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

Enter Address

Berlin, 17.09.19

Notification urgente de sécurité
Aquilex Fluid Control System (AQL-100CBS)

WOM référence: Recall_AQL100-CBS_001

Information sur les dispositifs concernés:

L’Aquilex Fluid Control System sert a dilater I'utérus par injection de liquides de lavage pour une
hystéroscopie aussi bien diagnostique qu’opératoire. Il contrble la différence de volume entre le liquide
injecté pour le lavage et le liquide qui s’écoule de la cavité utérine.

L'objectif de cette notification est de vous informer qu'un composant du systéme Aquilex Fluid Control
System: le dispositif Fluid Monitoring System (AQL-100CBS) fait I'objet d'une action corrective de
sécurité.

La pompe Aquilex Fluid Management Pump (AQL-100P / AQL-100PBS) et les lots de tubulures Aquilex
Fluid Management (AQL-110, AQL-111 et AQL-114) ainsi que tous les autres composants ne sont pas
impactés par ce rappel.

Numéros de série concernés:
Une liste de numéros de série concernés est fournie dans I'annexe 1

Motif de I'action corrective de sécurité

W.O.M. a regu un certain nombre de plaintes a propos de mesures incorrectes du déficit de liquide. Si
la mesure du déficit de liquide est inférieure au déficit réel, la patiente peut étre surexposée au liquide
de distension. Une valeur supérieure a la limite du déficit peut entrainer de sérieux risques, comme le
syndrome gynécologique de résection transurétrale (RTU, en cas d'utilisation de solutions sans
électrolyte comme liquide de distension) ou des cedémes pulmonaires/cérébraux (en cas d'utilisation
de solutions contenant des électrolytes).

Cet affichage potentiellement erroné de déficit de liquide a été attribué a des déflecteurs de poche mal
serrés ou détachés sur les unités de pesage.

Aucun événement indésirable grave ni aucun décés n'ont été signalés en relation avec cette action
corrective de sécurité.

Geschaftsfihrer: Dr. Clemens Scholz, Robert Buckley W.O0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Amtsgericht Charlottenburg — HRB 149578 B Sitz der Gesellschaft: Salzufer 8, 10587 Berlin
USt-IdNr. DE 136593967 T +49 30 39981 550 W www.wom.group
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Recommandation pour les utilisateurs:
Veuillez procéder a une inspection visuelle de votre systéme Aquilex a la recherche de détériorations
évidentes sur le déflecteur de poche selon les critéres mentionnés dans I'annexe 2. Si vous remarquez
une détérioration ou une anomalie quelconque au cours de l'inspection, veuillez cesser d'utiliser
votre systéme Aquilex Fluid Control System. Contactez votre représentant local pour convenir d'un
remplacement aussi rapidement que possible.

Effectuez un test de mesure du déficit de liquide (test FDM). Le test de mesure du déficit de liquide
est décrit dans le chapitre 9.2.4 du mode d'emploi (Instructions d'utilisation). L'annexe 3 fournit
également des instructions détaillées sur la maniére de réaliser ce test. Le déficit de liquide affiché aprés
le test doit étre de 0 ml avec une tolérance admise de 50 ml. Si le test de mesure du déficit de liquide
échoue, veuillez cesser d'utiliser votre systéme Aquilex Fluid Control. Contactez votre
représentant local pour convenir d'un remplacement aussi rapidement que possible.

Si l'inspection visuelle et le test FDM sont tous deux positifs, vous pouvez continuer a utiliser votre
unité. En revanche, les unités concernées doivent étre renvoyées a W.O.M (fabricant) dans le mois
suivant. Veuillez contacter votre représentant local pour convenir d'un remplacement.

Transmission de cette notification de sécurité:

Cette notification doit étre communiquée a tout le personnel qui doit étre informé de ce probléme
au sein de votre organisation.

L'autorité (réglementaire) compétente de votre pays a été informée de cette communication adressée
aux clients.

Veuillez accuser réception de cette notification de sécurité en renvoyant le formulaire de réponse a:

be-reception@hologic.com
Annexes :

e Annexe 1 : liste des unités concernées
e Annexe 2 : Instructions pour l'inspection visuelle
e Annexe 3 : Instructions pour la mesure du déficit de liquide du dispositif Aquilex

Geschaftsfuhrer: Dr. Clemens Scholz, Robert Buckley
Amtsgericht Charlottenburg — HRB 149578 B
USt-IdNr. DE 136593967
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Notification urgente de sécurité AQL-100CBS — Annexe 1
Liste des numéros de série concernés

