ALCHIMIA

YOUR IDEAS, QUR SOLUTIONS

Ponte San Nicolo, 8 lutego 2022 r.

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Nazwa handlowa urzadzenia, ktoérego dotyczy problem:

Wyréb Opis Objetos¢ | Nr ref. Numer partii
GOT Multi CzFs Czysty heksafluoroetan, 75 ml GOT 008-00 | P21050002
wielodawkowy cylinder

Identyfikator przedsiebiorstwa:FSN000324 (dotyczy CLAIMO000324 w sprawie partii
P21050002)

Rodzaj dzialania: zwrot wyrobu medycznego

Szanowny Dystrybutorze, Szanowny Pracowniku Stuzby Zdrowia,

celem niniejszego pisma jest powiadomienie Panstwa o wycofaniu przez firme AL.CHLMIA. srl
(ALCHIMIA) jednej partii (P21050002) GOT 008-00, gazu okulistycznego, wykorzystywanego na
potrzeby diugotrwalej srédocznej tamponady w chirurgii witreoretinalnej (w operacjach ciata
szklistego i siatkowki), ze wzgledu na rozbieznos¢ pomiedzy etykieta znajdujaca si¢ na cylindrze
oraz etykietami umieszczonymi na tacce blistrowej/kartonu opakowaniowego.

Wedle akt firmy ALCHIMIA, otrzymali Panstwo jedng sztuke lub kilka sztuk wyrobu,
nalezacego do wyzej wymienionej partii, w przypadku ktérego moze zachodzi¢ opisana sytuacja.
Omawiany problem nie dotyczy zadnego innego modelu lub innych partii.

Opis problemu
Problem dotyczy wyrobu GOT Multi C2F6, partii P21050002 (nr ref. GOT 008-00).

W szczegdlnosci, napotkaliSmy przypadek, w ktéorym GOT Multi SF6, nalezacy do partii
P21050001, znajdowat sie w blistrze i kartonie, opatrzonymi etykietami wyrobu GOT 008-00,
partii P21050002 GOT Multi C2F6.

Zdjecia w Zataczniku 1 do niniejszego okdlnika ukazuja rozbieznos¢ pomiedzy cylindrem (GOT
Multi SF6) a tacka blistrowa oraz kartonem opakowaniowym, przy czym w obu przypadkach
niespoéjnos¢ dotyczy partii P21050002 wyrobu GOT Multi C2F6.

Objetos¢ czystego gazu, ktéra nalezy pobra¢, aby uzyska¢ nierozprezone stezenie w celu
uzyskania efektu tamponady, jest inna dla kazdego gazu okulistycznego. W szczegéInosci,

- w przypadku wyrobu GOT Multi SF6 (GOT 007-00), 20% stezenie nierozprezone uzyskuje sie
w wyniku pobrania 10 ml gazu, ktéry miesza si¢ z 40 ml powietrza,

- w przypadku wyrobu GOT Multi C2F6 (GOT 008-00), 16% stezenie nierozprezone uzyskuje
sie w wyniku pobrania 8 ml gazu, ktéry miesza si¢ z 42 ml powietrza.
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ALCHIMIA

YOUR IDEAS, OUR SOLUTIONS

Niniejsze informacje podano w odpowiednich Instrukcjach stosowania naszych wyrobéw GOT
Multi (nr ref. MCM-231 wer. 6).

Podczas operacji odwarstwienia siatkowki, u jednego pacjenta zastosowano gaz GOT multi SF6
zamiast deklarowanego wyrobu GOT multi C2F6 (partia P21050002), jak wynika z
powiadomienia ANSM z dnia 4 lutego 2022 r. (nr ref. R2203865). U pacjenta nie odnotowano
dziatan niepozadanych.

Zalecenia dla dystrybutora, dotyczace wymaganych dzialan
Aby zminimalizowac ryzyko zwigzane z tym problemem, firma ALCHIMIA zwraca si¢ z prosba

o podjecie nastepujacych dziatan:

e Prosze zachowad niniejsze powiadomienie w swoich aktach.

* Nalezy niezwlocznie zidentyfikowaé¢ oraz zamrozi¢ stan magazynowy nastepujacych

wyrobdéw.
Wyréb Opis Objetos¢ | Nr ref. Numer partii
GOT Multi CzFs Czysty heksafluoroetan, 75 ml GOT 008-00 | P21050002
wielodawkowy cylinder

* Prosze wypeli¢ ,Wstepny kwestionariusz dystrybutora” (ref. Zatacznik nr 2A) i
przekaza¢ go firmie ALCHIMIA w ciaggu dwdch (2) dni od doreczenia niniejszego
powiadomienia.

o Prosze zwrdci¢ firmie ALCHIMIA wszystkie sztuki partii P21050002 wyrobu GOT multi
C2F6 (nr ref. GOT 008-00), znajdujace si¢ na Panstwa stanie magazynowym. Nasza firma
udzieli Panstwu niezbednej pomocy w zakresie zwrotu i wymiany tego wyrobu.

