ODP ats. Nr.: SLC-FSCA-003_LV_Iv_1 OKDD ats. Nr.: SLC-FSCA-003

Datums: 09.07.2025.

Operativais droSuma pazinojums
SOLUSCOPE SERIE 4 UN SOLUSCOPE SERIE 1

Kam*: lestades vigilances vai kvalitates vaditajam un iestades produktu lietotajiem.
Godatais klient!

Balstoties uz klientu atsauksmém un Soluscope veiktajam izmekléSanam més
nevaram izslégt iesp&ju, ka ekspluatacijas un apkopes dél dazu Soluscope
mazgasanas iekartu hermétiskuma testa savienotaja var paradities mikrobi.

Ir konstatéti divi iesp&jamie kontaminacijas avoti:

e Pats hermétiskuma testa savienotajs: laika gaita savienotaja var paradities
mikrobi mazgasanas iekartas lietoSanas dél.

e Tehniku simulators: So instrumentu darba laika izmanto apkopes tehniki, un tas
var bat kontaminacijas parneséjs no vienas iekartas uz otru.

Mikrobu parnese no hermétiskuma testa savienotaja uz endoskopiem, kas apstradati
8ajas mazgasanas iekartas, I1dz §im nav novérota.

Tomeér piesardzibas nolikos més veicam operativu korigéjosu droSuma darbibu, lai
bridinatu klientus par 8o potencialo kontaminacijas avotu un novérstu So loti reto
risku:

e Visi klienti sanem So droSuma pazinojumu un hermétiskuma testa savienotaja
dezinficéSanas protokolu, kas tika pievienots pirms katra pasdezinficéSanas cikla
veicamajai mazgasanas iekartas ikdienas apkopei.

o Visi apkopes tehniki sanem jaunus simulatorus, kas aizstaj vecos simulatorus, un
pirms katras apkopes darbibas veicamas simulatora dezinficéSanas protokolu.
Veselibas aprupes iestades, kas ir kvalificétas labo8anas apkopes veik$anai, ir
sanémusas konkrétu informaciju un dezinficéSanas protokolu.

Més Idzam jas parskatit informaciju $aja dokumenta un veikt atbilstigas darbibas,
kas izklastitas 3. sadala un pievienotaja protokola.

Més no sirds atvainojamies par sagadatajam neértibam un novértéjam jasu izpratni
un sadarbibu $aja jautajuma.

Paldies par sadarbibu un sapratni.

Ar cienu
ECOLAB VIGILANCE
Soluscope SAS varda
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Operativais droSuma pazinojums (ODP)
SOLUSCOPE Serie 1 un Serie 4
Ilkdienas apkopes protokols: hermétiskuma testa savienotaja
dezinficeSana

1. Informacija par ietekmétajam iericem*

1. 1. lerices veids(-i)*

Automatizéta elastigo endoskopu mazgasanas-dezinficéSanas iekarta.

1. 2. Komercnosaukums(-i)*
SOLUSCOPE SERIE 4, SOLUSCOPE SERIE 1

1. 3. lerices unikalais(-ie) identifikators(-i) (UDI-DI)
N/A

1. 4. lerices(-€u) primarais kliniskais mérkis*

SOLUSCOPE SERIE 4 un SOLUSCOPE SERIE 1 ir automatizéta mazgasanas-
dezinficESanas iekarta (WD). Ta ir paredzéta izmantoSanai apmacitam personalam, kas
parzina endoskopa apstrades procesu, ka lietot tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus
slimnica vai medicinas iestad€, endoskopijas nodalas, operaciju zalés vai medicinas

kabinetos.
1. 5. lerices modelis/katalogs/dalas numurs(-i)*

SL-V4-PA | SL-V4-SA-PA / SL-V4-RO-PA un SL-V1-AL-PA un SL-V1-AL-GTA
1. 6. Programmatiras versija

N/A
1. 7. letekméto sérijas vai partijas numuru diapazons

Soluscope Serie 4 un Serie 1 uzstadita baze

1. 8. Saistitas ierices

N/A

2. Operativas korigéjoSas droSuma darbibas (OKDD) iemesis*

2. 1. Produkta problémas apraksts*

Balstoties uz klientu atsauksmém un Soluscope veiktajam izmekléSanam més nevaram
izslégt iespéju, ka ekspluatacijas un apkopes dél dazu Soluscope mazgasanas iekartu
hermétiskuma testa savienotaja var paradities mikrobi. Pirmkart, laika gaita hermétiskuma
testa savienotaja var paradities mikrobi mazgasanas iekartas lietoSanas déel. Otrkart, par
kontaminacijas parneséju no vienas iekartas uz otru var klit apkopes tehniku izmantotie
simulatori.

