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W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH | Salzufer 8 | 10587 Berlin

Enter Address

Berlin, 17.09.19

Dringende Sicherheitsanweisung im Feld
Aquilex Fluid Control System (AQL-100CBS)

WOM Referenznummer: Recall_AQL100-CBS_001

Informationen liber betroffene Gerite:

Das Aquilex Fluid Control System dient der Aufdehnung des Uterus durch Einsplilung von Flissigkeiten
fur diagnostische und operative Hysteroskopie sowie der Uberwachung des Volumenunterschiedes
zwischen der in den Uterus eingesplilten Flissigkeit und der aus dem Uterus abflieRenden Flissigkeit.

Mit diesem Brief informieren wir Sie dariiber, dass die Komponente ,Standersystem mit Waage® (AQL-
100CBS) lhres Aquilex Fluid Control Systems Gegenstand einer Sicherheitskorrekturmaf®nahme im
Feld ist.

Die Spulpumpe (AQL-100P / AQL-100PBS) des Aquilex Fluid Control Systems sowie die Aquilex Fluid
Control System Schlauchsets (AQL-110, AQL-111 und AQL-114) sowie alle anderen Komponenten sind
nicht von dieser SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld betroffen.

Betroffene Seriennummern:
Eine Liste der betroffenen Seriennummern finden Sie im Anhang 1

Grund fiir SicherheitskorrekturmaRnahme im Feld

WOM hat einige Kundenbeschwerden zu falschen Flussigkeitsdefizitmessungen erhalten. Wenn das
angezeigte Flussigkeitsdefizit niedriger ist als das tatséchliche Defizit, kbnnte die Patientin GUbermaRigen
Mengen der aufdehnenden Fliissigkeit ausgesetzt werden. Die Uberschreitung der Defizitgrenze kann
zu einem ernsthaften Risiko fiihren, wie z. B. dem gynakologischen TUR-Syndrom (bei Verwendung
von elektrolytfreien Losungen als aufdehnende Flissigkeit) oder Lungenddem/Gehirnédem (bei
Verwendung elektrolythaltiger Lésungen).

Eine modgliche falsche Anzeige des Flissigkeitsdefizits lie3 sich auf lockere oder fehlende
Beutelabstandshalter des Standersystems mit Waage (AQL-100CBS) zuriickfihren.
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Im Zusammenhang mit dieser Sicherheitskorrekturmaf®nahme im Feld wurden keine schwerwiegenden
Vorkommnisse oder Tod gemeldet.

Empfehlung fiir Benutzer:

Bitte fiihren Sie eine Sichtpriifung lhres Aquilex Systems durch und Uberpriifen Sie es auf
offensichtliche Beschadigung des Beutelabstandshalters mittels der Kriterien in Anhang 2. Wenn Sie
bei der Inspektion Schaden oder UnregelmaBigkeiten feststellen, verwenden Sie Ihr Aquilex Fluid
Control System nicht weiter. Kontaktieren Sie lhren lokalen Vertreter, um unverziglich ein Ersatzgerat
Zu organisieren.

Fiithren Sie einen Test der Messung des Fliissigkeitsdefizits (TMFD) durch. Der Test der Messung
des Flussigkeitsdefizits ist in Kapitel 9.2.4 der Gebrauchsanweisung beschrieben. Anhang 3 enthalt eine
detailliertere Darstellung der Testdurchfihrung. Nach dem Test sollte das angezeigte
Flussigkeitsdefizit 0 ml mit einer zuldssigen Toleranz von 50 ml betragen. Wenn der TMFD nicht
bestanden wurde, verwenden Sie lhr Aquilex Fluid Control System nicht weiter. Kontaktieren Sie
Ihren lokalen Vertreter, um unverziglich ein Ersatzgerat zu organisieren.

Wenn sowohl die Sichtpriifung als auch der TMFD erfolgreich bestanden wurden, dirfen Sie ihr
Aquilex Fluid Control System vorerst weiterhin benutzen. Das System muss jedoch trotzdem innerhalb
der kommenden Monate zum Hersteller WOM eingeschickt werden. Kontaktieren Sie |hren lokalen
Vertreter, um ein Ersatzgerat zu organisieren.

