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Asuntolassumpte: Cese de utilizacién y retirada del mercado de determinados lotes de los
DVO Healon GV® PRO 0,85ml, referencia 10240014, debido a la posibilidad de que sea dificil de
quitar del ojo lo que podria aumentar la presion intraocular posoperatoria o de que se
produzca una obstruccidn de los tubos del equipo de facoemulsificacién.

PRODUCTO:
Dispositivos viscoelasticos oftalmolégicos (DVO) Healon GV ® PRO 0,85ml, referencia
10240014

Ref.: PS691/19

Us comunic que en data 18-12-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 18-12-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Cese de utilizacién y retirada del mercado de determinados lotes de los DVO Healon GV® PRO
0,85ml, referencia 10240014, debido a la posibilidad de que sea dificil de quitar del ojo lo que podria
aumentar la presion intraocular posoperatoria o de que se produzca una obstruccion de los tubos del
equipo de facoemulsificacion.

PRODUCTO:
Dispositivos viscoelasticos oftalmoldgicos (DVO) Healon GV ® PRO 0,85ml, referencia 10240014

FINALIDAD PREVISTA:
Irrigacion ocular en cirugias oftalmicas.

Nos LOTE AFECTADOS EN EUROPA:
UE31098, UE31204, UE31283, UE31306, UE31364, UE31409, UE31467, UE31476, UE31507,
UE31519

FABRICANTE:
AMO Uppsala AB, Suecia

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
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DISTRIBUIDOR:
JJ Surgical Vision Spain S.L., Paseo Doce Estrellas (Campo de las Naciones) 5,7, 28042 Madrid "

Palma, 18 de desembre de 2019

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda
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