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W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH | Salzufer 8 | D-10587 Berlin

Berlin, le 21.07.23

Avis urgent de sécurité — RAPPEL DE DISPOSITIF
MEDICAL

Aquilex® Fluid Control System Pump — REF AQL-100PBS et AQL-100P
Ne de référence WOM : 2023-0001

REPONSE REQUISE D’ICI LE 07 AOUT 2023

Informations sur les dispositifs affectés :

Le systeme de contrble des liquides Aquilex® Fluid Control System est une pompe d’aspiration et
d’irrigation combinée destinée a un usage dans le cadre d’interventions gynécologiques. Le dispositif
Aquilex® Fluid Control System est destiné a assurer une distension liquide de I'utérus dans le cadre
d’hystéroscopies diagnostiques et chirurgicales et a suivre le différentiel de volume entre le liquide de
lavage injecté dans l'utérus et le liquide qui s’en écoule.

Le présent courrier est destiné a vous informer que le logiciel de votre systéeme Aquilex® Fluid Control
System destiné au contrdle de la pompe est soumis a une mesure corrective :

e Aquilex® Fluid Control System Pump REF AQL-100PBS et

e« Aquilex® Fluid Control System Pump REF AQL-100P (commencgant par le numéro de série
1802CEXXXX)
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L'unité de pesage du systéme de gestion des liquides Aquilex® Fluid Control System Scale (REF AQL-
100CS et AQL-100CBS), les accessoires et lots de tubulures, ainsi que tous les autres composants ne
sont pas concernés par ce rappel.

Numéros de série affectés :
Une liste des numéros de série affectés figure en Annexe 1.

Directeurs exécutifs : Robert Buckley, Florian Denk, Gerald Nastran W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Registre du commerce du Tribunal de grande instance de Charlottenburg - HRB 149578 B Siege : Salzufer 8, 10587 Berlin, Allemagne
N° ID TVA : DE 136593967 T +49 30 39981 550 W www.wom.group
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Motif de mesure corrective

Le présent avis de sécurité est émis suite a un faible nombre de retours de clients portant sur le fait que
I'affichage du volume entrant a I'écran du systéme Aquilex® Fluid Control System peut atteindre sa
limite de 30 000 ml dans le cadre de procédures prolongées. Dans le cas ou une quantité de liquide
aussi extraordinaire viendrait a servir a distendre I'utérus de la patiente, le calcul des volumes entrant
et sortant atteint alors ses limites et I'affichage du volume entrant se fige a la valeur maximale, tandis
que le déficit commence un compte a rebours jusqu’a atteindre 0 ml.

Il existe un risque de pénétration du liquide de distension dans le systéme circulatoire des tissus mous
du patient. Ce phénomene peut étre affecté par la pression de distension, le débit, la perforation de la
cavité corporelle distendue et la durée de I'intervention endoscopique. Il est donc essentiel de suivre a
chaque fois étroitement I'entrée et la sortie du liquide de distension.?

Nos examens nous ont permis d’identifier une anomalie de logiciel a I'origine de ce gel d’affichage.
Lorsque le volume dépasse 30 000 ml, cela entraine le franchissement d’un seuil de calcul interne au
logiciel. En cas de poursuite de la mesure du volume sortant, le déficit accumulé jusqu’a ce point est
compté a rebours jusqu’a atteindre 0 ml.

Affichage du volume entrant total

Figure 1 Remarque : pour afficher le volume entrant total, veuillez maintenir activées les deux
touches « Augmenter limite déficit » et « Diminuer limite déficit ».

Risque de préjudice pour la santé :

Cet affichage incorrect du volume entrant peut dans le pire des cas engendrer une surcharge
liquidienne. Ce phénomeéne peut étre affecté par la pression de distension, un faible débit et la durée
de lintervention hystéroscopique. Il est par conséquent essentiel de suivre a chaque fois étroitement
I'entrée et la sortie du liquide de distension. La pression doit étre maintenue a un niveau aussi bas que
possible permettant une distension intra-utérine suffisante ainsi qu’une réduction des forces
susceptibles de laisser pénétrer du liquide, I'air ambiant et/ou du gaz dans le systéme circulatoire.

1 Aquilex® Fluid Control System — Manuel d’instructions (MAN-05183-4320, MAN-07766-4320, MAN-05323-
4020), chapitre 3.1.2 Mises en garde spécifiques a l'indication Hystéroscopie

Directeurs exécutifs : Robert Buckley, Florian Denk, Gerald Nastran W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Registre du commerce du Tribunal de grande instance de Charlottenburg - HRB 149578 B Siege de la société : Salzufer 8, 10587 Berlin
N° ID TVA : DE 136593967 T +49 30 39981 550 W www.wom.group
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Facteurs atténuants :

Mesures a prendre actuellement par l'utilisateur conformément a 'usage prévu :

Une fois un volume entrant de 30 000 ml atteint tel qu’affiché par l'indicateur du dispositif, la procédure
actuelle doit prendre fin de la maniére la plus rapide et slire que possible.

Changement de design mis en ceuvre :

W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH a développé une version logicielle qui, entre autres, commence
a émettre des signaux visuels et acoustiques lorsqu’un volume entrant de 28 000 ml est atteint. Le
systeme se met par ailleurs en pause lorsqu’un volume entrant de 30 000 ml est atteint et est congu
pour préparer l'utilisateur a la détermination manuelle du déficit de liquide.

