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Notificare importanta privind siguranta produsului
FSN_2025_01_ Utilizatori

Retragerea de pe piata a unui dispozitiv medical
Sistem de dezinfectare cu peroxid 3% pentru lentile de contact
Este posibil ca unele comprimate de neutralizare sa nu neutralizeze corect
solutia

3 Lunie 2025
Compania: DISOP S.A.
SRN: ES-MF-000001769

Stimate utilizator:

Va contactam pentru a va informa cu privire la o notificare importanta de
siguranta referitoare la un produs de ingrijire a lentilelor de contact pe care este
posibil s& 1l utilizati. Aceasta notificare se refera la sistemul de dezinfectare cu
peroxid Tmpreuna cu comprimate de neutralizare, destinat curatarii si dezinfectarii
zilnice a tuturor tipurilor de lentile de contact (lentile conventionale, moi, de unica
folosinta, silicon hidrogel si RGP). Denumirile comerciale si loturile afectate sunt
listate in anexa 1 la prezenta notificare.

Ce s-a intdmplat?

Am primit o serie de reclamatii de la utilizatori care au prezentat simptome
precum arsura, roseata, méancarime, usturime, inflamatie, hiperemie, vedere
incetosata si durere dupa utilizarea produsului.

In timpul investigatiei, s-a constatat cd, n unele cazuri, este posibil ca
comprimatele de neutralizare sa nu functioneze corespunzator, rezultand o
neutralizare incompletd a solutiei dezinfectante. in astfel de cazuri, utilizatorii pot
prezenta disconfort ocular, inclusiv simptomele mentionate mai sus.

Sénatatea si siguranta tuturor utilizatorilor produselor noastre reprezinta
prioritatea noastra principala si, desi nu au fost raportate cazuri grave cu leziuni
permanente, am decis sa retragem voluntar anumite loturi ale sistemului cu
peroxid ca masura de precautie.

Ca masura de precautie, va informam si va solicitam sa verificati daca definet
vreunul dintre loturile afectate. (Vezi anexa 1)
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Ce trebuie sa fac daca utilizez acest produs?

1.

Localizati numarul lotului pe ambalajul produsului. Verificati lista loturilor
afectate din anexa 1 la prezenta notificare.

Daca aveti oricare dintre produsele afectate:
o Opriti utilizarea imediat.
o Nu aruncati produsul. Depozitati-l separat de alte produse.
o Contactati locul de unde |-ati achizitionat.
Daca ati utilizat recent produsul si prezentati orice disconfort ocular:
o Clatiti bine ochii cu solutie salina sterila sau lacrimi artificiale.

o Contactati specialistul Dumneavoastra specializat in ingrijirea
ochilor (optician sau oftalmolog).

Daca ati utilizat deja produsul fara sa prezentati disconfort:
o Nu este necesara nicio actiune.

Pe cine puteti contacta?

Contactati locul de unde ati achizitionat produsul.

Daca aveti orice intrebari, aveti nevoie de asistenta sau doriti sa raportati ceva
legat de produsul afectat, ne puteti trimite un e-mail la recall@disop.com. Va
rugam sa includeti referinta “FSN_2025_01 Peroxide User” in subiectul
mesajului Dumneavoastra.
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Va multumim pentru cooperare si intelegere.

DISOP lucreaza pentru a clarifica complet situatia si pentru a lua toate masurile
necesare pentru a preveni repetarea situatiei.

Aceastd notificare a fost, de asemenea, raportatd autoritatilor sanitare
competente, in conformitate cu Regulamentul privind Dispozitivele Medicale (UE)
2017/745.

Va rugam sa pastrati aceasta notificare alaturi de produs si sa va asigurati ca

este impartasita cu orice alta persoana care il poate utiliza.

Cu stima,

Firmado por:

D9163D474DC6468...

Maria Panos Correas
Ofiter de Conformitate Reglementara (PRRC) DISOP S.A.
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Notificare importanta privind siguranta produsului
FSN_2025_01_ Utilizatori

Retragerea de pe piata a unui dispozitiv medical
Sistem de dezinfectare cu peroxid 3% pentru lentile de contact
Este posibil ca unele comprimate de neutralizare s& nu neutralizeze corect
solufia

Data: 12 iunie 2025
Compania: DISOP S.A.
SRN: ES-MF-000001769

Stimate utilizator:

Va contactam pentru a va informa cu privire la o notificare importanta de
siguranta referitoare la un produs de ingrijire a lentilelor de contact pe care este
posibil s& 1l utilizati. Aceasta notificare se refera la sistemul de dezinfectare cu
peroxid impreuna cu comprimate de neutralizare, destinat curatarii si dezinfectarii
zilnice a tuturor tipurilor de lentile de contact (lentile conventionale, moi, de unica
folosinta, silicon hidrogel si RGP). Denumirile comerciale si loturile afectate sunt
listate in anexa 1 la prezenta notificare.

