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DRINGENDER RÜCKRUF VON MEDIEN:  HINWEIS ZUR FELDSICHERHEIT 

CooperSurgical LifeGlobal global
®
 Media 

Teilenummer:  LGGG-100, LGGG-050 und LGGG-020 

 

Sehr geehrte Kunden oder Vertriebspartner von CooperSurgical, 

CooperSurgical gibt hiermit einen Feldsicherheitshinweis (FSN) für seine global
® 

Media mit den 

Chargennummern 231020-018741, 231020-018742 und 231020-018743 heraus.  

Grund für die freiwilligen Korrekturmaßnahmen für die Sicherheit von Medizinprodukten vor Ort:  

CooperSurgical hat eine plötzliche Zunahme von Beschwerden über die oben genannten Chargen dieses 
Produkts festgestellt. Obwohl wir die Ursache für die Leistungsprobleme nicht kennen, möchten wir aufgrund 
der hohen Anzahl von Kundenbeschwerden für die drei zugehörigen Chargen proaktiv gegen mögliche Probleme 
mit unseren Produkten vorgehen, während wir unsere Untersuchungen fortsetzen. 

Gesundheitsrisiko: 

Das Gesundheitsrisiko besteht in der Beeinträchtigung der Embryonalentwicklung vor dem Blastozystenstadium. 

Zu treffende Maßnahmen: 

Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass Sie das betroffene Produkt von CooperSurgical erworben haben.  
Bitte führen Sie die folgenden Schritte durch, um eine ordnungsgemäße Quarantäne und eine sichere 
Rücksendung des/der betroffenen Produkts/Produkte für weitere Tests zu gewährleisten. 

1) Überprüfen Sie Ihren Bestand, identifizieren Sie die global® Media und stellen Sie sie unter Quarantäne 

(Teilenummern: LGGG-100, LGGG-050 und LGGG-020, Chargen: 231020-018743, 231020-018742 und 
231020-018741) 
 

2) Wenn Sie ein Kunde sind, füllen Sie bitte Seite 3 dieser Mitteilung aus, die auch als Bestätigungsformular für 
Kunden gekennzeichnet ist, und senden Sie das Formular an Recall@coopersurgical.com oder per Fax an +1 
203.601.9870, ATTN: Recall.  Achten Sie darauf, die Informationen eindeutig zu dokumentieren, um 
Verzögerungen zu vermeiden. 
 

3) Wenn Sie ein Vertriebspartner sind, füllen Sie bitte Seite 4 dieser Mitteilung aus, die auch als 
Bestätigungsformular für Vertriebspartner gekennzeichnet ist, und senden Sie das Formular an 
Recall@coopersurgical.com oder per Fax an +1 203.601.9870, ATTN: Recall.  Achten Sie darauf, die 
Informationen eindeutig zu dokumentieren, um Verzögerungen zu vermeiden. 

 

4) Im Rahmen behördlicher Anforderungen bitten wir Sie, das Formular auszufüllen und an uns 
zurückzusenden, damit wir die Bestätigung und den Erhalt dieses Sicherheitshinweises dokumentieren 
können, auch wenn Sie kein betroffenes Produkt in Ihrem Bestand haben. 

 

Sobald das ausgefüllte Formular bei CooperSurgical eingegangen ist, werden Vorkehrungen für die Rücknahme 
des betroffenen Produkts getroffen, ohne dass Ihnen zusätzliche Kosten entstehen.   










