ALCHIMIA

YOUR IDEAS, OUR SOLUTIONS

Ponte San Nicolo, 27 octobre 2025

Avis de sécurité mise a jour
Modification de l’étiquetage des dispositifs
médicaux GOT multi

Fabricant : AL.CHLMILA. S.r.L
FSN NF° de référence : FSN000473 (concernant CLAIM000473)

Tableau 1. Informations sur les dispositifs médicaux concernés

Dispositif médical | Description Réf.
GOT multi SFs Hexafluorure de soufre pur, bidon a usage | GOT 007-00, GOT 007-01
répété

GOT multi CzFe Hexafluoroéthane pur, bidon a usage répété GOT 008-00, GOT 008-01

GOT multi CsFs Octafluoropropane pur, bidon a usage répété GOT 009-00, GOT 009-01

Cher Distributeur, Cher Professionnel de santé,

AL.CHLMIA. S.r.l. souhaite vous informer d’un changement concernant la couleur de I'étiquetage
des dispositifs médicaux GOT multi, gaz ophtalmiques destinés au tamponnement intraoculaire a
long terme en chirurgie vitréo-rétinienne, a la suite du premier avis de sécurité sur le terrain diffusé
par AL.CHL.MLA. S.r.l. le 13 février 2025.

Cet avis concerne les produits suivants :

e GOT multi SFs : Réf. GOT 007-00, GOT 007-01 ;
e GOT multi CzFs : Réf. GOT 008-00, GOT 008-01 ;
e GOT multi GsFs : Ré. GOT 009-00, GOT 009-01.

Cet avis a pour but de de fournir une mise a jour sur l'action corrective concernant le probleme
survenu, de sensibiliser les utilisateurs a l'utilisation correcte du dispositif en vérifiant le nom
chimique et la formule du gaz indiqués sur I'étiquetage des produits (c’est-a-dire la boite en carton
et le bidon en aluminium) et en examinant I'UFI fourni.

Cet avis garantit également que tous les utilisateurs sont informés de la mise a jour de I'étiquetage
des dispositifs médicaux GOT multi, comme mesure corrective conséquente.

Veuillez lire attentivement la section « Mise a jour importante » a la page 4 de cette mise a jour
FSN.
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Description du produit

GOT multi SFe (Réf. GOT 007-00, GOT 007-01), GOT multi C,F¢ (Réf. GOT 008-00, GOT 008-01), et
GOT multi CsFg (Réf. GOT 009-00, GOT 009-01) sont respectivement de I'hexafluorure de soufre pur,
de I'hexafluoroéthane pur et de 1'octafluoropropane pur. Ces gaz ophtalmiques sont conditionnés
dans des bidons en aluminium et emballés dans des boites en carton.

Chaque bidon contient 75 ml de gaz a usage répété. Le gaz doit étre dilué avec de I'air avant d’étre
utilisé pour obtenir des concentrations non expansives appropri€es (c’est-a-dire 20 % pour SFe, 16 %
pour C2Fe, et 12 % pour CsFs). Une dilution correcte garantit la nature non expansive du gaz,
minimisant ainsi les effets indésirables potentiels.

Le choix du type de gaz dépend de la durée de tamponnade souhaitée (environ 15 jours pour SFe,
30 jours pour CzFs, et 60 jours pour CsFs) en fonction de 1'évaluation, par le chirurgien, de 1'état
clinique spécifique a gérer.

Motif de la notification

Description de I'incident, du risque pour le patient et de la cause

e Le 4 septembre 2024, un hopital britannique a signalé a AL.CHLMI.A. S.r.l. que les boites en
carton des dispositifs médicaux GOT multi SFs et GOT multi CsFs ont été échangées par erreur
au cours d'une procédure chirurgicale ophtalmique, en raison des couleurs similaires de
I'emballage (voir Annexe 1 pour plus de détails).

¢ Lemauvais type de gaz - et donc la mauvaise concentration - a ét¢ administré, entrainant la cécité
chez deux (2) patients.

e L’incident est lié au fait que l'utilisateur n’a pas correctement vérifié le nom chimique et la
formule du gaz sur 'emballage, et a été influencé par la similitude des couleurs de I'emballage.

Evaluation de la sécurité aprés commercialisation

e Ces deux (2) incidents sont les seuls événements indésirables signalés sur des patients depuis la
mise sur le marché des dispositifs (c’est-a-dire 2007 pour les variantes GOT multi 00X-00, 2022
pour les variantes GOT multi 00X-01).

e Aucun incident similaire n‘a été signalé depuis la premiere distribution de I'FSN aux
distributeurs et utilisateurs finaux.

e Le profil de risque actuel du dispositif reste inchangé, étayé par une analyse apres
commercialisation et un étiquetage clair du nom chimique et de la formule du gaz aussi bien sur
les boites en carton que sur les bidons en aluminium.

Mesure prise par AL.CHL.MI.A. S.r.1.

