ALCHIMIA

YOUR IDEAS, QUR SOLUTIONS

Ponte San Nicolo, 13 de febrero de 2025

Aviso de seguridad
Cambio en el etiquetado de los productos sanitarios GOT multi

Fabricante: AL.CHLMILA. S.r.l.
N.® de referencia FSN: FSN000473 (relacionado con CLAIM000473)

Tabla 1. Informacién sobre los productos sanitarios implicados

Producto Descripcion Ref.

sanitario

GOT multi SFs | Hexafluoruro de azufre puro, recipiente de uso reiterado | GOT 007-00, GOT 007-01
GOT multi CoFs | Hexafluoroetano puro, recipiente de uso reiterado GOT 008-00, GOT 008-01
GOT multi CsFs | Octafluoropropano puro, recipiente de uso repetido GOT 009-00, GOT 009-01

Estimado distribuidor, estimado profesional sanitario:

AL.CHIMILA. Sl le escribe para informarle de un cambio en el color del etiquetado de los
productos sanitarios GOT multi (gases oftalmicos destinados al taponamiento intraocular de larga

duracion en cirugia vitreorretiniana) a raiz de un problema notificado a AL.CHILMILA. S.r.l. el 4 de
septiembre de 2024.

Este aviso se refiere a los siguientes productos:

e  GOT multi SFe: Ref. GOT 007-00, GOT 007-01;
¢  GOT multi C2Fe: Ref. GOT 008-00, GOT 008-01;
¢  GOT multi CsFs: Ref. GOT 009-00, GOT 009-01.

La finalidad de este aviso esinformar a todos los usuarios sobre el problema que se ha producido,
para sensibilizarlos sobre el uso correcto del producto mediante la verificacion del nombre quimico
del gas y de la férmula indicada en el etiquetado de los productos (es decir, la caja de cartén y el
recipiente de aluminio) y la revision de las instrucciones de uso suministradas.

Asimismo, el objetivo de este aviso es que todos los usuarios estén informados de la actualizacién
del etiquetado de los productos sanitarios GOT multi, asi como de las consiguientes acciones
correctivas.

Descripcion del producto

GOT multi SFs (ref. GOT 007-00, GOT 007-01), GOT multi C,Fs (ref. GOT 008-00, GOT 008-01) y GOT
multi C5F; (ref. GOT 009-00, GOT 009-01) son hexafluoruro de azufre puro, hexafluoroetano puro y

octafluoropropano puro, respectivamente. Estos gases oftalmicos estan contenidos en recipientes de

aluminio y envasados en cajas de carton. , .
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Cada recipiente contiene 75 ml de gas para un uso reiterado. El gas debe diluirse con aire antes de
usarse para que alcance concentraciones adecuadas no expansivas(es decir, 20 % parasrs, 16 %
paracrs y 12 % paracsrs). La dilucidon correcta garantiza que el gas se comporte de forma no
expansiva, minimizando asi los posibles acontecimientos adversoss.

La eleccién del tipo de gas depende de la duracién deseada del taponamiento (aproximadamente 15
dias para SF¢, 30 dias para C2Fs y 60 dias para CsFs) de acuerdo con la evaluacién que haga el cirujano
de la situacion clinica especifica que se vaya a tratar.

Motivo del aviso

Descripcion del incidente, riesgo para el paciente y causa

o El 4 de septiembre de 2024, un hospital del Reino Unido informé a AL.CHLMIA. Sr.l. de que
las cajas de cartén de los productos sanitarios GOT multi s, y GOT multi csrs se habian
intercambiado por error durante una intervencidon quirargica oftalmolégica, debido a la
similitud de los colores del envase (véase el Anexo 1 para mas detalles).

® Se administré un tipo de gas incorrecto y, por tanto, una concentracién incorrecta, lo que provocé
ceguera en dos (2) pacientes.

e Elincidente se debid a que el usuario no verific6 adecuadamente el nombre quimico y la férmula
del gas en el envase, a lo que se sum¢ la similitud de los colores del envase.

