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    Antonio Varas 175 Of. 903 Providencia - Santiago 
    FONO: 56 2 24006551 E-MAIL: clientes@crmedical.cl  web: www.crmedical.cl 

Santiago, Noviembre 3 de 2025 
 
 

Rectificación del Aviso del 24 de Octubre emitido por CR Medical 
 
Estimados profesionales de la salud, 
 
El presente comunicado tiene como propósito rectificar y revocar el comunicado emitido el 24 de 
octubre de 2025 referente al retiro voluntario del Lote N.º 250401 del Implante de Glaucoma PAUL® en 
Chile. 
  
Está dirigido a los profesionales de la salud, con el objetivo de clarificar la situación tras una 
investigación más detallada. 
 
El aviso inicial de retiro voluntario fue publicado como respuesta a información que circuló por canales 
tanto formales como informales. Sin embargo, esta decisión fue tomada antes de que los hechos fueran 
completamente verificados y analizados y de manera precipitada. 
 
Tras realizar un análisis más exhaustivo, se confirmó la existencia de dos casos reportados de hipotonía 
asociados al lote en cuestión. Un tercer caso no fue considerado clínicamente representativo de 
hipotonía vinculada al lote afectado. Cabe señalar que, en todos los casos, los pacientes presentaban 
condiciones oculares preexistentes, lo que los hacía más susceptibles al desarrollo de hipotonía. 
 
Es importante destacar que todos los pacientes afectados fueron tratados adecuadamente y, hasta la 
fecha, no se han reportado eventos adversos graves. 
 
La hipotonía es una complicación potencial conocida relacionada con el uso de dispositivos de drenaje 
de glaucoma, según la Asociación Mundial de Glaucoma (World Glaucoma Association). Este evento 
adverso está incluido en las Instrucciones de Uso (IFU) del dispositivo. 
 
Con base en la evidencia disponible, actualmente no existe indicación de una falla relacionada con el 
dispositivo. Por lo tanto, se concluye que el retiro voluntario del mercado del lote afectado es 
innecesario. 
 
El fabricante ha confirmado además que no se han recibido informes similares de eventos adversos en 
otros países donde se ha distribuido el mismo lote. 
 
CR Medical continuará investigando los dos casos reportados de hipotonía, en caso de que sea 
necesario. 
 
CR Medical ofrece sinceras disculpas por cualquier confusión o inconveniente causado por la 
comunicación anterior. La empresa está revisando sus procesos internos de comunicación y 
escalamiento para evitar la repetición de notificaciones prematuras en el futuro. 
 
Para obtener más información o reportar eventos relacionados con el dispositivo, se invita a contactar 
a: regulatorio@crmedical.cl 
 
 

Jorge Muñoz Gebert 
Gerente 

CR Medical Ltda 



 

 
Advanced Ophthalmic Innovations Pte Ltd  

   101 Cecil Street, #25-04 Tong Eng Building Singapore 069533 

November 7th, 2025 

Diego Álvarez H.          

Tecnovigilancia 

Subdepartamento Vigilancia 

Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos 

Instituto de Salud Pública Chile 

Marathon 1000, Ñuñoa, Santiago 

 

 

Dear Mr. Álvarez, 

 

We were informed by CR Medical that they had a call with you on November 5th, 2025, to 

discuss the rationale behind the retraction of the voluntary market withdrawal letter for the 

Lot 250401, which was issued by CR Medical on October 24th, 2025. 

 

As part of the follow-up actions, you requested CR Medical to obtain a letter from the legal 

manufacturer confirming its level of awareness regarding the voluntary market withdrawal 

action. Advanced Ophthalmic Innovations Pte Ltd (AOI) is the legal manufacturer of the 

PAUL® device. 

 

The purpose of this letter is to declare that AOI was neither informed nor consulted by CR 

Medical before the voluntary market withdrawal letter was issued and the related action was 

taken. AOI only became aware of these actions on October 31st, 2025, when we were 

notified by a third party outside of Chile that such communication was being circulated.  

 

For Lot 250401, no FSCA or FSN has been issued by AOI. 

 

Yours sincerely,  

 

___________________ 

Wilson Ng 

Senior Product Manager 

Advanced Ophthalmic Innovations Pte Ltd 

Wilson.ng@aoi.sg  

mailto:Wilson.ng@aoi.sg
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