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4 giugno 2021

AVVISO TECNICO DI SICUREZZA URGENTE
SENSORI DI OSSIGENO COOPERSURGICAL

Gentile cliente CooperSurgical,

CooperSurgical ha rilasciato un Avviso di sicurezza tecnica relativo a 526 numeri di lotto dei suoi sensori di ossigeno
forniti per I'uso nei seguenti prodotti per incubatrici e camere di lavoro: G185 Standard 110V, G185 SensorTech
110V, G185 Standard 230V, G185 SensorTech 230V, G210 InviCell Standard, G210 InviCell Standard US, G210
Invicell Plus Optional pH and External Monitoring, G603 Work Chamber 115V e G603 Work Chamber 230V.
[Numeri di parte CooperSurgical: K22400-110, K22200-110, K22400-230, K22200-230, K59500, K59700, K60000,
3.641.831.153, & 3.641.832.153]. Le incubatrici G185 e G210 forniscono un ambiente a temperatura controllata
pari o vicina alla temperatura corporea e al livello di gas (CO2, 02 e N2), per lo sviluppo di gameti e embrioni
umani durante il trattamento della fecondazione in vitro (IVF), mentre il G603 & un dispositivo da laboratorio
destinato a essere utilizzato e adoperato nei laboratori IVF. Questo apparecchio € progettato per I'uso continuo
nelle condizioni ambientali elencate nel manuale del prodotto.

CooperSurgical rilascia questo Avviso perché le unita dell'incubatrice visualizzano letture in uscita che differiscono
dalle misurazioni effettuate utilizzando un analizzatore di gas. Quando il display legge un'impostazione target del
5%, un misuratore esterno sta leggendo tra il 3% e il 12% e l'incubatrice non attiva I'allarme. Questa non-
conformita é stata rilevata durante indagini sui reclami ed é stata avviata un’azione correttiva per impedire che
possa ripresentarsi in futuro. Il livello di saturazione dell'ossigeno puo essere verificato con l'uso di un
analizzatore di gas o di una sonda esterna per impostare i livelli di ossigeno al 5%, anche se il display
dell’incubatrice mostra un valore diverso. Nessun evento avverso e stato comunicato a CooperSurgical a causa di
guesto potenziale problema.

Il presente Awviso riguarda 526 numeri di lotto (elencati nella Tabella 1) acquistati dal 1° dicembre 2020 al 26 aprile
2021 e i nostri archivi indicano che Lei ha acquistato il prodotto interessato da CooperSurgical. Se il prodotto
interessato presente nel Suo stabilimento mostra una delle caratteristiche illustrate sopra, La preghiamo di
completare il Modulo di accettazione e ricezione allegato per predisporre un intervento di assistenza tecnica in
loco a spese di CooperSurgical. Altrimenti, il problema verra affrontato e corretto gratuitamente in occasione della
Sua prossima manutenzione ordinaria in loco. Si noti che durante tale intervento prevediamo che la sostituzione
del sensore di ossigeno impieghi circa 2,5 ore. Se nell’inventario non dispone dei sensori di ossigeno interessati,
utilizzi lo stesso Modulo allegato per indicarlo e restituirlo a CooperSurgical in modo che possiamo documentare la
ricezione di questo Avviso di sicurezza tecnica.

Questo Avviso di sicurezza tecnica € stato comunicato alle autorita normative corrispondenti. Ci scusiamo
sinceramente per gli eventuali inconvenienti provocati da questo Avviso di sicurezza tecnica. CooperSurgical si
impegna a fornire prodotti di elevata qualita, sicurezza e efficacia. Non esiti a contattarci telefonando al numero
+001.203.601.5200, interno 3300, per qualsiasi domanda relativa al presente avviso.

Cordiali saluti,
T 2 AT

Peter Niziolek
Responsabile della sorveglianza dei prodotti
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SENSORI DI OSSIGENO COOPERSURGICAL NELLE
INCUBATRICI G185 E G210 E CAMERE DI LAVORO G603
Tabella 1- Numeri di lotto interessati

