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Dringende Produktsicherheitsmitteilung
FSN_2025_01_Verbraucher

Riickruf eines Medizinprodukts
3 % Peroxidsystem fiir Kontaktlinsen
Einige Neutralisationstabletten des Peroxidsystems neutralisieren
mdéglicherweise nicht ordnungsgemél3

Datum: 12. Juni 2025
Unternehmen: DISOP S.A.
SRN: ES-MF-000001769

Sehr geehrte Kundinnen und Kunden,

wir wenden uns an Sie, um Sie Uber eine wichtige Produktsicherheitsmitteilung
beziiglich eines Kontaktlinsenpflegeprodukts zu informieren, das Sie
moglicherweise verwenden. Es handelt sich um das Peroxid-
Desinfektionssystem mit Neutralisationstabletten, das fir die tégliche Reinigung
aller Arten von Kontaktlinsen (konventionelle, weiche, Tages-, Hydrogel-, Silikon-
und formstabile Linsen — RGP) vorgesehen ist. Die betroffenen Marken und
Chargen kénnen Sie dem Anhang 1 dieses Schreibens entnehmen.

Was ist geschehen?

Wir haben eine Reihe von Beschwerden von Verbrauchern erhalten, die nach der
Verwendung des Produkts von Symptomen wie Brennen, Rétung, Juckreiz,
Stechen, Entziindung, Hyperamie, verschwommene Sicht und Schmerzen
berichteten.

Im Rahmen der Untersuchung wurde festgestellt, dass die
Neutralisationstabletten in einigen Fallen ihre Funktion nicht ordnungsgeman
erfullen, wodurch die Desinfektionslésung mdéglicherweise nicht vollsténdig
neutralisiert wird. In diesem Fall kann es zu Augenbeschwerden mit den in den
vorangegangenen Abschnitten beschriebenen Symptomen kommen.

Die Gesundheit und Sicherheit aller, die unsere Produkte verwenden, hat fiir uns
oberste Prioritdt. Obwohl keine Berichte (ber schwerwiegende Vorfélle mit
bleibenden Schaden vorliegen, haben wir uns aus Vorsichtsgrinden dazu
entschieden, bestimmte Chargen des Peroxidsystems freiwillig zurtickzurufen.

Als vorbeugende MaBnahme mdchten wir Sie daher bitten, zu Uberprifen, ob
Sie eine der betroffenen Chargen besitzen (siehe Anhang 1).
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Was sollten Sie tun, wenn Sie dieses Produkt verwenden?

1. Uberpriifen Sie die Chargennummer auf der Produktverpackung*.
Prifen Sie die Liste der betroffenen Chargen im Anhang 1 dieses
Schreibens.

*Die Chargennummer befindet sich auf der Unterseite der Verpackung,
wie auf den nachfolgenden Bildern zu sehen ist:

Hidro Health
H202

2. Wenn Sie ein betroffenes Produkt besitzen:
o Stellen Sie die Anwendung sofort ein.

o Werfen Sie das Produkt nicht weg. Bewahren Sie es an einem
separaten Ort auf.

o Kontaktieren Sie das Geschéft, in dem Sie das Produkt erworben
haben. Sie miissen das Produkt an lhren Optiker / Fach- oder
Einzelhandler zuriickgeben.

o Registrieren Sie sich auf der folgenden Webseite, auf der Sie
aufgefordert werden, alle relevanten Informationen tiber Sie und
das betroffene Produkt anzugeben:

www. DisopPeroxide.expertinquiry.com

3. Wenn Sie das Produkt kiirzlich verwendet haben und
Augenbeschwerden feststellen:

o Spilen Sie die Augen griindlich mit reichlich Kochsalzlésung oder
einem sterilen Trénenersatzmittel aus.
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o Wenden Sie sich an lhren Augenarzt oder Optiker.

o Melden Sie lhren Fall telefonisch unter einer der folgenden
Telefonnummern:

'~ Support-Sprache Telefonnummer
Spanisch 800-000055
- Deutsch _ 0800-6270773
Sonstige Sprachen | +44 20 8834 9592

o Wenn Sie noch ein betroffenes Produkt besitzen, befolgen Sie bitte
Schritt 2.

4. Wenn Sie das Produkt zuvor verwendet haben und keine
Augenbeschwerden festgestellt haben,
o und Sie haben das betroffene Produkt nicht mehr, dann sind keine
weiteren MaRnahmen erforderlich;
o und Sie das betroffene Produkt noch besitzen, verwenden Sie es
bitte nicht mehr und befolgen Sie Schritt 2 oben.

Wen kénnen Sie kontaktieren?
Kontaktieren Sie das Geschift, in dem Sie das Produkt erworben haben.

Wenn Sie Fragen haben, Hilfe benotigen oder einen Vorfall im Zusammenhang
mit diesem Produkt melden méchten, kénnen Sie uns telefonisch erreichen unter:

Support-Sprache Telefonnummer
Spanisch 800-000055
‘Deutsch 0800-6270773

Sonstige Sprachen | +44 20 8834 9592

Vielen Dank fir lhre Kooperation und Ihr Verstandnis.
DISOP ist bestrebt, den Vorfall vollstandig aufzuklaren und alle erforderlichen
MaRnahmen zu ergreifen, damit sich ein solcher Fall in Zukunft nicht wiederholt.

Diese Mitteilung wurde gemaR der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745
auch an die zusténdigen Gesundheitsbehdrden Gbermittelt.

Bewahren Sie dieses Schreiben zusammen mit dem Produkt auf und geben Sie
es an alle Personen in lhrem Umfeld weiter, die es ebenfalls verwenden.

Mit freundlichen Griifden
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