CooperVision EMEA Marketing WWww.coopervision.com

Delta Park, Concorde Way, Segensworth North

COOD@Y\/iS[OﬂW Fareham PO15 5RL, Wielka Brytania

14 listopada 2011 r.

PILNE: DOTYCZY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

FIRMA ROZPOCZELA WYCOFYWANIE ZE SPRZEDAZY LIMITOWANEJ PARTII
WYROBU MEDYCZNEGO — SOCZEWEK KONTAKTOWYCH AVAIRA SPHERE

Szanowni Panstwo,

Firma CooperVision rozszerza obecny proces wycofywania soczewek Avaira™ Toric o
ograniczonej partie soczewek kontaktowych Avaira™ Sphere.

Niniejszy proces nie odnosit sie poczatkowo do wycofywania produktéw sprzedawanych
przez firme CooperVision w Polsce, ale w wyniku tego rozszerzenia ma obecnie u nas
zastosowanie. Ubolewamy nad spowodowanymi tym niedogodnosciami i problemami dla
Pana/Pani i Pana/Pani klientow.

Po kompleksowym sprawdzeniu wszystkich linii produkcyjnych Avaira, firma CooperVision
rozszerza proces wycofywania z rynku na limitowane partie soczewek Avaira Sphere.
Odkrylismy, ze poszczegodlne partie soczewek Avaira Sphere nie spetniaty naszych
uaktualnionych wymagan jakosciowych ze wzgledu na poziom osadoéw (oleju
silikonowego), Obecnos¢ osadow (oleju silikonowego) na soczewkach Avaira Sphere
moze powodowaé zamglenie widzenia lub dyskomfort, mocny bdl oka lub jego urazy
wymagajace interwencji medycznej. Nie wszystkie osoby doswiadczajg tych samych
objawow.

Nasze dane wskazujg, ze trafity do Pana/Pani niektére wadliwe partie produktu Avaira
Sphere. W zalgczeniu do niniejszego listu znajdzie Pan/Pani liste wadliwych serii
soczewek, ktore Panu/Pani dostarczylismy.

Prosimy o pilne sprawdzenie Pana/Pani zapasdéw magazynowych;

O wstrzymanie dalszej dystrybucji soczewek objetych wycofaniem;

O odizolowanie wadliwych soczewek;

O kontakt z Pana/Pani pacjentami, ktorzy otrzymali wadliwe soczewki Avaira
Sphere i sprawienie, by je Panu/Pani zwrdcili;

e O poproszenie wszystkich Pana/Pani pacjentow uzywajacych soczewek Avaira
Sphere o sprawdzenie strony internetowej www.coopervision.com/international-
recall w celu potwierdzenia, czy posiadajg wadliwe czy niedotkniete wadg
soczewki.

Prosimy o jak najszybsze wypetnienie dotgczonego formularza zwrotu towaru i przestanie
go faksem na numer +48 22 4869 32. Prosimy o zwrot formularza zwrotu towaru i
wadliwych soczewek kontaktowych Avaira Sphere na adres:



CooperVision
Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Jezeli posiada Pan/Pani zestaw probnych soczewek Avaira Sphere, ktéry moze zawieraé
wadliwe soczewki, to powiadomimy Pana/Panig o tym osobnym listem. Jezeli otrzymat/a
Pan/Pani informacje, ze Pana/Pani zestaw prébnych soczewek Avaira Sphere moze
zawiera¢ wadliwe soczewki, to prosimy o zaprzestanie uzytkowania tego zestawu.
Wspoétpracujacy z Panem/Panig przedstawiciel regionalny firmy CooperVision odwiedzi
Pana/Pani gabinet w celu usuniecia i zastgpienia wadliwych soczewek prébnych.

Niniejsza akcja jest prowadzona w petnej wspétpracy z Agencja ds. Zywnoé:ci i Lekow
USA i innymi odpowiednimi instytucjami nadzorujacymi opieke zdrowotng. Zadne inne
partie Avaira Sphere nie sg dotkniete tg wada.

Jako firma Coopervision doceniamy Pahstwa pomoc i szczerze ubolewamy nad

niedogodnosciami, ktorych ta sytuacja moze przysporzy¢ Panstwu i Panstwa klientom.
W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt pod numerem telefonu: +48 22 3060 075.

Z powazaniem,

Christine Moench
Wiceprezes ds. Globalnych Proceséw Rejestracji i Zapewnienia Jakosci




