BAUSCH+LOMB

FSCA nr ref.: CAC-2021-005

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Dobrowolne wycofanie niektorych serii roztworéw do soczewek kontaktowych, ptynow do
przemywania oczu i roztworow nawilzajgcych do oczu Bausch + Lomb

28/05/2021
Do wiadomosci Klientéw Bausch + Lomb, *

Firma Bausch + Lomb zostata powiadomiona, przez jednego ze swoich zewnetrznych dostawcéw z Mediolanu
we Wioszech, ktéry sterylizuje przed rozpoczeciem produkcji niektére elementy (butelki, korki, nakretki)
naszych ptynéw do soczewek kontaktowych, ptynéw do przemywania oczu oraz ptynéw nawilzajgcych do oczu
Bausch + Lomb, a takize powigzanych marek wtasnych produkowanych w naszym zaktadzie
w Mediolanie we Wtoszech, o niezgodnosci w procesie sterylizacji.

Firma Bausch + Lomb jest jedng z wielu firm, na ktére wptywa ta sytuacja.

W zwigzku z faktem, ze nie mozemy potwierdzi¢, iz dostawca postepowat zgodnie z wymaganiami dotyczacymi
prawidtowego procesu sterylizacji dla niektérych elementéw tych produktéow, dobrowolnie wycofujemy
niektore serie ptynu do soczewek kontaktowych Biotrue®, wielofunkcyjnego roztworu dla wrazliwych oczu
ReNu® MPS, roztworu do soczewek kontaktowych ReNu® MultiPlus, roztworu czyszczgcego Boston®, roztworu
kondycjonujgcego Boston®, wielofunkcyjnego ptynu do soczewek Boston® Simplus, ptynu do soczewek
kontaktowych Sensitive Eyes®, ptynu do soczewek kontaktowych EasySept®, ptynu do przemywania oczu
Ophtaxia®, roztworu nawilzajgcego do oczu Sensitive Eyes® oraz powigzanych marek prywatnych, ktére zostaty
wyprodukowane w naszym zakfadzie w Mediolanie we Wtoszech. Ponizej zatgczono petng liste produktéw
firmy Bausch + Lomb oraz serie, ktérych dotyczy niniejsze wycofanie.

Zdrowie i bezpieczenstwo wszystkich osdb stosujgcych nasze produkty sg naszym najwyzszym priorytetem.
Chociaz ryzyko infekcji po uzyciu tych produktéw jest niewielkie, zdecydowalismy sie dobrowolnie wycofaé
niektére serie tych produktéw, poniewaz nie moziemy potwierdzi¢, ze dostawca postepowat zgodnie
z wymaganiami prawidtowego procesu sterylizacji dla niektérych elementéw tych produktéw. Do tej pory nie
zgtoszono zadnych ciezkich zdarzen niepozadanych zwigzanych z tym problemem.

Niniejsza akcja nie ma wptywu na zadne inne produkty firmy Bausch + Lomb lub inne serie.

O tym dziataniu poinformowano odpowiednie organy regulacyjne. Szczegétowe informacje dotyczace tego
wycofania znajdujg sie w niniejszym dokumencie, dlatego nie bedg dystrybuowane zadne dalsze informacje.

WYCOFAJ Z OBIEGU PRODUKT, KTOREGO DOTYCZY PROBLEM, SKONTAKTUJ SIE Z FIRMA SEDGWICK, KTORA
PRZEPROWADZA WYCOFANIE PRODUKTOW W IMIENIU BAUSCH + LOMB, ABY UZYSKAC INSTRUKCIE
DOTYCZACE ZWROTU.

Zgodnie z naszg dokumentacjg Panstwa firma otrzymywat produkty, ktére zostaly objete niniejszym
wycofaniem.

W odpowiedzi, prosimy o podjecie nastepujacych dziatan w trybie pilnym:

1. Przejrzenie listy serii (Zatacznik nr 1) zawartych w niniejszym piSmie lub na stronie
BLRecall.expertinquiry.com w celu okreslenia czy majg Panstwo zapasy produktow, ktérych dotyczy
wycofanie. Wiecej informacji na temat produktu, w tym przyktadéw oznakowania, w celu utatwienia
jego identyfikacji mozna znalez¢ w Tabeli 1 lub na stronie BLRecall.expertinquiry.com.