Nalezy niezwlocznie przekaza¢ niniejsze zawiadomienie wszystkim uzytkownikom

konicowym (pracownikom stuzby zdrowia) , ktérym dostarczono wyroby potencjalnie
niosgce zagrozenie.

Nalezy zwrdci¢ sie do uzytkownikéw konicowych 2z prosba o wypehienie
Kwestionariusza uzytkownika koncowego” (ref. Zatacznik nr 3) i odestac
Kwestionariusz uzytkownika konncowego” do 22 lutego 2022 r.

e Prosze wypehic¢ , Kwestionariusz nastepczy dystrybutora” (ref. Zatacznik nr 2B), podajac

wszelkie informacje, przekazane przez uzytkownika konicowego oraz przesta¢ go firmie
ALCHIMIA do 28 lutego 2022 r.

Zalecenia dla uzytkownika koncowego (pracownika stuzby zdrowia), dotyczace wymaganych
dzialan
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Aby zminimalizowad ryzyko zwiazane z tym problemem, firma ALCHIMIA zwraca si¢ z prosba

o podjecie nastepujacych dziatan za posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy ALCHIMIA
(dystrybutora):

e Prosze zachowa¢ niniejsze powiadomienie w swoich aktach.

* Nalezy niezwlocznie zidentyfikowa¢ oraz zamrozi¢ stan magazynowy wskazanego wyrobu.

Wyréb Opis Objetosc | Nr ref. Numer partii
GOT Multi C2Fs Czysty heksafluoroetan, 75 ml GOT 008-00 | P21050002
wielodawkowy cylinder

* Prosze zliczy¢ wszystkie sztuki wyrobu, nalezace do tej partii, znajdujace sie na Panstwa
stanie magazynowym.

e Prosze dokona¢ inspekcji kazdej sztuki wyrobu, oznaczonego tym numerem partii:prosze
otworzy¢ karton, sprawdzi¢ cylinder w tacce blistrowej.

e Jesli wykryja Panstwo cylinder opatrzony kodem SF6 (GOT Multi SE6), nalezy zutylizowa¢
wadliwg sztuke.

e Jedli cylinder opatrzono kodem C2F6 (GOT Multi C2F6), mozna bezpiecznie zastosowac
wyrob zgodnie z Instrukcja stosowania dotaczong do kartonu.

e Prosze wypehic¢ , Kwestionariusz uzytkownika konicowego” (ref. Zatacznik nr 3)

e Prosze odesta¢ kwestionariusz lokalnemu przedstawicielowi firmy ALCHIMIA do 22
lutego 2022 r.

Lokalny przedstawiciel firmy ALCHIMIA dokona wymiany zutylizowanych sztuk wyrobu GOT
Multi C2F6.

Informacje dodatkowe:
Firma ALCHIMIA poinformuje o tym fakcie wtasciwy organ.

Zgodnie z nasza misja, firma ALCHIMIA przywiazuje wage do bezpieczenstwa pacjentéw i nie
ustaje w wysitkach zmierzajacych do wyjasnienia przyczyny tego problemu.

Doceniamy natychmiastowe podjecie dzialani w tej sprawie i serdecznie przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, jakie mogly wynikna¢ w zwiazku z tg sytuacjg. W razie jakichkolwiek pytan
odnosnie niniejszego okdlnika, prosimy kierowac zapytania na adres:
ga@alchimiasrl.com,
AL.CHI.MI.A. srl, Viale Austria 14, 35020 Ponte San Nicolo
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Z wyrazami szacunku,

AL erron oo, \J!)Cf‘.é";,\ X o & e
Alessandra Polese Paolo Sig!nori
Dziat Prawny

AL.CHI.MILA. srl
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ALCHIMIA
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Wykaz zalacznikow:

Zalacznik nr 1 - Zdjecia wyrobu niosacego zagrozenie (GOT 008-00 partia P21050002)

Zatacznik nr 2A — ,Wstepny kwestionariusz dystrybutora”, dystrybutor powinien wypetni¢
formularz i go przekaza¢ firmie ALCHIMIA.

Zatacznik nr 2B - , Kwestionariusz nastepczy dystrybutora”, dystrybutor powinien wypenic¢
formularz i go przekazac firmie ALCHIMIA.