Mesures a prendre actuellement par l'utilisateur :

Assurez-vous que les dispositifs affectés font I'objet d’'une maintenance préventive en temps voulu, tous
les deux ans, tel que prescrit par le fabricant. Une nouvelle version logicielle et une version mise a jour
du mode d’emploi sont publiées au cours de la prochaine maintenance préventive échue de la pompe
des systemes Aquilex® Fluid Control Systems AQL-100PBS et AQL-100P. Veuillez aussi compléter le
Customer Acknowledgement Form (formulaire de confirmation de la clientéle, annexe 2).

Transmission du présent avis de sécurité :
Cet avis doit étre remis a I'ensemble du personnel devant étre informé de ce probléme au sein de votre
organisation.

L’autorité (réglementaire) compétente de votre pays a été informée de la présente communication aux
clients.

Nous vous prions de bien vouloir accorder 'importance qui convient au présent avis et vous remercions
pour votre patience ainsi que votre fidélité a I'égard de W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH qui
s’efforce en permanence de veiller a ce que tous les composants du systéme Aquilex® Fluid Control
System satisfont vos besoins de maniére optimale.

Annexes :
e Annexe 1: liste d’'unités affectées
e Annexe 2 : formulaire de confirmation de la

clientéle

Sincéres salutations,
W.O0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH

Timo Bauernsachs Sofia Panagou

Senior Vice President Global Quality Management Director of Regulatory Affairs

Quality Management Representative
Directeurs exécutifs : Robert Buckley, Florian Denk, Gerald Nastran W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Registre du commerce du Tribunal de grande instance de Charlottenburg - HRB 149578 B Siege de la société : Salzufer 8, 10587 Berlin
N° ID TVA : DE 136593967 T +49 30 39981 550 W www.wom.group
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Avis urgent de sécurité — RAPPEL DE DISPOSITIF MEDICAL
Pompe du systéme Aquilex® Fluid Control System — REF AQL-100PBS et
AQL-100P

Annexe 1 — Liste de numéros de série affectés

1802CE0538 || 1803CE0124 || 1803CE0375 || 1803CE0918 || 1803CE1132 || 1804CE0249 || 1804CE0545 || 1804CE0891
1802CEO0539 || 1803CE0125 || 1803CE0376 || 1803CE0984 || 1803CE1133 || 1804CE0312 || 1804CE0546 || 1804CE0892
1802CE0540 || 1803CE0126 || 1803CE0377 || 1803CE0985 || 1803CE1134 || 1804CE0313 || 1804CE0547 || 1804CE0893
1802CE0541 || 1803CE0127 || 1803CE0378 || 1803CE0986 || 1803CE1135 || 1804CE0314 || 1804CE0548 || 1804CE0894
1802CE0542 || 1803CE0128 || 1803CE0528 || 1803CE0987 || 1803CE1136 || 1804CE0315 || 1804CE0549 || 1804CE0895
1802CE0543 || 1803CE0129 || 1803CE0529 || 1803CE0988 || 1803CE1137 || 1804CE0316 || 1804CEO0550 || 1804CE0896
1802CE0544 || 1803CE0130 || 1803CE0530 || 1803CE0989 || 1803CE1178 || 1804CE0317 || 1804CE0618 || 1804CE0897
1802CE0545 || 1803CE0196 || 1803CE0531 || 1803CE0990 || 1803CE1179 || 1804CE0318 || 1804CE0620 || 1804CE0898
1802CE0546 || 1803CE0197 || 1803CE0532 || 1803CE0991 || 1803CE1180 || 1804CE0319 || 1804CE0621 || 1804CE0899
1802CE0547 || 1803CE0198 || 1803CE0533 || 1803CE0992 || 1803CE1181 || 1804CE0320 || 1804CE0622 || 1804CE0900
1802CE0616 || 1803CE0199 || 1803CE0534 || 1803CE0993 || 1803CE1182 || 1804CE0321 || 1804CE0623 || 1804CE0941
1802CE0617 || 1803CE0200 || 1803CE0535 || 1803CE1015 || 1803CE1183 || 1804CE0401 || 1804CE0624 || 1804CE0942
1802CE0618 || 1803CE0201 || 1803CE0536 || 1803CE1016 || 1803CE1184 || 1804CE0402 || 1804CE0625 || 1804CE0943
1802CE0619 || 1803CE0202 || 1803CE0537 || 1803CE1017 || 1803CE1185 || 1804CE0404 || 1804CE0626 || 1804CE0944
1802CE0620 || 1803CE0203 || 1803CE0654 || 1803CE1018 || 1803CE1186 || 1804CE0405 || 1804CE0627 || 1804CE0945
1802CE0621 || 1803CE0204 || 1803CE0655 || 1803CE1019 || 1803CE1187 || 1804CE0406 || 1804CE0747 || 1804CE0946
1802CE0622 || 1803CE0205 || 1803CE0656 || 1803CE1021 || 1804CE0133 || 1804CE0407 || 1804CEQ749 || 1804CE0947
1802CE0623 || 1803CE0293 || 1803CE0657 || 1803CE1022 || 1804CE0134 || 1804CE0408 || 1804CE0750 || 1804CE0948
1802CE0624 || 1803CE0294 || 1803CE0658 || 1803CE1023 || 1804CE0135 || 1804CE0409 || 1804CEQ751 || 1804CE0949
1802CE0625 || 1803CE0295 || 1803CE0659 || 1803CE1088 || 1804CE0136 || 1804CE0410 || 1804CE0752 || 1804CE0950
1802CE0648 || 1803CE0296 || 1803CE0660 || 1803CE1089 || 1804CE0137 || 1804CE0446 || 1804CE0753 || 1805CE0041
1802CE0649 || 1803CE0297 || 1803CE0661 || 1803CE1090 || 1804CE0138 || 1804CE0448 || 1804CEQ754 || 1805CE0042
1802CE0650 || 1803CE0298 || 1803CE0662 || 1803CE1091 || 1804CE0139 || 1804CE0449 || 1804CE0755 || 1805CE0043
1802CEO0651 || 1803CE0299 || 1803CE0663 || 1803CE1092 || 1804CE0140 || 1804CE0450 || 1804CEQ756 || 1805CE0044
1802CE0652 || 1803CE0300 || 1803CE0909 || 1803CE1093 || 1804CE0141 || 1804CE0451 || 1804CE0801 || 1805CE0045
1802CE0653 || 1803CE0301 || 1803CE0910 || 1803CE1094 || 1804CE0142 || 1804CE0452 || 1804CE0803 || 1805CE0046
1802CE0654 || 1803CE0302 || 1803CE0911 || 1803CE1095 || 1804CE0242 || 1804CE0453 || 1804CE0804 || 1805CE0047
1802CEO0655 || 1803CE0369 || 1803CE0912 || 1803CE1096 || 1804CE0243 || 1804CE0454 || 1804CE0805 || 1805CE0048
1802CE0656 || 1803CE0370 || 1803CE0913 || 1803CE1097 || 1804CE0244 || 1804CE0455 || 1804CE0806 || 1805CE0049
1802CE0657 || 1803CE0371 || 1803CE0914 || 1803CE1128 || 1804CE0245 || 1804CE0541 || 1804CE0807 || 1805CE0050
1803CE0121 || 1803CE0372 || 1803CE0915 || 1803CE1129 || 1804CE0246 || 1804CE0542 || 1804CE0808 || 1805CE0164
1803CE0122 || 1803CE0373 || 1803CE0916 || 1803CE1130 || 1804CE0247 || 1804CE0543 || 1804CE0809 || 1805CE0165
1803CE0123 || 1803CE0374 || 1803CE0917 || 1803CE1131 || 1804CE0248 || 1804CE0544 || 1804CE0810 || 1805CE0166

