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Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
ul. ltzecka 24, 02-135 Warszawa
Tel.: + 48 22 237 82 03

Mail: vispl@its.jnj.com

PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
SOCZEWEK KONTAKTOWYCH 1-DAY ACUVUE® MOIST for ASTIGMATISM

13 wrzesnia 2019 .

Dobrowolne wycofanie dwdch catych partii produkcyjnych oraz czesci jednej partii produkcyjnej soczewek 1-DAY ACUVUE®

MOIST for ASTIGMATISM (numery partii produkcyjnych: 395749, 395750 i 395751).
Szanowny Kliencie,
Johnson & Johnson Vision Care Inc. (dalej ,Johnson & Johnson Vision”) wycofuje z obrotu dwie cate oraz czes¢ jednej partii

produkcyjnej soczewek kontaktowych 1-DAY ACUVUE® MOIST for ASTIGMATISM. Wspomniane dziatania dotycza wytacznie

wymienionych nizej partii produkcyjnych i nie majg wptywu na pozostate produkty.

Specyfikacja produktu Numer partii Numery serii opakowan
Nazwa handlowa
Krzywizna bazowa (BC), moc produkcyjnej po 30 szt.

3957490101
3957490102
3957490103
3957490104
3957490105
1-DAY ACUVUE® MOIST 395749 3957490106
BC 8.5, -6.00D/-0.75 x 180
for ASTIGMATISM 3957490107
3957490108
3957490109
3957490110
3957490111

3957490112
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3957500101
3957500102
3957500103
3957500104
3957500105
1-DAY ACUVUE® MOIST 395750 3957500106
BC 8.5, -6.00D/-1.75 X 180
for ASTIGMATISM 3957500107
3957500108
3957500109
3957500110
3957500111

3957500112

3957510101

3957510102
1-DAY ACUVUE® MOIST
BC 8.5, -3.50D/-0.75 X 180 395751 3957510103
for ASTIGMATISM
3957510104

3957510105

Numery partii produkcyjnych soczewek kontaktowych 1-DAY ACUVUE® MOIST for ASTIGMATISM znajdujg sie obok kodu
kreskowego na odwrocie lub bocznej stronie kazdego opakowania (pudetka). Numer partii produkcyjnej jest rowniez

nadrukowany na foliowej czesci kazdego blistra zawierajgcego soczewke kontaktowa.

Firma Johnson & Johnson Vision dobrowolnie podjeta wspomniane dziatania w celu zapewnienia swoim klientom dostepu do
najwyzszej jakosci produktéw. Otrzymalismy pojedyncze zgtoszenia dotyczgce obecnosci ciat obcych na soczewkach
kontaktowych lub w roztworze do przechowywania soczewek, ktérym wypetnione sg blistry. Nalezy zaznaczyé, ze mimo,
iz jedno zgtoszenie dotyczyto dyskomfortu i zaczerwienienia oka po zatozeniu soczewki kontaktowej, to nie zostaty zgtoszone

zadne powazne zdarzenia niepozadane.

Nasz zespdt medyczny przeprowadzit ocene bezpieczeristwa ww. partii produktu i stwierdzit, ze obecno$¢ tych ciat obcych
niesie za sobg niskie ryzyko dla pacjenta, nawet jesli soczewka zostata zatozona na oko. Aplikacja takiej soczewki moze
skutkowacé zaczerwienieniem oczu, dyskomfortem lub podraznieniem rogdéwki. Okreslilismy przyczyne zaistniatego zdarzenia,
podjelismy dziatania naprawcze iplanujemy wdrozenie jeszcze bardziej rygorystycznych metod zarzadzania produkcjg i

kontrolg jakosci w oparciu o wyciggniete z obecnej sytuacji wnioski.
Odpowiednie organy i jednostki notyfikowane zostaty poinformowane o tych dziataniach.
Poniewaz dostarczono Panstwu potencjalnie wadliwy produkt, prosimy o podjecie ponizszych dziatan. Podane przez Panstwa

informacje sg niezbedne firmie Johnson & Johnson Vision do przedstawienia instytucjom nadzorujgcym.
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1. Prosimy o przejrzenie posiadanego asortymentu i sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo soczewki kontaktowe 1-DAY
ACUVUE® MOIST for ASTIGMATISM z wymienionych partii produkcyjnych: Numer gtdwny partii produkcyjnej
(Master Lot) 395749 (3957490101, 3957490102, 3957490103, 3957490104, 3957490105, 3957490106,
3957490107, 3957490108, 3957490109, 3957490110, 3957490111 i 3957490112), numer partii produkcyjnej
(Master Lot) 395750 (3957500101, 3957500102, 3957500103, 3957500104, 3957500105, 3957500106,
3957500107, 3957500108, 3957500109, 3957500110, 3957500111 i 3957500112) oraz numer partii produkcyjnej
(Master Lot) 395751 (3957510101, 3957510102, 3957510103, 3957510104 i 3957510105).