2. Usuniecie z magazynu produktow, ktérych dotyczy problem. Nie wolno dalej sprzedawaé ani
dystrybuowad tych produktow.
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3. Policzenie opakowan produktéw, ktérych dotyczy wycofanie, zidentyfikowanych w Panistwa
magazynie.

4, Wypetnienie zatgczonego Formularza Odpowiedzi Klienta (w tym podanie catkowitej ilosci opakowan
produktéw, ktérych dotyczy problem) i przestanie formularza drogg mailowa:

BLRecall@Sedgwick.com lub faksem: +44-20-8705-0539 w_ciggu 5 dni. Wazne jest, aby zwrdcic
Formularz Odpowiedzi Klienta, nawet jesli nie masz w swojej firmie zadnych produktéw z
wymienionych serii.

5. Skontaktowanie sie z firmg Sedgwick pod numerem 800 005 090, aby uméwié sie na odbidr
zidentyfikowanych produktéw oraz uzyskad instrukcje dotyczace autoryzacji zwrotu.
6. Wydrukowanie zatgczonej Notatki Bezpieczeristwa; Formularz dla Konsumentéw powiadomienie

(zatgcznik nr 2) i umieszczenie w widocznym miejscu dla Konsumentéw. Powiadomienie
Konsumentéw musi by¢ widoczne przez 90 dni.

W przypadku pytan dotyczacych tego powiadomienia prosimy dzwoni¢ do firmy Sedgwick pod numer
800 005 090.

Jeste$my bardzo wdzieczni za wyrozumiatos¢ i szybkg pomoc. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie
moze to spowodowac.

Z powazaniem,

Timo Jackle
Wiceprezes ds. Jakosci, Global Medical Devices
Bausch + Lomb

®/TM sq znakami towarowymi firmy Bausch & Lomb Incorporated lub jej spotek zaleznych.
© 2021 Bausch & Lomb Incorporated lub jej spotki zalezne.

*WAZNA UWAGA: Ta notatka musi zosta¢ przekazana wszystkim tym, ktérzy powinni wiedzie¢ w Paristwa
tancuchu dostaw o potencjalnie zagrozonych wyrobach. Prosimy o zachowanie swiadomosci na temat
niniejszej notatki i wynikajgcych z niej dziatan przez odpowiedni okres, aby zapewnic skutecznosé¢ dziatan
naprawczych. Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentow zwiqzanych z wyrobami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz dostarcza to waznych informacji zwrotnych.
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Dokument ten jest potwierdzeniem otrzymania wyzej wymienionego powiadomienia o wycofaniu produktu
z dnia 24/05/2021.

Szczegétowe informacje o produkcie:

Bausch + Lomb dobrowolnie wycofuje tylko wymienione w niniejszym pismie (Zatgcznik nr 1) serie roztworu do
soczewek kontaktowych Biotrue®, roztworu wielofunkcyjnego ReNu® MPS roztworu wielofunkcyjnego dla
wrazliwych oczu, roztworu do soczewek kontaktowych ReNu® MultiPlus, roztworu czyszczagcego Boston®,
roztworu kondycjonujgcego Boston®, wielofunkcyjnego ptynu do soczewek Boston® Simplus, ptynu do
soczewek kontaktowych Sensitive Eyes®, ptynu do soczewek kontaktowych EasySept®, ptynu do przemywania
oczu Ophtaxia®, roztworu nawilzajgcego do oczu Sensitive Eyes® i powigzanych marek wtasnych.

Zapoznaj sie z ponizszym oswiadczeniem i zaznacz (X):
a Zapoznalismy sie z zatagczong Notatkg Bezpieczenstwa i potwierdzamy otrzymanie ostrzezenia.

Zapoznaj sie i zaznacz (X) jedno z ponizszych stwierdzen, ktore dotyczy Twojej firmy:

a Nie mamy zadnej z tych serii produktow na stanie.
a Mamy te serie produktéw na stanie. W przypadku zaznaczenia tej odpowiedzi, prosze wypetnié

ponizszg tabele.