Directeurs exécutifs : Robert Buckley, Florian Denk, Gerald Nastran W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Registre du commerce du Tribunal de grande instance de Charlottenburg - HRB 149578 B Siege de la société : Salzufer 8, 10587 Berlin
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1805CE0167

1805CE0511

1806CE0190

1807CE0298

1807CE0989

1809CE0242

1809CE0674

1809CE1051

1805CE0168

1805CE0512

1806CE0191

1807CE0299

1807CE0990

1809CE0243

1809CE0675

1809CE1052

1805CE0169

1805CE0513

1806CE0192

1807CE0300

1807CE0991

1809CE0244

1809CE0676

1809CE1053

1805CE0170

1805CE0514

1806CE0193

1807CE0301

1807CE0992

1809CE0245

1809CE0677

1809CE1054

1805CEO0171

1805CE0515

1806CE0194

1807CE0302

1807CE1057

1809CE0246

1809CE0678

1809CE1055

1805CE0172

1805CE0550

1806CE0359

1807CE0353

1807CE1058

1809CE0247

1809CE0679

1809CE1056

1805CE0173

1805CE0551

1806CE0360

1807CE0354

1807CE1059

1809CE0248

1809CE0680

1809CE1057

1805CE0174

1805CE0552

1806CE0361

1807CE0355

1807CE1060

1809CE0249

1809CE0681

1809CE1058

1805CE0175

1805CE0553

1806CE0362

1807CE0356

1807CE1061

1809CE0250

1809CE0682

1810CE0322

1805CE0176

1805CE0554

1806CE0363

1807CE0357

1807CE1062

1809CE0281

1809CE0703

1810CE0323

1805CE0177

1805CE0555

1806CE0364

1807CE0358

1807CE1063

1809CE0282

1809CE0704

1810CE0324

1805CE0178

1805CE0556

1806CE0365

1807CE0359

1807CE1064

1809CE0283

1809CEQ0705

1810CE0325

1805CE0179

1805CE0557

1806CE0366

1807CE0360

1807CE1065

1809CE0284

1809CE0706

1810CE0326

1805CE0180

1805CE0558

1806CE0367

1807CE0361

1807CE1066

1809CE0285

1809CEO0707

1810CE0327

1805CE0181

1805CE0559

1806CE0368

1807CE0395

1808CE1123

1809CE0286

1809CE0708

1810CE0328

1805CE0182

1805CE0752

1806CE0419

1807CE0396

1808CE1124

1809CE0287

1809CE0709

1810CE0329

1805CE0259

1805CE0753

1806CE0420

1807CE0397

1808CE1125

1809CE0288

1809CE0710

1810CE0330

1805CE0260

1805CEQ0754

1806CE0421

1807CE0398

1808CE1126

1809CE0289

1809CEO0711

1810CE0331

1805CE0261

1805CEQ755

1806CE0422

1807CE0399

1808CE1127

1809CE0290

1809CE0712

1810CE0780

1805CE0262

1805CEQ0756

1806CE0423

1807CE0400

1808CE1128

1809CE0332

1809CE0888

1810CE0781

1805CE0263

1805CEQ0757

1806CE0424

1807CE0401

1808CE1129

1809CE0333

1809CE0889

1810CE0782

1805CE0264

1805CE0758

1806CE0425

1807CE0402

1808CE1130

1809CE0334

1809CE0890

1810CE0783

1805CE0265

1805CE0759

1806CE0426

1807CE0403

1808CE1221

1809CE0335

1809CE0891

1810CE0784

1805CE0266

1805CE0760

1806CE0427

1807CE0404

1808CE1222

1809CE0336

1809CE0892

1810CE0785

1805CE0267

1805CE0761

1806CE0428

1807CE0925

1808CE1223

1809CE0337

1809CE0893

1810CE0786

1805CE0268

1805CE0936

1806CE0609

1807CE0926

1808CE1224

1809CE0338

1809CE0894

1810CE0787

1805CE0423

1805CE0937

1806CE0610

1807CE0927

1808CE1226

1809CE0339

1809CE0895

1810CE0788

1805CE0424

1805CE0938

1806CE0611

1807CE0928

1808CE1227

1809CE0340

1809CE0897

1810CE0789

1805CE0425

1805CE0939

1806CE0612

1807CE0929

1808CE1228

1809CE0341

1809CE0994

1810CE0808

1805CE0426

1805CE0940

1806CE0613

1807CE0930

1808CE1308

1809CE0601

1809CE0995

1810CE0809

1805CE0427

1805CE0941

1806CE0614

1807CE0931

1808CE1309

1809CE0602

1809CE0996

1810CE0810

1805CE0428

1805CE0942

1806CE0615

1807CE0932

1808CE1310

1809CE0603

1809CE0997

1810CE0811

1805CE0429

1805CE0943

1806CE0616

1807CE0933

1808CE1311

1809CE0604

1809CE0998

1810CE0812

1805CE0430

1805CE0944

1806CE0617

1807CE0934

1808CE1312

1809CE0605

1809CE0999

1810CE0813

1805CE0431

1805CE0945

1806CE0618

1807CE0983

1808CE1313

1809CE0606

1809CE1000

1810CE0814

1805CE0506

1806CE0185

1807CE0293

1807CE0984

1808CE1314

1809CE0607

1809CE1001

1810CE0815

1805CE0507

1806CE0186

1807CE0294

1807CE0985

1808CE1315

1809CE0608

1809CE1002

1810CE0816

1805CE0508

1806CE0187

1807CE0295

1807CE0986

1808CE1316

1809CE0609

1809CE1003

1810CE0817

1805CE0509

1806CE0188

1807CE0296

1807CE0987

1808CE1317

1809CE0610

1809CE1049

1811CE0001

1805CE0510

1806CE0189

1807CE0297

1807CE0988

1809CE0241

1809CE0673

1809CE1050

1811CE0002

W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Siege de la société : Salzufer 8, 10587 Berlin
T +49 30 39981 550 W www.wom.group

Directeurs exécutifs : Robert Buckley, Florian Denk, Gerald Nastran

Registre du commerce du Tribunal de grande instance de Charlottenburg - HRB 149578 B
N° ID TVA : DE 136593967
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1811CE0003

