27 Juin 2014 10:39 origio N 2147 P 1

orIgIo

TELECOPIE

Parc VALAD

1 rue des Vergers

Batl-HallD &E
69760 LIMONEST

France

04.72.56.48.00 ~ Téléphone Date Limonest, le 27/06/2014
04.72.56.48.01  Télécopie

contact@origio-france.com
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Des signaux
N ® de Fax : 01 55 87 37 02
ORIGIO France
Béatrice ROCHER
Nombre de pages & suivre : 9

OBJET : RAPPEL de Lots de Pipettes PASTEUR HUMAGEN ORIGIO
Madame, Monsieur,

Veuillez trouver ci-joint la copie du MEDDEV REPORT concernant le rappel de lots
de pipettes pasteur Humagen Origio,

Un exemplaire suit par courrier,

Meilleures salutations
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Orlglo | a CooperSurgical Company

ANSM
143/147 bd Anatole France
93285 Saint Denis Cedex

Al'attention de la Plateforme de réception et d'orientation des slgnaux
Fax 0155373702
e-mail : materiovigilance@ansm.sante.fr

Limonest, Le 27 juin 2014

Objet : rappel de lots de pipettes Pasteur HUMAGEN ORIGIO
Codes produits : PP-5.75-90, PP-9-20, PP-5.75-90PL, PP-2-90PL

Madame , Monsleur

Nous sommes distributeur en France des plpettes Pasteur de fa marque HUMAGEN, d'ORIGIO — DM
de Classe 1 — fabriquées par ORIGIO Inc, dont le représentant pour 'Europe est notre maison mére
danoise, ORNGIO a/s KnardrupVeig.2.

Vous voudrez bien trouver ci-joint, copie du MEDDEY REPORT FORM FIELD SAFETY ACTION, initié e
26 juin 2014 par le représentant européen du fabrlcant, auprés des Autorités,

Le fabricant a identifié des microfissures (téte d'épingle ou « Pinhole ») sur 'emballage protecteur
des présentations vendues par 3, sur un certain nombre de lots. En conséquence, la stérilité ne peut
garantie sur ce type de conditionnement.

Aprés une enquéte interne, QRIGIO Inc a considéré que la mellleure ligne de conduite était de
rappeler ces prodults (tous les lots ayant une date d’expiration au-dela du 2 mai 2015), pour un

retour fabricant,

Nous tenons & vous préciser que cet incident n’a pas fait Yobjet de réclamations en lien avec une
contaminatlon des milieux FIV. La démarche de rappel est dictée par un souci de garantie de la
stérilité des pipettes Pasteur.

Quatre codes produits sont impactés :
- PP-5.75-90, boite de 90, 30 pocheties de 3 pipettes chacune, 5.75 » {14.6cm)
- PP-9-90, boite de 90, 30 pochettes de 3 pipettes chacune, 9 » (22 9cm)
- PP-5.75-90PL, boite de 90, bouchon coton, 30 pochettes de 3 pipettes chacune, 5.75»
{14.6cm)
- PP-9-90PL, hoite de 90, bouchon coton, 30 pochettes de 3 pipettes chacune, 9 » {22.9cm})
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Orl IO a CooperSurgical Company
{

Ces pipettes sont vendues France & quatre laboratoires ;

* Centre hospitalier Edmond Rostand a Savres (92)
* CHU Poitiers (86)

¢ Clinlque du Val d’Quest — Ecully {69)

» [Laboratoire LAMSI| — Nice (06)

Vaici les lots concernés pour la France ainsi que les quantités distribuées ;

o 650213150x 5
650312243 x 4
650513213 x3
650612271 x 2
650612292 x 12
650612313 % 10
650813267 x §
650813318 x4
600512249 x 4
o 600712264x 1

Vous trouverez également en pigce jointe le courrier qui vient d’étre adressé ce jour aux 4 clients
concernds, aprés avoir été prévenus par téléphone.

Restant a votre disposition pour toute information complémentaire, nous vous prions d‘agréer,
I'expression de nos meilleures salutations

*avidr Buchaon

PI-2:

+ Copie Lettre client
* Copie MEDDEV REPORT FORM
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O rlglo a COOPEI‘Surgical Company

Courrier postal en confirmation

Le 27 juin 2014

Qbjet : Retour urgent des pipettes Pasteur
Codes produits : PP-5,75-90, PP-9-890, PP-5.75-90PL, PP-9-20PL
Lot : référence au code des plpettes Pasteur

Cher client,

ORIGIO a identifié une microfissure sur I'emballage protecteur des pipettes Pasteur vendus par lot de trois. Par
conséquent, la stérilité ne peut étre garantie sur ce type de conditionnement.

