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Dezember 12, 2023
DRINGENDER RUCKRUF 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) flr seine global® Media mit den
Chargennummern 231020-018741, 231020-018742 und 231020-018743 heraus.

Grund fiir die freiwilligen KorrekturmaRBnahmen fiir die Sicherheit von Medizinprodukten vor Ort:

CooperSurgical hat eine plotzliche Zunahme von Beschwerden lber die oben genannten Chargen dieses
Produkts festgestellt. Obwohl wir die Ursache fiir die Leistungsprobleme nicht kennen, méchten wir aufgrund
der hohen Anzahl von Kundenbeschwerden fiir die drei zugehorigen Chargen proaktiv gegen mogliche Probleme
mit unseren Produkten vorgehen, wahrend wir unsere Untersuchungen fortsetzen.

Gesundheitsrisiko:

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

Zu treffende MafBnahmen:

Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass Sie das betroffene Produkt von CooperSurgical erworben haben.
Bitte fiihren Sie die folgenden Schritte durch, um eine ordnungsgemafe Quarantdne und eine sichere
Ricksendung des/der betroffenen Produkts/Produkte fiir weitere Tests zu gewdhrleisten.

1) Uberpriifen Sie Ihren Bestand, identifizieren Sie die global® Media und stellen Sie sie unter Quarantane
(Teilenummern: LGGG-100, LGGG-050 und LGGG-020, Chargen: 231020-018743, 231020-018742 und
231020-018741)

2) Wenn Sie ein Kunde sind, fiillen Sie bitte Seite 3 dieser Mitteilung aus, die auch als Bestatigungsformular fiir
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
Verzégerungen zu vermeiden.

3) Wenn Sie ein Vertriebspartner sind, fiillen Sie bitte Seite 4 dieser Mitteilung aus, die auch als
Bestatigungsformular fiir 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 Verzégerungen zu vermeiden.

4) Im Rahmen behérdlicher Anforderungen bitten wir Sie, das Formular auszufillen und an uns
zurlickzusenden, damit wir die Bestatigung und den Erhalt dieses Sicherheitshinweises dokumentieren
konnen, auch wenn Sie kein betroffenes Produkt in lhrem Bestand haben.

Sobald das ausgefiillte Formular bei CooperSurgical eingegangen ist, werden Vorkehrungen fir die Rlicknahme
des betroffenen Produkts getroffen, ohne dass lhnen zusatzliche Kosten entstehen.
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1) Sie erhalten eine E-Mail von CooperSurgical mit einer Riicksendegenehmigung (Return Material
Authorization, RMA), die ein frankiertes Versandetikett sowie alle anderen fiir den Versand
erforderlichen Unterlagen enthilt.

2) Eine entsprechende Gutschrift fur zuriickgesandte Produkte wird nach Erhalt des Produkts ausgestellt.
Hinweis: Bei allen zuriickgerufenen Produkten, die ohne RMA-Etikett zuriickgeschickt werden, verzégert
sich die Ausstellung einer Gutschrift, bis eine Uberpriifung durchgefiihrt werden kann.

Wir entschuldigen uns fiir die Umsténde, die durch diesen Riickruf entstanden sind. CooperSurgical setzt sich fiir
qualitativ hochwertige Produkte ein und untersucht alle identifizierten Ursachen dieser Beschwerden, um sie zu
beseitigen.

Dieses Schreiben wurde den zusténdigen Aufsichtsbehérden tibermittelt. Nebenwirkungen oder
Qualitatsprobleme, die im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts auftreten, knnen der
zustandigen Behorde lhres Landes iiber das Meldeprogramm fiir unerwiinschte Ereignisse online, per Post oder
Fax gemeldet werden.

Wir méchten uns fur die Unannehmlichkeit im Rahmen dieser Mitteilung aufrichtig entschuldigen. Bei weiteren
Fragen wenden Sie sich bitte per E-Mail an CooperSurgical Recall unter recall@coopersurgical.com. Alternativ
kénnen Sie sich auch an einen Mitarbeitenden der CooperSurgical Product Surveillance unter +1 203.601.5200
Durchwahl 3300 wenden.

