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Steidzams pazinojums par produktu drosumu
FSN_2025_01_Klienti

Mediciniskas ierices atsaukSana
3 % peroksida dezinfekcijas sistéma
DazZas peroksida sistémas neitralizéjoSas tabletes var nespét pietiekami
neitralizét

Datums: 2025. gada 3. Janijs
Uznémums: DISOP S. A.
SRN ES-MF-000001769

Cientjamo klient!

STs véstules mérkis ir informét jas, ka uznémums DISOP noléma brivpratigi atsaukt
noteiktas kontaktlécu dezinfekcijas sisttmas One Step Peroxide Disinfecting System ar
neitralizéjosam tabletém un krasu indikatoru, kas paredzéta kontaktlécu (parasto,

vienreiz€jas lietoSanas, silikona hidrogela un RGP) ikdienas tiriS8anai un dezinfekcijai,
partijas®.

*Ladzu, parbaudiet 81 pazinojuma 1. pielikuma noraditos zimolu nosaukumus,
produktu artikula numurus un ietekmétas partijas

Atsauksanas iemesls

Uznémums DISOP uzsaka izmekléSanu péc tam, kad sanéma virkni stdzibu no gala
lietotajiem, kuri informé&ja, ka péc produkta lietoSanas viniem ir radusSies tadi simptomi ka
dedzinaSana, apsartums, iekaisums, nieze, hiperémija, redzes migloSanas un sapes.

Saskana ar uznémuma DISOP [1dz 8im bridim veikto izmekléSanu, daZas neitraliz&jo3as
tabletes, kas tiek izmantotas kopa ar Skidumu, var neizSKist paredzétaja laika un lidz ar
to nespét neitralizét peroksida maistjumu pilniba.

Sis apstaklis var izraisTt acu kairinajumu, sapes, iekaisumu un/vai apsartumu, ja $kiduma
atlikumi, kas nav pilniba neitralizéti ar §Tm tabletém, nonak saskaré ar acs virsmu caur
kontaktlécam, kas pacientiem var izraisit osmotisko keratitu, plakstinu iekaisumu,
konjunktivas hiperémiju vai citus bojajumus, pieméram, apdegumus. Uznémums DISOP
paslaik izmeklé So starpgadijumu pirmcélonus.

Masu prioritate ir masu produktu lietotaju veseliba un dro8iba, un, lai gan nav sanemti
zinojumi par nopietniem negadijumiem ar neatgriezeniskiem bojajumiem, més esam
nolémusi brivpratigi atsaukt dazas peroksida sistémas partijas ka profilaktisku
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Veicamas darbibas
Uzmanigi izlasiet So steidzamo pazinojumu par produkta droSumu un informégjiet visus
attiecigos darbiniekus sava organizacija, kuriem batu jazina par $o produkta atsauk$anu.

a) Pasakumi, kas veicami attieciba uz produktu, kas joprojam ir jasu kontrolé
(plaukta vai krajumos).

Parbaudiet savu noliktavu/glabatavu un identificéjiet atsaucamas partijas saskana ar |
pielikumu, parbaudot produkta partijas numuru uz iepakojuma, nodaliet tas un ievietojiet
karantind, nelietojiet tas un gaidiet mlsu Tpasos noradijumus par skarta produkta fizisku
iznemsanu.

b) Pasakumi, kas veicami attieciba uz jau izplatitajiem produktiem.

Ja jis esat izplatitajs, kas jau ir izplatijis ietekméto produktu citiem izplatitajiem vai
centriem, saskana ar medicinisko iericu regulas (UE) 2017/745 14. panta 4. iedalu,
izplatiet So steidzamo pazinojumu par produkta droSumu savu klientu vida.

Ja esat izplatijis ietekméto produktu galalietotajiem, ladzu, informé&jiet vinus par $o
steidzamo pazinojumu par produkta droSumu un pasakumiem, kas viniem bdtu javeic,
tostarp pievérst uzmanibu simptomiem un konsultéties ar acu veselibas specialistu. Sim
pazinojumam ir pievienota véstule galalietotajiem, kas bitu janosita neprofesionalajiem
lietotajiem, kuri ir iegadajusies So produktu.

