BAUSCH+LOMB

FSCA Ref: CAC-2021-005

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Richiamo dal mercato di alcuni lotti di soluzioni per le lenti a contatto Biotrue®, ReNu®, EasySept®,
Boston®, Flexigel, Pemag 2, Soluzione Salina, HGP2, Elite Soluzione, e HGP1

05 Maggio 2021
All'attenzione dei signori grossisti clienti di Bausch + Lomb, *

Bausch + Lomb (1400 North Goodman Street, Rochester, NY 14609) é stata informata da uno dei suoi
fornitori, che si occupa di sterilizzare alcuni componenti delle nostre soluzioni per lenti a contatto, di un
problema relativo al suo processo di sterilizzazione.

Di conseguenza, Bausch + Lomb sta procedendo al richiamo di alcuni lotti di soluzioni per lenti a contatto
Biotrue®, soluzioni per lenti a contatto ReNu® e ReNu® MultiPlus, soluzioni per lenti a contatto
Boston®Conservante, Boston® Detergente e Boston® Simplus Multi action Solution, soluzione per lenti a
contatto EasySept®, Pemag 2 plus Soluzione Unica, Soluzione Salina, Flexigel Plus Detergente, HGP2
conservante, Elite Soluzione Conservante Formula Comfort, Elite Soluzione Detergente, HGP1 Detergente
Formula Comfort poiché non possiamo garantire la conformita del processo di sterilizzazione del fornitore
impiegato per alcuni componenti di questi prodotti. Un elenco completo delle soluzioni per lenti a contatto
Bausch + Lomb e dei lotti interessati da questo richiamo e allegato qui di seguito (si veda pagina 7).

Se questi prodotti vengono utilizzati da un consumatore, la possibilita di un rischio di infezione a causa di
guesta problematica e rara. | test di sterilita e di efficacia dei conservanti di Bausch + Lomb dimostrano che i
prodotti sono sicuri ed & improbabile che provochino conseguenze immediate od a lungo termine per la
salute. Inoltre, fino ad oggi, non sono stati segnalati eventi avversi associati a questa problematica.

La salute e la sicurezza di tutti coloro che utilizzano i nostri prodotti € la nostra massima priorita. Sebbene il
rischio di infezione per il consumatore sia raro, stiamo adottando questa misura in maniera molto
cautelativa.

Nessun altro prodotto o lotto Bausch + Lomb & interessato da questo richiamo.

Tutte le Autorita Competenti sono state informate di questa attivita. Inoltre, i dettagli relativi a questo
richiamo sono inclusi in questo documento, pertanto non verranno inviate ulteriori comunicazioni.

RIMUOVERE IL PRODOTTO IMPATTATO DAL SUO MAGAZZINO E RESTITUIRLO A BAUSCH + LOMB
In base ai dati in nostro possesso, la Sua organizzazione ha ricevuto prodotti interessati da questo richiamo.
Lei chiediamo di eseguire urgentemente i seguenti passaggi:

1. Rivedere I'inventario del suo magazzino per tutti i prodotti interessati da questo richiamo (vedere
pagina 5 per ulteriori dettagli sul prodotto, inclusi esempi dell'etichetta del prodotto per identificare
facilmente il prodotto).

2. Contare il numero di prodotti interessati identificati nel suo inventario.

3. Compilare il “Modulo di risposta del cliente” allegato (vedere pagina 3-4), includendo il numero
totale di prodotti interessati identificati nella propria struttura, e restituirlo a Bausch + Lomb tramite
e-mail: coe.vcitalie@bausch.com entro 5 giorni. E importante inviare il “Modulo di risposta del
cliente” anche se non si dispone di prodotti di questi lotti interessati nella propria struttura.

4. Contattare Bausch + Lomb al numero Tel. 0039 0291483846 per il ritiro del prodotto identificato.
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Per domande relative a questo avviso, chiamare Bausch + Lomb al numero Tel. 0039 0291483846.

Apprezziamo molto la sua comprensione e la pronta assistenza e ci scusiamo per gli eventuali disagi causati.

In fede,

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 dffiliates.

* NOTA IMPORTANTE: questo avviso deve essere trasmesso a tutti coloro che devono essere a conoscenza
all'interno della sua organizzazione dove sono stati trasferiti i dispositivi potenzialmente interessati. Si
prega di porre attenzione a questo avviso e all'azione richiesta per tutto il periodo appropriato per
garantire l'efficacia dell'azione correttiva. Si prega di segnalare tutti gli incidenti relativi al dispositivo al
produttore, distributore o rappresentante locale e, se appropriato, all'autorita nazionale competente,
poiché cio fornisce un feedback importante.
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MODULO DI RISPOSTA DEL CLIENTE PER AVVISO URGENTE DI SICUREZZA

Modulo per confermare la ricezione della notifica di richiamo di cui sopra, datata 05 Maggio 2021. Una volta
che questo modulo e il prodotto interessato sono stati restituiti a Bausch + Lomb, verra emessa una nota di
credito appropriata per il reso del prodotto. Tutti i prodotti ritirati restituiti senza un Modulo di risposta del
cliente possono ritardare I'emissione del credito.