En tant que mesure corrective visant a améliorer I'identification des dispositifs médicaux GOT multi,

a atténuer davantage les risques résiduels de mauvaise utilisation et a renforcer la sécurité des

dispositifs et, par conséquent, la sécurité des patients, AL.CHL.LMI.A. S.r.1. a décidé de mettre a jour

I'étiquetage de ces produits. En particulier, la couleur des boites en carton et des bidons en

aluminium sera modifiée de maniére a permettre une sélection plus siire et plus claire du gaz.
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Il n’y aura pas aucun changement quant a 1’utilisation prévue des dispositifs qui continueront a
répondre aux normes de sécurité et de performance requises.

Les principales modifications sont les suivantes :

* Mise a jour de la couleur des boites en carton’

Tableau 2. Mise a jour de la couleur des boites en carton

Dispositif médical | Réf. Couleur actuelle de | Couleur mise a jour
la boite de la boite

GOT multi SFs GOT 007-00, GOT 007-01 | Orange Jaune

GOT multi CzFe GOT 008-00, GOT 008-01 | Orange clair Bleu

GOT multi CsFs GOT 009-00, GOT 009-01 | Orange foncé Rouge

Ce changement vise a améliorer la visibilité et a faciliter la sélection précise du gaz par les
utilisateurs, car la différenciation des cartons est renforcée.

e Mise a jour de la couleur de I’étiquette des bidons en aluminium?

Les étiquettes des bidons en aluminium de GOT multi reprennent les couleurs des boites en
carton, comme indiqué ci-apres :

Tableau 3. Mise a jour de la couleur des bidons en aluminium
Dispositif Réf. Etiquette actuelle du | Etiquette mise a jour
médical bidon du bidon
GOT multi SFs GOT 007-00, GOT 007-01 | Neutre (aluminium) Jaune
GOT multi CzFs GOT 008-00, GOT 008-01 | Neutre (aluminium) Bleu
GOT multi CsFs GOT 009-00, GOT 009-01 | Neutre (aluminium) Rouge

Cette mise a jour vise a permettre aux utilisateurs de vérifier la correspondance entre la boite en
carton et le bidon en aluminium avant d’utiliser le gaz.

Impact de la mise d jour de ’étiquetage
Les nouvelles présentations amélioreront les différences visuelles, ce qui permettra aux utilisateurs

d’identifier et de sélectionner plus facilement le bon type de gaz, en augmentant ainsi la sécurité des
patients lors des interventions chirurgicales ophtalmologiques.

! Les détails de la nouvelle présentation des boites en carton de GOT multi (Réf. variantes GOT 00X-00 et GOT 00X-
01) par rapport a la présentation actuelle sont illustrés a I’Annexe 1.

2 Les détails de la nouvelle présentation des étiquettes des bidons en aluminium de GOT multi (Réf. variantes GOT 00X -

00 et GOT 00X-01) par rapport a la présentation uctuell)le 50131t al(l)ustrés al’Annexe 2 et a I’Annexe 3.
age
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Calendrier pour le nouvel emballage
Les produits GOT 007-00 (SF6) et GOT 008-00 (C2F6) ont déja été produits avec le nouveau design.

Les produits restants GOT 007-01, GOT 008-01, GOT 009-00 et GOT 009-01 seront produits avec le
nouveau design au cours du ler trimestre 2026.

Mise a jour importante:

AL.CHLMILA. Srl. a communiqué en février 2025 que tous les nouveaux designs d’emballage
seraient mis en ceuvre d’ici le 3¢ trimestre 2025. Cependant, en raison de difficultés
d’approvisionnement (matériaux et matieres premieres), combinée avec des retards dans les process
internes et externes d’AL.CHL.MILA., la mise en ceuvre des nouveaux designs d’emballage sera
retardée pour les références de dispositifs GOT 007-01, GOT 008-01, GOT 009-00 et GOT 009-01.
Le nouveau design n’étant disponible avant le 1¢* trimestre 2026, nous avons identifié un possible
risque de rupture de stock, pouvant provoquer des perturbations dans les services de santé
publique.

Cela conduirait a l'impossibilité de réaliser des interventions chirurgicales ophtalmiques,
compromettant ainsi la possibilité d’améliorer 1’état clinique des patients; a cet égard,
AL.CHLMILA. Sr.l. a informé I'Organisme Notifié de la situation.

Pour éviter ce potentiel risque de rupture de stock et de garantir la continuité des soins,
AL.CHI.MIA. S.r.l. continuera a fournir I'ancien design d’emballage pour les références GOT
007-01, GOT 008-01, GOT 009-00 et GOT 009-01.

Pour les références GOT 007-00 et GOT 008-00, elles continueront a étre fournies avec le nouveau
design.

Afin d’assurer une sécurité patient optimale tout en assurant une information adéquate des
utilisateurs finaux, cette mise a jour de la Field Safety Notice initiale du 13 février 2025 sera fournie
physiquement avec chaque boite de produit de I’ancien design (GOT 007-01, GOT 008-01, GOT 009-
00 et GOT 009-01), en vue d"une prise de connaissance immédiate par 1'utilisateur.