531540 531541 531542 531543 531544 531545 531546 531547 531548 531549

531550 531551 531552 531553 531554 531555 531556 531557 531558 531559

531560 531561 531562 531563 531564 531565 531566 531567 531568 531569

531570 531571 531572 531573 531574 531575 531576 531577 531578 531579

531580 531581 531582 531583 531584 531585 531586 531587 531588 531589

531590 531591 531597 531598 531599 531600 531601 531602 531603 531604

531605 531606 531607 531608 531609 531610 531611 531612 531613 531614

531615 531616 531617 531618 531619 531620 531621 531622 531623 531624

531625 531626 531627 531628 531629 531630 531631 531632 531633 531634

531635 531636 531637 531638 531639 531640 531641 531642 531643 531644

531645 531646 531647 531648 531649 531650 531651 531652 531653 531654

531655 531656 531657 531658 531659 531660 531661 531662 531663 531664

531665 531667 531668 531669 531670 531671 531672 531673 531674 531675

531676 531677 531678 531679 531690 531691 531692 531693 531694 531695

531696 531697 531698 531699 531700 531701 531702 531703 531704 531705

531706 531707 531708 531709 531710 531711 531712 531713 531714 531715

531716 531717 531718 531719 531721 531722 531723 531724 531725 531726

531727 531728 531729 531730 531731 531732 531733 531734 531735 531736

531737 531738 531739 531740 531741 531742 531743 531744 531745 531746

531747 531748 531749 532001 532034 532035 532036 532037 532038 532039

532040 532041 532042 532043 532044 532045 532046 532047 532048 532052

532053 532054 532070 532071 532072 532073 532074 532075 532076 532077

532079 532080 532081 532082 532083 532084 532085 532086 532087 532088

532089 532090 532091 532092 532103 532104 532105 532106 532107 532108

532109 532110 532111 532112 532113 532114 532115 532116 532117 532118

532119 532120 532121 532122 532123 532124 532125 532126 532127 532128

532129 532130 532131 532132 532134 532135 532136 532137 532138 532139

532140 532141 532142 532143 532144 532145 532146 532147 532148 532149

532150 532151 532152 540659 540660 540661 540662 540663 540665 540666

540667 540668 540669 540670 540671 540672 540673 540674 540675 540676

540677 540678 540679 540680 540681 540682 540683 540684 540685 540686

540687 540688 540689 540691 540692 540693 540694 540695 540696 540697

540698 540699 540700 540701 540702 540708 540710 540711 540712 540713

540714 540715 540716 540717 540718 540719 540720 540721 540723 540724

540725 540726 540727 540730 540731 540732 540733 540734 540735 540736

540737 540738 540739 540740 540741 540742 540743 540744 540745 540746

540747 560830 560831 560900 560901 560930 560952 560953 560954 560967
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560968 560969 560970 560971 560972 560973 560974 560975 560976 560977
560978 560979 560980 560981 560983 560984 560985 560986 560987 560988
560989 560990 560991 560992 560993 560994 560995 560996 560997 560998
561000 561001 561002 561003 561004 561005 561006 561007 561008 561009
561010 561011 561012 561019 561025 561026 561027 561028 561030 561031
561032 561033 561034 561035 561036 561040 582528 582531 582533 582534
582535 582537 582538 582539 582541 582542 582543 582544 582545 582547
582553 582554 582555 582556 582557 582558 582559 582560 582561 582562
582563 582564 582566 582567 582568 582569 582570 582571 582572 582574
582576 582578 582579 582580 582581 582582 589268 589269 589270 589272
589273 589274 589275 589276 589277 589278 589279 589280 589281 589282
589283 589284 589285 589286 589287 589288 589289 589290 589291 589292
589293 589294 589295 589296 589297 589298 589299 589300 589301 589302
589303 589304 589305 589306 589307 589308 589309 589310 589311 589312
589313 589314 589315 589316 589317 589318 589319 589320 589321 589322
589323 589324 589325 589326 589327
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Modulo di accettazione e ricezione: e obbligatorio rispondere

Compili questo modulo e lo restituisca tramite e-mail a: recall@coopersurgical.com o via fax al numero
+001.203.601.9870 ATT: Sorveglianza prodotti.

Dopo aver ricevuto questo modulo, CooperSurgical predisporra un intervento di assistenza tecnica sul
prodotto presso il Suo stabilimento.

Conto cliente n.: Nome conto:
Indirizzo postale: Citta, provincia, CAP:
Nome contatto: Telefono:

Indirizzo email:

Ho letto e prendo atto delle istruzioni sull’'Informativa di cui alla lettera datata 4 novembre 2021.
Si No

Si sono verificati eventi avversi associati al prodotto oggetto di questo Avviso? Si No

In caso affermativo, spiegare:

Selezioni le caselle appropriate in basso e compili la tabella ove il caso.

|:I Non abbiamo giacenze interessate dall'ambito di questo Awvviso.

|:I Abbiamo il seguente prodotto interessato presso il nostro stabilimento. Abbiamo
identificato il prodotto interessato e avremo bisogno di un intervento di assistenza in loco
sui numeri di lotto seguenti.

Numero di lotto Quantita per la

In caso di ulteriori domande, contatti un rappresentante della sorveglianza prodotti CooperSurgical al
numero +001.203.601.5200 int. 3300 o ci invii una email a recall@coopersurgical.com. Reazioni avverse
o problemi di qualita riscontrati nell'uso dei questo prodotto possono essere comunicati al programma
di Segnalazione di eventi avversi della relativa autorita competente online, mediante posta ordinaria o
via fax.

Pagina4 di 5



Modulo di accettazione e ricezione: é richiesta la risposta

Compili questo modulo e lo restituisca via email a: recall@coopersurgical.com o via fax al numero
+001.203.601.9870 ATT: Sorveglianza prodotti.

SOLO PER | DISTRIBUTORI:

Conto cliente n.: Nome conto:

Nome/Titolo contatto: Telefono:

Indirizzo e-mail:

Compili le informazioni appropriate in basso ove il caso.

Ho letto e prendo atto delle istruzioni sull’'Informativa di cui alla lettera datata 4 novembre 2021.
Si__No__

Ho controllato il mio magazzino e messo in quarantena l'inventario composto da unita

Numero di lotto spedito al Cliente : Quantita spedita:

Ho identificato e comunicato ai miei clienti che e stato loro spedito o potrebbe essere stato loro spedito
questo prodotto mediante (specificare data e
metodo di notifica)

(o)
Si comunica in allegato un elenco di clienti che hanno o potrebbero avere ricevuto questo prodotto.

Firma per ricezione:
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