BAUSCH+LOMB

FSCA Ref: CAC-2021-005

HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST
Povlacenje odredenih serija Biotrue®, renu® and Boston® otopina za kontakte lece

06. svibanj 2021.
Na pozornost klijentima Bausch + Lomb-a* u veleprodaji

Bausch + Lomb (1400 North Goodman Street, Rochester, NY 14609) je obavijesten od jednog od dobavljaca
koji sterilizira pojedine komponente nasih otopina za kontaktne le¢e o problemu s postupkom sterilizacije.

Nastavno na to, Bausch + Lomb povlaci odredene serije otopina za kontaktne lec¢e Biotrue®, otopina za
kontaktne lece renu® MultiPlus, otopine za kontaktne le¢e Boston® i Boston® Simplus jer ne moZemo
potvrditi uskladenost postupka sterilizacije dobavljaca koji se koristi za pojedine komponente ovih proizvoda.
Kompletan popis proizvoda Bausch + Lomb otopina za kontaktne lece i serija na koje se odnosi ovo
povlacenje nalazi se u prilogu (vidjeti stranicu 7).

Ako se ovi proizvodi koriste od strane korisnika mogucnost rizika od infekcije kao posljedice ovog problema je
rijetka. Ispitivanje sterilnosti i djelotvornosti konzervansa od strane Bausch + Lomb-a pokazuje da su
proizvodi sigurni i vjerojatnost da ¢e dovesti do bilo kakvih neposrednih ili dugoroénih zdravstvenih posljedica
je mala. Uz to, do danas nisu zabiljezeni Stetni dogadaji povezani s ovim problemom.

Zdravlje i sigurnost svih korisnika nasih proizvoda su nam najvedi prioritet. lako je rizik od infekcije za
korisnika rijedak ovaj postupak poduzimamo zbog krajnjeg opreza.
Ostali Bausch + Lomb proizvodi i serije nisu zahvaéeni s ovim postupkom.

O ovom su postupku obavijestena sva odgovarajuca regulatorna tijela. Osim toga, detalji u vezi s navedenim
povlacenjem s trzista ukljuceni su u ovaj dokument, stoga se neée slati daljnje informacije.

UKLONITE PROIZVOD ZAHVACEN OVIM POSTUPKOM IZ VASE ORGANIZACIJE | VRATITE GA U BAUSCH +
LOMB

Prema nasoj evidenciji, u Vasu organizaciju su stigli proizvodi koji su zahvaéeni s ovim postupkom povlacenja
s trzista.

Hitno Vas molimo da poduzmete sljedece korake kao odgovor:

1. Pregledajte inventar u Vasoj organizaciji vezano za sve proizvode na koje se odnosi ovo povlacenje
(pogledajte stranicu 5 za dodatne detalje o proizvodu, ukljucujuéi primjere oznacivanja proizvoda
radi lakSeg prepoznavanja proizvoda).

2. Prebrojte proizvode u Vasem inventaru za koje ste utvrdili da su zahvaceni ovim postupkom.

3. Ispunite priloZeni obrazac “Customer Reply Form” (vidjeti stranice 3-4), ukljucujuéi ukupan broj
proizvoda u Vasoj organizaciji za koje ste utvrdili da su zahvaéeni ovim postupkom i vratite ih tvrtki
Bausch + Lomb na e-mail: croatia.mdcomplaints@bauschhealth.com u roku od 5 dana. Vaizno je
vratiti obrazac “Customer Reply Form” ¢ak i ako u svojoj organizaciji nemate serije zahvacene ovim
postupkom.

4. Kontaktirajte Bausch + Lomb na broj + 385 1 6311 838 kako biste dobili autorizacijski broj za povrat
(“Return Material Authorization Number”) i dogovorili preuzimanje proizvoda za koji ste utvrdili da je
zahvacen ovim postupkom

Za pitanja vezana za ovu obavijest molimo nazovite Bausch + Lomb na broj + 385 1 6311 838.

Page 10of7


mailto:croatia.mdcomplaints@bauschhealth.com

FSCA Ref: CAC-2021-005

Zahvaljujemo na Vasem razumijevanju i brzoj pomodi, te se ispricavamo zbog mogucih neugodnosti.

S postovanjem,

4@%"
Timo Jackle

Vice President, Quality, Global Medical Devices
Bausch + Lomb

®/TM are trademarks of Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates.
© 2021 Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates.

