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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Wycofanie niektorych partii ptynéw do soczewek Biotrue ®;renu®; EasySept®; Sensitive Eyes®;Boston®

6 maja2021r
Szanowni Panstwo,*

Firma Bausch + Lomb (1400 North Goodman Street, Rochester, NY 14609) zostata powiadomiona przez jednego
ze swoich dostawcéw, ktory sterylizuje niektdre sktadniki naszych ptynéw do soczewek kontaktowych, o
problemie z jego procesem sterylizacji.

W odpowiedzi firma Bausch + Lomb wycofuje z rynku okreslone partie ptynéw do soczewek kontaktowych
Biotrue®, renu® ,renu® MultiPlus, Boston® oraz ptynéw do soczewek kontaktowych Boston® Simplus Multi-
action, Sensitive Eyes®, oraz ptyndw do soczewek kontaktowych EasySept® , poniewaz nie mozemy
potwierdzi¢ zgodnosci procesu sterylizacji stosowanego przez dostawce w przypadku niektorych sktadnikow
tych produktéw. Petna lista produktow i partii ptyndw do soczewek kontaktowych Bausch + Lomb, ktérych
dotyczy niniejsza notatka znajduje sie w zataczniku (strona 7-8).

Jesli powyzsze produkty zostang uzyte przez konsumenta, ryzyko zakazenia w zwigzku z obecnym problemem
oceniamy jako rzadkie. Badania jatowosci i skutecznosci Srodkéw konserwujgcych firmy Bausch + Lomb
wykazaty, ze produkty sg bezpieczne i jest mato prawdopodobne, aby spowodowaty jakiekolwiek
natychmiastowe lub dtugotrwate konsekwencje dla zdrowia. Ponadto, do tej pory nie zgtoszono zadnych
zdarzen niepozadanych zwigzanych z zaistniatym problemem.

Zdrowie i bezpieczenstwo kazdego, ktéry uzywa naszych produktéw jest dla nas najwyzszym priorytetem.
Podejmujemy te dziatania z powodu nadmiaru ostroznosci, mimo ze ryzyko zakazenia konsumenta oceniamy
jako rzadkie.

Dziatania te nie dotyczg zadnych innych produktéw ani partii wyrobow firmy Bausch + Lomb.

Wszystkie odpowiednie organy regulacyjne zostaty poinformowane o tym dziataniu. Ponadto, szczegoty
dotyczace tego wycofania sg zawarte w niniejszym dokumencie, dlatego nie beda rozpowszechniane zadne
inne dodatkowe informacje.

PROSIMY O WYCOFANIE PRODUKTOW OBJETYCH TA NOTATKA Z ZAKLADU | ZWROCENIE GO DO FIRMY
BAUSCH + LOMB

Zgodnie z naszg wiedza, do Panstwa zaktadu trafity produkty, ktérych dotyczy ta notatka. Pilnie prosimy o
podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Przejrzec stan magazynowy w swoim zaktadzie pod katem wszystkich produktéw, ktérych dotyczy
niniejsze wycofanie (dodatkowe informacje o produkcie, w tym przyktady etykiet produktu
utatwiajace jego identyfikacje, znajdujg sie na stronie 7).

2. Policzy¢ produkty zidentyfikowane w inwentarzu.

Wypetni¢ zatagczony Formularz Odpowiedzi Klienta (patrz strona 3-4), podajac catkowitg liczbe
produktéw, ktérych dotyczy problem, zidentyfikowanych w danym zaktadzie, i odestaé go do firmy
Bausch + Lomb pocztg elektroniczng: reklamacje@bauschhealth.com w ciggu 5 dni. Wazne: Prosimy
o zwrdécenie Formularza Odpowiedzi Klienta, nawet jesli w Panstwa zaktadzie nie zidentyfikowano
zadnych produktéw z partii, ktérych dotyczy niniejsza notatka.
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4. Skontaktowad sie z firmg Bausch + Lomb pod numerem 801 080 023 w celu uzyskania numeru
autoryzacji zwrotu materiatow i zorganizowania odbioru zidentyfikowanych produktow.

W razie pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia, prosimy o telefon do oddziatu Bausch + Lomb pod
numerem 801 080 023.

Bardzo doceniamy Paistwa zrozumienie, szybka pomoc oraz przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie
moze to spowodowac.

Z powazaniem,

Timo Jackle
Vice President, Quality, Global Medical Devices
Bausch + Lomb

®/TM sq znakami towarowymi firmy Bausch & Lomb Incorporated lub jej spdtek zaleznych.
© 2021 Bausch & Lomb Incorporated lub jej spotek zaleznych.