Weitergabe dieser Sicherheitsanweisung im Feld:
Dieser Hinweis sollte allen Mitarbeitern zur Verfiigung gestellt werden, die auf dieses Problem in
lhrer Einrichtung aufmerksam gemacht werden miissen.

Die zustandige Behdrde lhres Landes wurde Uber diese Sicherheitsanweisung im Feld informiert.

Bitte bestatigen Sie den Erhalt dieser Sicherheitsanweisung im Feld durch Riicksendung des
Kundenantwortformulars an folgende Adresse:

be-reception@hologic.com

Anhénge:
e Anhang 1: Liste der betroffenen Seriennummern
e Anhang 2: Anweisung zur Sichtprifung
e Anhang 3: Anweisung Test der Messung des Flissigkeitsdefizits
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Dringende Sicherheitsanweisung im Feld — Anhang 1
Liste der betroffenen Seriennummern

1802CE0558 | 1803CE0226 | 1803CE0835 1804CE0075 | 1804CE0487 | 1804CE0912 1805CE0592
1802CE0559 | 1803CE0227 | 1803CE0869 1804CE0153 | 1804CE0488 | 1804CE0913 1805CE0593
1802CE0560 | 1803CE0228 | 1803CE0870 1804CE0154 | 1804CE0489 | 1804CE0914 1805CE0594
1802CE0561 | 1803CE0229 | 1803CE0871 1804CE0155 | 1804CE0490 | 1804CE0915 1805CE0595
1802CE0562 | 1803CE0230 | 1803CE0872 1804CE0156 | 1804CE0491 | 1804CE0916 1805CE0596
1802CE0563 | 1803CE0231 | 1803CE0873 1804CE0157 | 1804CE0492 | 1804CE0917 1805CE0597
1802CE0564 | 1803CE0232 | 1803CE0874 1804CE0158 | 1804CE0493 | 1804CE0918 1805CE0598
1802CE0565 | 1803CE0233 | 1803CE0875 1804CE0159 | 1804CE0494 | 1804CE0919 1805CE0599
1802CE0566 | 1803CE0234 | 1803CE0876 1804CE0160 | 1804CE0495 | 1804CE0920 1805CE0600
1802CE0567 | 1803CE0235 | 1803CE0877 1804CE0212 | 1804CE0648 | 1805CE0031 1805CE0640
1803CE0024 | 1806CE0520 | 1803CE0878 1804CE0213 | 1804CE0649 | 1805CE0032 1805CE0641
1803CE0025 | 1803CE0498 | 1803CE0926 1804CE0214 | 1804CE0650 | 1805CE0033 1805CE0642
1803CE0026 | 1803CE0499 | 1803CE0927 1804CE0215 | 1804CE0651 | 1805CE0034 1805CE0643
1803CE0027 | 1803CEQ0500 | 1803CE0928 1804CE0216 | 1804CE0652 | 1805CE0035 1805CE0644
1803CE0028 | 1803CE0501 | 1803CE0929 1804CE0217 | 1804CE0653 | 1805CE0036 1805CE0645
1803CE0029 | 1803CE0502 | 1803CE0930 1804CE0218 | 1804CE0654 | 1805CE0037 1805CE0646
1803CE0030 | 1803CE0503 | 1803CE0931 1804CE0219 | 1804CE0655 | 1805CE0038 1805CE0647
1803CE0031 | 1803CE0504 | 1803CE0932 1804CE0220 | 1804CE0656 | 1805CE0039 1805CE0648
1803CE0032 | 1803CE0505 | 1803CE0933 1804CE0221 | 1804CE0657 | 1805CE0040 1805CE0649
1803CE0033 | 1803CE0506 | 1803CE0934 1804CE0260 | 1804CEQ737 | 1805CE0099 1805CEQ742
1803CE0064 | 1803CE0507 | 1803CE0935 1804CE0261 | 1804CE0738 | 1805CE0100 1805CEQ743