Aplieciniet, ka jusu organizacija ir sanémusi So steidzamo pazinojumu par produktu
droSumu un ir darijusi $o informaciju zinamu visam attiecigajam personam, aizpildot
pievienoto APLIECINAJUMA VEIDLAPU un nositot to pa e-pastu uz recall@disop.com
ne velak ka lidz 2025. gada 30. jalijam.

Més novértéjam jasu sadarbibu, nositot mums pilntba aizpilditu APLIECINAJUMA
VEIDLAPU. Tas ir |oti svarigi, lai nodrosinatu atbilstibu regul&jumam un masu parliecibu,
ka jis sanémat un ievérojat misu noradijumus.

Més arT lidzam jas informé&t mas par visiem ar produktu saistitajiem negadijumiem, jo tas
bus loti svarigi masu izmekléSana.

Uznémums DISOP atvainojas par neérttbam, ko ir izraisijusi 8T produkta atsauk$ana, un
pateicas par sadarbibu.

Saskana ar spéka esosajiem noteikumiem, uznémums DISOP informé visas ietekméto
tirgu attiecigds kompetentas iestades.

Ja jums ir radusies jautajumi, ir nepiecieSami paskaidrojumi vai ja jas vélaties pazinot par
stdzibu vai negadijumu saistiba ar ietekméto produktu, lGdzu, sazinieties ar uznémumu:

DISOP S. A.
recall@disop.com
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Ladzu, glabajiet So véstuli blakus produkta informacijai un nodrosiniet, lai ar to
tiktu iepazistinati visi attiecigie jisu organizacijas darbinieki.
Ar cienu
Firmado por:
Maria. Paifes
D9163D474DC6468...
Marija Panjosa Correasa (Maria Pafios Correas)

Normativas atbilstibas uzraudzibas amatpersona (PRRC) DISOP S. A.
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Steidzams pazinojums par produktu droSumu
FSN_2025_01 APLIECINAJUMA VEIDLAPA

Mediciniskas ierices atsauksana
3 % peroksida dezinfekcijas sistéma
Dazas peroksida sistémas neitralizéjoSas tabletes var nespét pietiekami
neitralizét

Noradijumi:

e Aizpildiet un nosatiet So veidlapu uz gara@disop.com péc iespéjas atrak, bet ne vélak
ka lidz 2025. gada 30. jalijam. Aizpildot So veidlapu, jis apliecinat, ka jos sanémat So
Steidzamo pazinojumu par produkta droSumu, izprotat problému un zinat, kadas darbibas
jums ir javeic.

e Parbaudiet savus krajumus/plauktus, ievietojiet produktu karantina un uzskaitiet to
turpmak

INFORMACIJA PAR

PRODUKTU

PIEEJAMAIS PRODUKTS

(VIENIBAS)

PARTIJA

KREDITS / nomaina
Atgrieztas vienibas]
KONTAKTINFORMACIJA
PERSONA

(Vards un uzvards)
UZNEMUMS

TALRUNA NUMURS
E-PASTA ADRESE
PILNA ADRESE produkta
iznem$anai

VELAMAIS LAIKS

e Informéjiet visus attiecigos savas organizacijas darbiniekus, kuriem ir jazina par $o
pazinojumu, ka arT visas citas puses, kuram esat izplatijis ietekméto produktu.

e Informéjiet ietekmétos lietotajus.

[ ]1Més apliecinam, ka esam sanémusi un sapratusi pievienoto Steidzamo pazinojumu
par produkta droSumu.

[ ]Apliecinam, ka 8T informacija ir pienacigi pazinota visam personam, kas ir
sanémusas ietekméto produktu.

[ 1Més apstiprinam, ka Saja véstulé ietverta informacija ir pienacigi izplatita visiem
ietekméta produkta lietotajiem.
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Personas, kas aizpilda $o veidlapu, vards un uzvards:

Paraksts:

Amats:
Talruna numurs:

E-pasta adrese:
Datums (DD.MM.GGGG.):

Ir svarigi, lai jusu organizacija apstiprinatu 8T pazinojuma sanems$anu. Jasu atbilde ir
pieradijums, kas mums ir nepiecieSams, lai turpinatu ar So steidzamo pazinojumu par
produkta droSumu saistitos pasakumus.

Nosdtiet So veidlapu pilntba aizpilditu uz e-pasta adresi recall@disop.com
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