*VAZNO: Ovu obavijest je potrebno proslijediti svima koji bi trebali biti obavijesteni unutar Vase
organizacije, ako su povezani sa prozvodima zahvacenim ovim postupkom. Molimo vas da odrZavate svijest
0 ovoj obavijesti i potrebnim postupcima tijekom odgovarajuceg razdoblja kako biste osigurali uc¢inkovitost
korektivnih radnji. Molimo prijavite sve neZeljene dogadaje povezane s proizvodima proizvodacu,
distributeru ili lokalnom predstavniku i nacionalnom nadleZnom tijelu, ako je potrebno jer to daje vazne
povratne informacije.
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HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST — “CUSTOMER REPLY FORM”

Ovime se potvrduje primitak gore spomenute obavijesti o povlacenju od 06. svibanj 2021.. Nakon $to se ovaj
obrazac i proizvod zahvaéen ovim postupkom vrate u Bausch + Lomb, izdat ¢e se odgovarajuci “Credit” za
povrat proizvoda, plus povrat troSkova za rukovanje i otpremu. Svi opozivani proizvodi vrac¢eni bez obrasca
“Customer Reply Form” mogu odgoditi izdavanje vaseg “Credit”-a.

Detalji o proizvodu:
Bausch + Lomb povlaci samo serije navedene u ovoj obavijesti (vidjeti stranicu 7) otopina za kontaktne lece
Biotrue®, otopina za kontaktne lece renu® MultiPlus, otopina za kontaktne le¢e Boston® i Boston® Simplus.

Molimo pregledajte i potvrdite (X) izjavu ispod:
d Pregledali smo priloZenu hitnu sigurnosnu obavijest i potvrdujemo razumijevanje upozorenja.

Molimo pregledajte i potvrdite (X) jednu od izjava ispod koja se odnosi na Vasu organizaciju:
a Nemamo nijednu od ovih serija proizvoda u nasem inventaru.
a Imamo ove serije proizvoda u nasem inventaru. Ako je oznaceno, molimo Vas ispunite tablicu ispod.

Molimo upisite slijedece informacije za serije proizvoda za koje ste u Vasoj organizaciji utvrdili da su
zahvaéene ovim postupkom:

Proizvodi Broj serije Vracena kolic¢ina
(LOT)

Biotrue®
Biotrue viSenamjenska otopina Gratis uzorak 60 ml
Biotrue visenamjenska otopina 360 ml

Boston®
Boston Otopina za cuvanje Advance Comfort Formula 120 ml
Boston ADVANCE Otopina za ¢is¢enje Advance Formula 30 ml, Boston
ADVANCE PactBop 3a unwhere Advance Formula 30 ml

Boston® Simplus
Boston Visenamjenska otopina SIMPLUS 120 ml

renu® MultiPlus
ReNu MultiPlus visenamjenska otopina svjeZina i udobnost le¢e svakodnevno
uklanja bjelancevine 120 mL
ReNu MultiPlus viSenamjenska otopina svjezZina i udobnost le¢e svakodnevno
uklanja bjelancevine 240 mL
ReNu MultiPlus visenamjenska otopina svjeZina i udobnost le¢e svakodnevno
uklanja bjelancevine 360 mL

Page 3 0of 7



FSCA Ref: CAC-2021-005

Ja ovime potvrdujem da sam ukloni-o/la sve proizvode zahvaéene ovim povlacenjem iz svoje organizacije
kako bih sprijeci-o/la primjenu i obratit ¢u se u Bausch + Lomb kako bih dogovori-o/la preuzimanje proizvoda.

Datum Ime (Tiskanim slovima)
Bausch + Lomb “Account Number“ Potpis
Naziv organizacije Broj telefona

Molimo ispunite, potpisite i vratite ovaj obrazac (stranice 3-4) na:
Email: croatia.mdcomplaints@bauschhealth.com
Za pitanja vezana za ovu obavijest molimo nazovite Bausch + Lomb na broj + 385 1 6311 838.

