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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2026-210 PS/RJC/137664
PRODUCTO

Solucion oftalmica:

HPMC al 2 % PFS (hipromelosa al 2 %, jeringa precargada). NUmero de catalogo: 585309.

FINALIDAD PREVISTA

Ayuda quirdrgica en procedimientos quirdrgicos del segmento anterior que involucran la camara
anterior del ojo, incluida la extracciéon del cristalino y la insercidn de lentes intraoculares.

N2 LOTE

ABH-009, ABH-010.

FABRICANTE

Appasamy Ocular Devices Private Limited, India.

DISTRIBUIDOR

BVI Medical Spain, S.L.U. Prat de la Riba, 74-76, 08173 Sant Cugat del Vallés, Catalufia.

ASUNTO

Retirada del mercado de los lotes ABH-009 y ABH-010 de las jeringas precargadas con solucién
oftdlmica de hipromelosa (HPMC) al 2 % debido a la posible aparicion de sindrome téxico del
segmento anterior y reacciones inflamatorias intraoculares.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: LSRJ9G4FKFPKDSTLAB76
Fecha de la firma: 08/05/2026 i

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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