BAUSCH+LOMB

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, New York 14609

WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO / NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Dobrowolne wycofanie soczewki enVista Aspire™

31 marca 2025
Drogi Kliencie,

informujemy, ze Bausch & Lomb Incorporated, z duzg ostroznoscig, rozpoczyna dobrowolne globalne
wycofanie wszystkich partii soczewek enVista Aspire™, enVista Envy™ oraz niektérych monofokalnych
soczewek wewnatrzgatkowych enVista® (modele zaczynajace sie od EE i ETE).

Prosimy o natychmiastowe poddanie tych produktéw kwarantannie w swojej placowce.

Te produkty to soczewki wewnatrzgatkowe (IOL), ktdre sg przezroczystymi, sztucznymi implantami soczewek
uzywanymi do zastgpienia metnej naturalnej soczewki w operacji zaémy.

To wycofanie jest odpowiedzig na zwiekszong liczbe zgtoszen toksycznego zespotu przedniego odcinka (TASS)
w zwigzku z wszczepieniem soczewki enVista Aspire, enVista Envy oraz niektérych monofokalnych IOL enVista.

TASS to ostra, ciezka reakcja zapalna na toksyczne zanieczyszczenie wprowadzone do przedniej komory
podczas operacji zacmy. TASS zwykle pojawia sie 12-48 godzin po operacji.

W ciezkich przypadkach TASS z zapaleniem, moze spowodowal nieodwracalne uszkodzenie srédbtonka
rogéwki. Ponadto, osady zapalne na teczéwce mogg prowadzi¢ do rozszerzone;j i statej zrenicy, niedokrwienia
teczéwki, atrofii teczowki, znieksztatcenia Zrenicy, stabej rozszerzalnosci Zrenicy, nadciSnienia ocznego
i wtdrnej jaskry.

Wiekszos$¢ przypadkéw zgtoszonych do Bausch + Lomb byta tagodna-umiarkowana i leczona sterydami
miejscowymi i lekami przeciwjaskrowymi, oraz w kilku przypadkach zastosowano iniekcje do ciata szklistego

z antybiotykami.

Wszystkie przypadki TASS dotyczgce soczewki enVista, zgtoszone dotychczas do Bausch + Lomb, odpowiedziaty
na leczenie i zaden z nich jak dotad nie wymagat usuniecia soczewki.

Zadne inne produkty Bausch + Lomb nie sg objete tym wycofaniem.
Wszystkie odpowiednie organy regulacyjne zostaty poinformowane o tym dziataniu. Ponadto, wszystkie
szczegoty dotyczace tego wycofania zawarte sg w tym dokumencie, dlatego nie beda dystrybuowane zadne

dodatkowe informacje.

Wedtug naszych danych, Paistwa placowka otrzymata soczewki Bausch + Lomb - enVista Aspire, ktdre sa
objete tym wycofaniem (lista wycofywanych produktéw i zdjecia produktéw znajdujg sie na stronie 2).
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Prosimy o pilne podjecie nastepujacych krokéw:

1. Prosze sprawdzi¢ swoje zapasy pod katem wycofywanego produktu i poddac je kwarantannie. Prosze
nie uzywacd produktu.

2. Prosze wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia (strona 6) i zwrdécic¢ go na adres e-mail
zamowienia.chirurgia@bausch.com. Nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnego wycofywanego
produktu w swoich zapasach, prosimy o wypetnienie i przestanie formularzy w ciggu pieciu dni
roboczych, aby potwierdzi¢, ze otrzymali Paristwo to powiadomienie.

3. Po otrzymaniu formularza, Bausch + Lomb powiadomi Panistwa, jak zorganizowac odbidr lub zwrot
wycofywanego produktu. Bausch + Lomb réwniez zapewni Paistwu linie kredytows, jesli dotyczy.

4. W przypadku pytan dotyczacych tego powiadomienia, prosimy o kontakt z Bausch + Lomb pod
numerem: +48 801 080 023

WAZNA UWAGA: To powiadomienie musi zosta¢ przekazane wszystkim, ktorych to dotyczy w Paristwa
organizacji lub kazdej organizacji, gdzie potencjalnie wycofywane wyroby zostaly przekazane (jesli dotyczy).
Prosze przekazaé to powiadomienie do innych organizacji, na ktore to dziatanie ma wptyw (jesli dotyczy).
Prosze uwaznie sledzic¢ to powiadomienie i wynikajgce z niego dziatania przez odpowiedni okres, tak aby
zapewnic¢ skutecznos¢ dziatania naprawczego. Prosze zgtaszaé wszystkie incydenty zwigzane z wyrobami do
producenta, dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela oraz do krajowego organu kompetentnego,
poniewa: dostarcza to waznych informacji zwrotnych.

