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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
ZAINICJOWANA PRZEZ FIRME COOPERVISION

Hy-Care® Wielofunkcyjny Ptyn do Pielegnacji Soczewek Kontaktowych
60ml, 100ml, 250ml, 360ml, 380ml

Szanowni Panstwo,

Firma Coopervision dobrowolnie wycofuje z rynku ptyn do pielegnacji soczewek kontaktowych
Hy-Care® ze skutkiem natychmiastowym.

Nasz Dziat Kontroli Jakosci zaobserwowatl, ze w niektérych sytuacjach produkt moze nie
gwarantowac wlasciwego poziomu dezynfekcji zwigzanego z okreslonymi typami drozdzy. Mimo,
ze nie otrzymaliSmy Zzadnych skarg i nie pojawity sie potwierdzone przypadki niewtasciwego
poziomu dezynfekcji, naszym dziataniem kieruje potrzeba zachowania ostroznosci.

Nasze dane wskazujg, ze zakupili Panstwo produkt w jednej lub wiecej z powyzszych pojemnosci
butelek. Prosimy Panstwa o wspotprace w realizacji ponizszych dziatan:

e prosimy o niezwtocznie sprawdzenie ilosci produktu na potce i w magazynie;

e niezwioczne wstrzymanie dystrybucji produktu;

e zanotowanie, tam gdzie to mozliwe, numerow partii (LOT) oraz ilosci butelek z kazdej
pojemnosci bedgcych w Panstwa posiadaniu;

o Kkontakt z Dziatem Obstugi Klienta CooperVision pod nr. tel. (22) 306 0075, aby otrzymac
informacje na temat zwrotu kosztéw poniesionych na zakup produktu;

o utylizacje produktu poprzez wylanie ptynu do sieci kanalizacyjnej oraz oddanie opakowan
do recyklingu. Jesli nie chcg Panstwo zutylizowaé produktu w ten sposéb, mogg go Panstwo
zwroci¢ do CooperVision zgodnie z normalng procedurg - w takiej sytuacji prosimy o kontakt
z Dziatem Obstugi Klienta.

Bedziemy wdzieczni za Panstwa wsparcie w poinformowaniu klientéw, do ktérych ten produkt byt
dystrybuowany. Prosimy o wystanie im pocztg lub emailem nastepujgcych dokumentéw:

o Notatka Bezpieczenstwa (Informacja od Dystrybutora dla Klienta)

¢ Informacja dla Konsumenta (Informacja od Klient dla Konsumenta) - do umieszczenia przez
Panstwa klientow na ich stronach internetowych tak, jak podano w Notatce Bezpieczehstwa
(Informacja od Dystrybutora dla Klienta)

Przedstawiciel CooperVision skontaktuje sie z Panstwem w celu przedyskutowania kwestii zwrotu
kosztéw za zakup produktu przez Panstwa klientow.
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Dziekujemy za Panstwa wsparcie i przepraszamy za niedogodnosci spowodowane tg u Panstwa
i Panstwa klientow. Gdyby chcieli Panstwo przedyskutowaé proponowane dziatania, prosimy o
kontakt z Panstwa Regionalnym Kierownikiem CooperVision lub Dziatem Obstugi Klienta pod
nr tel. (22) 306 0075.

Z powazaniem,

Marcin Btazejowski
Dyrektor Sprzedazy i Marketingu
CooperVision Poland

Zalgczniki:

1. Notatka Bezpieczenstwa (Informacja od Dystrybutora dla Klienta)
2. Notatka Bezpieczenstwa (Informacja od Klient dla Konsumenta)
3. Najczesciej Zadawane Pytania



INFORMACJA DLA KONSUMENTA (informacja od klienta dla konsumenta)

[DLA KLIENTOW COOPERVISION DO UMIESZCZENIA NA ICH STRONACH
INTERNETOWYCH/ BEZPOSREDNIEGO POWIADOMIENIA KONSUMENTOW O
PODJETYCH DZIALANIACH | WSKAZOWKACH CO ROBIC]

Wycofanie Produktu

CooperVision® Hy-Care® wielofunkcyjny ptyn do pielegnacji soczewek
kontaktowych

Firma CooperVision, producent ptynéw do pielegnacji soczewek kontaktowych,
poinformowata nas o dobrowolnym wycofaniu z rynku wielofunkcyjnego ptynu do
pielegnacji soczewek kontaktowych Hy-Care® (butelki o pojemosci 60ml, 100ml,
250ml, 360ml oraz 380ml).

Dziat kontroli jakosci producenta zaobserwowat, ze w niektorych okolicznosciach
produkt moze nie oferowac wtasciwego poziomu dezynfekcji zwigzanego z wysokim
poziomem okreslonego typu drozdzy. Mimo, ze nie otrzymano zadnych skarg i nie
pojawity sie potwierdzone przypadki niewtasciwego poziomu dezynfekcji, dziataniem
tym kieruje potrzeba zachowania ostroznosci.

Producent uruchomit strone internetowa:

https://www.cvrecall.expertinquiry.com/?lang=pl

na ktorej uzytkownicy produktu uzyskajg informacje co robi¢ oraz jak uzyskac zwrot
kosztow poniesionych na zakup. Prosimy o odwiedzanie niniejszej strony, aby
uzyskac¢ informacje dotyczaca wycofania produktu.

Jednoczesnie, prosimy o zaprzestanie uzywania wielofunkcyjnego ptynu do
pielegnacji soczewek kontaktowych Hy-Care® oraz zachowanie butelki.
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NAJCZESCIEJ ZADAWANE PYTANIA | ODPOWIEDZI

Dlaczego CooperVision wycofuje z rynku wielofunkcyjny ptyn do pielegnacji soczewek
kontaktowych Hy-Care®?

