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PILNE: DOBROWOLNE WYCOFANIE PODLOZA
BIOPSY MEDIUM 10ML (PODtOZE DO BIOPSJI 10 ML)

Szanowny Kliencie firmy CooperSurgical,

CooperSurgical wydaje wezwanie do dobrowolnego wycofania dla jednego (1) numeru partii swojego
produktu BIOPSY MEDIUM 10ML (POD+OZE DO BIOPSJI 10 ML) (numer referencyjny 10620010 A,
PARTIA 220506-006557) (okreslanego w niniejszym pismie nazwg ,,Produkt”). Wedtug instrukcji
uzycia Produkt BIOPSY MEDIUM 10ML (PODtOZE DO BIOPSJI 10 ML) jest wykorzystywany przy biopsji

blastomeréw zarodkéw w fazie rozszczepiania do celéw diagnostyki genetycznej przed implantacja
zarodka (PGD).

Przyczyna dobrowolnego wycofania:

CooperSurgica zauwazyta, ze objety wycofaniem produkt moze zawieraé podtoze inne niz produkt
Biopsy Medium (Podtoze do biops;ji).

Zagrozenie dla zdrowia:
Istnieje niebezpieczenstwo, ze uzycie Produktu z tej partii mogtoby doprowadzi¢ do degradacji zarodka.
Dziatania, ktére nalezy podjac:

Dotyczy zaréwno KLIENTOW, jak i DYSTRYBUTOROW:

e Prosimy o przejrzenie swoich zapaséw pod katem posiadania Produktu z tej partii. Informacje
o partii mozna znalezé na pudetku i etykiecie butelki.

o W przypadku znalezienia nalezy natychmiast poddac¢ kwarantannie i zaprzestac
stosowania Produktu z tej partii.

o Produkt nalezy zwréci¢ do CooperSurgical, korzystajgc z naszego procesu zwrotu akcji
wycofania. Na Panistwa koncie zostanie przyznany kredyt umozliwiajgcy ponowne
zamowienie wiasciwego produktu zgodnie z naszym procesem wycofywania bez
koniecznosci ponoszenia dodatkowych kosztow przez Panstwa lub Panstwa placowki.

Dotyczy KLIENTOW:

e W przypadku posiadania Produktu objetego wycofaniem prosimy o kontakt z CooperSurgical pod
adresem Recall@coopersurgical.com. lub kontakt telefoniczny pod numerem +1-203-601-5200 i
postepowanie zgodnie z podpowiedziami z telefonu, aby wprowadzi¢ numer wew. 3300.

e Jesli otrzymali Panistwo to pismo (nawet przy braku danej partii w magazynie), prosimy o
wypetnienie i odestanie zatgczonego Formularza potwierdzenia klienta na adres
Recall@coopersurgical.com.
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Dotyczy DYSTRYBUTOROW:
e Jesli produkt zostat wystany do Panstwa klientéw, prosimy o przestanie niniejszego pisma
(wraz z Formularzem potwierdzenia klienta) do swoich klientéw.
e Wypetnic¢ i odesta¢ Formularz potwierdzenia i odbioru dla dystrybutora na adres
Recall@coopersurgical.com.

* % %k

Najmocniej przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszym wycofaniem. Firma
CooperSurgical stawia na produkty wysokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne. Jednoczesnie wdrozyta
zabezpieczenia i procedury, aby ten btad nie powtdrzyt sie w przysztej produkcji podtozy.

Niniejsze pismo zostato przestane do odpowiednich agencji regulacyjnych. Reakcje niepozgdane lub
problemy z jakos$cig wystepujace podczas korzystania z wyrobu mozna zgtasza¢ do programu zgtaszania
zdarzen niepozadanych lokalnej agencji regulacyjnej przez Internet, zwyktg pocztg lub faksem.

Prosimy o kontakt telefoniczny z nami numerem +1-203-601-5200 i postepowanie zgodnie z
podpowiedziami z telefonu, aby wprowadzi¢ numer wew. 3300 lub przez e-mail pod adresem
Recall@coopersurgical.com.