Doceniamy Paristwa zaangazowanie w te sprawe i przepraszamy z gory za wszelkie niedogodnosci, jakie
moze to spowodowac.

Sincerely,

e

Anthony Wallace

Wiceprezes i Dyrektor Generalny
Region Ameryka Pdtnocna
Bausch + Lomb Surgical

Wycofywane produkty:

Opis UDI-DI Identyfiktor modelu: Numer SKU
enVista Aspire IOL 0310119B1047z2Q Wszystkie modele zaczynajgce| Zobacz Zatgcznik
sie od EA
enVista Aspire Toric IOL 0310119B1049ZU Wszystkie modele zaczynajgce
sie od ETA
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Te fotografie majg pomdc w identyfikacji produktéw, ale mogg nie by¢ doktadnie takie same jak
opakowania Twojego produktu.
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA - FORMULARZ POTWIERDZENIA
Ten formularz stuzy do potwierdzenia otrzymania notatki z dnia 31-03-2025

Szczegoty produktu: Dobrowolne wycofanie enVista Aspire™
Prosze zaznaczy¢ (X) ponizsze oSwiadczenie:

a Przejrzelismy zataczong notatke i potwierdzamy alert.

Prosze przejrzec i zaznaczyc (X) jedno z ponizszych oswiadczen, ktére dotyczy Panstwa placowki:

a Nie posiadamy zadnych dobrowolnie wycofywanych enVista Aspire™, enVista Envy™ oraz
niektérych monofokalnych soczewek wewnatrzgatkowych enVista® (modele zaczynajgce sie od
EE i ETE)

| Posiadamy wycofywane dobrowolnie enVista Aspire™, enVista Envy™ oraz niektore

monofokalne soczewki wewnatrzgatkowe enVista® (modele zaczynajace sie od EE i ETE) w
naszym magazynie (zakupionych lub w konsygnacji)

Prosze potwierdzi¢ poziomy zapaséw wycofanego produktu zidentyfikowanego w Panstwa placéwce:

Opis Identyfikator modelu: Liczba zidentyfikowanych i poddanych
kwarantannie produktow w placéwce
enVista Aspire I0L Modele zaczynajgce sie od
EA
enVista Aspire Toric IOL | Modele zaczynajace sie od
ETA

Niniejszym potwierdzam, ze zidentyfikowatem i poddatem kwarantannie powyzej wymienione soczewki
enVista Aspire, aby zapobiec ich uzyciu i potwierdzam, ze bedg dostepne do odbioru/przygotowane do
zwrotu.

Data Imie i nazwisko
Numer Klienta Bausch + Lomb Podpis
Nazwa placéwki Numer telefonu

Prosze wypetnic, podpisac i zwraci¢ ten formularz w ciggu 5 dni roboczych na adres e-mail:
zamowienia.chirurgia@bausch.com

Umowa o poufnosci: Informacje zawarte w tej wiadomosci sg poufnymi informacjami przeznaczonymi do uzytku adresata wymienionego
powyzej. Jesli nie jestes zamierzonym odbiorcg ani pracownikiem lub agentem odpowiedzialnym za dostarczenie tej wiadomosci do
zamierzonego odbiorcy, niniejszym informujemy, ze wszelkie ujawnienie, kopiowanie, dystrybucja lub podjecie jakichkolwiek dziatarh w oparciu
o tres¢ informacji jest surowo zabronione. Jesli otrzymates$ te wiadomos$¢ przez pomytke, prosimy o natychmiastowe powiadomienie nas
telefonicznie w celu zorganizowania zwrotu oryginalnego dokumentu.
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Zatacznik:

Lista SKU soczewek Lista SKU torycznych soczewek | Lista SKU torycznych soczewek
wewnatrzgatkowych (IOL) wewnatrzgatkowych (IOL) wewnatrzgatkowych (IOL)
enVista Aspire enVista Aspire Toric enVista Aspire Toric