2, 2. Riski, kuru dél javeic OKDD*

Ja hermétiskuma parbaudes savienotajs ir kontaminéts, retos gadijumos tas var izraisit
atkartoti apstradata endoskopa kontaminaciju. Sajos apstaklos més nevaram izslégt risku,
ka kontaminacija tiks parnesta uz pacientu. Mikrobu parnese no hermétiskuma testa
savienotija uz endoskopiem, kas apstradati Sajas mazgasanas iekartas, Iidz Sim nav
novérota.
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3. Darbibas veids riska mazinasanai*

3. | 1. Darbiba, kas javeic LIETOTAJAM*

Identificét ierici UJ levietot ierici karantina

[J Atgriezt ierici O Iznicinat ierTci

Informét visus lietotajus iestadé

Nemt véra pievienoto hermétiskuma testa savienotaja apkartotas apstrades protokolu*

] Cita I Nav
*: Soluscope iesaka izmantot hermétiskuma testa savienotaja dezinficésanas protokolu ka dalu
no Soluscope Serie 4 un Serie 1 mazgasanas iekartu ikdienas apkopes. DetalizEts protokols
pievienots §im ODP.

Veselibas aprlpes iestades, kas ir kvalificétas laboSanas apkopes veik8anai, ir sanémusas
konkrétu informaciju un dezinficé$anas protokolu.

2. Darbiba, kas javeic IZPLATITAJAM*

Identificét ierici O levietot ierici karantina

[J Atgriezt ierici O Iznicinat ierTci

Informét visus lietotajus iestadé

Nemt véra pievienoto hermétiskuma testa savienotaja apkartotas apstrades protokolu*

[ Cita 0 Nav
*: Soluscope iesaka izmantot hermétiskuma testa savienotaja dezinficé8anas protokolu ka dalu
no Soluscope S4 mazgasanas iekartas un Serie 1 mazgasanas iekartas ikdienas apkopes.
Detalizéts protokols pievienots §im ODP.

Veselibas apripes iestades, kas ir kvalificétas laboSanas apkopes veik$anai, ir sanémusas
konkrétu informaciju un dezinficESanas protokolu.

3. | 3. Kads ir darbibas veikS8anas termins? Nekavéjoties

3. | 4. Vaiir nepiecieSama klienta atbilde?* Ja
(Ja ja, ir pievienota veidlapa ar noraditu atgrieSanas 4 nedélu laika péc §i
terminu) pazinojuma sanemsanas

3. | 5. Darbiba, ko veic razotajs*

O Produkta iznem3ana O lerices modificéSana/parbaude uz vietas
O Programmatdras jaunina$ana X Lieto$anas instrukcijas vai mark&uma maina*
O Cita O Nav

*: Soluscope nodrosina hermétiskuma testa savienotaja dezinficéSanas protokolu ka dalu no Soluscope S4
un S1 mazgasanas iekartas ikdienas apkopes.

Visi apkopes tehniki sanem jaunus simulatorus, kas aizstaj vecos simulatorus, un pirms katras apkopes
darbibas veicamas simulatora dezinficEé$anas protokolu. Veselibas apriipes iestades, kas ir kvalificétas
laboSanas apkopes veik8anai, ir sanémusas konkrétu informaciju un dezinficé$anas protokolu.
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4. Vispariga informacija*

4. 1. ODP veids* Jauns

4. | 2. Informacija par razotaju
(Vietéja parstavja kontaktinformaciju skatiet 1 ODP 1. lap3)

a. Uznémuma nosaukums Soluscope SAS

b. Adrese 100, rue Fauge — Z.1. les Paluds, 13400
Aubagne - France

c. Timekla vietnes adrese www.soluscope.com
4. | 3. Jasu valsts kompetentd (regulativa) iestade ir informéta par So pazinojumu
klientiem. *
4. | 4. Pielikumu saraksts: A pielikums. Hermétiskuma testa savienotaja

dezinficéSanas protokols
B pielikums. Klienta atbildes veidlapa

Si operativa droSuma pazinojuma nosutiSana

Sis pazinojums ir janodod visiem lietotajiem, kuriem ir jabat informétiem jlsu organizacija vai
jebkura organizacija, kurai ir nodotas potenciali ietekmétas ierices. (Péc nepiecieSamibas)

Lbdzu, nositiet 8o pazinojumu citdm organizacijam, kuras ietekmé& &1 darbiba. (Péc
nepiecieSamibas)

Lai 8T korigéjosa darbiba biitu efektiva, Iidzu, nemiet véra 8o pazinojumu un ta rezultata veicamo
darbibu atbilstoSu laika periodu.

Lbdzu, zinojiet razotajam, izplatitdjam vai viet&jam parstavim, ka art attieciga gadijuma valsts
kompetentajai iestadei par visiem ar ierici saistitajiem incidentiem, jo tas nodro$ina svarigu
atgriezenisku saiti.
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