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Aviso urgente de seguridad en el campo
EXAFLEX

Estimado cliente,

Como fabricante de los productos en cuestion, por la presente le informamos sobre la emision de una
Accion Correctiva de Seguridad en Campo relacionada con el dispositivo médico EXAFLEX, para los siguientes
cédigos/lotes:

Lote Cadigo Descripcion
P489 EXF-17 Membrana pericardica bovina bicapa
Exaflex 20 x 30 mm.
EXF-03 Membrana pericardica bovina bicapa

Exaflex 25 x 14 mm.

P490 EXF-03 Membrana pericardica bovina bicapa
Exaflex 25 x 14 mm

P485 EXF-01 Membrana pericardica bovina bicapa
Exaflex 25 x 25 mm

EXF-02 Membrana pericardica bovina bicapa
Exaflex 30 x 30 mm

EXF-03 Membrana pericardica bovina bicapa

Exaflex 25 x 14 mm

Explicacion del problema.

Tras controles de calidad internos, se encontré un lote incorrecto de prospecto genérico de EXAFLEX (rev. 001
- 11/2020).

En el prospecto falta el siguiente texto: "El producto no debe

entrar en contacto con el sistema nervioso central ni con los ojos".

Durante la impresion en la tipografia se cortd por error la parte superior donde estaba presente esta frase.

No proporcionar esta advertencia podria resultar en un uso no autorizado por parte de neurocirujanos del
sistema nervioso central o del ojo.
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Acciones requeridas por parte de distribuidores y usuarios finales (médicos especialistas)

Maggi exige que los distribuidores realicen un seguimiento de los dispositivos vendidos y envien este Aviso de seguridad de
campo con las instrucciones de uso correctas

Tome nota de lo siguiente y envienos sus comentarios rapidamente.
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Aviso urgente de seguridad en el campo
EXAFLEX

Riesgo abordado por FSN

1. Informacion sobre los dispositivos afectados

1. 1. tipo de dispositivo

Membranas pericardicas de origen bovino.

1. 2. Nombre comercial
EXAFLEX

1. 3. Identificadores Unicos de dispositivo (UDI-DI)
No aplicable actualmente

1. 4. Uso previsto del dispositivo

Membrana Exaflex en pericardio bovino bicapa para la regeneracion de tejido conectivo y tejidos blandos en general.

