei dvs. sau oricarei organizatii in care au fost transferate dispozitivele potential
afectate. (Dupa caz)

Va rugam sa transferati aceasta notificare catre alte organizatii asupra carora are impact aceasta
actiune. (Dupa caz)

Va rugam sa retineti aceasta notificare si actiunea rezultata o perioada corespunzatoare pentru
asigurarea eficientei actiunii corective.

Va rugam sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului, distribuitorului sau
reprezentantului local, precum si autoritatii nationale competente, daca este cazul, deoarece
acest lucru ofera un feedback important.
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