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©operSurgical

Healthy women, babies, and families™
19 ao(it 2019
AVIS DE SECURITE URGENT

EMBRYOLOGY HEATED PLATE COOPERSURGICAL DANS LE RI WITNESS™
Cher client CooperSurgical,

CooperSurgical a publié un avis de sécurité concernant 606 numéros de série de son
Embryology Heated Plate dans le RI Witness™ [numéros de piéce CooperSurgical 6-70-807, 6-
70-807-A et 6-70-807-B]. Le RI Witness utilise I'identification par radiofréquence (RFID) pour
détecter et surveiller toutes les activités dans le laboratoire de FIV. La RFID aide a réduire le
risque d’erreur humaine chaque fois que les échantillons sont déplacés d’une boite a une autre
ou d’un tube a un autre et protége chaque étape du cycle de FIV. Les plaques chauffantes
comprennent une surface composite chauffée avec une fenétre pour une source de lumiére et
peuvent étre intégrées au-dessus des bancs existants ou peuvent étre intégrées pour étre
encastrées dans les postes de travail.

CooperSurgical émet cet avis, car le pavé tactile risque de ne pas fonctionner correctement
apres le nettoyage. Le voyant DEL « Modification de la valeur de consigne » du pavé tactile
peut clignoter (de maniéere continue ou intermittente), suivi de I'arrét ou de I'absence de
réponse de I'indicateur d’état vert « prét a I’'emploi ». Ou I'alarme peut retentir et l'indicateur
d’état vert « prét a 'emploi » peut s’éteindre. La non-conformité a été détectée au cours des
enquétes sur les plaintes et une action corrective a été entreprise pour éviter toute récurrence
ultérieure. Veuillez noter que cet échec ne présente aucun risque inhérent pour ’embryon ou
I’embryologue, car le contréleur de température continue de maintenir la température et il
reste suffisamment de temps a I’embryologiste pour terminer la procédure. Aucun
événement indésirable n’a été rapporté a CooperSurgical en raison de ce probléme potentiel.

Cet avis concerne 606 numéros de série fabriqués entre le 25 mars 2016 et le 5 octobre 2018 et
nos archives indiquent que vous avez acheté le produit concerné de CooperSurgical. Veuillez
vous reporter a la Figure 1 pour une référence du numéro de série se trouvant sur votre
appareil. Sile produit concerné dans votre établissement présente I'une des caractéristiques ci-
dessus, veuillez compléter I’avis de réception ci-joint pour organiser un appel de service sur site
aux frais de CooperSurgical. Sinon, ce probleme sera résolu lors de votre prochain service de
routine sur site, sans frais pour la correction. Veuillez noter que nous nous attendons a ce
gu’EHO Flush dure environ 2 heures de plus et qu’EHP Sit on Top dure environ 20 minutes
supplémentaires au cours de ce service.
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Figu 1

Les autorités de régulation compétentes ont été informées de cet avis de sécurité.

Nous nous excusons sincerement pour les désagréments causés par cet avis de sécurité.
CooperSurgical s’engage a fournir des produits de haute qualité, sOrs et efficaces. N’hésitez pas a
nous contacter au +001 203 601 5200 ext. 3300 pour toute question concernant cet avis.

Cordialement,

Peter Niziolek
Responsable de la surveillance des produits
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EMBRYOLOGY HEATED PLATE COOPERSURGICAL DANS LE RI WITNESS™
Numéros de série du produit concerné

0006 | 0051 | 0097 | 0146 | 0192 | 0244 | 0292 | 0354 | 0420 | 0487 | 0617 | 0672 | 0732 | 0783

0007 | 0052 | 0098 | 0147 | 0193 | 0245 | 0293 | 0356 | 0421 | 0489 | 0618 | 0673 | 0733 | 0784

0008 | 0053 | 0100 | 0148 | 0194 | 0246 | 0294 | 0357 | 0424 | 0490 | 0619 | 0674 | 0734 | 0785

0009 | 0054 | 0101 | 0149 | 0195 | 0247 | 0297 | 0358 | 0426 | 0491 | 0622 | 0675 | 0735 | 0786

0010 | 0055 | 0102 | 0150 | 0196 | 0248 | 0298 | 0359 | 0428 | 0492 | 0628 | 0676 | 0736 | 0787

0011 | 0056 | 0103 | 0151 | 0197 | 0249 | 0299 | 0360 | 0429 | 0493 | 0630 | 0677 | 0738 | 0788

0012 | 0057 | 0104 | 0152 | 0198 | 0250 | 0300 | 0361 | 0430 | 0494 | 0631 | 0678 | 0739 | 0789