1902CE0590

1902CE0800

1903CE0559

1904CEO0113

1905CE0428

1906CE0297

1906CE0758

1811CE0004

1902CE0591

1902CE0801

1903CE0560

1904CEO114

1905CE0429

1906CE0358

1906CE0759

1811CE0005

1902CE0592

1902CE0802

1903CE0561

1904CEO0115

1905CE1031

1906CE0361

1906CE0760

1811CE0006

1902CE0593

1902CE0803

1903CE0562

1904CEO0116

1905CE1032

1906CE0362

1906CE0761

1811CE0007

1902CE0594

1902CE0804

1903CE0563

1904CE0751

1905CE1033

1906CE0364

1906CE0762

1811CE0008

1902CE0595

1902CE0805

1903CE0564

1904CEO0752

1905CE1034

1906CE0365

1906CE0763

1811CE0009

1902CE0596

1902CE0843

1903CE0587

1904CEO0753

1905CE1035

1906CE0366

1906CE0946

1811CEO0010

1902CE0597

1902CE0844

1903CE0588

1904CE0754

1905CE1036

1906CE0367

1906CE0947

1811CEO0770

1902CE0628

1902CE0845

1903CE0589

1904CEO0755

1905CE1037

1906CE0595

1906CE0948

1811CEO0771

1902CE0629

1902CE0846

1903CE0590

1904CEO0756

1905CE1038

1906CE0596

1906CE0949

1811CEOQ772

1902CE0630

1902CE0847

1903CE0591

1904CEO0758

1905CE1039

1906CE0597

1906CE0950

1811CEO0773

1902CE0631

1902CE0848

1903CE0592

1904CEO0759

1905CE1040

1906CE0598

1906CE0951

1811CE0774

1902CE0632

1902CE0849

1903CE0593

1904CE0802

1906CE0072

1906CE0599

1906CE0952

1811CEOQ775

1902CE0633

1902CE0850

1903CE0594

1904CE0803

1906CE0073

1906CE0600

1906CE0953

1811CEOQ776

1902CE0634

1902CE0851

1903CE0595

1904CE0804

1906CE0074

1906CE0601

1906CE0954

1811CEOQ777

1902CE0635

1902CE0852

1903CE0596

1904CE0805

1906CE0075

1906CE0602

1906CE0955

1811CEO0778

1902CE0636

1902CE0919

1903CEO0781

1904CE0806

1906CE0076

1906CE0603

1907CE0053

1811CEO0779

1902CE0692

1902CE0920

1903CE0782

1904CE0807

1906CE0077

1906CE0604

1907CE0054

1811CEO0780

1902CE0693

1902CE0921

1903CE0783

1904CE0808

1906CE0078

1906CE0615

1907CE0055

1811CE0781

1902CE0694

1902CE0922

1903CE0784

1904CE0809

1906CE0079

1906CE0616

1907CE0056

1811CE0782

1902CE0695

1902CE0923

1903CE0785

1904CE0810

1906CE0080

1906CE0617

1907CE0057

1811CE0843

1902CE0696

1902CE0924

1903CE0786

1905CE0217

1906CE0081

1906CE0618

1907CE0058

1811CE0844

1902CE0697

1902CE0925

1903CEO0787

1905CE0218

1906CE0214

1906CE0619

1907CE0059

1811CE0845

1902CE0698

1902CE0926

1903CE0788

1905CE0219

1906CE0215

1906CE0620

1907CE0060

1811CE0846

1902CE0699

1902CE0927

1903CE0790

1905CE0220

1906CE0216

1906CE0621

1907CE0061

1811CE0847

1902CE0700

1902CE0928

1904CE0075

1905CE0221

1906CE0217

1906CE0622

1907CE0062

1811CE0849

1902CEO0701

1903CE0535

1904CEO0077

1905CE0222

1906CE0218

1906CE0623

1907CE1050

1811CE0850

1902CE0748

1903CE0536

1904CEO0078

1905CE0223

1906CE0219

1906CE0624

1907CE1051

1811CE0851

1902CE0749

1903CE0537

1904CE0079

1905CE0224

1906CE0220

1906CE0712

1907CE1052

1811CE0852

1902CE0750

1903CE0538

1904CE0080

1905CE0225

1906CE0221

1906CE0713

1907CE1053

1811CE0901

1902CE0751

1903CE0539

1904CE0081

1905CE0226

1906CE0222

1906CE0714

1907CE1054

1811CE0902

1902CEQ752

1903CE0540

1904CE0082

1905CE0419

1906CE0288

1906CEOQ0715

1907CE1055

1811CE0903

1902CE0753

1903CE0541

1904CE0083

1905CE0420

1906CE0289

1906CE0716

1907CE1056

1811CE0904

1902CEQ754

1903CE0542

1904CE0084

1905CE0421

1906CE0290

1906CEQ717

1907CE1057

1811CE0906

1902CEQ755

1903CE0543

1904CE0107

1905CE0422

1906CE0291

1906CE0718

1907CE1058

1811CE0907

1902CEQ757

1903CE0544

1904CE0108

1905CE0423

1906CE0292

1906CE0719

1907CE1059

1811CE0908

1902CEQ0796

1903CE0555

1904CE0109

1905CE0424

1906CE0293

1906CE0720

1908CE0358

1811CE0909

1902CE0797

1903CE0556

1904CEO0110

1905CE0425

1906CE0294

1906CE0721

1908CE0360

1902CE0588

1902CEQ0798

1903CE0557

1904CEO111

1905CE0426

1906CE0295

1906CE0754

1908CE0361

1902CE0589