1803CE0065 | 1803CE0562 | 1803CE1118 1804CE0262 | 1804CE0739 | 1805CE0101 1805CEQ744
1803CE0066 | 1803CE0563 | 1803CE1119 1804CE0263 | 1804CE0740 | 1805CE0102 1805CEQ745
1803CE0067 | 1803CE0564 | 1803CE1120 1804CE0264 | 1804CEQ0741 | 1805CE0103 1805CEQ746
1803CE0068 | 1803CE0565 | 1803CE1121 1804CE0265 | 1804CEQ742 | 1805CE0104 1805CEQ747
1803CE0069 | 1803CE0566 | 1803CE1122 1804CE0266 | 1804CE0743 | 1805CE0105 1805CEQ748
1803CE0070 | 1803CE0567 | 1803CE1123 1804CE0267 | 1804CE0744 | 1805CE0106 1805CEQ749
1803CE0071 | 1803CE0568 | 1803CE1124 1804CE0268 | 1804CEQ745 | 1805CE0107 1805CEQ750
1803CE0072 | 1803CE0569 | 1803CE1125 1804CE0269 | 1804CE0746 | 1805CE0108 1805CEQ751
1803CE0073 | 1803CEQ0570 | 1803CE1126 1804CE0355 | 1804CE0791 | 1805CE0336 1806CE0214
1803CEO0111 | 1803CEOQ571 | 1803CE1127 1804CE0356 | 1804CEQ792 | 1805CE0337 1806CE0215
1803CE0112| 1803CE0628 | 1803CE1168 1804CE0357 | 1804CE0793 | 1805CE0338 1806CE0216
1803CE0113 | 1803CE0629 | 1803CE1169 1804CE0358 | 1804CEQ0794 | 1805CE0339 1806CE0217
1803CEO0114 | 1803CE0630 | 1803CE1170 1804CE0359 | 1804CEQ795 | 1805CE0340 1806CE0218
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1803CE0115 | 1803CE0631 | 1803CE1171 1804CE0360 | 1804CEQ0796 | 1805CE0341 1806CE0219
1803CE0116 | 1803CE0632 | 1803CE1172 1804CE0361 | 1804CE0797 | 1805CE0342 1806CE0220
1803CE0117 | 1803CE0633 | 1803CE1173 1804CE0362 | 1804CE0798 | 1805CE0343 1806CE0221
1803CE0118 | 1803CE0634 | 1803CE1174 1804CE0363 | 1804CEQ0799 | 1805CE0344 1806CE0222
1803CE0119 | 1803CE0635 | 1803CE1175 1804CE0364 | 1804CE0800 | 1805CE0345 1806CE0223
1803CE0120 | 1803CE0636 | 1803CE1176 1804CE0436 | 1804CE0841 | 1805CE0412 1806CE0308
1803CE0166 | 1803CE0637 | 1803CE1177 1804CE0437 | 1804CE0842 | 1805CE0413 1806CE0309
1803CE0167 | 1803CE0826 | 1804CE0066 1804CE0438 | 1804CE0843 | 1805CE0414 1806CE0310
1803CE0168 | 1803CE0827 | 1804CE0067 1804CE0439 | 1804CE0844 | 1805CE0415 1806CE0311
1803CE0169 | 1803CE0828 | 1804CE0068 1804CE0440 | 1804CE0845 | 1805CE0416 1806CE0312
1803CE0170 | 1803CE0829 | 1804CE0069 1804CE0441 | 1804CE0846 | 1805CE0417 1806CE0313
1803CEO0171 | 1803CE0830 | 1804CE0070 1804CE0442 | 1804CE0847 | 1805CE0418 1806CE0314
1803CE0172 | 1803CE0831 | 1804CE0071 1804CE0443 | 1804CE0848 | 1805CE0419 1806CE0315
1803CE0173 | 1803CE0832 | 1804CE0072 1804CE0444 | 1804CE0849 | 1805CE0420 1806CE0316
1803CE0174 | 1803CE0833 | 1804CE0073 1804CE0445 | 1804CE0850 | 1805CE0421 1806CE0317
1803CE0175| 1803CE0834 | 1804CE0074 1804CE0486 | 1804CE0911 | 1805CE0591

