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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-291 PS/RJC/120995
PRODUCTO

Microesferas eluibles con farmacos LIFEPEARL TM:
¢ Numero de catalogo 8LP25200 (tamafio 200 £ 50 um).
e Numero de catalogo 8LP25400 (tamafio 400 + 50 pum).
FINALIDAD PREVISTA
Embolizacidn de vasos sanguineos que alimentan tumores primarios hipervascularizados o metastasis
en el higado. Pueden cargarse con medicamentos quimioterapéuticos.
N2 LOTE
Ver n® de lote afectados en los anexos 1y 2 de la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
MicroVention Europe SARL, Francia.
DISTRIBUIDOR
Terumo Europe Espaiia S.L., Edificio A2 Plaza Nanclares de Oca 5-7, 28022 Madrid.
ASUNTO
Retirada del mercado y advertencias de seguridad relacionadas con determinadas referencias y lotes
de las microesferas LIFEPEARL TM debido a que el didmetro promedio real es inferior al esperado y
no se ajusta a las especificaciones.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un Mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: VRKAW392NZBYTZNJMFCO
Fecha de la firma: 06/06/2025

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89



		https://localizador.aemps.es/localizador
	2025-06-06T13:37:27+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



