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Aviso de Sequridad sobre el Terreno (FSN)
KIT MANI TROCAR
Riesqgo abordado por el FSN

1. Informacion sobre los dispositivos afectados*
1. 1. Tipo(s) de dispositivo*

El Kit MANI Trocar se compone de (1) Trocar S y (2) Canula de infusion, y se entrega
esterilizado. (1) Trocar S

Incluye una cuchilla para el agujero preparado y la canula con valvula, cuya estructura es
para colocar la canula al mismo tiempo que se realiza la incisidn en el globo ocular con la
cuchilla para el agujero preparado.

(2) Canula de infusion S Es un tubo que se usa
para inyectar perfundido o aspirar materiales intraoculares.

1. 2. Nombre(s) comerciale(s)*

KIT MANI TROCAR

1. 3. Identificador Unico del producto (UDI-DI)

Completar cuando esté disponible.

1. 4. Proposito clinico principal de los dispositivos*

Este producto es un instrumento cilindrico con un tubo que se usa para inyectar perfundido
0 aspirar materiales intraoculares durante la cirugia ocular. Este producto esta disefiado
para ser de un solo uso.

1. 5. Modelo de dispositivo/Catalogo/nimero(s) de componente*

Consulte el Apéndice 1.

2. Motivo de la Accién Correctiva de Seguridad de Campo (FSCA)*
2. 1. Descripcién del problema del producto*
Se encontrd un KIT MANI TROCAR con el embalaje estéril dafiado en las instalaciones de
nuestro cliente. Nuestra investigacion reveld que existe la posibilidad de que se encuentre el
mismo defecto en el mismo tipo de embalajes estériles.
2. 2. Peligro que dio lugar a la FSCA*
Si se utilizara un dispositivo con el embalaje estéril dafiado para un tratamiento, la
esterilidad se veria comprometida, lo cual puede provocar un deterioro en la salud del
paciente como, por ejemplo, una infeccion.

2. 3. Probabilidad de que se produzca el problema

La pelicula del embalaje unitario (embalaje estéril) podria estar dafiada debido a una
vibracion prevista y el impacto por una caida. El embalaje exterior (Que contiene tres
paquetes) tiene mas probabilidades de dafiarse por vibraciones o impactos por caida que
contra el carton.

2. 4. Riesgo previsto para el paciente/usuarios

Para el peligro anticipado en si, hemos evaluado que la gravedad del peligro anticipado
podria ser critica, aunque la frecuencia de incidencia se considera leve. Si se produce
una infeccién, serdn necesarios un diagndstico y un tratamiento para el sintoma. Sin
embargo, hemos determinado que es poco probable que se utilicen los embalajes
estériles dafiados en pacientes, porque el defecto se puede confirmar visualmente al
abrir el embalaje y el tratamiento médico adecuado no resultard peligroso para la salud.
2. 5. Mas informacion para poder calificar el problema

No tenemos conocimiento de ningun peligro para salud como resultado de esta situacion.
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6. Antecedentes del problema

Una institucion médica informé a MANI, INC. de un defecto porque el embalaje estéril tenia
un agujero. No se encontraron agujeros en los materiales de embalaje del mismo producto
entregado a la institucién. Sin embargo, se observaron dafos en varios embalajes que
parecian causados por el contacto con la bandeja del producto.

— Razon para identificar el nimero de lote afectado: se identificaron los nimeros de los lotes
afectados dentro del periodo de caducidad de este producto, que es de dos afios.

3. Tipo de accioén parareducir el riesgo*

3. | 1.

Accion que debe realizar el usuario*

Identificar el dispositivo Poner el dispositivo en cuarentena
Devolver el dispositivo U1 Destruir el dispositivo

I Inspeccion/modificacion del dispositivo in situ

[1Seguir las recomendaciones de gestion de los pacientes

] Tomar nota de la modificacién/refuerzo de las Instrucciones De Uso (IFU)
[ Otras J Ninguna

Proporcione mas detalles de la(s) accion(s) identificada(s).

¢, Cuando deberia De inmediato
realizarse la accién?

3. | 3.
(Si es el caso, formulario adjunto especificando la fecha
limite para la devolucion)

¢ ES necesaria una respuesta del cliente? * Si

3. | 4.

Accion adoptada por el fabricante*

Retirada del producto [ Modificacion/inspeccion del dispositivo in situ
[ Actualizacién del Software [ Modificacion de las IFU o del etiquetado
Otras I Ninguna

Redisefar el embalaje para que la bandeja del blister casi no pueda moverse dentro del
embalaje de Tyvek.

¢, Cuando deberia Lo antes posible de manera razonable
realizarse la accion?

¢Es necesario comunicar el FSN al paciente/usuario de No
a pie?
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4. Informacién general*

4. | 1. Tipo de FSN* Nuevo
4. | 2. ¢Se espera incluir mas consejos No se ha previsto aun
o informaciéon en el siguiente
FSN? *
4. | 3. Informacion del fabricante
(Para ver los datos de contacto del representante local vaya a la pagina 1 de este FSN)
a. Nombre de la empresa MANI, INC.
b. Direccion 8-3 Kiyohara Industrial Park, Utsunomiya,
Tochigi, 321-3231, Japon
c. Direccién web https://www.mani.co.jp/en/
4. | 4. La autoridad competente (reguladora) de su pais ha sido informada sobre esta
comunicacion a los clientes. *
4. | 5. Lista de documentos Apéndice 1
adjuntos/anexos:
4. | 6. Nombre/Firma
Hideo Matsumoto
Transmision de este Aviso de Seguridad sobre el Terreno
Este aviso debe transmitirse a todas las personas de su organizacion que deban ser informadas
0 a cualquier otra organizacién donde se hayan transferido los dispositivos potencialmente
afectados. (Cuando proceda)
Transmita este aviso a otras organizaciones a las que afecte esta accion. (Cuando proceda)
Sea consciente de este aviso y de la medida resultante durante un periodo adecuado para
garantizar la eficacia de la accién correctiva.
Informe de cualquier incidente relacionado con todos los dispositivos al fabricante, distribuidor
o representante local y a la Autoridad Nacional Competente si es necesario, ya que esto ofrece
informacién importante.*
Nota: Los campos marcados con * son necesarios para todos los FSN. Los demas son
opcionales.