Evaluacion de la seguridad posterior a la comercializacion

e Estos dos (2) incidentes son los tinicos acontecimientos adversos notificados que han afectado a
pacientes desde la comercializacion de los productos (es decir, 2007 para las variantes GOT multi
00X-00; 2022 para las variantes GOT multi 00X-01).

e El perfil de riesgo actual del producto permanece inalterado, respaldado por analisis posteriores
a la comercializacion y un etiquetado claro del nombre quimico y la férmula del gas, tanto en las
cajas de cartén como en los recipientes de aluminio.

Accion emprendida por AL.CHL.MI.A. S.r.1.

Como accién correctiva para mejorar la identificacion de los productos sanitarios GOT multi, con el
fin de mitigar atin mas los posibles riesgos de uso indebido, reforzar la seguridad del producto y,
por lo tanto, la seguridad del paciente, AL.CHL.MLA. S.r.l. esta actualizando el etiquetado de estos
productos. En concreto, se cambiara el color de las cajas de carton y los recipientes de aluminio
para facilitar una seleccion del gas mas segura y clara.

No habra cambios en el uso previsto de los productos y seguiran cumpliendo las normas de
seguridad y rendimiento exigidas.
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Las principales actualizaciones son las siguientes:
= Cambio del color de las cajas de carton!

Tabla 2. Cambio del color de las cajas de carton

Producto sanitario | Ref. Color actual de la Nuevo color de la
caja caja

GOT multi SFs GOT 007-00, GOT 007-01 | Naranja Amarillo

GOT multi CzFs GOT 008-00, GOT 008-01 | Naranja claro Azul

GOT multi CsFs GQOT 009-00, GOT 009-01 | Naranja oscuro Rojo

Este cambio pretende mejorar la visibilidad y la precision de la seleccién del gas por parte de los
usuarios.

e Cambio del color de la etiqueta de los recipientes de aluminio?

Las etiquetas de los recipientes GOT multi coincidiran con los colores de las cajas de cartén del
siguiente modo:

Tabla 3. Nuevo color de los recipientes de aluminio

Producto Ref. Etiqueta actual del Nueva etiqueta del
sanitario recipiente recipiente

GOT multi SFe GOT 007-00, GOT 007-01 | Neutro (aluminio) Amarillo

GOT multi CzFs GOT 008-00, GOT 008-01 | Neutro (aluminio) Azul

GOT multi CsFs GOT 009-00, GOT 009-01 | Neutro (aluminio) Rojo

Este cambio tiene por objeto permitir a los usuarios volver a comprobar la correspondencia entre
la caja de cartén y el recipiente de aluminio antes de utilizar el gas.

Repercusiones del cambio del etiquetado

Los nuevos disefios presentaran distinciones visuales mejoradas, con el fin de facilitar a los usuarios
la identificacion y seleccién del tipo de gas correcto, mejorando asi la seguridad de los pacientes
durante las cirugias oftalmoldgicas.

Calendario para el nuevo envasado

Elnuevo etiquetado de los productos sanitarios GOT multi, con los nuevos colores, estar4 disponible
a partir del tercer trimestre de 2025.

! Los detalles de los nuevos disefios de las cajas de carton GOT multi (ref. variantes GOT 00X-00 y GOT 00X-01) en
comparacién con las actuales se indican en el Anexo 1.

2 Los detalles de los nuevos disefios de las etiquetas de los recipientes de aluminio de GOT multi (ref. variantes GOT 00X-

00 y GOT 00X-01) en comparacién con las actuales se indican en el Anexo 2 y el Anexo 3.
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Consejos sobre las medidas que debe tomar el distribuidor

Conserve este aviso hasta que AL.CHLMIA. Srl haya aplicado las acciones correctivas
previstas.

Transmita este aviso a todos los usuarios (profesionales sanitarios) de los productos sanitarios
GOT multi y a cualquier otra persona de su organizacién que deba estar informada.