Prosze poda¢ nastepujace informacje dla wszystkich serii produktu ktérych dotyczy problem
zidentyfikowanych w Panstwa firmie:

Produkty Numer serii Zwrdcona ilos¢

e Biotrue® roztwér wielofunkcyjny (60ml, 120 ml, 240 ml, 300
ml, 360 ml, 480 ml)

e Biotrue® zestaw turystyczny z roztworem wielofunkcyjnym
(60 ml, 2 x 60 ml)

e Biotrue® roztwdr wielofunkcyjny (2 x 300 ml, 3 x 300 ml,
4 x300ml,1x300ml+1x60ml,2x300ml+1x60ml)

e ReNu® MPS roztwor wielofunkcyjny do oczu wrazliwych
(60ml, 120 ml, 240 ml, 360 ml, 500 ml i 3 x 240 ml)

e Renu® MPS do oczu wrazliwych zestaw turystyczny z
roztworem wielofunkcyjnym (2 x 60 ml)

e ReNu® MPS roztwor wielofunkcyjny do oczu wrazliwych
(2 x 360 ml, 3X360ml, 4 x 240 ml, 4 x 360 ml, 6 x 240 ml, 6 x
360 ml, 2 x360 ml+1x60 ml, 3 x360ml+1x60 ml)
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ReNu® roztwodr wielofunkcyjny klasyczny 60 ml, 120 ml, 360
ml, 3 x 360 ml, 4 x 360 ml, 6 x 360 ml)

ReNu® MultiPlus fresh lens comfort roztwér wielofunkcyjny
(60ml, 120 ml, 240 ml, 360 ml, 2 x 360 ml, 2 x 500 ml, 3 x
360ml,3x240ml,4x 240 ml, 6 x240 ml, 1 x500 ml + 1 x
60ml, 2x360ml+1x60ml,3x360ml,3x360ml+120
ml)

ReNu® MultiPlus fresh lens comfort zestaw turystyczny z
roztworem wielofunkcyjnym (2 x 60 ml)

EasySept® roztwér do soczewek kontaktowych (120 ml, 360
ml, 2 x 360, 3 x 360)

Easysept i Saline (2 x 360 + 1360 soli fizjologicznej, 5 x 360 +
1 x 260 soli fizjologicznej)

Sensitive Eyes® plus sél fizjologiczna roztwdr do soczewek
kontaktowych (240 ml, 360 ml, 500 ml)

Boston® SIMPLUS roztwér wielofunkcyjny (60ml, 120 ml,
360 ml, 340 ml)

Boston®/Boston® ADVANCE roztwor czyszczacy (30 mli 4 x
30 ml)

Boston®/Boston® ADVANCE roztwér kondycjonujgcy (120
mli4 x120 ml)

Boston® SIMPLUS zestaw turystyczny z roztworem
wielofunkcyjnym (2 x 60 ml)

Boston® ADVANCE roztwor czyszczacy i kondycjonujacy
Wielopak (3 x30mli3x120ml, 1 x 120 ml + 1 x 30 ml)
Boston® ADVANCE roztwor czyszczacy i kondycjonujacy
zestaw startowy Starter Kit ADVANCE FORMULA (10 mli 30
ml, 15 ml + 30 ml, 1 x 30+ 1 x 30)

Sensitive Eyes® roztwoér do nawilzania oczu (240 ml, 360 ml,
500 ml)

Ophtaxia® roztwér do przemywania oczu (120 ml)
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e  Powigzane marki wiasne

Niniejszym oswiadczam, ze:
- wycofatem/-am wszystkie produkty, ktérych dotyczy wycofanie ze standw magazynowych, tak aby
zapobiec dalszej sprzedazy i uzywaniu
- skontaktuje sie z firmg Sedgwick w celu zorganizowania odbioru zidentyfikowanych produktéw oraz
w celu uzyskania instrukcji dotyczacych autoryzacji zwrotu wyrobdw.