1. 5. Cédigos de producto
Lote Caodigo Descripcion
P489 EXF-17 Membrana pericardica bovina bicapa
Exaflex 20 x 30 mm.
EXF-03 Membrana pericardica bovina bicapa
Exaflex 25 x 14 mm.
P490 EXF-03 Membrana pericardica bovina bicapa
Exaflex 25 x 14 mm.
P485 EXF-01 Membrana pericardica bovina bicapa
Exaflex 25 x 25 mm.
EXF-02 Membrana pericardica bovina bicapa
Exaflex 30 x 30 mm.
EXF-03 Membrana pericardica bovina bicapa
Exaflex 25 x 14 mm.
1. 6. Version de software No
aplicable.
1. 7. numeros de serie o de lote involucrados
véase mas arriba
1. 8. dispositivos emparejados
No aplica
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2 razén FSCA
2. 1. Descripcion del problema del producto.
Tras controles de calidad internos, se encontré un lote incorrecto de prospecto genérico de EXAFLEX (rev. 001 -
11/2020). En el prospecto informativo falta la siguiente redaccion: "El producto no debe entrar en contacto con el
sistema nervioso central ni con el 0jo". Durante la impresion en la tipografia se cortd por error la parte superior
donde estaba esta frase.
2. 2. Peligro procedente de la FSCA
No proporcionar esta advertencia podria resultar en un uso no autorizado por parte de
neurocirujanos del sistema nervioso central o del ojo.
2. 3. Probabilidad de que ocurra el problema
El riesgo de un uso incorrecto es remoto al tratarse de productos destinados a ser utilizados por personal
especializado que lleva tiempo utilizando este tipo de dispositivos y conoce la correcta practica clinica y las
correctas indicaciones de uso.
2. 4. riesgo esperado para los pacientes/usuarios
Riesgo de posible aparicién de EEB para los pacientes.
2. 5. Informacién adicional para ayudar a caracterizar el problema.
Ninguno
2. 6. Antecedentes del tema
Este fue un error de impresion que nunca antes habia ocurrido.
2. 7. Otra informacion relevante sobre la FSCA
ninguno
3. 3. Tipo de accion para mitigar el riesgo
3. [I. Acciones a realizar por el usuario
Identificar dispositivos
Separar los dispositivos en cuarentena
devolver los dispositivos
Destruir/eliminar los dispositivos
Inspecciodn del dispositivo in situ
recomendaciones para el manejo del paciente
tomar nota de los cambios/integraciones a las Instrucciones de uso (IFU)
Otro: realice un seguimiento de los dispositivos vendidos y envieles este aviso de seguridad de campo.
IFU correctas
Nada
Mas detalles sobre las acciones identificadas/: ninguna
3. 2. ; Cuando se completara En 10 dias
la accion?
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3. 3| Consideraciones especiales: Elige un articulo.
¢, Se recomienda el seguimiento de los pacientes o la revision de resultados de pacientes anteriores?
No
No se cree que el producto haya sido utilizado indebidamente tanto por el hecho de que esta destinado a
personal especializado y los codigos son para uso odontolégico, como por el hecho de que esta indicacion
esta presente en todos los productos adquiridos anteriormente y por el hecho de que este Este tipo de
dispositivo no es adecuado para cirugia en contacto con el sistema nervioso central o el ojo.
3. 4} ; Se requiere respuesta de los clientes? EI,'ge un articulo.
Si
3. §. Acciones a tomar por el Fabricante
recogida del producto
inspeccién/revisién del dispositivo en el sitio
Actualizacion del software
editar instrucciones de uso o etiquetas
Mas
Ninguno
3 6.|Para cuando se completaran las 10 dias laborables
acciones
3. 7} Es necesario comunicar la FSA al paciente/usuario No
;no profesional?
3 8.|En caso afirmativo, ¢ ha proporcionado el fabricante informacién adicional adecuada para el paciente/
usuario no especializado en una carta/folleto para el paciente?
Elige un articulo. Elige un articulo.
4. Informacion general
4. 1. tipo FNS Nuevo
4. 2. Para actualizar FSN, haga N/7A
referencia al niumero y fecha de la FSN
anterior
4. 3. Para la actualizacién de FSN, informe |a informacién clave:
N/A
4. 4. Asesoramiento o informacion adicional que ya No
se espera en el seguimiento de la SAN
5. Si se planifica un seguimiento de la SAN, qué informacion adicional se espera:
4
N/A
6. Momento del seguimiento N/A
4 FSN
4. 7. Informacion del fabricante
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a. nombre de empresa MAGGI Sri
b. Direccién Direccién Fraz. San Pietro 10 — 14026 Piova Massaia (AT) — Cuento
C. Direccion del sitio web Solo es necesario si no es evidente en el membrete.
4. 8. La autoridad competente del pais ha sido informada sobre la comunicacién a

;clientela? - Si

4. 9 lista de archivos adiuntos: Instrucciones de uso Exaflex rev. 001 — 11/2020 correcto

4. 10. Nombre-Firma MAGGI Srl

Firma

Transmision del Aviso de Seguridad en Campo

Este aviso debe transmitirse a todas las personas que deban conocerlo dentro de su organizacién o a cualquier
organizacion a la que se hayan enviado dispositivos potencialmente afectados.

Transmita este aviso a otras organizaciones a las que afecta esta accion.

Mantenga su atencion en este aviso y la accién resultante durante un periodo apropiado para garantizar la
efectividad de la accién correctiva.

Informe todos los incidentes relacionados con el dispositivo al fabricante, distribuidor o representante local y, si
corresponde, a la autoridad nacional competente, ya que esto proporciona informacion importante.
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