Z powazaniem

iy
Wi A Rt
Karen Gienau
Starszy kierownik dziatu nadzoru porejestracyjnego
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Formularz potwierdzenia klienta

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA REAKCJA — POTRZEBNE PILNE
DZIALANIE

Prosimy o wypetnienie formularza i odestanie go pocztg elektroniczng na adres recall@coopersurgical.com
lub faksem pod numer 203 601 9870 Do: Product Surveillance.

Nr konta klienta: Nazwa konta:

Ulica: Miasto, stan/kraj, kod pocztowy:

Osoba kontaktowa: Numer telefonu: Adres e-mail:

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie instrukcji przedstawionych w pismie z dnia 13 O Tak O Nie

grudnia 2022 r.

BIOPSY MEDIUM 10ML (PODtOZE DO BIOPSJI 10 ML) (numer artykutu: 10620010 A Partia 220506-006557)

Prosimy o zaznaczenie odpowiednich pdl ponizej i uzupetnienie tabeli, jesli dotyczy.
O Nie mamy na stanie wyrobdw, ktérych dotyczy ta akcja.

O W naszej placdwce znajduje sie nastepujacy produkt, ktérego dotyczy problem i zaprzestaniemy jego
uzywania oraz poddamy produkt kwarantannie w celu jego zwrotu do CooperSurgical:

Numer Numer partii Liczba wyrobow do zwrotu
artykutu
10620010 A 220506-006557

Czy wystapity jakies zdarzenia niepozgdane zwigzane z produktami, ktérych dotyczy problem? 1 Tak [ Nie
Jesli tak, prosimy o wyjasnienie:
W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem ds. nadzoru nad produktami

CooperSurgical pod numerem +1- 203 601 5200, wewn. 3300, lub pocztg elektroniczng na adres
recall@coopersurgical.com.
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Formularz potwierdzenia dystrybutora

WYMAGANA NATYCHMIASTOWA REAKCJA — POTRZEBNE PILNE
DZIALANIE

Prosimy o wypetnienie formularza i odestanie go pocztg elektroniczng na adres recall@coopersurgical.com
lub faksem pod numer 203 601 9870 Do: Product

Surveillance. TYLKO DLA DYSTRYBUTOROW:

Nr konta klienta: Nazwa konta:

Ulica: Miasto, stan/kraj, kod pocztowy:

Osoba kontaktowa: Numer telefonu: Adres e-mail:

Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie instrukcji przedstawionych w pismie z dnia 13 O Tak 0O Nie

grudnia 2022 r.

BIOPSY MEDIUM 10ML (PODtOZE DO BIOPSJI 10 ML) (numer artykutu: 10620010 A
Partia 220506-006557)

Prosimy o zaznaczenie odpowiednich pdl ponizej i uzupetnienie tabeli, jesli dotyczy.
O Nie mamy na stanie wyrobdw, ktérych dotyczy ta akcja.

[0 W naszej placéwce znajduje sie nastepujacy produkt, ktérego dotyczy problem i zaprzestaniemy jego
uzywania oraz poddamy produkt kwarantannie w celu jego zwrotu do CooperSurgical:

Numer Numer partii Liczba wyrobow do zwrotu
artykutu
10620010 A 220506-006557

Liczba wyrobdw dostarczonych do klientéw:

Jesli objety wycofaniem produkt zostat wystany do klientdw, prosze wybrac jedng z nastepujacych opciji:

[ Zidentyfikowatem(-am) i Data i metoda powiadomienia:
powiadomitem(-am) wszystkich
klientow, ktérym madgt zostac
dostarczony produkt objety
wycofaniem.

[0 Dostarczam liste wszystkich klientéw, ktérym mégt zosta¢ dostarczony produkt objety wycofaniem wraz z
ich informacjami kontaktowymi.

Podpis Imie i nazwisko drukowanymi literami
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