0013 | 0058 | 0105 | 0153 | 0199 | 0251 | 0302 | 0362 | 0431 | 0495 | 0632 | 0679 | 0740 | 0790

0014 | 0060 | 0106 | 0154 | 0200 | 0252 | 0303 | 0364 | 0432 | 0496 | 0633 | 0680 | 0741 | 0791

0015 | 0061 | 0107 | 0155 | 0201 | 0253 | 0304 | 0366 | 0433 | 0497 | 0634 | 0681 | 0742 | 0792

0016 | 0062 | 0108 | 0156 | 0203 | 0254 | 0306 | 0367 | 0434 | 0498 | 0635 | 0682 | 0743 | 0793

0017 | 0063 | 0109 | 0157 | 0204 | 0255 | 0307 | 0368 | 0435 | 0499 | 0636 | 0683 | 0744 | 0794

0018 | 0064 | 0110 | 0158 | 0205 | 0256 | 0308 | 0369 | 0438 | 0501 | 0637 | 0684 | 0745 | 0795

0019 | 0065 | 0111 | 0159 | 0206 | 0257 | 0309 | 0370 | 0440 | 0502 | 0638 | 0685 | 0747 | 0796

0020 | 0066 | 0112 | 0160 | 0207 | 0258 | 0311 | 0371 | 0441 | 0503 | 0639 | 0686 | 0748 | 0797

0021 | 0067 | 0113 | 0161 | 0208 | 0259 | 0312 | 0372 | 0442 | 0504 | 0641 | 0687 | 0749 | 0798

0022 | 0068 | 0114 | 0162 | 0209 | 0260 | 0313 | 0373 | 0443 | 0505 | 0642 | 0688 | 0752 | 0799

0023 | 0069 | 0115 | 0163 | 0210 | 0261 | 0314 | 0374 | 0444 | 0508 | 0643 | 0689 | 0753 | 0800

0024 | 0070 | 0116 | 0164 | 0211 | 0263 | 0315 | 0375 | 0445 | 0509 | 0644 | 0690 | 0754 | 0801

0025 | 0071 | 0117 | 0165 | 0212 | 0264 | 0316 | 0378 | 0446 | 0511 | 0645 | 0691 | 0755 | 0802

0026 | 0072 | 0118 | 0166 | 0213 | 0265 | 0317 | 0380 | 0447 | 0512 | 0646 | 0703 | 0756 | 0803

0027 | 0073 | 0119 | 0167 | 0214 | 0266 | 0318 | 0381 | 0449 | 0513 | 0647 | 0704 | 0757

0028 | 0074 | 0120 | 0168 | 0215 | 0267 | 0319 | 0383 | 0450 | 0514 | 0648 | 0705 | 0758

0029 | 0075 | 0121 | 0169 | 0216 | 0268 | 0320 | 0386 | 0453 | 0515 | 0649 | 0707 | 0759

0030 | 0076 | 0122 | 0170 | 0217 | 0269 | 0321 | 0388 | 0455 | 0516 | 0650 | 0708 | 0760

0031 | 0077 | 0123 | 0171 | 0218 | 0270 | 0322 | 0389 | 0456 | 0520 | 0651 | 0709 | 0761

0032 | 0078 | 0124 | 0173 | 0219 | 0271 | 0323 | 0390 | 0457 | 0528 | 0653 | 0710 | 0762

0033 | 0079 | 0125 | 0174 | 0220 | 0272 | 0324 | 0393 | 0458 | 0530 | 0654 | 0712 | 0763

0034 | 0080 | 0126 | 0175 | 0221 | 0273 | 0325 | 0394 | 0459 | 0600 | 0655 | 0713 | 0764

0035 | 0081 | 0127 | 0176 | 0224 | 0275 | 0326 | 0395 | 0460 | 0601 | 0656 | 0714 | 0765

0036 | 0082 | 0128 | 0177 | 0225 | 0276 | 0327 | 0396 | 0462 | 0602 | 0657 | 0716 | 0766

0037 | 0083 | 0129 | 0178 | 0227 | 0277 | 0328 | 0399 | 0463 | 0603 | 0658 | 0717 | 0767

0038 | 0084 | 0130 | 0179 | 0228 | 0278 | 0329 | 0400 | 0464 | 0604 | 0659 | 0718 | 0768

0039 | 0085 | 0131 | 0180 | 0229 | 0279 | 0330 | 0403 | 0466 | 0605 | 0660 | 0719 | 0769