1806CE0521 | 1808CE0850 | 1809CE0125 1809CE0831 | 1808CE1258 | 1809CE0695

1806CE0522 | 1808CE0851 | 1809CE0126 1809CE0832 | 1808CE1259 | 1809CE0696

1806CE0523 | 1808CE0852 | 1809CE0127 1809CE0833 | 1808CE1260 | 1809CE0697

1806CE0524 | 1808CE0853 | 1809CE0128 1809CE0834 | 1808CE1261 | 1809CE0698

1806CE0525 | 1808CE0854 | 1809CE0129 1809CE0835 | 1808CE1262 | 1809CE0699

1806CE0526 | 1808CE0855 | 1809CE0130 1809CE0836 | 1808CE1263 | 1809CE0700

1806CE0527 | 1808CE0856 | 1809CE0131 1809CE0837 | 1808CE1264 | 1809CEQ701

1806CE0528 | 1808CE0857 | 1809CE0132 1809CE0838 | 1808CE1265 | 1809CE0702

1806CE0529 | 1808CE0858 | 1809CE0133 1809CE0839 | 1808CE1318 | 1809CE0830

1807CEQ781 | 1808CE0920 | 1809CE0154 1807CE0936 | 1808CE1319

1807CEQ782 | 1808CE0921 | 1809CE0155 1807CE0937 | 1808CE1320

1807CEQ783 | 1808CE0922 | 1809CE0156 1807CE0938 | 1808CE1321

1807CEQ784 | 1808CE0923 | 1809CE0157 1807CE0939 | 1808CE1322

1807CEQ785| 1808CE0924 | 1809CE0158 1807CE0940 | 1808CE1323

1807CEQ786 | 1808CE0925 | 1809CE0159 1807CE0941 | 1808CE1324

1807CEQ787 | 1808CE0926 | 1809CE0160 1807CEQ0942 | 1808CE1325

1807CEQ788 | 1808CE0927 | 1809CE0161 1807CE0943 | 1808CE1326

1807CE0789 | 1808CE0928 | 1809CE0162 1807CE0944 | 1808CE1327

1807CEQ790 | 1808CE0929 | 1809CE0163 1808CE0629 | 1809CE0124

1807CE0855 | 1808CE1083 | 1809CE0220 1808CE0630 | 1809CE0572

1807CE0856 | 1808CE1084 | 1809CE0221 1808CE0631 | 1809CE0573
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1807CE0857 | 1808CE1085 | 1809CE0222 1808CE0632 | 1809CE0574
1807CE0858 | 1808CE1086 | 1809CE0223 1808CE0633 | 1809CE0575
1807CE0859 | 1808CE1087 | 1809CE0224 1808CE0634 | 1809CE0576
1807CE0860 | 1808CE1088 | 1809CE0225 1808CE0635 | 1809CE0577
1807CE0861 | 1808CE1089 | 1809CE0226 1808CE0636 | 1809CE0578
1807CE0862 | 1808CE1090 | 1809CE0227 1808CE0637 | 1809CE0579
1807CE0863 | 1808CE1091 | 1809CE0228 1808CE0638 | 1809CE0580
1807CE0864 | 1808CE1092 | 1809CE0229 1808CE0849 | 1809CE0693
1807CE0935 | 1808CE1256 | 1809CE0571 1808CE1257 | 1809CE0694
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Dringende Sicherheitsanweisung im Feld AQL-100CBS — Anhang 2
Anweisungen zur Sichtprifung

o Priifen Sie, ob der Beutelabstandshalter (Nr. 3 in der nachfolgenden Abbildung) richtig

sitzt, keinerlei Schaden aufweist oder sich gelost bzw. gelockert hat.

Beutelwaage

Flussigkeitsbeutel

Beutelabstandshalter

CRORC)E)EAS

S

©©

Kabel/Stecker Behdlterwaage
Behdlterwaage

Halter fiir oberen Behalter (Serres,
Medela)

Halter flr unteren Behalter
(Abbott, Bemis®, Medi-Vac®, DeRo-

yal®)
Rollenful®
Behalter

e Der Beutelabstandshalter muss ordnungsgemaf gemag der obigen Abbildung installiert sein
o Da der Beutelabstandshalter ein mitgewogener Bestandteil der Beutelwaage ist, muss er
gerade hangen und darf weder Teile der Pumpe noch die Montagestange der Beutelwaage

berthren.

e Der Beutelabstandshalter darf nicht schrag hangen (von vorne und von der Seite gesehen).