Aprés une enguéte interne, nous avons déterminé que la meilleure ligne de conduite était de rappeler ces produits
(tous les lats avec une date d'expiration du 2 Mai 2015 ou plus tard}, que vous pouvez avoir dans votre stock, Merci
de retourner ces pipettes Pasteur le plus tdt possible 4 ORIGIO France (Cf. coordonnées en bas de page) pour un
crédit ou un remplacement de produit.

Quatre codes produits sont touchés
- PP-5.75-90, bolte de 90, 30 pochettes de 3 plpettes chacune, 5.75" (14.6cm)
PP-9-90, boite de 90, 30 pochettes de 3 pipettes chacune, 9" (22,.9cm)
PP-5.75-90PL, haite de 90, bouchon coton, 30 pochettes de 3 plpettes chacune, 5.75" (14.6cm})
PP-9-90P1, hoite de 90, bouchon coton, 30 pochettes de 3 pipettes chacune, 9" (22.9cm)

Nous travalllons afin de répondre le plus rapldement 3 ce probléme et nous vous informerons dés que ces
produits seront a nouveau dispenlbles a la vente,

Nous tenons cependant & vous préciser que cet incident n'a pas fait 'objet de réclamations en lien avec une
contaminatlon des milieux FIV. Notre démarche est dictée par un souci de garantie de la stérilité des pipettes
Pasteur,

Nous vous Informons gue cet Incident a fait ['objet d'une déclaration de matériovigilance auprés des Autorites
sanitaires européennes dont 'ANSM.

Nous vous prions de nous excuser pour cet incident guia pu toucher votre laboratoire, nous voulons seulement vous
fournir les meilleurs produits pour la FIV,

Cordialement

Ylly

John Ciay

Dlrector of Regulatory Affales

QRIGIO Ing,

Contact ORIGIO France Produits a retourner a I'adresse suivante

Monaleur BUCHON Xavier - Directenr ORIOGIO France

MNuméro de L14léphone ; 06 03 12 00 18 et 04 72 56 46 00 1, rue des Vergers BAT {1 HALL E- 69760 LIMONEST -
Numéro de lélécopie ; 04 72 58 48 01 FRANGCE

Adresse élecironique : xbuchon@origio.com

Parc VALAD, Batiment 1, Hall E - 1, rue des Vergers - 49760 Limonest, France - T&l. +33 (0) 472 544 B0 - Fax +33 (0) 472 564 801
E-mail: contact@arigio-rance.com - wanwnorigio.com
Ez27/06/72014 £210:58 4718 6 472560801



20 Juin 2014 10:40 origio 2147 B %
Report Form

——~ 7™ Field Safety Corrective Action

[ filwithtestdata#1__ | Medical Devices Vigilance System

— — (MEDDEV 2.12M1 rev 7)

new case, keap base data Version 2.7en
R e 2012-12-03

| import XML | | fix + save |

1 Admivilelrative information. .

To which NCA() I this report balng sant?

This Is senl fo lhe CA's In Bulgaria, Czech Republic, Germany, Spain, Finland, France, Greece, Hungary, lreland,
Iceland, italy, The Nelherlands, Norway, Slovenla, Greal Brilain, Turkey.

ILis alzo send lo CAIn Denmark because ORIGIO afz I3 a Danlsh company. The fots have not been sold in Denmark.
Woe are further Invesligaling If the relevant lols also have been sold In Auslrla, Swilzerland, Lichtenslelr, Luxemburg and
Belglum.

Type of report

(=" Initlal report

(" Follow-up report

(" Final report

Dato of this raport
2014-06-24

Refarence number assignad by the manufacturer

FSCA reference number assigned by NCA

Incldence reference number assigned by NCA

Name of the ¢co-ordinating NCAGompetent Authorlty (If applicable)

Status of submltter

(" Manufacturer

(¢ Authorised Rapresentafive within EEA and Switzerland
(" Qthers: (Identify the role)

e ow
Name

QRIGIO Inc.

Contact Name

John Clay

Addross

2400 Hunters Way

Postcode Clty

VA22611 Gharlollesville
Phone Fax

+1 434 970 4000 +1 434 265 5912
E-mall Country
|clay@orlgiio.com USs - USA
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Name
ORIGIO afs

Contact Name
Tove K|aer

Address
Knardrupvej 2

Postcade
2760

Clty
Maaloev

Phone
+45 4679 0200

Fax

E.mall
Ikjagr@origlo.com

Country
D¥ - Denmark

new.

