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PILNE
POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

31 pazdziernika 2017 r.
Szanowny Kliencie,

Dotyczy: Dobrowolne dzialania na rynkach lokalnych, dotyczace niektorych soczewek kontaktowych marki
ACUVUE® ADVANCE®, ACUVUE® OASYS® i 1-DAY ACUVUE® MOIST® for ASTIGMATISM
(FSCA # QRB-07-2017)

Johnson & Johnson Vision Care Inc. (dalej JJVC) wycofuje z rynku okreslone partie produkcyjne soczewek kontaktowych
marki ACUVUE® ADVANCE®, ACUVUE® OASYS® i 1-DAY ACUVUE® MOIST® for ASTIGMATISM®. Wspomniane
dziatania dotycza tylko wymienionych nizej serii produktéw. Podejmowane dziatania nie majg wpltywu na
pozostate serie produktow firmy JJVC.

Nazwa handlowa Specyfikacja produktu Seria produkcyjna
ACUVUE® Promien krzywizny: 8.7 LOO2ENL
ADVANCE® Moc optyczna: - 4,75 D
ACUVUE® Promien krzywizny: 8.7 LO02V94
ADVANCE® Moc optyczna: - 5,00 D
ACUVUE® Promien krzywizny: 8.7 BOODHLP
ADVANCE® Moc optyczna: - 10,00 D
ACUVUE® Promien krzywizny: 8.8 LO02QH9
OASYS® Moc optyczna: - 4,50 D
ACUVUE® Promien krzywizny: 8.8 LOO2NCS
OASYS® Moc optyczna: - 4,00 D
1-DAY ACUVUE® Promien krzywizny: 8.5 PooLFA
MOIST® for . 1o (zmiana numeru serii
ASTIGMATISM Moc optyczna: -7,50 D, -1,25 x 180 FOOLF41)

Numery serii soczewek kontaktowych marki ACUVUE® ADVANCE®, ACUVUE® OASYS® i 1-DAY ACUVUE® MOIST® for
ASTIGMATISM® znajdujg sie na indywidualnych opakowaniach soczewek. W przypadku produktéw sprzedawanych w
opakowaniach zawierajgcych 6, 30 i 90 sztuk, numer serii jest umieszczony réwniez w poblizu kodu kreskowego na
odwrocie pudetka.

Firma JJVC dobrowolnie podjeta wspomniane wczes$niej dziatania w celu zapewnienia swoim klientom dostepu do
produktéw najwyzszej jakosci. OtrzymaliSmy niewielkg liczbe doniesien méwigcych o znalezieniu miedzy blistrem a folig
opakowaniowg wiosia pochodzacego ze szczotki. Wspomniane wiosie pochodzito ze szczotki uzywanej do sprzatania
w trakcie procesu produkcyjnego. Zamiast uzywanej wczesniej szczotki wprowadzono zamiennik, ktory poddano testom
bezpieczenstwa. Do tej pory nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych produktu, poniewaz we wszystkich przypadkach
witosie byto widoczne dla uzytkownika po otwarciu blistra zawierajgcego soczewke kontaktows.

O podjetych dziataniach poinformowano wkasciwe organy krajowe.
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Poniewaz dostarczono Panstwu potencjalnie wadliwy produkt, prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1.

Przejrzenie posiadanego asortymentu i sprawdzenie, czy posiadajg Panstwo soczewki kontaktowe ACUVUE®
ADVANCE®, ACUVUE® OASYS® lub 1-DAY ACUVUE® MOIST® for ASTIGMATISM z wymienionych wyzej
serii produkcyjnych.

NIEUZYWANIE zadnego produktu nalezgcego do wspomnianych serii produkcyjnych. Mogg Panstwo nadal
korzysta¢ tak jak dotychczas ze wszystkich pozostatych serii produktéw nieobjetych procedurg wycofania ze
sprzedazy.

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

Prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta pod numerem 22 237 82 00, aby zorganizowaé zwrot i wymiane
wycofywanych produktow.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta i przestanie go faksem pod numer

22237 82 09 lub e-mailem na adres vispl@its.jnj.com, NAWET JEZELI NIE MAJA JUZ PANSTWO
W ASORTYMENCIE PRODUKTOW objetych procedurg wycofywania ze sprzedazy. Podane przez Panstwa
informacje sag niezbedne firmie JJVC do przedstawienia organom nadzorujgcym.

Tak jak wczesniej, kazdy pacjent korzystajacy z produktéw ACUVUE® i majgcy do nich zastrzezenia, powinien przerwac
stosowanie produktu i niezwtocznie skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta Johnson & Johnson Vision, salonem,
w ktérym zakupit produkt lub specjalistg zajmujgcym sie ochrong wzroku. Jezeli uzytkownik zauwazy u siebie utrzymujgce
sie podraznienie, bél lub zaczerwienienie oczu albo zmiang jakosci widzenia po zdjeciu soczewek kontaktowych, nalezy jak
najszybciej skonsultowac sie z lekarzem.

Bezpieczenstwo pacjentéw stanowi dla nas najwyzszg wartos¢ i dlatego stawiamy sobie wysokie wymagania w zakresie
jakosci produktow i satysfakcji klienta. Nadal bedziemy realizowa¢ nasze zobowigzanie do dostarczania naszym klientom
bezpiecznych i petnowartosciowych produktéw. Zdajemy sobie sprawe z niedogodnos$ci zwigzanych z zaistnialg sytuacjg i
jestesmy wdzieczni za przygotowanie wycofywanych produktéw do odestania.

Z wyrazami szacunku,

Pawet Hajduga

Dyrektor Handlowy na Polske i Kraje Battyckie

Johnson & Johnson Vision Care
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DZIALANIE JJVC NA RYNKACH LOKALNYCH
FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

FSCA # QRB-07-2017

NAWET JEZELI NIE_MAJA PANSTWO W ASORTYMENCIE WYCOFYWANYCH PRODUKTOW, prosimy
o wypetnienie i niezwtoczne odestanie (w ciggu 3 dni roboczych) formularza faksem pod numer 22 237 82 09 lub e-
mailem na adres: vispl@its.jnj.com

Prosimy o wstawienie , X" w odpowiednim polu ponizej:

Wszystkie wycofywane produkty zostaty przez nas zuzyte lub wyrzucone.

. . llo§€ zwracanego
Mamy zamiar zwréci¢ wycofywany produkt. produktu:

Numer serii .
Zwracana ilosé

Nazwa klienta:

Numer klienta (nr VIS):

Adres:

Miejscowosé, kod
pocztowy:

Kraj

Numer telefonu:
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Spotka zarejestrowana w Sadzie Rejonowym dla m. st. Warszawy, XIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego,
KRS 0000032278, NIP 113-00-20-467, REGON 006934330, Kapitat zaktadowy wptacony w catosci: 39 751 500 PLN.
© Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. BIZ/2017/10/8241



gcrﬂwwue»goﬁvmu VISION

Osoba wypetniajgca formularz potwierdza jednoczesnie, ze zapoznata sie z dziataniami opisywanymi
w powiadomieniu o wycofaniu produktow ze sprzedazy.

Nazwisko: (wpisaé
drukowanymi literami)

Tytul/stanowisko:

Podpis:

Data:
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