* WAZNA UWAGA: Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ wszystkim osobom, ktére muszq by¢
poinformowane w ramach organizacji, do ktorych zostaty wystane potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dziataniach, aby zapewnic skutecznos¢ dziatan korygujqcych. Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw
zwiqzanych z wyrobami producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w
stosownych przypadkach, wltasciwemu organowi krajowemu, poniewaz dostarcza to istotnych informacji.
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Niniejszym potwierdza sie otrzymanie wyzej wymienionego powiadomienia o wycofaniu produktu z rynku z
dnia 6 maja 2021 r. Po zwrdéceniu tego formularza i produktu do firmy Bausch + Lomb, zostanie udzielony
odpowiedni kredyt na zwrot produktu, powiekszony o koszty obstugi i wysytki. Wszystkie wycofane produkty
zwrdocone bez formularza odpowiedzi klienta mogg opdZnié udzielenie kredytu.

Szczegdly Produktu:

Bausch + Lomb wycofuje z rynku wytgcznie partie wymienione w niniejszym liscie (patrz strony 7-8) ptynu do
soczewek kontaktowych Biotrue®, renu® i renu® MultiPlus, ptyndw do soczewek kontaktowych Boston® i
Boston® Simplus Multi-action, ptynu do soczewek kontaktowych Sensitive Eyes®, ptynu do soczewek
kontaktowych EasySept®.

Prosze przejrzec i potwierdzi¢ (X) ponizsze oswiadczenie:
U Zapoznalismy sie z zatgczong notatka bezpieczenstwa i przyjmujemy jg do wiadomosci.

Prosze przejrzec i potwierdzi¢ (X) jedno z ponizszych stwierdzen, ktére odnosi sie do Paristwa placowki:
O Nie posiadamy zadnej z tych partii produktéw w naszych inwentarzu.
0 Posiadamy te partie produktéw w naszym inwentarzu. Jesli zaznaczono, prosze wypetnié¢ ponizszg tabele.

Prosze podaé nastepujgce informacje dotyczace wszystkich partii produktow, ktérych dotyczy ta notatka,
zidentyfikowanych w Panistwa zaktadzie:

Produkty Numer llosé
partii (LOT) Zwrocona

Boston®

Boston Multi Action Solution SIMPLUS 120 ml

Biotrue®
Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek 300 ml
Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek Produkt bezptatny 60 ml
Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek 120 ml

Biotrue multi-purpose solution Flight Pack 2 X ptyn Biotrue® - 60 ml, 2 X
pojemnik na soczewki, 1 X ulotka o pielegnacji soczewek

EasySept®

EasySept Ptyn oksydacyjnyProsty system jednoetapowy 360 ml

ReNu®

ReNu multi-purpose solution sensitive eyes™ tagodna receptura 120 mL
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ReNu multi-purpose solution sensitive eyes™ tagodna receptura 360 mL
ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort swiezych soczewek
codzienne usuwanie osaddéw biatkowych 120 mL

ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort swiezych soczewek
codzienne usuwanie osadow biatkowych 360 mL

ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort swiezych soczewek
codzienne usuwanie osadow biatkowych 60 mL

Niniejszym oswiadczam, ze wycofatem/am z zaktadu wszystkie produkty, ktérych dotyczy ninejsza notatka,
aby zapobiec ich uzyciu i skontaktuje sie z firmg Bausch + Lomb w celu zorganizowania odbioru produktdéw.

Data Imie | Nazwisko (drukowanymi)
Numer Konta Bausch + Lomb Podpis
Nazwa Zaktadu Numer Telefonu

Prosze wypetni¢, podpisac i odesta¢ ten formularz (strony 3-4) do:
Email: reklamacje@bauschhealth.com
W przypadku pytan dotyczgcych niniejszej notatki nalezy skontaktowac sie z firmg Bausch + Lomb pod
numerem telefonu 801 080 023.

Umowa o zachowaniu poufnosci: Informacje zawarte w niniejszej wiadomosci sg informacjami poufnymi przeznaczonymi do
uzytku adresata wymienionego powyzej. Jezeli nie s3 Paristwo ani zamierzonym odbiorcg, ani pracownikiem lub osobg
odpowiedzialng za dostarczenie tej wiadomosci do zamierzonego odbiorcy, niniejszym informujemy, ze wszelkie ujawnianie,
kopiowanie, rozpowszechnianie lub podejmowanie jakichkolwiek dziatarh w oparciu o tres¢ tej informacji jest surowo
zabronione. Jezeli otrzymali Panstwo niniejszg wiadomos$é przez pomyike, prosimy o niezwtoczne powiadomienie nas
telefonicznie w celu zorganizowania zwrotu oryginalnego dokumentu.