Natlonal contact polnt name

Namae of the contact person

Address
Postcode Clty
Phone Fax
E-mall Country
DE - Garmany
Ez27/06/72014 £210:58 6/18 6 472560801
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[ new . |

Class
(" AIMD Active Implants
(" MDD Class Hi (" IVD Annex Il ListA
(" MDD Class flb (" IVD Annex Il List B
(" MDD Class lla (" IVD Devices for self-testing
(« MDD Class | " IVD General
Nomenclature syatem (preferable GMDN) Nomenclature code
GMON 43376
Nomenclature text
User- Induced pipette, Pasteur
Commerclal name/ brand name / make
Pasleur Pipels
Model number Catalogue number
NA PP-5.75-80, PP.5.75-50PL, PP-9-90, PP-8-90PL
Sorlal number{s) Lot/batch number(a)

A See altached Product code 1ot number lisling
Dovice Mir Date Explry date
from May 02, 2012 lo May 13, 2014 From May 02, 2015 lo May 13, 2017
Notlfled Body (NB) {D-number
BS1 (0086)
Accessories / asaoclated devices (If applicable)
NA
Software verslon number (If applicable)
NA

Ez27/06/72014 £210:58 ¥/18 6 472560801
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7 Degcrllion.of he FSCA .

Background Information and reason for the FSCA
Pasteur Pipets are used in {VF {In Vilro Ferlilizalion) processes.

ORIGIO Inc. recelved two complainls from Canadaon on pinhales In packaglng (plaslic pouches-slerile barrier)

Description and Justiflcation of the action (correclive / preventiva)

Our analysis of lhe probtem included a review of lhe lol historles for the returned producl, visual Inspection of returned
producl and a re-Inspeclion of currenl invenlory and a review of the shipping records (or the lols which wereg [denlified In
lhe complalnts. Transportalion simulalion lesling was conducted o beller understand the Impact of the shipplng and
Iransit procass wilh this configuralion. Pln hola leaks werae confirmed using dye panelralion testing.

in h1g siluation there are no heallh rlsks to (he palient or to the laboralory user. There Is a potenlial, although very small,
rigk thal a Pasteur pipet from a plnhate breach in lhe pouch could inlroduce a conlaminant lo the media used in an IVF
laboratory procedure, The medla also contaln Gentamleln to avold contaminalion and growth of bacterla during use.

However; a decision has been made to conduc! a recall from the markels for theseé ¢odes dua o (he breach In slerllily
and lhe wide scope of the lols involved.

Advlce on acllons to be taken by the distributor and the user

The distribulor shall send out the FSN letter to End Users asking them Lo relurn all thelr stock In accordance wilh
"praduct code fol number lsting™ to them, The distibulors have e send all [dentical lols fogether wilh recelved lols from
End Users to ORIGIO Inc.

Progreas of FSCA , together with reconclllation data (Mandatory for a Final FSCA)

Time schedule for the Implementation of thae differant actions
All FSN send oul to dislributors and end users In the weaek staring with Monday 23rd, 2014,

Follow-up with non-responders In the week slarling with Monday 30rd, 2014.

Attached please fin FSN Stalus
(K Field Safety Notice (FSN) In English (" Draft FSN
[C]FSN In national language (" Final FSN
[ Others {please spacify)

Praduet coda Lot Number Listing.
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The medical device has been diatributed to the followlng countriea:
wilhin the EEA and Swlitzerland
[CJAT [1BE [BG [ClcH cy [Ccz []DE LIDK
CIEE (JES CIFI [CIFR [ [c]:] [IGR [JHU IE
[Jis T [ gLt (JLu W OMT [CJNL
[INO ipL eT CIrRO [sE 181 sk TR

Candidate Countrias

[HR

[ 1Al EEA, candidate countries and Switzerland

Others:
Relevant countries: DEGB FRIT GRESNLTR BG FICZ HUNQ 1S 5l IE

Ez27/06/72014 £210:58 2/18 6 472560801
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Submission of this report doss nol, In iself, reprasent a conclusion by the manufaclurer and/or authorised
representalive or the National Competent Authorily that the contant of this report is complale or accurals,
that the medical device(s) listed falled In any manner and/or that the medicel device(s) caused or
contribuled to the alleged death or delerloration in the state of the health of any person.

Direchor Corporate Euauﬁukow ACHG:.I‘?,
SIgnaltun=.|c_d:76’&u7< %ﬁ, 2t - Jun - 26 ‘

| affirm that the Information glven above I correct
to the best of my knowledge
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