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PILNE ZAWIADOMIENIE:
WYCOFANIE OD KONSUMENTOW WYROBU MEDYCZNEGO -
KAPTURKA NASZYJKOWEGO MILEX® OMNIFLEX

Drogi Kliencie firmy CooperSurgical!

Firma CooperSurgical dobrowolnie wycofuje od konsumentéw kapturek naszyjkowy Milex® Omniflex - o
rozmiarze 80 mm, nr produktu: MXWF80, nr serii: 153309. Tylko jedna seria produktu o tym numerze jest
wycofywana. W ramach programu zapewnienia jakosci firmy CooperSurgical ustalono, ze opakowanie oznaczone
jako zawierajgce kapturek naszyjkowy o rozmiarze 80 mm w rzeczywistosci zawierato kapturek naszyjkowy o
rozmiarze 85 mm.

Kapturki naszyjkowe Milex Omniflex firmy CooperSurgical, w potagczeniu z dopuszczonym do uzytku Srodkiem
plemnikobdjczym w zelu lub w kremie, sg przeznaczone do zapobiegania zajscia w cigze u kobiet, ktére decyduja
sie na stosowanie kapturka naszyjkowego jako metody antykoncepcji. Kapturki naszyjkowe sg zrobione z silikonu
o jakosci medycznej, nie zawierajg lateksu i mozna je sterylizowac w autoklawie. Kapturki naszyjkowe Milex
Omniflex posiadajg szerokg otoczke u podstawy i dostepne sg w rozmiarach od 60 do 95 mm, z
pieciomilimetrowa réznicg miedzy rozmiarami.

Kapturek naszyjkowy Milex Omniflex opakowany jest w zamknietej, przezroczystej torebce sktadajgce;j sie z
dwéch czesci - w jednej z nich znajduje sie niebieski pojemnik w srodku z kapturkiem naszyjkowym; w drugiej -
instrukcja uzytkowania. Kazdy kapturek naszyjkowy jest oznaczony odpowiednim rozmiarem nad pierscieniem u
podstawy kapturka, jak pokazano na rys. 2
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Rys. 1: Etykieta produktu Rys. 2: Kapturek naszyjkowy

Nie zgtoszono wystgpienia zadnych urazéw czy zdarzen niepozgdanych w zwigzku ze stosowaniem kapturka
naszyjkowego Milex Omniflex. Nieprawidtowos¢ odkryto podczas wewnetrznej kontroli produktu. Zwracamy sie z
prosba o zaprzestanie uzywania wycofywanych produktéw i wypetnienie dotgczonego formularza potwierdzenia
odbioru i oswiadczenia o przyjeciu do wiadomosci. W przypadku dodatkowych pytan, prosze sie ze mnga
kontaktowa¢ pod numerem telefonu: 203.601.5200
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James Keller,
Zastepca Dyrektora ds. Zgodnosci z Regulacjami i Gwarancji Jakosci
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Formularz potwierdzenia odbioru i oswiadczenia o przyjeciu do wiadomosci:
Wymagane jest wypetnienie niniejszego formularza zwrotnego

Prosze wypetni¢ ten formularz i wystaé przesytka zwrotng w dotgczonej kopercie z optacong przesytkg pocztows lub
wystac¢ faksem na numer: 203.601.9870; Do rak: Product Surveillance. Firma CooperSurgical zrealizuje bezptatng
wymiane produktu lub zwrot pieniedzy po otrzymaniu formularza.

Nr klienta: Imie i nazwisko/Nazwa klienta:
Adres: Miejscowosé, stan, kod pocztowy:
Dane osoby kontaktowej: Nr telefonu/E-mail:

Przeczytatem/-am i rozumiem informacje dotyczgce wycofania produktu od konsumentdw, przekazane w pismie z
dnia 28.05.2015r. Tak Nie

Czy wystapity jakiekolwiek zdarzenia niepozadane w zwigzku ze stosowaniem wycofanego z obrotu produktu?
Tak Nie

Jedli tak, prosze wyjasnié:

Informacje dotyczace wycofywanego produktu: Prosze wstawié informacje, ktére dotyczg wycofywanego
produktu.

Numer Opis produktu Numer serii llos¢
referencyjny
MXWF80 Kapturek naszyjkowy Milex® Omniflex — 153309 1 opakowanie
Rozmiar 80 mm

llos¢ sztuk produktu w magazynie:

llos¢ zwrdconych sztuk produktu:

llos¢ wykorzystanych/zniszczonych sztuk produktu:

Uwagi zwigzane ze zwrotem produktu:

Prosze wstawi¢ wszelkie dodatkowe informacje, jesli dotyczy.

W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan, przedstawiciel firmy CooperSurgical skontaktuje sie z osobg
dokonujgcg zwrotu. Moze tez Pan/Pani skontaktowac sie z firmg CooperSurgical pod numerem telefonu:
203 601 5200, wewn. 3100, jesli ma Pan/Pani dodatkowe pytania.

Niepozgdane reakcje lub problemy z jakoscig wystepujgce podczas uzytkowania niniejszego produktu, mozna tez
zgtaszac do programu MedWatch Adverse Event Reporting agencji FDA przez Internet, pocztg lub faksem.