0040 | 0086 | 0132 | 0181 | 0230 | 0280 | 0331 | 0405 | 0468 | 0606 | 0661 | 0720 | 0770

0041 | 0087 | 0133 | 0182 | 0231 | 0281 | 0332 | 0406 | 0475 | 0607 | 0662 | 0721 | 0771

0042 | 0088 | 0134 | 0183 | 0232 | 0282 | 0333 | 0408 | 0476 | 0608 | 0663 | 0722 | 0774

0043 | 0089 | 0136 | 0184 | 0235 | 0283 | 0334 | 0411 | 0477 | 0609 | 0664 | 0723 | 0775

0044 | 0090 | 0137 | 0185 | 0237 | 0284 | 0335 | 0412 | 0479 | 0610 | 0665 | 0724 | 0776

0045 | 0091 | 0140 | 0186 | 0238 | 0285 | 0336 | 0413 | 0480 | 0611 | 0666 | 0725 | 0777

0046 | 0092 | 0141 | 0187 | 0239 | 0286 | 0337 | 0414 | 0481 | 0612 | 0667 | 0726 | 0778

0047 | 0093 | 0142 | 0188 | 0240 | 0287 | 0342 | 0415 | 0482 | 0613 | 0668 | 0727 | 0779

0048 | 0094 | 0143 | 0189 | 0241 | 0288 | 0348 | 0416 | 0483 | 0614 | 0669 | 0728 | 0780

0049 | 0095 | 0144 | 0190 | 0242 | 0290 | 0349 | 0417 | 0484 | 0615 | 0670 | 0729 | 0781

00501 0096 | 0145 { 0191 | 0243 | 0291 { 0350 | 0419 | 0485 | 0616 | 0671 | 0730 | 0782
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Avis de réception : réponse requise

Veuillez compléter ce formulaire et le retourner par e-mail : recall@coopersurgical.com ou par fax au +
001 203 601 9870 ATTN : surveillance des produits.
CooperSurgical organisera un service aprés-vente sur votre site aprés réception de ce formulaire.

Numéro du compte client : Nom du compte :
Adresse : Ville, Etat, code postal :
Nom du contact : Numéro de téléphone :

Adresse e-mail :

J'ai lu et compris les instructions de I'avis fournies dans la lettre du 19 ao(t 2019. Oui _ Non_
Y a-t-il des effets indésirables associés au produit concerné par le présent avis ? Oui __Non

Si oui, veuillez expliquer :

Veuillez cocher les cases appropriées ci-dessous et compléter le tableau, le cas échéant.
D Nous n’avons pas d’inventaire dans le cadre du présent avis.

Nous avons le produit concerné suivant dans notre établissement. Nous avons identifié le
produit concerné et nous aurons besoin des numéros de série suivants traités sur site.

Numéro de série Quantité a traiter

Si vous avez d’autres questions, veuillez communiquer avec un représentant de la surveillance des
produits CooperSurgical au +001 203 601 5200 ext. 3300 ou par e-mail a recall@coopersurgical.com.
Les effets indésirables ou les problemes de qualité liés a I'utilisation de ce produit peuvent étre signalés
au programme de déclaration des effets indésirables de I'autorité compétente, soit en ligne, par la poste
ou par fax.
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Avis de réception : réponse requise

Veuillez compléter ce formulaire et le retourner par e-mail : recall@coopersurgical.com ou par fax
au + 001 203 601 9870 ATTN : surveillance des produits.
CooperSurgical organisera un service aprés-vente sur votre site aprés réception de ce formulaire.

POUR LES DISTRIBUTEURS SEULEMENT :

Numéro du compte client : Nom du compte :

Nom/titre du contact : Numéro de téléphone :

Adresse e-mail :

Veuillez compléter les informations appropriées ci-dessous, le cas échéant.
J'ai lu et compris les instructions de I'avis fournies dans la lettre du 19 ao(t 2019. Oui __ Non__
J'ai vérifié mon stock et j'ai mis en quarantaine I'inventaire composé de unités

Numéro de série envoyé au client: Quantité expédiée :

J'ai identifié et informé mes clients qui ont expédié ou ont pu expédiés ce produit par
(préciser la date et la méthode de notification)

Ou
Veuillez indiquer ci-joint une liste des clients qui ont recu/ont pu recevoir ce produit.

Signature de réception :

VEUILLEZ REMPLIR LE FORMULAIRE DE REPONSE PAR E-MAIL A recall@coopersurgical.com
OU PAR FAX AU + 001 203 601 9870 ATTN : surveillance des produits
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