Mit freundlichen GriiRen

Karen Gienau
Senior Manager der Produktkontrolle nach der Markteinfiihrung
CooperSurgical, Inc.
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Bestatigungsformular fiir Kunden
SOFORTIGE REAKTION ERFORDERLICH — ZEITNAHE MARNAHMEN NOTWENDIG

Bitte fiillen Sie das Formular aus und senden Sie es per E-Mail an recall@coopersurgical.com
oder per Fax an +1 203.601.9870, ATTN: Recall.

Kundenkontonummer: Kontoname:

Strale:

Stadt, Bundesland, Land und Postleitzahl:

Name des Ansprechpartners: Telefonnummer: E-Mail-Adresse:

Ich habe die im Schreiben vom Dezember 12, 2023 enthaltenen Anweisungen zur [JJa [ Nein
Benachrichtigung gelesen und verstanden.

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

Bitte kreuzen Sie das entsprechende Kastchen unten an und fiillen Sie die Tabelle aus.

[J Wir haben kein Inventar, das in den Rahmen dieser MaRnahme fallt.

[J Wir haben das folgende betroffene Produkt in unserer Einrichtung, werden dessen Verwendung einstellen
und es bis zur Riicksendung an CooperSurgical in Quarantéane stellen:

Teilenummer Chargennummern Anzahl der zu retournierenden Fldschchen
LGGG-100 231020-018743
LGGG-050 231020-018742
LGGG-020 231020-018741
Wourden unerwiinschte Ereignisse mit betroffenen Produkten in Verbindung gebracht? OJa [ Nein

Falls ja, bitte genau angeben:

Wenn Sie im Namen mehrerer Standorte antworten, geben Sie bitte hier die Standorte an:

Unterschrift Name in Druckbuchstaben
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Bestatigungsformular fiir Vertriebspartner
SOFORTIGE REAKTION ERFORDERLICH — ZEITNAHE MARNAHMEN NOTWENDIG

Bitte fiillen Sie das Formular aus und senden Sie es per E-Mail an recall@coopersurgical.com oder per Fax an +1
203.601.9870, ATTN: Recall.

NUR FUR VERTRIEBSPARTNER:

Kundenkontonummer: Kontoname:

Stralle:

Stadt, Bundesland, Land und Postleitzahl:

Name des Ansprechpartners: Telefonnummer: | E-Mail-Adresse:

Ich habe die im Schreiben vom Dezember 12, 2023 enthaltenen [JJa [ Nein
Anweisungen zur Benachrichtigung gelesen und verstanden.

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

Bitte kreuzen Sie die entsprechenden folgenden Zeilen an und vervollstindigen Sie gegebenenfalls die Tabelle.

[0 Wir haben kein Inventar, das in den Rahmen dieser MaRnahme fallt.

[J Wir haben das folgende betroffene Produkt in unserer Einrichtung, werden dessen Verwendung einstellen
und es bis zur Riicksendung an CooperSurgical in Quarantane stellen:

Teilenummer Chargennummern Anzahl der zu retournierenden Flaschchen
LGGG-100 231020-018743
LGGG-050 231020-018742
LGGG-020 231020-018741

Menge der an Kunden versendeten Verkaufseinheiten: (1 Flaschchen pro Verkaufseinheit)

Wenn das betroffene Produkt an Kunden verteilt wurde, wahlen Sie bitte eine der folgenden Optionen aus:

[ Ich habe alle Kunden, an die das betroffene | Datum und Art der Benachrichtigung:
Produkt moéglicherweise geliefert wurde,
identifiziert und benachrichtigt.

[J Ich stelle eine Liste aller Kunden, an die betroffene Produkte méglicherweise geliefert wurden, mitsamt

deren Kontaktdaten zur Verfiigung.

Unterschrift Name in Druckbuchstaben
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