Rellene el formulario de respuesta del cliente adjunto (Anexo 4) y envielo a AL.CHL.MIA.
S.rl.(vigilance@alchimiasrl.com) en los diez (10) dias siguientes a la recepcién, como
confirmacién de su recepcion y de haber comprendido el presente aviso.

Asegure a los usuarios que pueden seguir utilizando los productos sanitarios GOT multi con la
configuracién de etiquetado actual, ya que no cambiara el uso previsto de los productos hasta
que se apliquen las medidas correctivas descritas.

Consejos sobre las medidas que debe tomar el usuario (profesional sanitario)

Para mitigar los riesgos asociados a este problema, indique al usuario que realice las siguientes
acciones:

Debe familiarizarse con los nuevos cambios de color, tanto de las cajas de cartén como de los
recipientes de aluminio. Los nuevos colores son:

o GOT multi SFs (ref. GOT 007-00, GOT 007-01): Amarillo
o GOT multi CzFs (ref. GOT 008-00, GOT 008-01): Azul
o GOT multi CsFs (ref. GOT 009-00, GOT 009-01): Rojo

Antes de cada intervencion quirtrgica, verifique que el tipo de gas sea correcto, comprobando
dos veces el nombre quimico y la férmula del gas tanto en la caja de cartdn como en el recipiente
de aluminio.

Consulte las instrucciones de uso suministradas con el producto para que la dilucién del gas sea
la correcta, segun la necesidad clinica especifica.

Debe instruir a todo el personal que manipula estos productos sobre la importancia de verificar
el etiquetado y respetar los nuevos colores de los envases.

Siguiendo estas medidas, el usuario contribuird a minimizar el riesgo de uso indebido o administracion
incorrecta del gas durante las cirugias, garantizando asi la seguridad del paciente.
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Mas informacion

AL.CHLMILA. Srl notificarda a la Autoridad Nacional Competente la accién correctiva
correspondiente.

AL.CHLMLA. S.r.l. se disculpa sinceramente por cualquier inconveniente que esto pueda causar y
agradece su comprension y cooperacion para garantizar la continua seguridad, calidad y eficacia de
nuestros productos.

Le rogamos que comparta este aviso con todo el personal relevante de su organizacion para asegurar
el conocimiento y cumplimiento de esta recomendacion de seguridad.

Para mas detalles o para solicitar informacién adicional sobre esta comunicacién, péngase en
contacto con

vigilance@alchimiasrl.com.

Gracias por su atencidn.

»

Bruno Chermette
AL.CHILMILA. S.r.l
Persona responsable del cumplimiento de la normativa

Lista de anexos
o Anexo 1: Disefios de las cajas de carton nuevas y actuales de GOT multi, ref. variantes GOT 00X-00 y GOT 00X-

01

o Anexo 2: Disefios de las etiquetas nuevas y actuales de los recipientes de aluminio de GOT multi, ref. variantes
GOT 00X-00

o Anexo 3: Disefios de las etiquetas nuevas y actuales de los recipientes de aluminio de GOT multi, ref. variantes
GOT 00X-01

o Anexo 4: Formulario de respuesta del cliente
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Estimado cliente:

Rellene este formulario de notificacion en mayusculas de acuerdo con el aviso remitido a su atencion
y devuélvalo a vigilance@alchimiasrl.com. Gracias.

Anexo 4 - Formulario de respuesta del cliente

Asunto: Cambio en el etiquetado de los productos sanitarios GOT multi

Datos del cliente
Nombre de la
organizacion

Direccién

Codigo postal y
ciudad

Pais
Numero de teléfono
Correo electronico

Accidn(es) emprendida(s) por el cliente
O Por la presente, acuso recibo de esta carta y declaro haber leido y comprendido su contenido.

O El aviso se ha puesto en conocimiento de todos los usuarios de los productos sanitarios GOT
multi y de cualquier otra persona de nuestra organizacion que deba estar informada.

Fecha Nombre (en mayusculas) Firma Sello
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