
 
 
 
Ref. FSN: SLC-FSCA-003_FSN_NL_nl_1                         Ref. FSCA: SLC-FSCA-003 
 

1 / 6 

SOLUSCOPE SAS, een ECOLAB-bedrijf 
 

 
 

Sjabloon: Rev 2: Februari 2020 

 
Datum: 2026-05-12    
 

Follow-up van vorig bericht inzake de veiligheid in het veld (FSN) 
Geen nieuw incident – Geen nieuw geïdentificeerd risico 

SOLUSCOPE ENT 

 
Ter attentie van*: Managers Kwaliteit & Veiligheid in zorginstellingen, gebruikers van 
de betreffende hulpmiddelen en distributeurs, zoals van toepassing. 
 
Beste klant, 
 
Dit document wordt uitgegeven in het kader van de veldcorrectieve 
veiligheidsmaatregel met referentienummer SLC-FSCA-003 en wordt in dit land voor 
het eerst verstrekt. Op wereldwijd niveau hebben eerder uitgevoerde 
onderzoeken geen nieuwe incidenten of nieuwe risico's geïdentificeerd. 
 
Eerder uitgevoerde onderzoeken identificeerden een mogelijke verontreiniging van 
de lektestaansluiting met betrekking tot routinematig gebruik en onderhoud. 
Vooralsnog is er geen overdracht van ziektekiemen naar reprocessed endoscopen 
waargenomen. 
 
Het doel van deze follow-up is om:  

• Het toepassingsgebied van de eerder gecommuniceerde maatregelen uit te 
breiden naar andere getroffen producten op basis van dezelfde hoofdoorzaak en 
met dezelfde technische configuratie van de medische hulpmiddelen einde 
levensduur hulpmiddelen ter plaatse aanwezig: Soluscope ENT. 

• Gebruikers te informeren over implementatie van een tijdelijke 
risicobeperkende maatregel voor de hulpmiddelen Soluscope ENT die nog 
steeds in gebruik zijn tijdens de overgangsperiode voorafgaand aan het 
daadwerkelijke einde van hun levensduur. 

 
De klanten die Solsucope ENT gebruiken, zijn door de wettelijke fabrikant 
geïnformeerd over de onderhoudsverplichtingen aan het einde van de levensduur. 
Daarom is er geen bijgewerkt desinfectieprotocol voorzien of geïntegreerd in de 
gebruikershandleiding voor deze hulpmiddelen. De laatste corrigerende actie voor 
deze hulpmiddelen blijft de stopzetting van het gebruik en hun verwijdering uit de 
klinische dienst. De details voor deze procedure staan beschreven in paragraaf 3.  
 
Aangezien bepaalde Soluscope ENT-hulpmiddelen echter gedurende een beperkte 
overgangsperiode in gebruik kunnen blijven voordat ze daadwerkelijk worden 
verwijderd, wordt er uitsluitend voor deze hulpmiddelen een tijdelijke 
risicoreductiemaatregel genomen om het geïdentificeerde risico tijdens deze periode 
te verminderen.  
 
 
Lees de informatie in dit bericht en volg de juiste acties die hieronder en in paragraaf 
3 worden beschreven: 
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• Lees het bijgevoegde bijgewerkte desinfectieprotocol voor lektestaansluitingen 
en zorg ervoor dat deze informatie wordt gecommuniceerd aan alle betrokken 
gebruikers binnen uw faciliteit of aan uw betrokken klanten als u een distributeur 
bent. 

• Vul het bijgevoegde antwoordformulier voor klanten in en stuur het terug binnen 
vier weken na ontvangst van dit bericht. Als u de producten aan uw klanten hebt 
gedistribueerd, verzamel dan hun antwoorden en dien één geconsolideerd 
antwoordformulier in met de geaggregeerde gegevens. 

 
Wij verontschuldigen ons voor het ongemak dat dit kan veroorzaken en stellen uw 
begrip en medewerking zeer op prijs. 
 
Hoogachtend, 
ECOLAB VIGILANCE 
Namens Soluscope SAS  
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3. 5. Door de fabrikant te ondernemen actie* 
 
☐ Product verwijderen ☐ aanpassing/inspectie van het hulpmiddel op 

locatie 
 

☐ Software-upgrade ☒ Wijziging IFU of etiket* 

 

☐ Overig ☐ Geen 

 
*: Soluscope ENT: bij dit FSN wordt een tijdelijke risicobeperkende maatregel verstrekt die 
van toepassing is tijdens de overgangsperiode voorafgaand aan het daadwerkelijke einde 
van de levensduur van het hulpmiddel. Dit document vormt geen update van de 
gebruikershandleiding en heeft geen invloed op het stopzetten van het gebruik als laatste 
corrigerende maatregel. 
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