Data Imie i nazwisko (drukowanymi literami)
Numer konta Bausch + Lomb Podpis
Nazwa placowki Numer telefonu

Prosze wypetnic, podpisac a nastepnie przestac niniejszy formularz na adres emaliowy:
BLRecall@Sedgwick.com lub Faksem: +44-20-8705-0539
Pytania dotyczgce niniejszego powiadomienia mozna zada¢ pod numerem telefonu firmy Sedgwick
800 005 090.

Umowa o poufnosci: Informacje zawarte w niniejszej Notatce Bezpieczenstwa to informacje poufne przeznaczone do przekazania
na adres podany powyzej. Jesli nie jestes zamierzonym odbiorcg ani pracownikiem lub agentem odpowiedzialnym za dostarczenie
tej wiadomosci do zamierzonego odbiorcy, niniejszym zostajesz powiadomiony, ze jakiekolwiek ujawnianie, kopiowanie,
rozpowszechnianie lub podejmowanie jakichkolwiek dziatari w oparciu o tre$¢ informaciji jest surowo zabronione. Jesli otrzymat/a
Pan/Pani niniejsze powiadomienie w wyniku btedu, prosimy o niezwtoczne powiadomienie nas drogg telefoniczng w celu
zwrocenia oryginalnego dokumentu do nas.
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Tabela 1 — Dane szczegétowe dotyczace wycofanego produktu*

Daty waznosci

Maj 2021 — luty 2024

e Biotrue® roztwor wielofunkcyjny (60ml,
120 ml, 240 ml, 300 ml, 360 ml, 480 ml)

e Biotrue® zestaw turystyczny z roztworem
wielofunkcyjnym (60 ml, 2 x 60 ml)

e Biotrue® roztwor wielofunkcyjny (2 x 300
ml, 3 x300ml, 4x300ml, 1x300 ml+1x
60 ml, 2 x 300 ml + 1 x 60 ml)

e ReNu® MPS roztwér wielofunkcyjny do oczu
wrazliwych (60ml, 120 ml, 240 ml, 360 ml,
500 mli 3 x 240 ml)

e Renu® MPS do oczu wrazliwych zestaw
turystyczny z roztworem wielofunkcyjnym (2
x 60 ml)

e ReNu® MPS roztwér wielofunkcyjny do oczu
wrazliwych (2 x 360 ml, 3X360ml, 4 x 240 ml,
4 x360ml, 6 x240 ml, 6 x 360 ml, 2 x 360 ml
+1x60ml,3x360ml+1x60ml)

e ReNu® roztwor wielofunkcyjny klasyczny
(60ml, 120 ml, 360 ml, 3 x 360 ml, 4 x 360
ml, 6 x 360 ml)

Boston® SIMPLUS roztwor wielofunkcyjny (60ml,
120 ml, 360 ml, 340 ml)

e  ReNu® MultiPlus fresh lens comfort roztwor
wielofunkcyjny (60ml, 120 ml, 240 ml, 360
ml, 2 x360 ml, 2 x 500 ml, 3 x 360 ml, 3 x
240 ml, 4x 240 ml, 6 x 240 ml, 1 x 500 ml + 1
x60ml,2x360ml+1x60ml,3x360ml,3
x 360 ml + 120 ml)

e ReNu® MultiPlus fresh lens comfort zestaw
turystyczny z roztworem wielofunkcyjnym (2
x 60 ml)

e Boston®/Boston® ADVANCE roztwor
czyszczacy (30 mli 4 x 30 ml)

e Boston®/Boston® ADVANCE roztwdr
kondycjonujacy (120 mli4 x 120 ml)

e Boston® SIMPLUS zestaw turystyczny z
roztworem wielofunkcyjnym (2 x 60 ml)

Sensitive Eyes® plus sdl fizjologiczna roztwér do
soczewek kontaktowych (240 ml, 360 ml, 500 ml)
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Tabela 1 — Dane szczegétowe dotyczace wycofanego produktu*

e  Boston® ADVANCE roztwor czyszczacy i
kondycjonujgcy Wielopak (3 x30 mli3x 120
ml, 1 x120 ml + 1 x 30 ml)

e  Boston® ADVANCE roztwor czyszczacy i
kondycjonujacy zestaw startowy Starter Kit
ADVANCE FORMULA (10 mli 30 ml, 15 ml +
30 ml, 1 x30+1x30)

