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NOTA INFORMATIVA

Retirada del mercado del lote 20290605400 de las lentes de

contacto Zeiss CONTACT Day 30 AIR
spheric '

Nota informativa de Productos Sanitarios relacionada con la alerta 129/2020
Referencia: SOFM/MIA/bb
Fecha: 05/03/2020

La AEMPS informa de la retirada del mercado del jote 20290605400 de las lentes
de contacto Zeiss CONTACT Day 30 AIR spheric, fabricadas por Woéhik
Contactlinsen GmbH, Alemania.

La retirada se produce debido a la posibilidad de que la solucién de
acondicionamiento utilizada para llenar el biister de las lentes de contacto en el
proceso de fabricacién estuviera defectuosa.

La Agencia establece una serie de recomendaciones de cé6mo actuar para
profesionales sanitarios de los establecimientos de 6ptica Yy pacientes

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha sido informada por la empresa
Wohik Contactlinsen GmbH, Alemania, de la retirada del mercado del lote 20290605400 de las lentes de
contacto Zeiss CONTACT Day 30 AIR spheric.

De acuerdo con la informacidn facilitada por la empresa, han tenido conocimiento de un incidente en el que las
lentes de contacto Zeiss CONTACT Day 30 AIR spheric causaron una sensacién de ardor desagradable en el ojo
‘cuando se colocaron por primera vez, directamente después de haber sido sacadas del blister. La compafiia
indica que no puede descartar la posibilidad de que la solucién de acondicionamiento- utilizada en el lote
20290605400, para llenar el blister de las lentes de contacto en el proceso de fabricacién, estuviera defectuosa
lo que podria ocasionar sensacién de picor y enrojecimiento en el ojo cuando se utiliza.

Estos productos se distribuyen en Espafia a través de la empresa Eurolent S.L., C/Gardenias 23, 28925 Alcorcén,
Madrid,
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INFORMACION PARA PROFESIONALES SANITARIOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE GPTICA

Si dispone en su establecimiento del lote afectado de lentes de contacto Zeiss CONTAC Day 30 Air spheric,
retire los productos de la venta y contacte con la empresa para su devolucién.

INFORMACIGN PARA PACIENTES
Si usted dispone del lote 20290605400 de fentes de contacto Zeiss CONTAC Day 30 Air spheric:

s No utilice las lentes y contacte con la dptica donde adquirid las lentes para su devolucién y reemplazo.

= Siexperimenta molestias en los ojos contacte con su médico.

e Sisus lentes no corresponden con el niimero de lote citado anteriormente, no le afecta esta nota de

seguridad.
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Retirada del mercado del lote 20290605400 de las
lentes de contacto Zeiss CONTACT Day 30 AIR
spheric

Fecha de publicacién: 04 de marzo de 2020
Categoria: productos sanitarios
Referencia: PS 07/2020

La AEMPS informa de la retirada del mercado del lote 20290605400 de las lentes
de contacto Zeiss CONTACT Day 30 AIR spheric, fabricadas por Wéhik
Contactlinsen GmbH, Alemania.

La retirada se produce debido a la posibilidad de que Ja solucién de
acondicionamiento utilizada para llenar el blister de las lentes de contacto en el
proceso de fabricacién estuviera defectuosa.

La Agencia establece una serie de recomendaciones de cé6mo actuar para
profesionales sanitarios de los establecimientos de éptica y pacientes
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La Agencia Espaﬁol'a de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha sido informada
por la empresa Wéhlk Contactlinsen GmbH, Alemania, de la retirada del mercado del lote
20290605400 de las lentes de contacto Zeiss CONTACT Day 30 AIR spheric.

De acuerdo con la informacién facilitada por la empresa, han tenido conocimiénto de un
incidente en el que las lentes de contacto Zeiss CONTACT Day 30 AIR spheric causaron una
sensacién de ardor desagradable en el ojo cuandc se colocaron por primera vez,
directamente después de haber sido sacadas del blister. La compafiia indica que no puede
descartar la posibilidad de que la solucién de acondicionamiento utilizada en el lote
20290605400, para llenar el biister de las lentes de contacto en el proceso de fabricacién,
estuviera defectuosa lo que podria ocasionar sensacién de picor Yy enrojecimiento en el ojo
cuando se utiliza.

Estos productos se distribuyen en Espafia a través de la empresa Eurolent S.L., C/Gardenias
23, 28925 Alcorcdn, Madrid.

Situacion actual en Espafia

La empresa ha enviado una Nota_de Aviso para informar de! problema detectado a los
profesionales sanitarios de los establecimientos de éptica de nuestro pais que disponen del
lote afectado, en la que se incluyen las acciones a seguir para proceder a su retirada.

Calle Campezo, 1 - Edificic &
28022 Madrid
Tel: 91 822 5362

SEps@aemps.es
psvigila rgci'a@aemps.es
www.aemps.gob.es
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Productos afectados

Nombre Empaquetad . Fecha Fecha
. Parametros Lote L L, i
comercial o fabricacién | caducidad
_Zeiss Radio:8.50
CONTACT Cajas de 6/ )
. P :-2.25d - -
Day 30 Alr Blistet otencia:-2 p  |20290605400 08-2019 _08 2021
spheric Didmetro: 14.20

El nimero de lote puede encontrarse tanto en el blister como en la caja de 6 lentes, como se
muestra en la SIgLIIEI'Ite imagen:
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Informacion paraprofesionales sanitarios delos establecimientos

O

de optica

Si dispone en su establecimiento del lote afectado de lentes de contacto Zeiss
CONTACT Day 30 Air spheric, retire los proeductos de la venta y contacte con la
empresa para su devolucién.

Informacién para pacientes

Si usted dispone del lote de lentes de contacto Zeiss CONTACT Day 30 Air spheric
anteriormente referenciado:

o No utilice las lentes y contacte con la dptica donde adquirio las lentes para su
devolucién y reemplazo.

o Si experimenta molestias en los ojos contacte con sumédico.

o Sisus lentes no corresponden con el niumero de lote citado anteriormente, no le afecta
esta nota de seguridad.

Datos del distribuidor

Eurolent S.L.

C/ Gardenias 23

28925 Alcorcon, Madrid

Teléfono: +34 916418906

Correo electrénico: consultas@eurolent.com

Calle Campezo, 1 - Edificio 8
28022 Madrid
Tel: 91 822 5362

sgps@aemps.es
psvigilancia@aemps.es
www.aemps.gob.es



