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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-221 PS/RJC/119106
PRODUCTO

Lentes intraoculares:
e LIO enVista Aspire. Todos los modelos que comienzan con EA.
e LIO térica enVista Aspire. Todos los modelos que comienzan con ETA.
e enVista monofocal Enhanced. Modelo MX60E.
e enVista monofocal Tdrica. Modelo MX60ET.
e enVista SimplifEye Precargada. Modelo MX60PL. SKU: MXPLC.
e enVista SimplifEye Tdrica Precargada. Modelo MX60PT. SKU: MXPLT.
N* LOTE
Ver numeros de lote afectados en el anexo 1 de la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Reemplazan el cristalino natural opacificado en la cirugia de cataratas.
FABRICANTE
Bausch & Lomb Incorporated, EEUU.
DISTRIBUIDOR
Bausch & Lomb, S.A., Avenida Valdelaparra n2 4, Alcobendas, 28108, Madrid.
ASUNTO
Actualizacion de la retirada del mercado de determinados lotes de las lentes intraoculares enVista
Aspire, térica enVista Aspire, enVista monofocal Enhanced, enVista monofocal Tdrica, enVista
SimplifEye Precargada y enVista SimplifEye Térica Precargada debido a un aumento de casos del
sindrome téxico del segmento anterior tras su implante.

INFORMACION ADICIONAL

En abril de 2025 el fabricante emitié una nota de aviso indicando la retirada del mercado de todos
los lotes de los modelos que comienzan por EA de las lentes intraoculares enVista Aspire y de todos
los lotes de los modelos que comienzan por ETA de las lentes intraoculares térica enVista Aspire
debido a un aumento de casos del sindrome tdxico del segmento anterior tras su implante. La
AEMPS transmitio esta informacion el 07 de abril de 2025, alerta 2025-177.

La empresa esta remitiendo una nueva nota de aviso para acotar la retirada Unicamente a los lotes
fabricados entre septiembre de 2024 y marzo de 2025 de las lentes intraoculares enVista Aspire y
torica enVista Aspire puesto que la investigacion llevada a cabo por el fabricante ha revelado que el
problema estd asociado con un lote especifico de materia prima que se prepard mediante un
método alternativo.

Por otro lado, la empresa informa de que dicha retirada se amplia a los lotes de las lentes
intraoculares enVista monofocal Enhanced, enVista monofocal Térica, enVista SimplifEye
Precargada y enVista SimplifEye Térica Precargada fabricados en este mismo periodo ya que estan
igualmente afectados por este problema.
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DOCUMENTOS ADJUNTOS:
o 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.
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