Produkt SKU Produkt SKU Produkt SKU
EA EA0600 ETA090 ETA090+150 | ETA200 ETA200+170
EA EA0650 ETA090 ETA090+155 | ETA200 ETA200+175
EA EA0700 ETA090 ETA090+160 | ETA200 ETA200+180
EA EA0750 ETA090 ETA090+165 | ETA200 ETA200+185
EA EA0800 ETA090 ETA090+170 | ETA200 ETA200+190
EA EA0850 ETA090 ETA090+175 | ETA200 ETA200+195
EA EA0900 ETA090 ETA090+180 | ETA200 ETA200+200
EA EA0950 ETA090 ETA090+185 | ETA200 ETA200+205
EA EA1000 ETA090 ETA090+190 | ETA200 ETA200+210
EA EA1050 ETAS500 ETA090+195 | ETA200 ETA200+215
EA EA1100 ETA090 ETA090+200 | ETA200 ETA200+220
EA EA1150 ETA090 ETA090+205 | ETA200 ETA200+225
EA EA1200 ETA090 ETA090+210 | ETA200 ETA200+230
EA EA1250 ETA090 ETA090+215 | ETA200 ETA200+235
EA EA1300 ETA090 ETA090+220 | ETA200 ETA200+240
EA EA1350 ETA090 ETA090+225 | ETA200 ETA200+245
EA EA1400 ETA090 ETA090+230 | ETA200 ETA200+250
EA EA1450 ETA090 ETA090+235 | ETA250 ETA250+150
EA EA1500 ETA090 ETA090+240 | ETA250 ETA250+155
EA EA1550 ETA090 ETA090+245 | ETA250 ETA250+160
EA EA1600 ETA090 ETA090+250 | ETA250 ETA250+165
EA EA1650 ETA150 ETA150+150 | ETA250 ETA250+170
EA EA1700 ETA150 ETA150+155 | ETA250 ETA250+175
EA EA1750 ETA150 ETA150+160 | ETA250 ETA250+180
EA EA1800 ETA150 ETA150+165 | ETA250 ETA250+185
EA EA1850 ETA150 ETA150+170 | ETA250 ETA250+190
EA EA1900 ETA150 ETA150+175 | ETA250 ETA250+195
EA EA1950 ETA150 ETA150+180 | ETA250 ETA250+200
EA EA2000 ETA150 ETA150+185 | ETA250 ETA250+205
EA EA2050 ETA150 ETA150+190 | ETA250 ETA250+210
EA EA2100 ETA150 ETA150+195 | ETA250 ETA250+215
EA EA2150 ETA150 ETA150+200 | ETA250 ETA250+220
EA EA2200 ETA150 ETA150+205 | ETA250 ETA250+225
EA EA2250 ETA150 ETA150+210 | ETA250 ETA250+230
EA EA2300 ETA150 ETA150+215 | ETA250 ETA250+235
EA EA2350 ETA150 ETA150+220 | ETA250 ETA250+240
EA EA2400 ETA150 ETA150+225 | ETA250 ETA250+245
EA EA2450 ETA150 ETA150+230 | ETA250 ETA250+250
EA EA2500 ETA150 ETA150+235 | ETA300 ETA300+150
EA EA2550 ETA150 ETA150+240 | ETA300 ETA300+155
EA EA2600 ETA150 ETA150+245 | ETA300 ETA300+160
EA EA2650 ETA150 ETA150+250 | ETA300 ETA300+165
EA EA2700 ETA200 ETA200+150 | ETA300 ETA300+170
EA EA2750 ETA200 ETA200+155 | ETA300 ETA300+175
EA EA2800 ETA200 ETA200+160 | ETA300 ETA300+180
EA EA2850 ETA200 ETA200+165 | ETA300 ETA300+185

Lista SKU soczewek Lista SKU torycznych soczewek

wewnatrzgatkowych (IOL) wewnatrzgatkowych (IOL)
enVista Aspire enVista Aspire Toric
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Produkt SKU Produkt SKU
EA EA2900 ETA300 ETA300+190
EA EA2950 ETA300 ETA300+195
EA EA3000 ETA300 ETA300+200
EA EA3050 ETA300 ETA300+205
EA EA3100 ETA300 ETA300+210
EA EA3150 ETA300 ETA300+215
EA EA3200 ETA300 ETA300+220
EA EA3250 ETA300 ETA300+225
EA EA3300 ETA300 ETA300+230
EA EA3350 ETA300 ETA300+235
EA EA3400 ETA300 ETA300+240
ETA300 ETA300+245
ETA300 ETA300+250




