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Solucion Gnica Hy-Care®. Accién correctiva de seguridad.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS MAS FRECUENTES

¢Por qué CooperVision retira voluntariamente del mercado la solucion Gnica Hy-Care®?

Nuestras pruebas de calidad han determinado que el producto puede no ofrecer los niveles
adecuados de desinfeccion en algunas circunstancias frente a los altos niveles de un hongo.
Aunque no se han recibido quejas ni se han confirmado incidentes atribuidos a una
desinfeccion inadecuada, estamos actuando con mucha precaucion.

¢Hy-Care® representa algun peligro para alguien si se usa?

No hemos recibido quejas ni incidentes confirmados atribuidos a una mala desinfeccion. Sin
embargo, es posible que el producto no sea efectivo segun los estadndares esperados si una
lente esta contaminada con altos niveles de un hongo en particular. Estamos tomando esta

accion de acuerdo con nuestros estandares de calidad y por precaucion.

¢ Se han informado eventos adversos, lesiones o quejas?
No hemos recibido quejas ni incidentes confirmados atribuidos a una mala desinfeccion.

¢,Qué marcas se ven afectadas?

La retirada afecta a todas las configuraciones de solucion Gnica Hy-Care® y sus marcas
personalizadas en los formatos de 60ml, 200ml, 250ml, 360ml y 380ml. No se incluyen otros
productos de CooperVision en esta accion.

¢Se ven afectadas las marcas privadas de Hy-Care®?
Si, estan incluidos en la retirada.

¢, Qué paises estan incluidos en el retiro?

El producto afectado fue enviado a:

Andorra, Argentina, Aruba*, Austria, Bielorrusia, Bélgica, Bolivia, Botsuana*, Bulgaria, Chile,
Costa Rica, Chipre, Republica Checa, Dinamarca, Ecuador, Finlandia, Francia, Georgia,
Alemania, Grecia, Groenlandia, Guernsey (Reino Unido) , Hong Kong, Hungria, Islandia, India*,
Irlanda, Israel, Italia, Jersey (Reino Unido), Jordania, Kenia, Letonia, Lesoto*, Lituania,
Luxemburgo, Malta, Mauricio, Mozambique*, Namibia*, Paises Bajos, Antillas Neerlandesas,
Noruega, Paraguay, Polonia, Portugal, Qatar, Rusia, San Marino, Arabia Saudita, Serbia,
Seychelles*, Eslovaquia, Eslovenia, Sudafrica, Espafia, Surinam*, Suazilandia*, Suecia, Suiza
Tanzania*, Turquia, Ucrania, Emiratos Arabes Unidos, Reino Unido, Uruguay, Zambia*
Zimbabue*.

*En espera de confirmacion de si esta dentro del alcance.
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¢Laretirada es una accion obligatoria o voluntaria?
Los més altos estandares de calidad del producto es una prioridad para CooperVision, y esta
accion se lleva a cabo de forma voluntaria.

¢Ha notificado la empresa a las autoridades competentes correspondientes?
Las comunicaciones con las autoridades pertinentes estan en curso y ocurriran dentro de los
plazos requeridos.

¢Podrian verse también afectadas otras soluciones de CooperVision?
No, esta retirada del mercado es especifica para la solucién Gnica Hy-Care®.

SAlguna otra solucién de CooperVision utiliza esta formulacion?
No, esta formulacién es especifica de Hy-Care®.

¢Puede ser mas especifico con respecto a cdmo se detectd el rendimiento de la
desinfeccion?

Las pruebas de laboratorio indicaron que el producto puede no ser efectivo segun los
estandares que esperamos si una lente esta contaminada con altos niveles de un hongo en
particular.

¢Hubo alguna bacteria u hongo contra el cual la solucién no fue efectiva?
Si, Candida albicans, en ciertos tipos de lentes: lentes del grupo IV (hidrogel) y grupo V(A) (un
subconjunto de hidrogel de silicona).

¢Qué deben hacer los consumidores que tienen Hy-Care® con él?

Los consumidores que tienen la solucién Hy-Care® deben dejar de usarla, pero conservar el
frasco. Estamos preparando un sitio web que tendra mas informacién con instrucciones sobre
lo que deben hacer los consumidores, incluido el reemboilso.

¢Por qué no esta disponible ahora?

Hemos actuado con rapidez para notificar a las autoridades competentes y a los clientes de
nuestras acciones. No queriamos retrasar esto mientras creabamos el sitio web para los
consumidores.

¢Regresara la marca Hy-Care®al mercado en algiin momento?
Le mantendremos informado sobre esto.
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