Ophtaxia:

EasySept® ptyn do soczewek kontaktowych (120 ml, Ophtaxia® roztwor do przemywania oczu (120 ml)
360 ml, 2 x 360, 3 x 360)
Easysept i Saline (2 x 360 + 1360 soli fizjologicznej, 5
x 360 + 1 x 260 soli fizjologicznej)

Sensitive Eyes® roztwoér nawilzajgcy do oczu (15 ml)

*Zdjecia w sekcji ,Szczegoty dotyczgce produktu” sq jedynie przyktadami. Produkty lub opakowania tych produktow
moggq sie rézni¢ w zaleznosci od regionu/kraju.

Zobacz ponizej przyktad etykiet butelek i opakowan, ktére zawierajg numer serii i date waznosci, aby tatwo
zidentyfikowac produkt. Numer partii sktada sie z dwdch liter i czterech cyfr (AA #i#), a termin waznosci to
czterocyfrowy rok, mysinik, dwucyfrowy miesigc (RRRR-MM).

Przyktady etykiet

Nr serii i data waznosci na etykiecie butelki Nr serii i data waznosci na etykiecie
opakowania
g"“(gl&“m; VO PAR, ORTER AS RUCDES DE A 1NPORM A & T X _______________________________________
e Lo g ' ST e.0
i [oT] A - )
B LT I
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Wykaz serii produktow, ktorych dotyczy problem.
Zatqcznik nr 1

SKU description LOT N.

