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Avviso di RITIRO - URGENTE

A: clienti del dispositivo di manipolazione uterina di CooperSurgical “Arch Style”
RE: VIGILANZA di UMH700 di CooperSurgical e prime versioni del dispositivo di manipolazione uterina
UMH750.

Gentili clienti internazionali,

CooperSurgical sta volontariamente ritirando dal mercato il dispositivo UMH700 (RUMI ARCH®) e alcune versioni
del dispositivo UMH750 (Advincula Arch™). Il dispositivo UMH?700 ¢ uscito di produzione all’inizio di quest’anno
ed ¢ stato sostituito dal dispositivo Advincula Arch UMH750.

RUMI Arch®
UMH 700

Advincula Arch™
UMH 750

Serial Number

Motivo del presente ritiro:

L’eccessiva pressione esercitata sulla punta uterina collegata all’ Archetto puo, in determinate circostanze, far uscire
I’asta interna in acciaio della punta dal foro per la pulizia del corpo del dispositivo.

Dispositivi cui si riferisce il ritiro:

Numero pezzo Descrizione prodotto Dettagli
UMH700 RUMI ARCH Devono essere restituiti TUTTI i dispositivi
UMH750 Advincula Arch Solo i dispositivi con un numero di serie

inferiore a 1204001 o compreso fra 11110010
e 11110069 devono essere restituiti.

In base ai dati in nostro possesso, avete ricevuto uno o piu di questi dispositivi. Vi preghiamo di mettervi in
contatto con tutti i vostri clienti cui sono stati forniti questi dispositivi e di sostituirli il prima possibile.

Vi preghiamo di contattare il nostro Ufficio Assistenza Clienti al numero 203-601-9818. Dopo la voce registrata
premere “1”. Dopo la seconda voce registrata, premere ancora “1”. Sostituiremo i prodotti in vostro possesso a spese
di CooperSurgical.Vi saranno direttamente comunicate ulteriori istruzioni e indicazioni per lo smaltimento del
prodotto al momento opportuno. Inoltre, vi saremmo estremamente grati se compilaste il modulo “Richiesta di
sostituzione di prodotto ritirato”, che troverete allegato, per poi inviarlo via fax a CooperSurgical, Inc., all’ Attenzione
dell’ Assistenza Clienti Internazionale, al numero 1-203-601-4747.

CooperSurgical ¢ spiacente per I’inconveniente.

Cordiali saluti

AL

Thomas G. Williams,
Vicepresidente, Regulatory Affairs e Business Assurance
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