Dettagli di Prodotto:

Bausch + Lomb sta richiamando solo i lotti elencati in questa comunicazione (vedere pagine 7-8) per la
soluzione per lenti a contatto Biotrue®, soluzioni per lenti a contatto ReNu® e ReNu® MultiPlus, soluzioni per
lenti a contatto Boston®Conservante, Boston® Detergente e Boston® Simplus Multi action Solution, soluzione
per lenti a contatto EasySept®, Pemag 2 plus Soluzione Unica, Soluzione Salina, Flexigel Plus Detergente,
HGP2 conservante, Elite Soluzione Conservante Formula Comfort, Elite Soluzione Detergente, HGP1
Detergente Formula Comfort

Si prega di rivedere e accettare (X) la seguente dichiarazione:
d Abbiamo esaminato I'avviso urgente di sicurezza allegato e preso atto dell'avviso.

Si prega di rivedere e contrassegnare (X) una delle dichiarazioni seguenti affermazioni che si applicano alla
propria struttura:

d Non abbiamo nessuno di questi lotti di prodotti nel nostro inventario.

d Abbiamo questi lotti di prodotti nel nostro inventario. Se selezionato, compila la tabella sottostante.

Si prega di inserire le seguenti informazioni per tutti i lotti di prodotti interessati identificati presso la
propria struttura:

Prodotti Numero di Quantita
Lotto Restituita

Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
Soluzione Salina 500 ml

Flexigel plus detergente30 ml

HGP2 conservante 120 ml

Boston®
Boston Soluzione Conservante Advance Comfort Formula 120 ml
Boston Soluzione Detergente Advance Formula 30 ml

Boston® Simplus
Boston® Simplus Multi action Solution 120 ml

Elite
Elite Soluzione Conservante Formula Comfort 120 ml
Elite Soluzione Detergente 30 ml
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EasySept®
EasySept Soluzione al Perossido 360 ml
EasySept Soluzione al Perossido Semplice Sistema Monofase 120 mL

ReNu®
ReNu MPS Soluzione Unica Sensitive Eyes Formula Delicata 120 ml
ReNu MPS Soluzione Unica Sensitive Eyes Formula Delicata 360 ml

ReNu® MultiPlus
ReNu MultiPlus Soluzione Unica Fresh Lens Comfort 360 ml

Biotrue®
Biotrue multi-purpose solution 120 ml
Biotrue multi-purpose solution 60 ml
Biotrue multi-purpose solution 300 ml
Biotrue multi-purpose solution Flight Pack 2 x 60 mL

HGP1
HGP1 detergente Formula comfort 60 mL

Con la presente certifico di aver rimosso tutti i prodotti interessati da questo richiamo dalla mia struttura per
impedirne I'uso e contattero Bausch + Lomb per organizzare il ritiro dei prodotti.

Data Nome
Bausch + Lomb Account Number Firma
Nome Azienda Numero di Telefono

Si prega di compilare e restituire il modulo (pagg. 3-4) a:
Email: coe.vcitalie@bausch.com
Per domande relative a questo avviso, chiamare Bausch + Lomb al numero Tel. 0039 0291483846.

Accordo di Confidenzialita: Le informazioni contenute in questo messaggio sono informazioni riservate destinate all'uso
dell'indirizzo sopra elencato. Se non e né il destinatario previsto né il dipendente o I'agente responsabile della consegna di
questo messaggio al destinatario previsto, & informato che qualsiasi divulgazione, copia, distribuzione o intraprendenza di
qualsiasi azione facendo affidamento sul contenuto delle informazioni & severamente vietata. Se ha ricevuto questo messaggio
per errore, la preghiamo di avvisarci immediatamente telefonicamente per organizzare la restituzione del documento originale.
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URGENTE AVVISO DI SICUREZZA

Dettagli di Prodotto

Date di Fabbricazione

Maggio 2018 — Febbraio 2021

Date di Scadenza
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EasySept® soluzione per lenti a contatto
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Soluzione Salina 500 ml

HGP2 conservante 120 ml
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Elite Soluzione Conservante Formula Comfort 120 ml + Elite
Soluzione Detergente 30 ml

HGP1 detergente Formula comfort 60 mL

Vedere sotto un esempio delle etichette del flacone e dell’astuccio, che contengono il numero di lotto e la
scadenza per identificare facilmente il prodotto. Il numero di lotto & composto da due lettere e quattro
numeri (AA ###) e la scadenza é I'anno a quattro cifre, trattino, mese a due cifre (YYYY-MM).
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Esempi di etichette

FSCA Ref: CAC-2021-005

Lotto e scadenza sull’etichetta del flacone
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URGENTE AVVISO DI SICUREZZA
Lista dei Lotti dei Prodotti Impattati

