RETIRADA URGENTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Fecha: 28 de mayo de 2025

Asunto: Microesferas eluibles con farmacos LIFEPEARL TM
Caodigos de producto: 8LP2S200 y 8LP2S400 (LIFEPEARL TM tamarfio 200 ym y tamafno 400 ym)

Numero de lote: Numeros de lote afectados (véase el Anexo n.° 1y 2).
Estimado cliente del dispositivo:

Esta notificacion es para informarle de que hemos iniciado una retirada voluntaria del mercado del
dispositivo de microesferas eluibles con farmacos LIFEPEARL TM de MicroVention Inc. Solo los
lotes especificos de los codigos de producto 8LP2S200 y 8LP2S400 estan afectados por esta
retirada. MicroVention ha determinado que el diametro promedio real de las microesferas
LIFEPEARL TM es inferior al esperado en los lotes identificados y estas no se ajustan a las

especificaciones.

TAMANO DE CODIGO DE N.° de lote VOLUMEN DE COLORDE LAS | COLOR DE

LIFEPEARL PRODUCTO/N MICROESFERAS MICROESFERAS | LA

(Mm) .°DE (ML) ETIQUETA

CATALOGO

Véase el Anexo n.° 1

200 £ 50 ym 8LP2S200 y2 2 Verde Amarillo
Véase el Anexo n.° 1

400 £ 50 pm 8LP2S400 2 Verde Azul

Evaluacion de riesgos para la salud:

Clinicamente, las variaciones en el diametro de las microesferas pueden causar dafios
potenciales, asi como incompatibilidad con otros dispositivos. El nivel de dafio se considera grave.
Los riesgos para el paciente incluyen la incapacidad de alcanzar el lugar de tratamiento deseado
(embolizacion no dirigida), la necesidad de un procedimiento/tratamiento adicional, la obstruccion
de un vaso distinto del objetivo, el aumento del tiempo de procedimiento (>15 minutos), la
embolizacion incompleta o la incapacidad de tratar al paciente. Hasta la fecha, MicroVention no ha
recibido notificacion alguna de quejas o lesiones de pacientes relacionadas con este problema; sin
embargo, es posible que el médico no lo perciba de inmediato.

Si se ha implantado el dispositivo, ha de vigilar al paciente para detectar cualquier posible evento
adverso asociado a la embolizacion no dirigida que pudiera atribuirse al uso del producto
afectado, que puede incluir, entre otros, necrosis tisular o dafios en estructuras adyacentes. Por
favor, consulte el Anexo n.° 2 para conocer los lotes que han expirado, pero que estan afectados
por esta situacion.

MicroVention le solicita que deje de utilizar de inmediato y ponga en cuarentena todos los lotes afectados de
200
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1+ 50 ym (8LP2S200) y 400 + 50 um (8LP2S400) de las microesferas eluibles con farmacos LIFEPEARL TM
(véase el Anexo n.° 1). Esta retirada solo afecta a los lotes identificados como afectados. Todos

los demas lotes han sido probados y se ha confirmado que cumplen con todas las

especificaciones.

ACCIONE LICITADA

1. Revisar el inventario

Los registros de Terumo Neuro indican que usted ha recibido un lote afectado. Por favor,
revise su inventario de dispositivos de microesferas eluibles con farmacos LIFEPEARL™
(8LP2S200 y 8LP2S400).

2. Informar y remitir el aviso de retirada

Informe a todas las personas de su organizacién sobre la retirada vy, si el (los)
dispositivo(s) se ha(n) transferido, envie el aviso de retirada a todas las
organizaciones que puedan haber recibido los productos afectados.

3. Devolver el producto
Por favor, complete y envie el "FORMULARIO DE RECONOCIMIENTO DEL CLIENTE"
por correo electrénico a Terumo Europe.

4. Sustitucion o crédito por dispositivos devueltos
Hay disponibles dispositivos LIFEPEARL TM adecuados de sustitucion y se enviaran o se
emitird un crédito por todos los dispositivos devueltos.
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Por favor, dirija cualquier pregunta que
tenga al contacto de Terumo

Neuro:

Ludovic Etcheverry

Director de Asuntos Reglamentarios y de Calidad

30 bis. rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, France

Horario: lunes a viernes de 9:00 a. m. a 6:00 p. m. GMT+2

Correo electrénico: MVEMEAQARA@mMmicrovention.com

Lamentamos cualquier inconveniente que esta accion pueda causar y agradecemos su
comprension mientras tomamos medidas para garantizar la seguridad del paciente y la
satisfaccion del cliente.
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“TERUMO

NEURO
FORMULARIO DE RECONOCIMIENTO DEL CLIENTE

NOMBRE DEL CLIENTE

A la atencion de: Departamento de Retirada de Proveedores

Direccidn del cliente/Numero de cuenta _

He leido y comprendo las instrucciones de retirada proporcionadas en la carta y he compartido esta
notificacion con todos los usuarios de los dispositivos del centro y de la red para asegurarme de que
estan al tanto de esta retirada. Este aviso de retirada también ha de compartirse con cualquier
organizacion a la que se hayan transferido los dispositivos potencialmente afectados.

Si No

Nuestros registros indican que su institucion ha realizado pedidos del dispositivo de microesferas
eluibles con farmacos LIFEPEARL™ afectado por esta retirada. Por favor, complete la siguiente
tabla:

Informacién sobre el producto afectado
N.° de N.° de lote Cantidad enviada | Estado del producto (es | Cantidad a devolver
catalogo decir, usado, desechado)
Nombre del representante del cliente/nombre en Firma Fecha
letra de imprenta)

ENVIE POR CORREO ELECTRONICO EL FORMULARIO COMPLETADO a TERUMO EUROPE.
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“TERUMO

NEURO

Dispositivo de microesferas eluibles con farmacos LIFEPEARL TM (200 pm y 400 pym)

IMAGEN DE MUESTRA:
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NEURO
Anexo 1

Catalogue No. | Lot No.
8LP25200 0000177644
8LP25200 0000180340
8LP25200 0000223990
8LP25200 0000223990
8LP25200 0000235256
8LP25200 0000235256
8LP25200 0000254142
8LP25200 0000254143
8LP25200 0000272315
8LP25200 0000272316
8LP25200 0000281719
8LP25200 0000281719
8LP25200 0000281719
8LP25200 0000294361
8LP25200 0000295741
8LP25200 0000296446
8LP25200 0000751661
8LP25400 0000199869
8LP25400 0000225205
Anexo 2

Catalogue No. | Lot No.
8LP25200 0000061537
8LP25200 0000061621
8LP25200 0000061621
8LP25200 0000065201
8LP25200 0000065201
8LP25200 0000081053
8LP25200 0000119086
8LP25200 0000119087
8LP25200 0000119087
8LP25200 0000119087
8LP25200 17072511P
8LP25200 17082912T
8LP25200 170829127
8LP25200 18011512F
8LP25200 18011512F
8LP25200 21060812A
8LP25200 210608128
8LP25200 21061811)
8LP25200 21062815L
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