Nasz dziat kontroli jakosci zaobserwowat, ze w niektorych okolicznosciach produkt moze nie
oferowac wtasciwego poziomu dezynfekcji zwigzanego z wysokim poziomem okreslonego typu
drozdzy. Mimo, ze nie otrzymalismy zadnych skarg i nie pojawity sie potwierdzone przypadki
niewfasciwego poziomu dezynfekcji, naszym dziataniem kieruje potrzeba zachowania
ostroznosci.

Czy Hy-Care® powoduje zagrozenie w przypadku uzycia?

Nie otrzymalismy Zzadnych skarg i nie pojawity sie potwierdzone przypadki niewtasciwego
poziomu dezynfekcji. Produkt moze jednak nie spetnia¢ standardow, ktérych oczekujemy

w przypadku gdy soczewka jest w wysokim stopniu zanieczyszczona przez okreslony typ
drozdzy. Podejmujemy te dziatania zgodnie z naszymi standardami jakosci oraz ze wzgledu na
potrzebe zachowania ostroznosci.

Czy mialy miejsce jakie$s negatywne zdarzenia, powiktania lub skargi?
Nie otrzymaliSmy Zzadnych skarg i nie pojawity sie potwierdzone przypadki niewtasciwego
poziomu dezynfekcji.

Jakich marek to dotyczy?

Woycofanie produktu dotyczy wszystkich konfiguracji ptynu wielofunkcyjnego Hy-Care® (60ml,
100ml, 250ml, 360ml, 380ml). Zadne inne produkty CooperVision nie sg ujete w tych
dziataniach.

Czy dotyczy to wariantow Hy-Care® pod markami wiasnymi?
Tak, ich takze dotyczy wycofanie produktu.

Jakich krajow dotyczy wycofanie produktu?
Produkt zostat wystany do nastepujgcych krajéw:

Andora, Argentyna, Aruba*, Austria, Biatorus, Belgia, Boliwia, Botswana*, Butgaria, Chile,
Kostaryka, Cypr, Republika Czeska, Dania, Ekwador, Finlandia, Francja, Gruzja, Niemcy,
Grecja, Grenlandia, Guernsey (Wielka Brytania), Hong Kong, Wegry, Islandia, Indie*, Irlandia,
Izrael, Wiochy, Jersey (Wielka Brytania), Jordania, Kenia, Lotwa, Lesoto*, Litwa, Luksemburg,
Malta, Mauritius, Mozambik*, Namibia*, Holandia, Antyle Holenderskie, Norwegia, Paragwaj,
Polska, Portugalia, Katar, Rosja, San Marino, Arabia Saudyjska, Serbia, Seszele*, Stowacja,
Stowenia, Afryka Potudniowa, Hiszpania, Surinam*, Suazi*, Szwecja, Szwajcaria,

Tanzania*, Turcja, Ukraina, Zjednoczone Emiraty Arabskie, Wielka Brytania, Urugwaj, Zambia*
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Zimbabwe*.

Czy to wycofanie produktu jest dziataniem dobrowolnym czy wymuszonym?
Najwyzsze standardy jakosci produktu sg priorytetem dla CooperVision i dziatania te sg
podejmowane dobrowolnie.

Czy firma poinformowata odpowiednie wladze?
Komunikacja z odpowiednimi wtadzami jest w toku i zgodnie z wymaganymi terminami.

Czy innych plynéw CooperVision takze mogtoby to dotyczy¢?
Nie, to wycofanie produktu dotyczy wytgcznie ptynu wielofunkcyjnego Hy-Care®.

Czy jakies inne plyny CooperVision uzywaja tej samej formulac;ji?
Nie, ta formulacja dotyczy tylko ptynu Hy-Care®.

Czy mozna otrzymac¢ wiecej informacji na temat tego, w jakim aspekcie ptyn nie spetnia
standardéw dezynfekcji?

Testy laboratoryjne wykazaty, ze produkt moze nie spetnia¢ standardow, ktérych oczekujemy w
przypadku gdy soczewka jest w wysokim stopniu zanieczyszczona przez okreslony typ drozdzy.

Czy jest jakis szczegolny typ bakterii lub grzyba przeciw ktéremu ptyn okazat sie
nieskuteczny?

Tak, Candida albicans, na niektérych typach soczewek - grupa IV (soczewki hydrozelowe) oraz
grupa V(A) (podgrupa soczewek silikonowo-hydrozelowych).

Co powinni zrobi¢ konsumenci, ktérzy maja ptyn Hy-Care®?

Konsumenci, ktérzy majg ptyn Hy-Care® powinni przesta¢ go uzywac, ale zachowac butelke.
Przygotowujemy strone internetowg, na ktérej znajdg sie dalsze informacje z instrukcja co
konsumenci powinni dalej zrobic, tagcznie z informacjg na temat zwrotu kosztéw zakupu
produktu.

Dlaczego nie jest ona dostepna juz teraz?

Podjelismy szybkie kroki zwigzane z powiadomieniem odpowiednich wtadz i klientéw o naszych
dziataniach. Nie chcieliSmy tego opdznia¢ z powodu tworzenia strony internetowej dla
konsumentow.

Czy marka Hy-Care® powréci na rynek w jakimé momencie?
Bedziemy Panstwa informowali na biezgco.

*Oczekujemy na potwierdzenie.
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