1902CE0799

1903CE0558

1904CEO0112

1905CE0427

1906CE0296

1906CE0756

1908CE0362
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1908CE0363 || 1909CE1122 || 1910CE0559 || 1911CE1106 || 2002CE0989 || 2006CE0532 || 2008CE0210 || 2102CE0326
1908CE0364 || 1909CE1123 || 1910CE0560 || 1911CE1107 || 2002CE0990 || 2006CE0533 || 2008CE0211 || 2102CE0327
1908CE0365 || 1909CE1124 || 1910CE0561 || 1911CE1108 || 2002CE0991 || 2006CE0534 || 2008CE0212 || 2102CE0328
1908CE0366 || 1909CE1145 || 1910CE0562 || 1911CE1109 || 2002CE0992 || 2006CE0535 || 2008CE0213 || 2102CE0329
1908CE0367 || 1909CE1146 || 1910CE0563 || 1911CE1110 || 2002CE1060 || 2006CE0536 || 2008CE0214 || 2102CE0330
1908CEO0615 || 1909CE1147 || 1910CE0564 || 1911CE1111 || 2002CE1061 || 2006CEO0537 || 2008CE0215 || 2102CE0331
1908CE0616 || 1909CE1148 || 1910CE0565 || 1911CE1149 || 2002CE1062 || 2006CE0538 || 2008CE0556 || 2102CE0362
1908CE0617 || 1909CE1149 || 1911CE0094 || 1911CE1150 || 2002CE1063 || 2006CE0876 || 2008CE0557 || 2102CE0363
1908CE0618 || 1909CE1150 || 1911CEO0095 || 1911CE1151 || 2002CE1064 || 2006CE0877 || 2008CE0558 || 2102CE0364
1908CEO0619 || 1909CE1151 || 1911CE0096 || 1911CE1152 || 2002CE1065 || 2006CE0878 || 2008CE0559 || 2102CE0365
1908CE0620 || 1909CE1152 || 1911CE0097 || 1911CE1153 || 2002CE1066 || 2006CE0879 || 2008CE0560 || 2102CE0366
1908CEO0621 || 1909CE1153 || 1911CE0098 || 1911CE1154 || 2002CE1067 || 2006CEO0880 || 2008CE0561 || 2102CE0367
1908CE0622 || 1909CE1154 || 1911CE0099 || 1911CE1155 || 2002CE1068 || 2006CE0882 || 2008CE0562 || 2102CE0368
1908CE0623 || 1910CE0343 || 1911CE0100 || 1911CE1156 || 2006CE0057 || 2006CE0883 || 2008CE0563 || 2102CE0369
1908CE0624 || 1910CE0344 || 1911CE0101 || 1911CE1157 || 2006CEO0058 || 2006CE0884 || 2008CE0564 || 2102CE0370
1908CE0786 || 1910CE0345 || 1911CE0102 || 1911CE1158 || 2006CE0059 || 2006CE0885 || 2008CE0565 || 2102CE0371
1908CEO0787 || 1910CE0346 || 1911CE0103 || 1911CE1314 || 2006CEO0060 || 2007CE0497 || 2010CE0985 || 2103CE0350
1908CE0788 || 1910CE0347 || 1911CE0697 || 1911CE1316 || 2006CE0061 || 2007CE0498 || 2010CE0986 || 2103CE0351
1908CEO0789 || 1910CE0348 || 1911CE0698 || 1911CE1317 || 2006CE0062 || 2007CE0499 || 2010CE0987 || 2103CE0352
1908CE0790 || 1910CE0349 || 1911CE0699 || 1911CE1318 || 2006CE0063 || 2007CE0500 || 2010CE0988 || 2103CE0353
1908CEO0791 || 1910CE0350 || 1911CEO0700 || 1912CEO0085 || 2006CE0064 || 2007CEO0501 || 2010CE0989 || 2103CE0354
1908CE0792 || 1910CE0351 || 1911CE0701 || 1912CE0086 || 2006CEQ065 || 2007CE0502 || 2010CE0990 || 2103CE0355
1908CEO0793 || 1910CE0352 || 1911CE0702 || 1912CE0087 || 2006CE0066 || 2007CE0503 || 2010CE0991 || 2103CE0356
1908CE0794 || 1910CE0353 || 1911CE0703 || 1912CE0088 || 2006CE0276 || 2007CE0504 || 2010CE0992 || 2103CE0357
1908CEO0795 || 1910CE0354 || 1911CE0704 || 1912CE0089 || 2006CE0277 || 2007CEO0505 || 2010CE0993 || 2103CE0358
1908CE0824 || 1910CE0355 || 1911CE0705 || 1912CE0090 || 2006CE0278 || 2007CE0506 || 2010CE0994 || 2103CE0359
1908CE0825 || 1910CE0356 || 1911CE0706 || 1912CE0091 || 2006CEO0279 || 2008CE0106 || 2012CEOQ711 || 2103CE0435
1908CE0827 || 1910CE0357 || 1911CE1020 || 1912CE0092 || 2006CE0477 || 2008CE0107 || 2012CEQ712 || 2103CE0436
1908CE0829 || 1910CE0358 || 1911CE1021 || 1912CE0093 || 2006CE0478 || 2008CE0108 || 2012CE0713 || 2103CE0437
1908CEO0830 || 1910CE0359 || 1911CE1022 || 1912CE0094 || 2006CE0479 || 2008CE0109 || 2012CEQ714 || 2103CE0438
1908CE0831 || 1910CE0360 || 1911CE1023 || 1912CE0352 || 2006CE0480 || 2008CE0110 (| 2012CE0715 || 2103CE0439
1908CE0832 || 1910CE0361 || 1911CE1024 || 1912CE0353 || 2006CE0481 || 2008CE0111 || 2012CEQ716 || 2103CE0440
1908CE0833 || 1910CE0362 || 1911CE1025 || 1912CE0354 || 2006CE0482 || 2008CE0112 || 2012CE0717 || 2103CE0441
