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NUJNO: PROSTOVOLINI ODPOKLIC MEDIJA
MEDU ZA BIOPSIJO 10 ML

Spostovani kupec druzbe CooperSurgical,

Druzba CooperSurgical objavlja prostovoljni odpoklic za eno (1) Stevilko serije izdelka MEDIJ ZA
BIOPSIJO 10 ML (referencna Stevilka 10620010 A, SERIJA 220506-006557) (v nadaljevanju dopisa
»izdelek«). V skladu z navodili za uporabo izdelka se MEDIJ ZA BIOPSIJO 10 ML uporablja za biopsijo
blastomer v fazi cepitve zarodkov za gensko analizo pred oploditvijo.

Razlogi za prostovoljni odpoklic:

Druzba CooperSurgical je ugotovilo, da lahko zadevni izdelek vsebuje medij, ki ni medij za biopsijo.
Tveganje za zdravje:

Obstaja tveganje, da lahko uporaba izdelka povzroci degradacijo zarodka.

Ukrepi, ki jih je treba izvesti:

Tako za KUPCE kot za DISTRIBUTERJE:

e Preglejte svojo zalogo, ¢e vsebuje izdelek iz te serije. Informacije o serijah najdete na
nalepkah na skatlah in steklenickah.

o Ce najdete izdelek iz te serije, ga takoj postavite v karanteno in prenehajte z uporabo.

o Sledite postopku za vracilo izdelka ob odpoklicu in izdelek vrnite druzbi
CooperSurgical. Na vas ra¢un bomo nakazali dobropis za ponovno narocilo pravilnega
izdelka v skladu z nasim postopkom odpoklica brez dodatnih stroskov za vas ali vase
ustanove.

Za KUPCE:
e Ceimate zadevni izdelek, stopite v stik z druzbo CooperSurgical na Recall@coopersurgical.com.
Ali pokli¢ite +1-203-601-5200 in sledite pozivu telefona, da vzpostavite interno linijo 3300.
e Ce ste prejeli ta dopis (tudi ¢e na zalogi ve¢ nimate izdelkov iz te serije), nam prosim vrnite
izpolnjen priloZzen Obrazec za potrditev prejema za kupce na Recall@coopersurgical.com.

C-US—000002 Stran 1 od


http://www.coopersurgical.com/
mailto:Recall@coopersurgical.com
mailto:Recall@coopersurgical.com

75 Corporate Drive
Trumbull, CT 06611

CooperSurgical® T: 203 6015200

www.coopersurgical.com

Za DISTRIBUTERIJE:
e Ceje bil izdelek Ze razdeljen med kupce, svojim kupcem posljite ta dopis (vklju¢no z obrazcem
za potrditev prejema za kupce).
e Izpolnjen priloZzen Obrazec za potrditev prejema za distributerje posljite na
Recall@coopersurgical.com.

%k %k %k

Opravicujemo se za morebitne nevsecnosti, ki jih je povzrocil ta odpoklic. Druzba CooperSurgical je
zavezana visokokakovostnim, varnim in ucinkovitim izdelkom. UvedIa je zascitne ukrepe in postopke
za zagotovitev, da se ta napaka v prihodnjih proizvodnjah medijev ne bo ponovila.

Ta dopis je bil prijavljen ustreznim regulativnim agencijam. O neZelenih ucinkih ali teZavah s kakovostjo
pri uporabi tega izdelka lahko porocate regulativni agenciji s pomocjo programa za porocanje nezelenih
dogodkov preko spleta, po navadni posti ali preko faksa.

Ce imate kakr3na koli vprasanja, nas lahko pokli¢ete na $tevilko +1-203-601-5200 in sledite pozivu
telefona, da vzpostavite interno linijo 3300 ali nam posljete e-postno sporocilo na
Recall@coopersurgical.com.

S sposStovanjem,

e A /\/f\/wfw

Karen Gienau
Visja vodja za nadzor po dajanju na trg
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Obrazec za potrditev prejema za kupce
ODGOVORITE TAKOJ — UKREPAJTE NEMUDOMA

Prosimo, izpolnite ta obrazec in ga vrnite po e-posti na recall@coopersurgical.com
ali faksu na stevilko 203.601.9870, za: Product Surveillance (Nadzor izdelkov).

St. racuna kupca: Ime racuna:

Naslov, ulica: Mesto, drzava in postna stevilka:

Kontaktna oseba: Telefonska Stevilka: E-postni naslov:

Prebral(-a) in razumel(-a) sem navodila dopisa, poslanega 13. decembra 2022. ODa [ONe

MEDIJ ZA BIOPSIJO 10 ML (Stevilka artikla: 10620010 A Serija 220506-006557)

Prosimo, oznacite ustrezni okvircek spodaj in po potrebi izpolnite tabelo.

[ 1zdelkov, ki jih zajema ta ukrep, nimamo na zalogi.

O Imamo zadevne izdelke, ki jih bomo prenehali uporabljati in jih bomo prestavili v karanteno za kasnejse
vracilo druzbi CooperSurgical:

Stevilka Stevilke serij Koli¢ina izdelkov za vracilo
artikla
10620010 A 220506-006557
Ali so bili z zadevnim izdelkom zaznani kakrsni koli neZeleni ucinki? [ Da 1 Ne

Ce da, prosimo, pojasnite:

Ce imate kakrsna koli dodatna vpraganja, se obrnite na predstavnika druzbe CooperSurgical za nadzor izdelkov na
Stevilki +1-203-601-5200, interna linija 3300, ali nam posljite e-posto na recall@coopersurgical.com.
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Obrazec za potrditev prejema za distributerje
ODGOVORITE TAKOJ — UKREPAJTE NEMUDOMA

Prosimo, izpolnite ta obrazec in ga vrnite po e-posti na recall@coopersurgical.com
ali faksu na Stevilko 203.601.9870, za: Product Surveillance

(Nadzor izdelkov). SAMO ZA DISTRIBUTERJE:

St. ra¢una kupca: Ime racuna:

Naslov, ulica: Mesto, drzava in postna Stevilka:

Kontaktna oseba: Telefonska Stevilka: E-postni naslov:

Prebral(-a) in razumel(-a) sem navodila dopisa, poslanega 13. decembra 2022. ODa [ONe

MEDI ZA BIOPSIJO 10 ML (Stevilka artikla: 10620010 A Serija 220506-006557)

Prosimo, oznacite ustrezni okvircek spodaj in po potrebi izpolnite tabelo.

[0 1zdelkov, ki jih zajema ta ukrep, nimamo na zalogi.

O Imamo zadevne izdelke, ki jih bomo prenehali uporabljati in jih bomo prestavili v karanteno za kasnejse
vracilo druzbi CooperSurgical:

Stevilka Stevilke serij Koli¢ina izdelkov za vracilo
artikla
10620010 A 220506-006557

Koli¢ina izdelkov, poslanih kupcem:

Ce je bil zadevni izdelek razdeljen med kupce, prosimo, izberite eno od naslednjih moZnosti:

O Identificirali in obvestili smo vse Datum in nacin obvesc¢anja:
kupce, ki so morda prejeli zadevni
izdelek.

[0 Posredujemo seznam vseh kupcev, ki so morda prejeli izdelek in njihove kontaktne podatke.

Podpis Ime s tiskanimi ¢rkami
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