
| | | CooperSurgical, Inc. 75 Corporate Drive, Trumbull, CT 06611 800-243-2974
 coopersurgical.com 

Side | 1 af 5 

 

   

 

 

19. august 2019 

VIGTIG SERVICEMEDDELSE 

COOPERSURGICAL VARMEPLADE TIL EMBRYOLOGI I RI WITNESSTM 
 
Kære CooperSurgical kunde 
 
CooperSurgical har udstedt en sikkerhedsmeddelelse for 606 serienumre for varmeplade til embryologi i 
RI WitnessTM [CooperSurgical partinumre 6-70-807, 6-70-807-A, & 6-70-807-B].  RI Witness bruger 
radiofrekvensidentifikation (RFID) til at registrere og overvåge al aktivitet på in vitro-
befrugtningslaboratoriet.  RFID er med til at mindske risikoen for menneskelige fejl, hver gang prøverne 
flyttes fra en skål eller et glas til en anden skål eller glas og sikrer hvert trin i in vitro-
befrugtningsforløbet. Varmepladerne består af en opvarmet kompositoverflade med et vindue som 
lyskilde og sidder enten oven på eksisterende bordpladeelementer eller kan integreres, så de sidder 
plant i arbejdsstationerne. 
 
CooperSurgical udsteder denne meddelelse, fordi pegefeltet måske ikke fungerer korrekt efter 
rengøring.  Pegefeltets ‘Skift indstillet værdi’ LED kan blinke (enten konstant eller periodisk) efterfulgt af 
den grønne ‘klar til brug’ statusindikator, der slukker eller fremstår med manglende reaktion.  Eller 
alarmen lyder og den grønne ‘klar til brug ’ statusindikator kan slukke. Afvigelsen blev opdaget i løbet af 
klageundersøgelser, og der er iværksat en udbedrende handling for at undgå fremtidig forekomst.  Vær 
opmærksom på, at der ikke er nogen risiko forbundet med embryonet eller embryologen pga. denne 
fejl, fordi temperaturregulatoren fortsat opretholder temperaturen, og embryologen har tilstrækkelig 
tid til at færdiggøre proceduren. Der er ikke indberettet nogle utilsigtede hændelser til CooperSurgical 
pga. dette potentielle problem.  
 
Denne meddelelse berører 606 serienumre, som er fremstillet mellem 25. marts 2016 og 5. oktober 
2018, og vores registreringer viser, at du har købt det berørte produkt fra CooperSurgical.  Se figur 1 for 
at få en reference til, hvor serienummeret kan findes på din enhed.  Hvis det berørte produkt i din 
afdeling udviser nogen af de ovenstående egenskaber, så udfyld den vedlagte Bekræftelses- og 
kvitteringsformular for at aftale at blive kontaktet af en servicetekniker på CooperSurgicals regning.  
Ellers bliver problemet håndteret på næste rutinemæssige service uden beregning for udbedringen.  
Vær opmærksom på, at vi forventer af EHO Flush tager yderligere 2 timer og EHP Sit on Top kræver ca. 
20 minutter ekstra i løbet af denne service.   
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Figur 1 

 
De relevante tilsynsmyndigheder er blevet underrettet om denne servicemeddelelse.   
Vi undskylder oprigtigt for eventuelle ulemper, som er opstået som følge af denne servicemeddelelse.  
CooperSurgical er forpligtet til høj kvalitet, sikre og effektive produkter. Du er velkommen til at kontakte os 

telefonisk på +1 203 601 5200 lokal 3300, hvis du har eventuelle spørgsmål til denne meddelelse. 

