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Categoria: Alerta sanitaria de dispositivos médicos

Lugar de expediciéon: Ciudad de México

Fecha de expedicidon: 22 de mayo de 2024

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) emite la
presente alerta sanitaria como resultado del analisis técnico de informacién con la
que se identificé la comercializacién ilegal del producto denominado FReSHCOIOrs
COLORBLENDS, en presentacidon caja con 2 lentes de contacto, la cual muestra el
nUmero de lote 396583 y fecha de caducidad 05/2027.

Este producto no cuenta con registro sanitario otorgado por esta comision federal,
por lo que se desconocen las materias primas empleadas para su elaboracién, asi
como las condiciones de fabricacién, almacenamiento y transporte.

Ademas, no han sido sometidos ante esta autoridad sanitaria los estudios que
garanticen la seguridad, calidad y eficacia del mismo, por lo que representa un riesgo
para la salud de la poblacién que los utilice.

Entre las caracteristicas que ostenta este producto estén: artes, disefo y tipografia
de la etiqueta similar a una versién descontinuada desde 2018 a nivel mundial.

A continuacidn, se presentan imagenes del producto falsificado y comercializado de
manera ilegal:
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Por lo anterior, Cofepris emite las siguientes recomendaciones a la poblacidn,
distribuidores y farmacias:

e Evitar la adquisiciéon y uso de los productos FReSHCOIOrs COLORBLENDS
lentes de contacto, con cualquier numero de lote y fecha de caducidad.

e Siempre adquirir los productos con proveedores autorizados y validados por
la empresa titular del registro sanitario, mismos que deberadn contar con aviso
de funcionamiento y la documentacioén de la legal adquisicidén del producto.

e Reportar incidentes adversos al Sistema en Linea de Notificacion de
Incidentes Adversos de Dispositivos Médicos.

e En caso de identificar los productos falsificados FReSHCOIOrs COLORBLENDS
con las caracteristicas antes senaladas, no adquirirlos y de contar con
informacidén sobre la posible comercializacién realizar la denuncia sanitaria a
través de la pagina electrénica.

Esta Subsecretaria mantendré acciones de vigilancia e informara a la poblacién en
caso de identificar nuevas evidencias, con el fin de evitar que productos, empresas o
establecimientos incumplan la legislacién sanitaria vigente y representen un riesgo
a la salud de las personas.
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