Renu MPlus 360 ml ME3841.B

ME3880

ME3930

MF1156

MF1490

MF1770

Boston Simplus 120 ml ME4138

ME5102

Boston Conditioner 120 ml MD1842

MD2270

MD2409

MD2941

MD3008

ME2164

ME2626

ME2909

MEA4542

MF0406

MF1106

MF2058

MF3718

MF3793

Boston Cleaner 30 ml ME2950

ME2951

ME3945

ME4637

MF0439

MF0522

MF1389

MF1439

Boston Conditioner 1X30 ml + 1X30 ml cleaner MES5052

MFO0531

MF0890

MF3660

Boston Conditioner 1X120 ml + 1X30 ml cleaner ME3373

ME4204
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ME5047

MF0740

MF1246

MF1247

MF1463

MF1756

MF2087

MF2520

MF2641

MF3240

Sensitive Eyes Saline 360 ml

ME2460

ME3310

MF1540

Easysept 360 ml

ME1882

ME2681

ME3354

ME4256

MF0245

MF0977

Renu MPS 360 ml

ME4358

Easysept 2X360 ml + 1X360 ml saline

ME2746

ME3369

ME3735

ME4229

ME4471

MFO0348

MF0516

MF0524

MF1171

MF1579

MF1815

MF2319

MF3050

MF3689

Easysept 3X360 ml

ME2598

ME2599

ME3376

ME3868

ME4679

ME5084

MES5085
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MF0103

MF0328

MF0393

MF0515

MF1255

MF1580

MF2096

MF2320

MF2977

Renu MPlus 2X360

ME3867

ME4694

ME4868

MF0112

Renu MPS 6X360 ml

ME4872

MF1245

MGO0111

MG0188

Renu MPlus 6X240 ml

ME2735

ME3462

ME4873

MF0003

MF0658

MF1341

MF1946

MF4075

MF4076

Renu MPS 2X360 ml

ME3241

ME4680

MF0102

MF0396

MF0796

MF1805

MF1808

MF2199

MF2200

MFA4056

MG0042

Renu MPlus 2X60 ml

MF2084

MF2156

Biotrue MPS 2X300 ml

ME3242

ME4584
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ME5051

MF0923

MF1588

MF1942

MF1943

MF1944

MF2766

Biotrue MPS 3X300 ml

ME4589

ME4590

ME4592

ME4877

ME5048

MF0118

MF0119

MF0652

MF1948

MF2452

MF2453

Biotrue MPS 2X60 ml

ME2123

ME3876

ME3969

MF0882

MF2228

MF0650

MF2091

Boston Simplus 120 ml

ME4144

ME4537

Biotrue MPS 300 ml

ME2914

ME4236

MF0151

MF0322

MF0939

MF1414

MF1450

MF4124

Biotrue MPS 60 ml

ME3797

ME4551

MF1639

Biotrue MPS 120 ml

ME1924

MF0141

Easysept 360 mli

ME3506
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MF0244

Biotrue MPS 2X60 ml

ME3736

ME3970

ME3971

ME4319

ME4690

ME4874

ME4889

Easysept 120 ml

ME4506

MF2106

Renu MPS 120 ml

ME2141

ME2729

MF1497

Renu MPS 360 ml

ME1968

ME3831

MF1739

MF2437

Renu MPlus 120 ml

ME3397

ME4453

Renu MPlus 360 ml

ME3827

ME4564

ME4565

ME4631

ME4735

MF1242

MF1248

MF1767

MF1841

MF1923

MF2352

MF3760

Renu MPlus 60 ml

ME3713
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Zatacznik nr 2
Notatka dla Konsumentow
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- UWAGA KONSUMENCI -

Firma Bausch + Lomb dobrowolnie wycofuje niektdre serie swoich
ptynéw do soczewek kontaktowych, ptynéw do przemywania
i nawilzania oczu.

Dotyczy to tylko produktow firmy Bausch + Lomb wytwarzanych we
Witoszech.

Niniejsze dobrowolne wycofanie jest nastepstwem zawiadomienia
o niezgodnosci w procesie sterylizacji, otrzymanego przez firme Bausch
+ Lomb od jednego z zewnetrznych dostawcow w Mediolanie (Wtochy),
ktory sterylizuje niektdore elementy (butelki, zatyczki i nakretki) tych
produktow przed rozpoczeciem produkgji.

Bausch + Lomb jest jedng z wielu firm, na ktdre wptywa ta sytuacja.

Chociaz ryzyko infekcji po uzyciu tych produktow jest niewielkie,
jednakze firma zdecydowata sie dobrowolnie wycofac¢ niektére serie
tych produktow, poniewaz nie moze potwierdzié, ze dostawca
postepowat zgodnie z wymaganiami procesu sterylizacji dla niektdrych
sktadnikéw tych produktow.

Aby dowiedziel sie wiecej, skorzystaj z ponizszego kodu QR lub odwied?
strone BLRecall.expertinquiry.com.
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Zatacznik nr 3
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BAUSCH- Health

FORMULARZ ZGLOSZENIA REKLAMACJI

Bausch Health Poland sp. z o.o.
35-959 Rzeszow
ul. Przemystfowa 2

Hurtownia farmaceutyczna
41-409 Mystowice
ul. Kosztowska 21
Tel. 32732 57 36 -39
Fax. 32 732 57 96

Mdil: reklamacie@bauschhealth.com

Nazwa i adres odbiorcy zgtaszajgcego
reklaomacije lub pieczgtka firmowa

Data wystawienia Formularza reklamacii

Dane kontaktowe (nr telefonu, e-mail)

Nazwa produktu, dawka, stezenie, postaé, wielko§é
Lp. opakowania jednostkowego (zgodnie z fakturq)

llosé [op. .1l

Seria

Data waznosci

Numer i data faktury zakupu Przyczyna reklamaciji *

Oswiadczenie o warunkach przechowywania:

wymaganiami producenta.

Oswiadczam, iz reklamowane/ zwracane produkty byty przechowywane i transportowane od
dnia przyjecia produktéw do dnia zwrotu do dostawcy w warunkach zgodnych z

Osoba upowazniona do sktadania o$wiadczenia:

Pieczatka imienna, data i podpis

Imie i nazwisko pracownika zgtaszajgcego reklamacije

zakupionych produktow.

UWAGA: Produkty podlegajgce niniejszej reklamaciji w ciqgu frzech miesiecy od ztozenid
reklamacji zostang wymienione na nowe, niepodlegajgce wycofaniu. W przypadku braky
mozliwosci wymiany produktu w ciggu trzech miesiecy, Bausch Health dokona zwrotu wartosci
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