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DRINGENDE KUNDENINFORMATION

03. November, 2017

BETREFF: Freiwilliger Rickruf im Zusammenhang mit speziellen Chargen von

1-DAY ACUVUE® MOIST Kontaktlinsen (FSCA # QRB-08-2017)

Sehr geehrte Kundin,
Sehr geehrter Kunde,

Johnson & Johnson Vision ruft Chargen von 1-DAY ACUVUE® MOIST Kontaktlinsen zuritick. Dieser
Ruckruf betrifft nur die unten aufgefiihrten Chargen Nummern. Keine weiteren Chargen sind von
diesem Ruckruf betroffen.

Produktname Produktspezifikation | Master Chargen 30er Box Chargen 90er Box Chargen | 90er Box enthalt folgende 30er
Nummer Nummer Nummer Box Chargen Nummern

1-DAY Basiskurve 9.0 283684 2836840101 2836845103 2836840103

ACUVUE® Stérke -3.00D

MOIST 2836840102 2836845109 2836840104
2836840105
2836840106
2836840107
2836840108
2836840109
2836840110
2836840111
2836840112

1-DAY Basiskurve 9.0 283683 N/A N/A

ACUVUE® Stérke -3.00D

MOIST

Fur 1-DAY ACUVUE® MOIST Kontaktlinsen sind die Chargen Nummern auf den einzelnen Kontaktlinsen-
Blisterverpackungen abgebildet. Zusatzlich befindet sich auf der Rickseite der Aussenverpackung der
verschiedenen Packungsgréssen (30er Box und 90er Box) die Chargen Nummer im Bereich des Barcodes.

Johnson & Johnson Vision fiihrt diesen Ruckruf freiwillig durch um sicherzustellen, dass Sie Produkte von
hdchster Qualitat erhalten. Uns wurde eine begrenzte Anzahl von Vorfallen berichtet, bei denen wir tiber
ein «stechendes» Gefiihl im Auge nach dem Aufsetzen der Kontaktlinse informiert wurden. Analysen der
Blisterldsungen haben gezeigt, dass dies durch einen erhéhten Salzgehalt in den Blisterlésungen der
betroffenen Chargen ausgelést wurde. Wir haben bereits korrigierende Massnahmen eingeleitet um
sicherzustellen, dass dies nicht wieder vorkommen kann. Es wurden keine schwerwiegenden
Vorkommnisse in Zusammenhang mit diesem Vorfall berichtet.

Die lokale Aufsichtsbehorde wurde bereits Uber diesen Rickruf informiert.

Johnson & Johnson Vision ist ein Geschéftshereich der Johnson & Johnson MEDICAL GmbH. Telefon: 040/5297-01 . Telefax: 040/5297-5379 . E-Mail: service@acuvue.de
www.jnjvisioncare.de | Lieferanschrift: Robert-Koch-Stral3e 1 . 22851 Norderstedt . Postanschrift: Postfach 1409 . 22841 Norderstedt | Bank: Deutsche Bank AG (BLZ 200 700
00) . Konto 096 338 0100 . IBAN DE51 2007 0000 0963 3801 00 . BIC/SWIFT: DEUTDEHH | Sitz der Gesellschaft: Norderstedt . Amtsgericht Kiel . Handelsregister: HRB
1045NO . WEEE-Reg.-Nr. DE 28443550 | Geschaftsfuhrer: Lukas Urech (Vorsitzender), Felix Wandel
17Q4.MB.03-V1D



(ohmonfolmon

Da Sie potentiell betroffene Produkte erhalten haben, mdchten wir Sie bitten folgende Schritte
durchzufuhren:

1. Uberpriifen Sie Ihr Lager um zu ermitteln ob Sie Kontaktlinsen der betroffenen Chargen von
1-DAY ACUVUE® MOIST in Ihrem Bestand haben.

2. BITTE benutzen Sie zukiinftig keines der betroffenen Produkte. Sie kénnen weiterhin alle
anderen, nicht von dem freiwilligen Rickruf betroffenen, Produkte nutzen.

3. Leiten Sie diese Mitteilung an samtliche Personen in lhrer Praxis/lhrem Geschéaft weiter, die
daruber informiert werden missen.

4. Kontaktieren Sie bitte lhren Kundenservice unter 0800 100 25 90 um die Ricksendung und
Austausch des Produktes zu koordinieren.

5. Bitte fllen Sie das dem Schreiben beigefligte Formular aus und senden es per Fax (0800 724
52 84) oder per E-Mail (service@acuvue.de) uns zuriick. Bitte filhren Sie diesen Schritt auch dann
durch, wenn Sie keine der betroffenen Produkte mehr in lhrem Bestand haben. Johnson &
Johnson Vision benétigt diese Information in der Kommunikation mit den Aufsichtsbehérden.

Wie immer mochten wir jede Tragerin/jeden Trager von ACUVUE® Kontaktlinsen, welche/welcher tber
Beschwerden mit dem Produkt berichtet dazu aufrufen, die Kontaktlinse sofort vom Auge zu nehmen und
sich umgehend an den Kundenservice von Johnson & Johnson Vision, das Geschéft/die Praxis in dem das
Produkt gekauft wurde, oder eine/n Augenspezialistin/fen zu wenden. Sollten nach dem Absetzen der
Kontaktlinse die Irritationen, Schmerzen oder Rétungen weiter bestehen oder eine Verdnderung des
Sehvermdégens auftreten, sollte umgehend ein Augenspezialist kontaktiert werden.

Johnson & Johnson Vision legt héchste Prioritat auf die Sicherheit unserer Anwender und hélt hohe
Standards fur Produktqualitdt sowie Kundenzufriedenheit ein. Wir méchten uns fiir alle dadurch eventuell
entstandenen Unannehmlichkeiten fur Sie, lhre Mitarbeiter und Ihre Kunden/innen entschuldigen und
danken lhnen fir lhr Verstandnis und lhre Unterstiitzung bei der schnellen Riicksendung der betroffenen
Produkte. Johnson & Johnson Vision verpflichtet sich auch in Zukunft, Ihnen Produkte zu liefern, die Sie
und Ihre Kunden/innen voll und ganz zufriedenstellen.

Mit freundlichen GrifRRen,

Johnson & Johnson Vision, Vision Care

Johnson & Johnson Medical GmbH
Robert Koch Stra3e 1
22851 Norderstedt
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FSCA # QRB-07-2017

Johnson & Johnson Vision RUCKRUF KUNDENANTWORT-FORMULAR

Bitte fullen Sie dieses Formular komplett aus und senden es innerhalb von drei Arbeitstagen an uns
zurlick (Bitte auch dann ausfillen wenn Sie keine betroffenen Produkte mehr an Lager haben) via
Fax: 0800 724 52 84 oder E-mail: service@acuvue.de

Bitte kreuzen das Sie Kastchen an, das auf Sie zutrifft:

Alle betroffen Produkte wurden schon abgegeben oder aufgebraucht.

Wir senden den betroffenen Lagerbestand zurtick Menge:

Chargen Nummer Menge der Ricksendung

Name Kunde:
Kundennummer:
Adresse:

PLZ, Stadt:
Land:

Telefonnummer:

Ich bestatige hiermit, dass ich die oben ausgefiihrte Benachrichtigung uber diese korrektive
MaRnahme erhalten und verstanden habe:

Name: (in Druckbuchstaben)
Titel/Position:
Unterschrift:

Datum:
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