1909CE1115 || 1910CE0394 || 1911CE1026 || 1912CE0356 || 2006CE0483 || 2008CE0113 || 2012CEQ718 || 2103CE0442
1909CE1116 || 1910CE0395 || 1911CE1028 || 1912CE0357 || 2006CE0484 || 2008CE0114 || 2012CE0719 || 2103CE0443
1909CE1117 || 1910CE0397 || 1911CE1029 || 1912CEO0358 || 2006CE0485 || 2008CE0115 || 2012CEQ720 || 2103CE0444
1909CE1118 || 1910CE0399 || 1911CE1102 || 1912CE0359 || 2006CE0486 || 2008CE0206 || 2102CE0322 || 2103CE0800
1909CE1119 || 1910CE0556 || 1911CE1103 || 1912CE0360 || 2006CE0529 || 2008CE0207 || 2102CE0323 || 2103CE0801
1909CE1120 || 1910CE0557 || 1911CE1104 || 1912CE0361 || 2006CE0530 || 2008CE0208 || 2102CE0324 || 2103CE0802
1909CE1121 || 1910CE0558 || 1911CE1105 || 2002CE0987 || 2006CEO0531 || 2008CE0209 (| 2102CE0325 || 2103CE0804
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2103CE0805 || 2105CE0602 || 2107CE0514 || 2109CE1032 || 2112CE0108 || 2204CE0481 || 2209CE0806 || 2209CE0916
2103CE0806 || 2105CE0603 || 2107CEO0515 || 2109CE1033 || 2112CE0109 || 2204CE0482 || 2209CE0807 || 2209CE0917
2103CE0807 || 2105CE0604 || 2107CE0516 || 2109CE1034 || 2112CE0110 || 2204CE0483 || 2209CE0808 || 2209CE0918
2103CE0808 || 2105CE0605 || 2107CEO0517 || 2109CE1035 || 2112CE0763 || 2205CE0053 || 2209CE0809 || 2209CE0919
2103CE0809 || 2105CE0606 || 2108CEO0551 || 2111CE0547 || 2112CE0764 || 2205CE0055 || 2209CE0810 || 2209CE0920
2104CEOQ705 || 2105CE0744 || 2108CE0552 || 2111CE0548 || 2112CE0765 || 2205CE0056 || 2209CE0811 || 2209CE0921
2104CEQ0706 || 2105CEQ745 || 2108CE0553 || 2111CE0549 || 2112CE0766 || 2205CE0057 || 2209CE0812 || 2209CE0922
2104CEO0707 || 2105CE0746 || 2108CE0554 || 2111CE0550 || 2112CE0767 || 2205CE0058 || 2209CE0813 || 2209CE0923
2104CE0708 || 2105CEQ747 || 2108CE0555 || 2111CEO0551 || 2112CE0768 || 2205CE0059 || 2209CE0814 || 2209CE0924
2104CEO0709 || 2105CE0748 || 2108CE0556 || 2111CE0552 || 2112CE0769 || 2205CE0060 || 2209CE0815 || 2209CE0925
2104CE0710 || 2105CEQ749 || 2108CEO0557 || 2111CEO0553 || 2112CE0819 || 2205CE0061 || 2209CE0828 || 2209CE0956
2104CEO0711 || 2105CE0750 || 2108CE0558 || 2111CE0554 || 2112CE0820 || 2205CE0062 || 2209CE0829 || 2209CE0957
2104CE0712 || 2105CEQ751 || 2108CE0559 || 2111CEO0555 || 2112CE0821 || 2206CE0457 || 2209CE0830 || 2209CE0958
2104CEO0713 || 2105CE0752 || 2108CE0560 || 2111CE0556 || 2112CE0822 || 2206CE0458 || 2209CE0831 || 2209CE0959
2104CE0714 || 2105CEQ753 || 2108CE0727 || 2111CE0870 || 2112CE0823 || 2206CE0459 || 2209CE0832 || 2209CE0960
2104CE0832 || 2106CE0094 || 2108CE0728 || 2111CE0871 || 2112CE0824 || 2206CE0461 || 2209CE0833 || 2209CE0961
2104CE0833 || 2106CE0095 || 2108CE0729 || 2111CE0872 || 2112CE0825 || 2206CE0462 || 2209CE0834 || 2209CE0962
2104CE0834 || 2106CE0096 || 2108CE0730 || 2111CE0873 || 2112CE0826 || 2206CE0463 || 2209CE0835 || 2209CE0963
2104CEO0835 || 2106CE0097 || 2108CE0731 || 2111CE0874 || 2112CE0827 || 2206CE0464 || 2209CE0836 || 2209CE0964
2104CE0836 || 2106CE0098 || 2108CE0732 || 2111CE0875 || 2112CE0828 || 2206CE0465 || 2209CE0837 || 2209CE0965
2104CE0837 || 2106CE0099 || 2108CE0733 || 2111CE0876 || 2112CE0849 || 2209CE0766 || 2209CE0878 || 2209CE0986
2104CE0838 || 2106CE0100 || 2108CE0734 || 2111CE0877 || 2112CE0850 || 2209CE0767 || 2209CE0879 || 2209CE0987
2104CE0839 || 2106CE0101 || 2108CE0735 || 2111CE0878 || 2112CE0851 || 2209CE0768 || 2209CE0880 || 2209CE0988
2104CE0840 || 2106CE0102 || 2108CE0736 || 2111CE0879 || 2112CE0852 || 2209CE0769 || 2209CE0881 || 2209CE0989
2104CE0841 || 2106CE0103 || 2109CE0215 || 2111CE0920 || 2112CE0853 || 2209CEQ0770 || 2209CE0882 || 2209CE0990
2105CE0402 || 2107CE0256 || 2109CE0216 || 2111CE0921 || 2112CE0854 || 2209CE0771 || 2209CE0883 || 2209CE0991
2105CE0403 || 2107CE0257 || 2109CE0217 || 2111CE0923 || 2112CE0855 || 2209CE0772 || 2209CE0884 || 2209CE0992