Izjava o povijerljivosti podataka: Podaci sadrzani u ovoj obavijesti su povjerljivi podaci namijenjeni koristenju od strane
navedenih iznad. Ako niste primatelj kojemu je ova obavijest namijenjena niti zaposlenik ili osoba odgovorna za dostavu ove
poruke predvidenom primatelju, ovime ste obavijesteni da je svako otkrivanje, kopiranje, distribucija ili poduzimanje bilo kakvih
radnji u skladu sa sadrzajem informacija strogo zabranjeno . Ako ste ovo primili pogreSkom, odmah nas obavijestite telefonom
kako bismo dogovorili povratak izvornog dokumenta nama.
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HITNA SIGURNOSNA OBAVUEST

Detalji o proizvodu

Datumi prozvodnje May 2018 — February 2021

Rokovi valjanosti May 2021 — February 2024

= |y

ReNu® Multi Plus contact lens solution

Boston contact Ien§ _SOIUFlonS (Cleaner and Boston® Simplus Multi-action contact lens solution
Conditionning)

Pogledajte ispod primjer oznacivanja bocice i kutije koji sadrZe broj serije (LOT) i rok valjanosti (EXP) kako
biste lako identificirali proizvod. Broj serije (LOT) se sastoji od dva slova i Cetiri znamenke (AA##t#), a rok
valjanosti (EXP) sadrzi: oznaka godine sa Cetiri znamenke, crtica,oznaka mjeseca sa dvije znamenke (YYYY-

MM).
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Primjeri oznacivanja

LOT i EXP na oznacivanju bocice LOT i EXP na oznacivanju kutije
%C&n:lgg&%mm&;:;‘m‘;ﬂ;’;l‘ OBTER AS I‘S1m““ DE UTIUZACADE INFORMAG AO IMPORTANTE X _______________________________________
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HITNA SIGURNOSNA OBAVUEST

Popis brojeva serija (LOT) proizvoda zahvaéenih postupkom

SKU LOT Labelled Product Name
31083706 | ME2440 Boston Visenamjenska otopina SIMPLUS 120 ml
MF3500 Boston Visenamjenska otopina SIMPLUS 120 ml
31083732 | MD2273 Boston Otopina za cuvanje Advance Comfort Formula 120 ml
MD4017 Boston Otopina za cuvanje Advance Comfort Formula 120 ml
MEO313 Boston Otopina za cuvanje Advance Comfort Formula 120 ml
MF3792 Boston Otopina za cuvanje Advance Comfort Formula 120 ml
31083808 | ME2954 Boston ADVANCE Otopina za ¢is¢enje Advance Formula 30 ml, Boston
ADVANCE PacTBop 3a umwherse Advance Formula 30 ml
ME4006 Boston ADVANCE Otopina za ¢is¢enje Advance Formula 30 ml, Boston
ADVANCE PactBop 3a umwherse Advance Formula 30 ml
ME4556 Boston ADVANCE Otopina za ¢is¢enje Advance Formula 30 ml, Boston
ADVANCE PacTBop 3a umwherse Advance Formula 30 ml
51085006 | ME2224 Biotrue viSenamjenska otopina Gratis uzorak 60 ml
ME2540 Biotrue visenamjenska otopina Gratis uzorak 60 ml
MF3198 Biotrue visenamjenska otopina Gratis uzorak 60 ml
51085319 | ME3781 Biotrue visenamjenska otopina 360 ml
ME3935 Biotrue viSenamjenska otopina 360 ml
81084724 | ME2322 ReNu MultiPlus viSenamjenska otopina svjeZina i udobnost le¢e svakodnevno
uklanja bjelancevine 120 mL
ME3787 ReNu MultiPlus viSenamjenska otopina svjeZina i udobnost lece svakodnevno
uklanja bjelancevine 120 mL
81084725 | ME2325 ReNu MultiPlus viSenamjenska otopina svjeZina i udobnost le¢e svakodnevno
uklanja bjelancevine 240 mL
81084726 | ME2969 ReNu MultiPlus viSenamjenska otopina svjeZina i udobnost le¢e svakodnevno
uklanja bjelancevine 360 mL
ME3720 ReNu MultiPlus viSenamjenska otopina svjeZina i udobnost lece svakodnevno
uklanja bjelancevine 360 mL
MES5014 ReNu MultiPlus viSenamjenska otopina svjeZina i udobnost lece svakodnevno
uklanja bjelancevine 360 mL
MF1154 ReNu MultiPlus viSenamjenska otopina svjeZina i udobnost lece svakodnevno
uklanja bjelancevine 360 mL
MF1424 ReNu MultiPlus viSenamjenska otopina svjeZina i udobnost lece svakodnevno
uklanja bjelancevine 360 mL
MF2283 ReNu MultiPlus viSenamjenska otopina svjeZina i udobnost le¢e svakodnevno

uklanja bjelancevine 360 mL
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