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URGENTE: ACCION CORRECTIVA VOLUNTARIA DE SEGURIDAD EN CAMPO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Descripcion | Accion correctiva voluntaria de seguridad en campo para lotes
especificos de lentes de contacto DAILIES TOTAL1®y TOTAL30®

Referencia del producto | DAILIES TOTAL1®, TOTAL30®

16 de agosto de 2024
Estimado/a consumidor:

Alcon ha iniciado una accién correctiva voluntaria en de seguridad en campo de productos
sanitarios para lotes especificos de lentes de contacto DAILIES TOTAL1® y TOTAL30®. Hemos
detectado una incidencia de calidad aislada en un material suministrado por un proveedor
externo que se utilizé en la produccion estos lotes especificos de lentes de contacto en una
unica planta de fabricacién. En consecuencia, los lotes de lentes de contacto identificados
podrian no cumplir con los estandares Alcon de calidad y/o rendimiento durante toda la vida
util indicada en el etiquetado.

No es de esperar que las lentes de contacto de los lotes identificados supongan un mayor riesgo
para el usuario. Como ocurre con cualquier lente de contacto, existe una remota posibilidad
de que el uso de una lente de los lotes identificados provoque problemas temporales como
los que se indican en las instrucciones de uso del paciente (irritacidén, enrojecimiento o vision
borrosa), que suelen desaparecer tras la retirada o sustitucion de la lente.

Segun nuestros registros, se le han enviado lotes de lentes de contacto afectados. Le
pedimos que deje de utilizar el producto y que se ponga en contacto con su profesional de
la visién o con el establecimiento donde adquiri6 las lentes de contacto para obtener mas
informacion sobre los pasos a seguir.

Para mas informacion

Tema Contacto

Notificar a Alcon sobre un evento adverso o un |- Online: https://notifeye.alcon.com
problema de calidad del producto

Notificar a la AEMPS sobre cualquier incidente grave (o | — Portal: NotificaPS

sospecha de incidente grave)

Atentamente,

Voan Mestres Teeide

Joan Mestres
Técnico Responsable de PS
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