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Strona4:z8



FSCA Ref: CAC-2021-005

Szczegoty produktow
Data produkgji Maj 2018 — Luty 2021

Data waznosci Maj 2021 — Luty 2024

Boston® Simplus Multi-action contact lens Sensitive Eyes® contact lens solution
solution

W celu ufatwienia identyfikacji produktéw, zamieszczono ponizej przyktady etykiet na butelkach i kartonach,
ktére zawierajg numer partii i date waznosci. Numer partii sktada sie z dwdch liter i czterech cyfr (AA##t#), a
data waznosci to cztery cyfry roku, mysinik, dwie cyfry miesigca (RRRR-MM).
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Przyktady etykiet
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Nr. partii i data waznosci na etykiecie

Nr. partii | data waznosci na etykiecie

(butelka) (pudetko kartonowe)
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Lista nr. partii ktérych dotyczy notatka

SKU LOT Labelled Product Name
31083704 ME4144 Boston Multi Action Solution SIMPLUS 120 ml
MEA4537 Boston Multi Action Solution SIMPLUS 120 ml
51084997 ME2914 Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek 300 ml
MEA4236 Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek 300 ml
MF0151 Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek 300 ml
MF0322 Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek 300 ml
MF0939 Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek 300 ml
MF1414 Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek 300 ml
MF1450 Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek 300 ml
MF4124 Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek 300 ml
51085011 ME1924 Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek Produkt bezptatny 60 ml
MF0141 Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek Produkt bezptatny 60 ml
51085012 ME3736 Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek 120 ml
ME4690 Biotrue wielofunkcyjny ptyn do soczewek 120 ml
51085395 ME2141 EasySept Ptyn oksydacyjnyProsty system jednoetapowy 360 ml
ME2729 EasySept Ptyn oksydacyjnyProsty system jednoetapowy 360 ml
54085040 MF1497 Biotrue multi-purpose solution Flight Pack 2 X ptyn Biotrue® - 60 ml, 2 X
pojemnik na soczewki, 1 X ulotka o pielegnacji soczewek
ME1968 Biotrue multi-purpose solution Flight Pack 2 X ptyn Biotrue® - 60 ml, 2 X
pojemnik na soczewki, 1 X ulotka o pielegnacji soczewek
81084672 ME3831 ReNu multi-purpose solution sensitive eyes™ tagodna receptura 120 mL
MF1739 ReNu multi-purpose solution sensitive eyes™ tagodna receptura 120 mL
MF2437 ReNu multi-purpose solution sensitive eyes™ tagodna receptura 120 mL
81084674 ME3397 ReNu multi-purpose solution sensitive eyes™ tagodna receptura 360 mL
MEA4453 ReNu multi-purpose solution sensitive eyes™ tagodna receptura 360 mL
ME3827 ReNu multi-purpose solution sensitive eyes™ tagodna receptura 360 mL
MEA4564 ReNu multi-purpose solution sensitive eyes™ tagodna receptura 360 mL
81084720 MEA4565 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort Swiezych soczewek codzienne
usuwanie osaddéw biatkowych 120 mL
ME4631 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort Swiezych soczewek codzienne
usuwanie osaddow biatkowych 120 mL
81084722 MEA4735 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort Swiezych soczewek codzienne
usuwanie osaddéw biatkowych 360 mL
MF1242 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort $wiezych soczewek codzienne
usuwanie osaddéw biatkowych 360 mL
MF1248 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort $wiezych soczewek codzienne
usuwanie osaddéw biatkowych 360 mL
MF1767 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort Swiezych soczewek codzienne
usuwanie osaddéw biatkowych 360 mL
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MF1841 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort Swiezych soczewek codzienne
usuwanie osaddow biatkowych 360 mL
MF1923 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort Swiezych soczewek codzienne
usuwanie osaddow biatkowych 360 mL
MF2352 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort $wiezych soczewek codzienne
usuwanie osaddw biatkowych 360 mL
ME3713 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort $wiezych soczewek codzienne
usuwanie osaddow biatkowych 360 mL
ME4551 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort $wiezych soczewek codzienne
usuwanie osaddow biatkowych 360 mL
MF1639 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort $wiezych soczewek codzienne
usuwanie osaddéw biatkowych 360 mL
ME3506 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort Swiezych soczewek codzienne
usuwanie osaddw biatkowych 360 mL
84084719 MF0244 ReNu MultiPlus multi-purpose solution komfort $wiezych soczewek codzienne
usuwanie osadow biatkowych 60 mL

Strona8z8