e Die Befestigungsstangen des Beutelabstandshalters dirfen nicht verbogen sein.

o Auf beiden Seiten der Halterung durfen Auf- und Abwartsbewegungen nicht méglich sein.

e Der Beutelabstandshalter muss fest mit der Wagezelle verbunden sein, so dass keine Auf- oder

Abwartsbewegung mdglich ist.
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Dringende Sicherheitsanweisung im Feld AQL-100CBS — Anhang 3
Anweisung Test der Messung des Fliissigkeitsdefizits

Es ist wichtig, dass der Auffangbehalter auf der Waage positioniert ist. Das Outflow-Schlauchset
darf nicht auf dem Behalter aufliegen, aber die Flissigkeit muss im Behalter aufgefangen werden.

1. Stellen Sie sicher, dass der Flissigkeitsbeutel mindestens 1,5 | Flissigkeit enthalt, um ein
Leerlaufen des Beutels wahrend des Tests zu verhindern. Hangen Sie den Beutel an einen der
beiden Haken der Beutelwaage.

2. Positionieren Sie einen Behalter ordnungsgemal in einen der dafir vorgesehenen Halter der

Behalterwaage. Benutzen Sie einen der Platze an der Rickseite der Waage.

Schalten Sie das Gerét ein.

4. Wenn die Anzeige die Meldung Insert Tube Set (Schlauchset einlegen) anzeigt, legen Sie ein
Schlauchset in die Pumpe ein und schlief3en Sie die Klemme am Flissigkeitsbeutel.

5. Setzen Sie den Einstechdorn in den Flissigkeitsbeutel ein und 6ffnen Sie die entsprechende
Klemme.

6. Befestigen Sie das andere Ende des Schlauches in den
Aussparungen an der Rickseite der Pumpenablage (siehe Foto
rechts), so dass das Schlauchende mit dem Luer Lock frei im
Behalter hangt.

7. Legen Sie den mittleren Schlauchabschnitt z. B. auf die Pumpe,
damit er weder die Behalterwaage noch die Beutelwaage beruhrt.

8. Dricken Sie die Taste PRIME um die Kalibrierung zu starten und
so das Schlauchset komplett mit Flissigkeit zu fillen

9. Wenn die Anzeige Prime Successful Close Stopcock (Prime
erfolgreich, Hahn schlieBen), anzeigt, dricken Sie die Taste
Pause/Resume (Pause/Fortsetzen) um den Flissigkeitstransport
zu stoppen.

10. Setzen Sie das Flussigkeitsdefizit auf ,Null®, indem Sie die Taste
Zero dricken.

11. Dricken Sie die Taste Pause/Resume, um den
Flussigkeitstransport zu starten.

12. Lassen Sie das System fir 1 Minute laufen (benutzen Sie eine
Stoppuhr).

13. Dricken Sie die Taste Pause/Resume um den Flissigkeitstransport zu stoppen.

@

14. Das angezeigte Flussigkeitsdefizit sollte 0 ml betragen. Die zuldssige Toleranz
betragt 50 ml
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Dringende Sicherheitsanweisung im Feld AQL-100CBS
Kundenantwortformular

O Ich bestatige den Erhalt der Sicherheitsanweisung im Feld sowie dass ich sie gelesen und den
Inhalt verstanden habe.

O Ich habe/werde die MaRnahmen durchfiihren, in der Sicherheitsanweisung im Feld
beschriebenen sind und allen relevanten Benutzern zur Kenntnis gebracht wurden.

O Die Informationen und erforderlichen Maflnahmen, die in der Sicherheitsanweisung im Feld
beschrieben sind, wurden an alle relevanten Benutzer weitergeleitet.

O Ich habe kein Aquilex Fluid Control System oder kein Aquilex Fluid Control System mehr in
meiner Einrichtung.

Einrichtung:

Name:

Telefon/E-Mail:

Adresse:

Stadt:

Land

Datum: / /20 Unterschrift:

Es ist wichtig, dass lhre Einrichtung die in diesem Schreiben dargestellten Mallnahmen ergreift und

bestatigt, dass Sie diese Mitteilung zu Zwecken der regulatorischen Verfolgung erhalten haben.

Sie eine gescannte Kopie per E-Mail an:
be-reception@hologic.com
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