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 | 1803CE0500 | 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 | 1803CEO0505 | 1803CE0933 | 1804CE0221 1804CE0657 | 1805CE0040 | 1805CE0649
1803CE0033 | 1803CE0506 | 1803CE0934 | 1804CE0260 | 1804CEQ0737 | 1805CE0099 | 1805CE0742
1803CE0064 | 1803CE0507 | 1803CE0935 | 1804CE0261 1804CE0738 | 1805CE0100 | 1805CE0743
1803CE0065 | 1803CE0562 | 1803CE1118 | 1804CE0262 | 1804CE0739 | 1805CE0101 | 1805CE0744
1803CE0066 | 1803CE0563 | 1803CE1119 | 1804CE0263 | 1804CE0740 | 1805CE0102 | 1805CEQ745
1803CE0067 | 1803CE0564 | 1803CE1120 | 1804CE0264 | 1804CE0741 1805CE0103 | 1805CE0746
1803CE0068 | 1803CE0565 | 1803CE1121 | 1804CE0265 | 1804CE0742 | 1805CE0104 | 1805CE0747
1803CE0069 | 1803CE0566 | 1803CE1122 | 1804CE0266 | 1804CE0743 | 1805CE0105 | 1805CEQ748
1803CE0070 | 1803CE0567 | 1803CE1123 | 1804CE0267 | 1804CE0744 | 1805CE0106 | 1805CE0749
1803CEOQ071 1803CE0568 | 1803CE1124 | 1804CE0268 | 1804CE0745 | 1805CE0107 | 1805CE0750
1803CE0072 | 1803CE0569 | 1803CE1125 | 1804CE0269 | 1804CE0746 | 1805CE0108 | 1805CEQ751
1803CE0073 | 1803CE0570 | 1803CE1126 | 1804CE0355 | 1804CE0791 1805CE0336 | 1806CE0214
1803CEO0111 1803CE0571 1803CE1127 | 1804CE0356 | 1804CE0792 | 1805CE0337 | 1806CE0215
1803CE0112 | 1803CE0628 | 1803CE1168 | 1804CE0357 | 1804CE0793 | 1805CE0338 | 1806CE0216
1803CE0113 | 1803CE0629 | 1803CE1169 | 1804CE0358 | 1804CE0794 | 1805CE0339 | 1806CE0217

Geschaftsfuhrer: Dr. Clemens Scholz, Robert Buckley
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1803CE0114 | 1803CE0630 | 1803CE1170 | 1804CE0359 | 1804CE0795 | 1805CE0340 | 1806CE0218
1803CE0115 | 1803CE0631 1803CE1171 | 1804CE0360 | 1804CE0796 | 1805CE0341 | 1806CE0219
1803CE0116 | 1803CE0632 | 1803CE1172 | 1804CE0361 1804CEQ797 | 1805CE0342 | 1806CE0220
1803CEO0117 | 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
1803CEO0167 | 1803CE0826 | 1804CEO0066 | 1804CE0438 | 1804CE0843 | 1805CE0414 | 1806CE0310
1803CE0168 | 1803CE0827 | 1804CE0067 | 1804CE0439 | 1804CE0844 | 1805CE0415 | 1806CE0311
1803CE0169 | 1803CE0828 | 1804CE0068 | 1804CE0440 | 1804CE0845 | 1805CE0416 | 1806CE0312
1803CE0170 | 1803CE0829 | 1804CEO0069 | 1804CE0441 1804CE0846 | 1805CE0417 | 1806CE0313
1803CE0171 1803CE0830 | 1804CE0070 | 1804CE0442 | 1804CE0847 | 1805CE0418 | 1806CE0314
1803CE0172 | 1803CE0831 1804CE0071 | 1804CE0443 | 1804CE0848 | 1805CE0419 | 1806CE0315
1803CE0173 | 1803CE0832 | 1804CEO0072 | 1804CE0444 | 1804CE0849 | 1805CE0420 | 1806CE0316
1803CE0174 | 1803CE0833 | 1804CE0073 | 1804CE0445 | 1804CE0850 | 1805CE0421 | 1806CE0317
1803CEO0175 | 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 | 1809CE0701

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

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

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

1807CE0782 | 1808CE0921 1809CEO0155 | 1807CE0937 | 1808CE1320

1807CEQ0783 | 1808CE0922 | 1809CE0156 | 1807CE0938 | 1808CE1321

1807CE0784 | 1808CE0923 | 1809CE0157 | 1807CE0939 | 1808CE1322

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

1807CEQ0786 | 1808CE0925 | 1809CE0159 | 1807CE0941 1808CE1324

1807CEQ787 | 1808CE0926 | 1809CE0160 | 1807CE0942 | 1808CE1325

1807CE0788 | 1808CE0927 | 1809CE0161 | 1807CE0943 | 1808CE1326

1807CEQ0789 | 1808CE0928 | 1809CE0162 | 1807CE0944 | 1808CE1327

1807CE0790 | 1808CE0929 | 1809CE0163 | 1808CE0629 | 1809CE0124

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

Geschaftsfuhrer: Dr. Clemens Scholz, Robert Buckley
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1807CE0856 | 1808CE1084 | 1809CE0221 | 1808CE0631 1809CE0573
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

Geschaftsfuhrer: Dr. Clemens Scholz, Robert Buckley
Amtsgericht Charlottenburg — HRB 149578 B
USt-IdNr. DE 136593967
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Notification urgente de sécurité AQL-100CBS — Annexe 2
Instructions pour l'inspection visuelle

o Vérifiez si le déflecteur de poche (voir l'illustration ci-dessous, point 3) est correctement inséré,
qu'il ne présente pas de détérioration ou qu'il ne s'est pas desserré.