Ce s-a intamplat?

Am primit o serie de reclamatii de la utilizatori care au prezentat simptome
precum arsura, roseatd, mancarime, usturime, inflamatie, hiperemie, vedere
incetosata si durere dupa utilizarea produsului.

In timpul investigatiei, s-a constatat ca, in unele cazuri, este posibil ca
comprimatele de neutralizare sa nu functioneze corespunzator, rezultand o
neutralizare incompleta a solutiei dezinfectante. Tn astfel de cazuri, utilizatorii pot
prezenta disconfort ocular, inclusiv simptomele mentionate mai sus.

Sanatatea si siguranta tuturor utilizatorilor produselor noastre reprezinta
prioritatea noastra principala si, desi nu au fost raportate cazuri grave cu leziuni
permanente, am decis sa retragem voluntar anumite loturi ale sistemului cu
peroxid ca masura de precautie.

Ca masura de precautie, va informam si va solicitam sa verificati daca detineti
vreunul dintre loturile afectate. (Vezi anexa 1)
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Ce trebuie sa fac daca utilizez acest produs?

1. Localizati numarul lotului pe ambalajul produsului*. Verificati lista
loturilor afectate din anexa 1 la prezenta notificare.

* numarul lotului se afla pe partea de jos a cutiei, asa cum este prezentat
in imaginile de mai jos:

2. Daca aveti oricare dintre produsele afectate:
o Opriti utilizarea imediat.
o Nu aruncati produsul. Depozitati-l separat de alte produse.

o Contactati locul de unde I-ati achizitionat. Va fi necesar sa returnati
produsul la magazinul optic/distribuitor/comerciant.

o anegistrati—vé pe urmatoarea pagina web, unde vi se va solicita sa
furnizati toate informatiile relevante despre Dumneavoastra si
despre produsul afectat:

www .DisopPeroxide.expertinquiry.com
3. Daca ati utilizat recent produsul si prezentati orice disconfort ocular:
o Clatiti bine ochii cu solutie salina sterila sau lacrimi artificiale.

o Contactati specialistul Dumneavoastra specializat in ingrijirea
ochilor (optician sau oftalmolog).

o Raportati starea Dumneavoastra apeland la oricare dintre
urmatoarele numere de telefon:
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Limba de asistenta | Numar de telefon
Spaniola 800-000055
Germana 0800-6270773
Alte limbi +44 20 8834 9592

o Daca inca mai detineti produsul afectat, va rugam sa urmati pasul
numarul 2 mentionat mai sus.

4. Daca ati utilizat deja produsul fara sa prezentati disconfort:
o si nu mai detineti produsul afectat, atunci nu este necesara nicio
actiune.
o siinca mai detineti produsul afectat, va rugam sa incetati utilizare
acestuia si sa urmati pasul numarul 2 mentionat mai sus.

Pe cine puteti contacta?
Contactati locul de unde ati achizitionat produsul.

Daca aveti orice intrebari, aveti nevoie de asistenta sau doriti sa raportati ceva
legat de produsul afectat, ne puteti suna.

Limba de asistentda | Numar de telefon
Spaniola 800-000055
Germana 0800-6270773
Alte limbi +44 20 8834 9592
Va multumim pentru cooperare si intelegere.

DISQOP lucreaza pentru a clarifica complet situatia si pentru a lua toate masurile
necesare pentru a preveni repetarea situatiei.

Aceasta notificare a fost, de asemenea, raportata autoritatilor sanitare
competente, in conformitate cu Regulamentul privind Dispozitivele Medicale (UE)
2017/745.

Va rugam sa pastrati aceasta notificare alaturi de produs si sa va asigurati ca
este Tmpartasita cu orice alta persoana care il poate utiliza.

CU Stlma, [Firmado por:
D9163D474DC6468...

Maria Pafios Correas
Ofiter de Conformitate Reglementara (PRRC)

DISOP S.A.
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