2. Prosimy o NIEUZYWANIE zadnego produktu nalezgcego do wspomnianych partii produkcyjnych. Mogg Paristwo
nadal korzysta¢ ze wszystkich pozostatych serii produktow nieobjetych procedurg dobrowolnego wycofania ze
sprzedazy.

3. Prosimy o przekazanie tresci powyzszego powiadomienia wszystkim osobom w Panstwa firmie, ktérych moze
dotyczy¢ przekazywana informacja i przypominanie jej w miare potrzeby.

4. Prosimy o kontakt z biuro obstugi klienta pod numerem telefonu 22 237 82 00 w celu bezptatnej wymiany
wycofywanych produktéw lub zwrotu kosztéw zakupu.

5. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i odestanie go mailem na adres vispl@its.jnj.com
lub faksem pod numer 22 237 82 09. Na tej podstawie Biuro Obstugi Klienta skontaktuje sie z Panstwem w sprawie

odbioru zwracanych produktéw.

Kazdy pacjent korzystajacy z produktéw ACUVUE i majacy do nich zastrzezenia, powinien przerwaé stosowanie produktu
i niezwtocznie skontaktowac sie z Biurem Obstugi Klienta Johnson & Johnson Vision, salonem, w ktérym zakupit produkt lub
specjalista zajmujacym sie ochrong wzroku. Jezeli uzytkownik zauwazy u siebie utrzymujgce sie podraznienie, bdl lub
zaczerwienienie oczu lub zmiane jakosci widzenia po zdjeciu soczewek kontaktowych, nalezy jak najszybciej skonsultowac sie
z lekarzem okulista.

Bezpieczenstwo pacjentdw stanowi dla nas najwyzsza wartosc i dlatego stawiamy sobie wysokie wymagania w zakresie jakosci
produktéw i satysfakcji klienta. Nadal bedziemy realizowac zobowigzanie do dostarczania naszym klientom bezpiecznych
i petnowartosciowych produktow. Zdajemy sobie sprawe z niedogodnosci zwigzanych z zaistniatg sytuacjg i bedziemy Parnstwu

bardzo wdzieczni za przygotowanie wycofywanych produktéw do zwrotu.

Z wyrazami szacunku,
Pawet Hajduga
Dyrektor Handlowy na Polske i Kraje Battyckie

Johnson & Johnson Vision
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Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
ul. tzecka 24, 02-135 Warszawa
Tel.: +48 22 237 8203

Mail: vispl@its.jnj.com

Johnson & Johnson Vision

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

w zwigzku z dziataniami podejmowanymi przez producenta

Prosimy o wypetnienie i niezwtoczne odestanie formularza mailem na adres: vispl@its.jnj.com lub faksem pod numer

22 237 82 09.

Prosimy o wstawienie ,X” w odpowiednim polu ponizej:

Wszystkie wycofywane produkty zostaty zuzyte lub wyrzucone.

Przedstawiciel handlowy Johnson & Johnson Vision dokonat w naszym imieniu zwrotu catego asortymentu

objetego wycofaniem z obrotu.

. L llos¢  zwracanego
Mamy zamiar zwrdci¢ wycofywany produkt.

produktu:

Numer partii

produkcyjnej Zwracana ilos¢

3957490101 (30 szt.)

3957490102 (30 szt.)

3957490103 (30 szt.)

3957490104 (30 szt.)

3957490105 (30 szt.)

3957490106 (30 szt.)

3957490107 (30 szt.)

3957490108 (30 szt.)

3957490109 (30 szt.)
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3957490110 (30 szt.)

3957490111 (30 szt.)

3957490112 (30 szt.)

Numer partii

produkcyjnej Zwracana ilos¢

3957500101 (30 szt.)

3957500102 (30 szt.)

3957500103 (30 szt.)

3957500104 (30 szt.)

3957500105 (30 szt.)

3957500106 (30 szt.)

3957500107 (30 szt.)

3957500108 (30 szt.)

3957500109 (30 szt.)

3957500110 (30 szt.)

3957500111 (30 szt.)

3957500112 (30 szt.)

Numer partii

produkcyjnej Zwracana ilo$¢

3957510101 (30 pack)

3957510102 (30 szt.)

3957510103 (30 szt.)

3957510104 (30 szt.)

3957510105 (30 szt.)

Nazwa klienta:

Numer konta klienta:

Adres:

Miejscowos¢, kod
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pocztowy:

Kraj

Numer telefonu:

Jako osoba wypetniajgca formularz odpowiedzi klienta potwierdzam, ze zapoznatem/zapoznatam sie z dziataniami

opisywanymi w powiadomieniu o wycofaniu produktéw z obrotu.

Podpis

Data
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