2105CE0404 || 2107CE0258 || 2109CE0218 || 2111CE0924 || 2112CE0856 || 2209CE0773 || 2209CE0885 || 2209CE0993
2105CE0405 || 2107CE0259 || 2109CE0219 || 2111CE0925 || 2112CE0857 || 2209CE0774 || 2209CE0886 || 2209CE0994
2105CE0406 || 2107CE0260 || 2109CE0220 || 2111CE0926 || 2112CE0858 || 2209CEQ0775 || 2209CE0887 || 2209CE0995
2105CE0407 || 2107CE0261 || 2109CE0221 || 2111CE0927 || 2112CE0859 || 2209CE0776 || 2209CE0888 || 2210CE0089
2105CE0408 || 2107CE0262 || 2109CE0222 || 2111CE0928 || 2201CE0359 || 2209CEQ0777 || 2209CE0889 || 2210CE0090
2105CE0409 || 2107CE0263 || 2109CE0223 || 2111CE0929 || 2201CE0360 || 2209CE0778 || 2209CE0890 || 2210CE0091
2105CE0410 || 2107CE0264 || 2109CE0224 || 2112CE0101 || 2201CE0361 || 2209CE0779 || 2209CE0891 || 2210CE0092
2105CE0411 || 2107CE0265 || 2109CE1026 || 2112CE0102 || 2204CE0475 || 2209CE0780 || 2209CE0892 || 2210CE0093
2105CE0597 || 2107CE0508 || 2109CE1027 || 2112CE0103 || 2204CE0476 || 2209CE0781 || 2209CE0893 || 2210CE0094
2105CE0598 || 2107CE0510 || 2109CE1028 || 2112CE0104 || 2204CE0477 || 2209CE0782 || 2209CE0894 || 2210CE0095
2105CE0599 || 2107CEO0511 || 2109CE1029 || 2112CE0105 || 2204CE0478 || 2209CE0783 || 2209CE0895 || 2210CE0096
2105CE0600 || 2107CE0512 || 2109CE1030 || 2112CE0106 || 2204CE0479 || 2209CE0784 || 2209CE0896 || 2210CE0097
2105CE0601 || 2107CE0513 || 2109CE1031 || 2112CE0107 || 2204CE0480 || 2209CE0785 || 2209CE0897 || 2210CE0098
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2210CE0143 || 2210CE0813 || 2211CE0276 || 2212CE0490 || 2301CE0621 || 2302CE0386 || 2303CE0457 || 2303CE0605
2210CE0144 || 2210CE0814 || 2211CEO0277 || 2212CE0491 || 2301CE0622 || 2302CE0387 || 2303CE0458 || 2303CE0606
2210CE0145 || 2210CE0815 || 2211CE0278 || 2212CE0492 || 2301CE0635 || 2302CE0388 || 2303CE0459 || 2303CE0607
2210CE0146 || 2210CE0816 || 2211CE0279 || 2212CE0493 || 2301CE0636 || 2302CE0389 || 2303CE0460 || 2303CE0608
2210CE0147 || 2210CE0817 || 2211CE0280 || 2212CE0531 || 2301CE0637 || 2302CE0390 || 2303CE0461 || 2303CE0609
2210CE0148 || 2210CE0818 || 2211CE0281 || 2212CE0532 || 2301CE0638 || 2302CE0391 || 2303CE0462 || 2303CE0610
2210CE0149 || 2210CE0819 || 2212CE0356 || 2212CE0533 || 2301CE0639 || 2302CE0392 || 2303CE0463 || 2303CE0651
2210CEO0150 {| 2210CE0820 || 2212CE0357 || 2212CE0534 || 2301CE0640 || 2302CE0393 || 2303CE0464 || 2303CE0652
2210CEO0151 || 2211CE0227 || 2212CE0358 || 2212CE0535 || 2301CE0641 || 2302CE0394 || 2303CE0497 || 2303CE0653
2210CE0152 || 2211CE0228 || 2212CE0359 || 2212CE0536 || 2301CE0642 || 2302CE0395 || 2303CE0498 || 2303CE0654
2210CE0201 || 2211CE0229 || 2212CE0360 || 2212CE0537 || 2301CE0643 || 2302CE0437 || 2303CE0499 || 2303CE0655
2210CE0202 || 2211CE0230 || 2212CE0361 || 2212CE0538 || 2301CE0644 || 2302CE0438 || 2303CE0500 || 2303CE0656
2210CE0203 || 2211CE0231 || 2212CE0362 || 2212CE0539 || 2301CE0665 || 2302CE0439 || 2303CE0501 || 2303CE0657
2210CE0204 || 2211CE0232 || 2212CE0363 || 2212CE0540 || 2301CE0666 || 2302CE0440 || 2303CE0502 || 2303CE0658
2210CE0205 || 2211CE0233 || 2212CE0364 || 2301CE0613 || 2301CE0667 || 2302CE0441 || 2303CE0503 || 2303CE0659
2210CE0206 || 2211CE0234 || 2212CE0365 || 2301CE0614 || 2301CE0668 || 2302CE0442 || 2303CE0504 || 2303CE0660
2210CE0207 || 2211CE0235 || 2212CE0484 || 2301CE0615 || 2301CE0669 || 2302CE0443 || 2303CEO0505 || 2303CE0661
2210CE0208 || 2211CE0236 || 2212CE0485 || 2301CE0616 || 2301CE0670 || 2302CE0444 || 2303CE0506
2210CE0209 || 2211CE0272 || 2212CE0486 || 2301CE0617 || 2301CE0671 || 2302CE0445 || 2303CE0601
2210CE0210 || 2211CE0273 || 2212CE0487 || 2301CE0618 || 2301CE0672 || 2302CE0446 || 2303CE0602
2210CEO0811 || 2211CE0274 || 2212CE0488 || 2301CE0619 || 2301CE0673 || 2303CE0455 || 2303CE0603
2210CE0812 || 2211CE0275 || 2212CE0489 || 2301CE0620 || 2301CE0674 || 2303CE0456 || 2303CE0604