 
Med venlig hilsen 
 
 
Peter Niziolek 
Product Surveillance Manager 
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COOPERSURGICAL VARMEPLADE TIL EMBRYOLOGI I RI WITNESSTM 

Berørte serienumre 

0006 0051 0097 0146 0192 0244 0292 0354 0420 0487 0617 0672 0732 0783 

0007 0052 0098 0147 0193 0245 0293 0356 0421 0489 0618 0673 0733 0784 

0008 0053 0100 0148 0194 0246 0294 0357 0424 0490 0619 0674 0734 0785 

0009 0054 0101 0149 0195 0247 0297 0358 0426 0491 0622 0675 0735 0786 

0010 0055 0102 0150 0196 0248 0298 0359 0428 0492 0628 0676 0736 0787 

0011 0056 0103 0151 0197 0249 0299 0360 0429 0493 0630 0677 0738 0788 

0012 0057 0104 0152 0198 0250 0300 0361 0430 0494 0631 0678 0739 0789 

0013 0058 0105 0153 0199 0251 0302 0362 0431 0495 0632 0679 0740 0790 

0014 0060 0106 0154 0200 0252 0303 0364 0432 0496 0633 0680 0741 0791 

0015 0061 0107 0155 0201 0253 0304 0366 0433 0497 0634 0681 0742 0792 

0016 0062 0108 0156 0203 0254 0306 0367 0434 0498 0635 0682 0743 0793 

0017 0063 0109 0157 0204 0255 0307 0368 0435 0499 0636 0683 0744 0794 

0018 0064 0110 0158 0205 0256 0308 0369 0438 0501 0637 0684 0745 0795 

0019 0065 0111 0159 0206 0257 0309 0370 0440 0502 0638 0685 0747 0796 

0020 0066 0112 0160 0207 0258 0311 0371 0441 0503 0639 0686 0748 0797 

0021 0067 0113 0161 0208 0259 0312 0372 0442 0504 0641 0687 0749 0798 

0022 0068 0114 0162 0209 0260 0313 0373 0443 0505 0642 0688 0752 0799 

0023 0069 0115 0163 0210 0261 0314 0374 0444 0508 0643 0689 0753 0800 

0024 0070 0116 0164 0211 0263 0315 0375 0445 0509 0644 0690 0754 0801 

0025 0071 0117 0165 0212 0264 0316 0378 0446 0511 0645 0691 0755 0802 

0026 0072 0118 0166 0213 0265 0317 0380 0447 0512 0646 0703 0756 0803 

0027 0073 0119 0167 0214 0266 0318 0381 0449 0513 0647 0704 0757  

0028 0074 0120 0168 0215 0267 0319 0383 0450 0514 0648 0705 0758  

0029 0075 0121 0169 0216 0268 0320 0386 0453 0515 0649 0707 0759  

0030 0076 0122 0170 0217 0269 0321 0388 0455 0516 0650 0708 0760  

0031 0077 0123 0171 0218 0270 0322 0389 0456 0520 0651 0709 0761  

0032 0078 0124 0173 0219 0271 0323 0390 0457 0528 0653 0710 0762  

0033 0079 0125 0174 0220 0272 0324 0393 0458 0530 0654 0712 0763  

0034 0080 0126 0175 0221 0273 0325 0394 0459 0600 0655 0713 0764  

0035 0081 0127 0176 0224 0275 0326 0395 0460 0601 0656 0714 0765  

0036 0082 0128 0177 0225 0276 0327 0396 0462 0602 0657 0716 0766  

0037 0083 0129 0178 0227 0277 0328 0399 0463 0603 0658 0717 0767  

0038 0084 0130 0179 0228 0278 0329 0400 0464 0604 0659 0718 0768  

0039 0085 0131 0180 0229 0279 0330 0403 0466 0605 0660 0719 0769  

0040 0086 0132 0181 0230 0280 0331 0405 0468 0606 0661 0720 0770  

0041 0087 0133 0182 0231 0281 0332 0406 0475 0607 0662 0721 0771  

0042 0088 0134 0183 0232 0282 0333 0408 0476 0608 0663 0722 0774  

0043 0089 0136 0184 0235 0283 0334 0411 0477 0609 0664 0723 0775  

0044 0090 0137 0185 0237 0284 0335 0412 0479 0610 0665 0724 0776  

0045 0091 0140 0186 0238 0285 0336 0413 0480 0611 0666 0725 0777  

0046 0092 0141 0187 0239 0286 0337 0414 0481 0612 0667 0726 0778  

0047 0093 0142 0188 0240 0287 0342 0415 0482 0613 0668 0727 0779  

0048 0094 0143 0189 0241 0288 0348 0416 0483 0614 0669 0728 0780  

0049 0095 0144 0190 0242 0290 0349 0417 0484 0615 0670 0729 0781  

0050 0096 0145 0191 0243 0291 0350 0419 0485 0616 0671 0730 0782  