SKU LOT Labelled Product Name
630293 ME2282 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
ME2313 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
ME2315 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
ME2353 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
ME2383 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
ME4051 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
ME4073 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
ME4794 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
ME4835 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
MFO0775 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
MFQ0776 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
MFQ0777 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
MF3454 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
MF3455 | Pemag 2 plus Soluzione Unica 500 ml
630294 ME4045 | Soluzione Salina 500 ml
ME4834 | Soluzione Salina 500 ml
MF0817 | Soluzione Salina 500 ml
11083133 | ME4627 | Flexigel plus detergente 30 ml
11083721 | ME2104 | HGP2 conservante 120 ml
ME4543 | HGP2 conservante 120 ml
MF0405 | HGP2 conservante 120 ml
31083722 | MD2268 | Boston Soluzione Conservante Advance Comfort Formula 120 ml
MD4016 | Boston Soluzione Conservante Advance Comfort Formula 120 ml
MEO0314 | Boston Soluzione Conservante Advance Comfort Formula 120 ml
ME2033 | Boston Soluzione Conservante Advance Comfort Formula 120 ml
MF0364 | Boston Soluzione Conservante Advance Comfort Formula 120 ml
MF3856 | Boston Soluzione Conservante Advance Comfort Formula 120 ml
31083725 | ME2810 | Boston SIMPLUS Multi action solution 120 ml
ME4147 | Boston SIMPLUS Multi action solution 120 ml
MF1952 | Boston SIMPLUS Multi action solution 120 ml
MF3499 | Boston SIMPLUS Multi action solution 120 ml
31085291 | ME2955 | Boston Soluzione Detergente Advance Formula 30 ml
ME3818 | Boston Soluzione Detergente Advance Formula 30 ml
ME3947 | Boston Soluzione Detergente Advance Formula 30 ml
ME3996 | Boston Soluzione Detergente Advance Formula 30 ml
ME4075 | Boston Soluzione Detergente Advance Formula 30 ml
MF3062 | Boston Soluzione Detergente Advance Formula 30 ml
51083724 | MD4025 | Elite Soluzione Conservante Formula Comfort 120 ml
51084397 | ME1862 | EasySept Soluzione al Perossido 360 ml
ME1902 | EasySept Soluzione al Perossido 360 ml
ME2579 | EasySept Soluzione al Perossido 360 ml
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MF0196 | EasySept Soluzione al Perossido 360 ml
51084656 | ME3684 | ReNu MPS Soluzione Unica Sensitive Eyes Formula Delicata 120 ml
ME4640 | ReNu MPS Soluzione Unica Sensitive Eyes Formula Delicata 120 ml
51084658 | ME3839 | ReNu MPS Soluzione Unica Sensitive Eyes Formula Delicata 360 ml
ME4532 | ReNu MPS Soluzione Unica Sensitive Eyes Formula Delicata 360 ml
MF2481 | ReNu MPS Soluzione Unica Sensitive Eyes Formula Delicata 360 ml
51084706 | ME3083 | ReNu MultiPlus Soluzione Unica Fresh Lens Comfort 360 ml
ME3925 | ReNu MultiPlus Soluzione Unica Fresh Lens Comfort 360 ml
ME4443 | ReNu MultiPlus Soluzione Unica Fresh Lens Comfort 360 ml
ME4563 | ReNu MultiPlus Soluzione Unica Fresh Lens Comfort 360 ml
ME4732 | ReNu MultiPlus Soluzione Unica Fresh Lens Comfort 360 ml
MES5017 | ReNu MultiPlus Soluzione Unica Fresh Lens Comfort 360 ml
ME5134 | ReNu MultiPlus Soluzione Unica Fresh Lens Comfort 360 ml
MF1221 | ReNu MultiPlus Soluzione Unica Fresh Lens Comfort 360 ml
MF1650 | ReNu MultiPlus Soluzione Unica Fresh Lens Comfort 360 ml
MF1651 | ReNu MultiPlus Soluzione Unica Fresh Lens Comfort 360 ml
MF2359 | ReNu MultiPlus Soluzione Unica Fresh Lens Comfort 360 ml
MF2695 | ReNu MultiPlus Soluzione Unica Fresh Lens Comfort 360 ml
51085069 | ME2911 | Biotrue multi-purpose solution 120 ml
ME3298 | Biotrue multi-purpose solution 120 ml
51085153 | ME3577 | Biotrue multi-purpose solution 60 ml
ME3800 | Biotrue multi-purpose solution 60 ml
MES5028 | Biotrue multi-purpose solution 60 ml
51085157 | ME2036 | Biotrue multi-purpose solution 300 ml
ME2037 | Biotrue multi-purpose solution 300 ml
ME4243 | Biotrue multi-purpose solution 300 ml
MF0323 | Biotrue multi-purpose solution 300 ml
51085292 | ME3955 | Elite Soluzione Detergente 30 ml
54084396 | MF0214 | EasySept Soluzione al Perossido Semplice Sistema Monofase 120 mi
54085160 | ME2119 | Biotrue multi-purpose solution Flight Pack 2 x 60 ml
ME4676 | Biotrue multi-purpose solution Flight Pack 2 x 60 ml
MF0891 | Biotrue multi-purpose solution Flight Pack 2 x 60 ml
71085327 | ME4805 | HGP1 detergente Formula comfort 60 ml
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