Zalacznik nr 3 — , Kwestionariusz uzytkownika koncowego”, uzytkownik koncowy powinien
wypehic formularz i go przekazac lokalnemu przedstawicielowi
(dystrybutorowi) firmy ALCHIMIA.
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ALCHIMIA
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ZALACZNIK nr 1 - Zdjecia wyrobu niosacego zagrozenie (GOT 008-00 partia P21050002)

Rysunkﬂ:nr 1
Zdjecie cylindra gazu, umieszczonego na tacce blistrowej, nalezqcego do partii P210500002 wyrobu GOT 008-00
(front)

(=] coteesso [ eriom 2 amnas

Rysunek nr 2
Zdjecie cylindra gazu, umieszczonego na tacce blistrowej, nalezgcego do partii P210500002 wyrobu GOT 008-00 (tyt)

ALCHIMIA

GOT C2Fé6 mutlii T &
[REF] GOT o0os-00

Rysunek nr 3
Zdjecie kartonu partii P210500002 wyrobu GOT 008-00
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ALCHIMIA

YOUR IDEAS, OUR SOLUTIONS

ZALACZNIK nr 2A do FSN000324

Prosze wypeni¢ niniejszy formularz i przesta¢ go w ciagu dwoéch (2) dni od doreczenia
powiadomienia na adres

E-mail: qa@alchimiasrl.com

Faks: + 39 049 8962071

Wstepny Kwestionariusz Dystrybutora
w odpowiedzi na
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa ALCHIMIA (FSN000324)

O Otrzymalismy Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa i potwierdzamy, ze zamrozilisSmy
stan magazynowy i chcielibysmy dokona¢ zwrotu nastepujacych pozydji:

Wyréb Nr ref. Numer partii | Liczba sztuk Liczba sztuk na stanie
doreczonych przez magazynowym

firme ALCHIMIA podlegajacych
zwrotowi do firmy
ALCHIMIA

GOT Multi C2Fs | GOT 008-00 | P21050002

O Nie przestalisSmy stronom trzecim zadnych wyrobédw objetych niniejszym Zawiadomieniem
dotyczacym bezpieczenstwa.

0 Naszych uzytkownikéw koncowych, ktérzy wczesdniej otrzymali partie objeta niniejszym
powiadomieniem, powiadomili$my o wycofaniu z rynku w celu utylizacji wszystkich sztuk
wspomnianej partii, w ktérych przypadku stwierdza si¢ defekt.

Wyréb, Numer partii Uzytkownik koncowy Liczba sztuk dostarczonych

(Nrr ref.) Adres uzytkownikowi koncowemu

GOT Multi C2Fs
(GOT 008-00)

P21050002
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ALCHIMIA

YOUR IDEAS, OUR SOLUTIONS

ZAELACZNIK NR 2B do FSN000324

Prosze wypeki¢ niniejszy formularz i przesta¢ go do 28 lutego 2022 r. na adres
E-mail: qa@alchimiasrl.com
Faks: + 39 049 8962071

Kwestionariusz nastepczy dystrybutora
w odpowiedzi na
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa ALCHIMIA (FSN000324)

O Naszych uzytkownikéw koncowych, ktérzy wezesniej otrzymali partie objeta niniejszym
powiadomieniem, powiadomilismy o wycofaniu z rynku w celu utylizacji wszystkich
wyrobéw, w ktdérych przypadku stwierdza sie defekt.

Niniejszym przedstawiamy firmie ALCHIMIA szczegélowy wykaz sztuk partii P21050002

wyrobu GOT Multi C2Feé.

Wyrob, Numer Uzytkownik koncowy Liczba sztuk Liczba sztuk

(Nr ref.) partii Adres dostarczonych | ,niosacych zagrozenie” i
uzytkownikowi | poddanych utylizacji
koncowemu przez uzytkownika

koncowego
GOT Multi CaFs
(GOT 008-00) P21050002

....... (nr kolejny) Ponizej zalaczono kwestionariusze wypemione i przestane przez uzytkownikéw
koncowych.
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ZAEACZNIK NR 3 do FSN000324

Prosze wypelni¢ niniejszy formularz i przestac¢ go do 22 lutego 2022 r. na adres
Nazwa i adres lokalnego przedstawiciela firmy ALCHIMIA

Faks: do ustalenia

E-mail: do ustalenia

Kwestionariusz uzytkownika koncowego

w odpowiedzi na
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa ALCHIMIA (FSN000324)

ZostalisSmy powiadomieni przez naszego lokalnego przedstawiciela firmy ALCHIMIA o
koniecznosci utylizacji wszystkich sztuk partii P21050002 (GOT Multi C2F6, GOT 008-00), ktére
znajduja si¢ na naszym stanie magazynowym.

Ponizej przedstawiamy szczegélowy wykaz sztuk partii P21050002 (GOT Multi C2F6, GOT 008-
00), ktére ulegly utylizacji.

Wyrob, Numer Liczba sztuk Liczba sztuk

(Nr ref.) partii na stanie dotknietych defektem i
magazynowym zutylizowanych
uzytkownika
koncowego

GOT Multi CzFs P21050002

(GOT 008-00)

Niniejszym oswiadczamy, ze dokonaliSmy utylizacji wadliwych sztuk wyrobu GOT 008-00,
nalezacych do partii P21050002 GOT Multi C2F6.

NAZWA/IMIE I NAZWISKO: .....coiiiieeeirieciteceeieeeseeisesieesseeseasasseestessesssesssssssessessasssessssessssssessessssssessesssasses

NUMER TELEFONTU.....ooitiioeieiiiceee ettt evessarreseeesescsssssessssssnsesesssssesessnssnnssssssssarsees
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