Directeurs exécutifs : Robert Buckley, Florian Denk, Gerald Nastran W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
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HOLOGIC

Avis urgent de sécurité — RAPPEL DE DISPOSITIF MEDICAL
Pompe du systéme Aquilex® Fluid Control System — REF AQL-100PBS et AQL-100P

Annexe 2 — Instructions de renseignement du formulaire de confirmation de la
clientéle

Veuillez compléter le formulaire de confirmation en ligne sous trois (3) jours ouvrables a
compter de la réception du présent avis.

ETAPE 1 - Scannez le code QR ou activez le lien ci-
dessous pour accéder au formulaire de réponse

www.novasyte.com/hologic/aquilex-2023

ETAPE 2 — Saisissez votre identifiant unique :

Votre identifiant unique - XXXXX

ETAPE 3 — Accusez réception du présent avis et
complétez le formulaire en ligne

Appelez Novasyte pour toute question/préoccupation a
I'égard du formulaire de réponse

Tél. : (999) 999-9999 | E-mail :
aquilex-2023@iqvia.com

Hologic a établi un partenariat avec Novasyte, faisant désormais partie d’lQVIA MedTech, en
vue de l'aider dans la mise en ceuvre de cette mesure. Novasyte est spécialisée dans la
fourniture d’équipes de service commercial externalisées et de technologies pour l'industrie
des dispositifs médicaux.

Pour toute assistance relative au traitement des réponses en ligne, veuillez contacter
Novasyte aux coordonnées indiquées plus haut.

Directeurs exécutifs : Robert Buckley, Florian Denk, Gerald Nastran W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
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