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DRINGENDE VEILIGHEIDSKENNISGEVING
COOPERSURGICAL ZUURSTOFSENSOREN

Geachte CooperSurgical-klant,

CooperSurgical heeft een veiligheidskennisgeving uitgestuurd voor 526 partijnummers van zijn zuurstofsensoren
die worden geleverd voor gebruik in de volgende incubator- en flowkastproducten; G185 Standard 110V, G185
SensorTech 110V, G185 Standard 230V, G185 SensorTech 230V, G210 InviCell Standard, G210 InviCell Standard US,
G210 Invicell Plus Optional pH en External Monitoring, G603 Work Chamber 115V, & G603 Work Chamber 230V.
[Onderdeelnummers CooperSurgical K22400-110, K22200-110, K22400-230, K22200-230, K59500, K59700,
K60000, 3.641.831.153, & 3.641.832.153]. De G185 & G210 Incubators bieden een omgeving met gecontroleerde
temperatuur op of nabij lichaamstemperatuur en gasniveau (CO2, 02 en N2) voor de ontwikkeling van menselijke
gameten en embryo’s tijdens behandeling met in-vitrofertilisatie (IVF). Terwijl de G603 een laboratoriumtoestel is,
bedoeld om te worden gebruikt en bediend in IVF-laboratoria, is dit toestel bedoeld voor continu gebruik binnen
omgevingsvoorwaarden die opgesomd staan in de producthandleiding.

CooperSurgical stuurt deze kennisgeving uit omdat er op het display van de incubatoreenheden uitvoeraflezingen
verschijnen die verschillen van de metingen die zijn gedaan door middel van een gasanalysator. Wanneer op het
display een doelinstelling van 5% wordt afgelezen, leest een externe meter tussen 3% en 12% en geeft de
incubator geen alarm. De non-conformiteit werd opgespoord tijdens onderzoeken van klachten en er werd een
correctieve actie opgestart om te vermijden dat ze zich in de toekomst opnieuw voordoen. De zuurstofsaturatie
kan worden gecontroleerd door middel van een gasanalysator of externe sonde om de zuurstofniveaus in stellen
op 5%, zelfs als er op het display van de incubator een andere waarde verschijnt. Er werden geen ongewenste
voorvallen gemeld aan CooperSurgical als gevolg van dit mogelijke probleem.

Deze kennisgeving heeft betrekking op 526 partijnummers (tabel 1) die werden ingekocht van 1 december 2020
tot 26 april 2021 en uit onze gegevens blijkt dat u het getroffen product hebt aangekocht bij CooperSurgical. Als
het getroffen product in uw centrum een van bovengenoemde kenmerken vertoont, vul dan het bijgevoegde
bevestigings- en ontvangstformulier in om een buitendienstbezoek op kosten van CooperSurgical te regelen.
Anders zal deze kwestie kosteloos worden behandeld tijdens uw volgende routine-onderhoudsbeurt ter plaatse,
zodat het probleem kan worden verholpen. Wij verwachten dat de vervanging van de zuurstofsensor ongeveer 2,5
uur extra zal duren tijdens deze onderhoudsbeurt. Als u geen getroffen zuurstofsensor in uw inventaris hebt,
gebruik dan hetzelfde bijgevoegde formulier om dit te melden. Stuur het formulier terug naar CooperSurgical,
zodat wij de ontvangst van deze veiligheidskennisgeving kunnen documenteren.

De bevoegde regelgevende autoriteiten werden op de hoogte gebracht van deze veiligheidskennisgeving. Onze
welgemeende excuses voor het ongemak dat door deze veiligheidskennisgeving werd veroorzaakt. CooperSurgical
streeft naar kwalitatief hoogstaande, veilige en doeltreffende producten. Neem gerust contact met ons op via
+001.203.601.5200 ext. 3300 als u vragen hebt over deze kennisgeving.

Hoogachtend,

XXX
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COOPERSURGICAL ZUURSTOFSENSORENBINNEN
G185 & G210 INCUBATORS & G603 FLOWKASTEN

Tabel 1- Getroffen partijnummers

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
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
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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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Bevestigings- en ontvangstformulier: Antwoord vereist

Gelieve dit formulier in te vullen en het via e-mail terug te sturen: recall@coopersurgical.com of via fax
naar +001.203.601.9870 T.a.v.: Productbewaking.

Nadat dit formulier is ingevuld, zal CooperSurgical een buitendienstbezoek regelen voor het product in
uw centrum.

Klantenaccountnr.: Naam account:

Adres: Plaats, postcode:

Naam contactpersoon: Telefoonnummer:
E-mailadres:

Ik heb de instructies van de kennisgeving, verstrekt in de brief van 4 juni 2021, gelezen en begrepen.
Ja Nee

Zijn er ongewenste voorvallen in verband met het product dat het voorwerp is van deze kennisgeving?
Ja Nee

Indien ja, verklaar:

Vink de gepaste vakjes hieronder aan en vervolledig de tabel indien van toepassing.
|:I Wij hebben geen inventaris in het kader van deze kennisgeving.
|:I Wij hebben het volgende getroffen product in ons centrum. Wij hebben het getroffen

product geidentificeerd en de volgende partijnummers moeten ter plaatse een
onderhoudsbeurt krijgen.

Partijnummer Aantal toestellen dat een

Als u bijkomende vragen hebt, neem dan contact op met een vertegenwoordiger van CooperSurgical
Product Surveillance op +001.203.601.5200 ext. 3300 of stuur ons een e-mail op
recall@coopersurgical.com. Ongunstige reacties of kwaliteitsproblemen die worden ondervonden met
het gebruik van dit product kunnen worden gemeld aan het respectieve programma voor het melden
van ongunstige voorvallen van de bevoegde autoriteit. Dat kan online, via de gewone post of via fax.
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Bevestigings- en ontvangstformulier: Antwoord vereist

Gelieve dit formulier in te vullen en het via e-mail terug te sturen: recall@coopersurgical.com of naar
+001.203.601.9870 T.a.v.: Productbewaking.

ALLEEN VOOR VERDELERS:

Klantenaccountnr.: Naam account:

Naam/functietitel contactpersoon: Telefoonnummer: __

E-mailadres:

Vul de gepaste informatie hieronder in indien van toepassing.

Ik heb de instructies van de kennisgeving, verstrekt in de brief van 4 juni 2021, gelezen en begrepen.
Ja_Nee__

Ik heb mijn voorraad gecontroleerd en een inventaris bestaande uit eenheden in quarantaine
geplaatst
Perceelnummer verzonden naar klant : Verzonden hoeveelheid:

Ik heb mijn klanten die dit product (mogelijk) hebben toegestuurd gekregen tegen
(specificeer datum en methode van kennisgeving) geidentificeerd en

op de hoogte gebracht
of
Opgelet: de bijlage is een lijst van klanten die dit product (mogelijk) hebben ontvangen.

Handtekening voor ontvangst:
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