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Bekræftelses- og kvitteringsblanket: Svar påkrævet 
 
Udfyld venligst denne formular og returner den via e-mail: recall@coopersurgical.com eller fax den til 
+001.203.601.9870    ATTN: Product Surveillance.   
CooperSurgical vil sørge for et produktservice på din afdeling efter modtagelse af denne formular. 
 
Kundekontonr.:         Kontonavn:            

                                                  
Adresse:                       By, postnummer:           
   
Kontaktperson:             Tlf.:              
 
E-mailadresse:                  
 
Jeg har læst og forstået instruktionerne i servicemeddelelsen, som er blevet fremsat i skrivelse dateret 19. august 
2019.    Ja     Nej      
 
Eventuelle utilsigtede hændelser forbundet med det produkt, som er berørt af servicemeddelelsen?  Ja     Nej    
 
Hvis ja, uddyb venligst: __________________________________________________________________ 
 
Undersøg venligst de relevante felter nedenfor, og udfyld skemaet, hvis det er relevant. 
 
 Vi har ingen opgørelse inden for rammerne af denne servicemeddelelse. 
 

Vi har følgende berørt produkt i vores afdeling.  Vi har identificeret det berørte produkt og har brug 
for, at de følgende serienumre serviceres på stedet.   
 

Serienummer Mængde som skal serviceres 

  

  

  

  

  

  

  

  
Hvis du har yderligere spørgsmål, bedes du kontakte en CooperSurgical Product Surveillance repræsentant på 
telefon +001.203.601.5200 lokal 3300 eller på e-mail til recall@coopersurgical.com.  Utilsigtede hændelser eller 
kvalitetsproblemer, som opstår i forbindelse med brugen af det berørte produkt, kan rapporteres til den respektive 
kompetente tilsynsmyndighed enten online, via almindelig post eller på fax.  
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Bekræftelses- og kvitteringsblanket:  Svar påkrævet 
 
Udfyld venligst denne formular og returner den via e-mail: recall@coopersurgical.com eller fax den til 
+001.203.601.9870    ATTN: Product Surveillance.   
CooperSurgical vil sørge for et produktservice på din afdeling efter modtagelse af denne formular. 
 
KUN TIL DISTRIBUTØRER:  
 
Kundekontonr.:                             Kontonavn:             

    
Kontaktperson/titel:             Tlf.:             

  
E-mailadresse:           
         
Udfyld nedenstående oplysninger, hvis det er relevant. 
 
Jeg har læst og forstået instruktionerne i servicemeddelelsen, som er blevet fremsat i skrivelse dateret 19. august 
2019.  Ja __ Nej__ 
 
Jeg har kontrolleret mit lager og har karantænelager bestående af ______enheder 
 
Serienummer sendt til kunden :                                     Antal sendt: __          __ 
 
Jeg har identificeret og meddelt mine kunder, der eventuelt har modtaget/måtte have modtaget dette produkt 
den                                                                                                                            (Angiv dato og metode til anmeldelse) 
  
Eller 
 
Vær venlig at meddele kunder i den vedhæftede kundeliste, der har modtaget/måtte have modtaget dette 
produkt.  
 
Underskrift:                                        
               
 

 
 

VENLIGST E-MAIL UDFYLDT FORMULAR TIL recall@coopersurgical.com  
ELLER FAX +001.203.601.9870   ATTN: Product Surveillance 
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