(1) Unité de pesage de poche
Poches de liquide
| Déflecteur de poche

(& cablesFiche d’'unité de pesage de
récipient

(8  Unité de pesage de récipient

(&)  Support pour récipients supérieurs
(Serres, Medela)

Support pour récipients inférieurs
(Abbott, Bemis®, Medi-Vac®,
DeRoyal®)

Pied a roulettes

(& Recipients

e Le déflecteur de poche doit étre correctement installé, conformément a la figure présentée ci-
dessus.

e Etant donné que le déflecteur de poche est un élément pesé conjointement avec l'unité de
pesage, il doit pendre verticalement et ne doit toucher aucune partie de la pompe ou de la
potence de montage de I'unité de pesage de poche.

o Le déflecteur de poche doit pendre librement sans former d'angle (en vue de face ou de c6té).

e Lestiges de montage du déflecteur de poche ne doivent pas étre tordues.

¢ Les mouvements ascendants et descendants ne doivent pas étre possibles quel que soit le coté
du montage.

o Le déflecteur de poche doit étre fermement fixé & la cellule de charge afin d'interdire tout
mouvement ascendant ou descendant.

Geschaftsfuhrer: Dr. Clemens Scholz, Robert Buckley
Amtsgericht Charlottenburg — HRB 149578 B
USt-IdNr. DE 136593967
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Notification urgente de sécurité AQL-100CBS — Annexe 3
Instructions pour le test de mesure du déficit de liquid

Il est essentiel que le bac collecteur soit positionné dans l'unité de pesage. Le lot de tubulures de
sortie ne doit pas reposer sur le bac collecteur, mais le liquide doit étre recueilli dans le récipient.

1. S'assurer que la poche de liquide d'entrée contienne au moins 1,51 de liquide pour éviter
d'utiliser une poche vide pendant le test. Suspendre la poche de liquide aux crochets de l'unité
de pesage de poche.

2. Positionner un bac collecteur correctement dans les supports respectifs de I'unité de pesage de

récipient. Utiliser I'un des emplacements situés a l'arriére de I'unité de pesage.

Mettre le systéme en marche.

4. Des que le message Insert Tube Set (Introduire lot de tubulures) apparait, insérer un lot de

tubulures dans la pompe et fermer les pinces sur les poches.

Insérer les mandrins-piquants dans la poche de liquide et ouvrir la pince correspondante.

6. Fixer l'autre extrémité de la tubulure dans I'évidement a I'arriére de la plaque de support de la
pompe (voir photo a droite), de maniéere que l'extrémité de
la tubulure munie du systéme de verrouillage luer pende
librement dans le récipient.

7. Placer la section médiane de la tubulure, par ex. sur la
pompe, de maniére qu'elle ne touche pas l'unité de pesage
de récipient ni l'unité de pesage de poche.

8. Appuyer sur la touche PRIME pour démarrer le calibrage,
ce qui remplit complétement le lot de tubulures de liquide.

9. Des que le message Prime Successful Close Stopcock
(Amorgage réussi, fermer robinet) apparait, appuyer sur la
touche Pause/Resume pour arréter l'alimentation en
liquide.

10. Ramener Tlindicateur de déficit de liquide a zéro en
appuyant sur la touche Zero.

11. Appuyer sur la touche Pause/Resume pour démarrer
l'alimentation en liquide.

12. Laisser le systéme fonctionner pendant 1 minute (utiliser un
chronométre).

13. Appuyer sur la touche Pause/Resume pour arréter
I'alimentation en liquide.

w

i

14. Le déficit de liquide affiché doit étre 0 ml. La tolérance admise est £50 ml.

Geschaftsfuhrer: Dr. Clemens Scholz, Robert Buckley
Amtsgericht Charlottenburg — HRB 149578 B
USt-IdNr. DE 136593967
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Notification urgente de sécurité AQL-100CBS

Formulaire de réponse du client

(Il Je confirme avoir regu la Notification de sécurité et avoir lu et compris son contenu.
O J'ai mis en ceuvre/je mettrai en ceuvre les actions décrites dans la notification de sécurité.
O Les informations et les actions mentionnées dans la notification de sécurité ont été portées a

I'attention de tous les utilisateurs pertinents.

O Je ne posséde pas/plus de dispositif Aquilex Fluid Control System dans mon établissement.

Etablissement:

Nom:

Téléphone/e-mail:

Adresse:

Ville:

Pays:

Date: / /20 Signature:

Il est important que votre organisation mette en ceuvre les actions décrites dans le présent courrier et

confirme la bonne réception de cette notification a des fins de suivi réglementaire.

Renvoyer une copie numérisée par e-mail a:
be-reception@hologic.com

Geschaftsfuhrer: Dr. Clemens Scholz, Robert Buckley
Amtsgericht Charlottenburg — HRB 149578 B
USt-IdNr. DE 136593967
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