Cette FSN mise a jour sera également partagée avec tous les distributeurs, qui auront la charge de la
diffuser information a tous les utilisateurs finaux.

La date de résolution prévue pour la mise en ceuvre de I’action corrective concernant les références
GOT 007-01, GOT 008-01, GOT 009-00 et GOT 009-01 est prévue pour le 1¢ trimestre 2026.

Page 4/10

AL.CHIL.MI.A. S.R.L.

VIALE AUSTRIA, 14 - 35020 - PONTE SAN NICOLO (PD) - ITALY

VAT# IT-00063370282 - REA# PD-246979 - SHARE CAPITAL €195.000,00 FULLY PAID-UP
PHONE +39 049 8962074 - FAX +39 049 8962071

INFO@ALCHIMIASRL.COM - WWW.ALCHIMIASRL.COM



ALCHIMIA

YOUR IDEAS, OUR SOLUTIONS

Pendant cette période de transition, nous vous remercions de bien vouloir vous assurer de la mise
en ceuvre des points suivants :

Conseils sur les mesures a prendre par le distributeur

» Conservez cet avis dans vos dossiers jusqu’a la mise en ceuvre, par AL.CHLMI.A. Srl, de la
mesure corrective prévue.

* Transmettez cet avis a tous les utilisateurs (professionnels de santé) des dispositifs médicaux
GOT multi et a toute autre personne a informer au sein de votre organisation.

* Remplissez le Formulaire de réponse du client (Annexe 4) joint et retournez-le a AL.CHL.MIA.
Sl (vigilance@alchimiasrl.com) dans les dix (10) jours suivant la réception, a titre de

confirmation de la réception et de la compréhension de cet avis.

» Rassurer les utilisateurs en leur disant qu’ils peuvent, jusqu’a la mise en ceuvre de la mesure
corrective décrite, continuer a utiliser les dispositifs médicaux GOT multi dans la configuration
d’étiquetage actuelle, étant donné qu’aucune modification n’est apportée quant a l'utilisation
prévue des dispositifs.

Conseils sur les mesures a prendre par l'utilisateur (professionnel de santé)

Pour atténuer les risques liés a ce probleme, demandez a l'utilisateur de prendre les mesures
suivantes :

* Lisez intégralement cette FSN accompagnant le produit avec I'ancien design (GOT 007-01, GOT
008-01, GOT 009-00 et GOT 009-01) avant utilisation

* Avant chaque intervention chirurgicale, vérifier le bon type de gaz en controlant son nom
chimique et sa formule sur la boite en carton et sur le bidon en aluminium.

* Consulter I'UFI fourni avec le produit pour la dilution correcte du gaz, en fonction du besoin
clinique spécifique.

* Informer tout le personnel concerné par la manipulation de ces produits de I'importance du
controle de I'étiquetage.

En respectant ces mesures, 'utilisateur contribuera a minimiser le risque d’une mauvaise utilisation ou d'une

administration incorrecte de gaz pendant les interventions chirurgicales, en garantissant ainsi la sécurité du

patient.
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Autres informations

AL.CHLMLA. S.rl. informera I'autorité nationale compétente de la mesure corrective prise en
matiere de sécurité sur le terrain.

AL.CHLMLA. S.r.l. s’excuse sincérement pour la géne occasionnée par cette mise a jour et vous

remercie pour votre compréhension et coopération afin d’assurer la sécurité, la qualité et I'efficacité
de nos produits.

Veuillez communiquer cet avis a 'ensemble du personnel concerné au sein de votre organisation
afin de garantir la prise de conscience et le respect de cette recommandation de sécurité.

Pour plus de détails ou pour demander des informations supplémentaires concernant cette
communication, veuillez contacter :
vigilance@alchimiasrl.com.

Nous vous remercions de votre attention.

Cordialement,

Bruno Chermette
AL.CHIMLA. S.r.l.
Personne responsable de la conformité réglementaire

Liste des piéces jointes
o Annexe 1: Présentations des boites en carton de GOT multi actuelles et de leur nouvelle version, réf. variantes
GOT 00X-00 et GOT 00X-01

o Annexe 2 : Présentations des étiquettes des bidons en aluminium de GOT multi actuelles et de leur nouvelle
version, réf. variantes GOT 00X-00

o Annexe 3 : Présentations des étiquettes des bidons en aluminium de GOT multi actuelles et de leur nouvelle
version, réf. variantes GOT 00X-01

o Annexe 4 : Formulaire de réponse du client
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Annexe 1 : Présentations des nouvelles (en haut) et actuelles (en bas) boites en carton de GOT multi, réf. variantes GOT 00X-00 et GOT 00X-01.

Boite en carton de GOT multi SFs
(Réf. GOT 007-00, GOT 007-01)

Boite en carton de GOT multi CzFs
(Réf. GOT 008-00, GOT 008-01)

Boite en carton de GOT multi CsFs
(Réf. GOT 009-00, GOT 009-01)
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Annexe 2 : Présentations des nouvelles étiquettes (en haut) et des étiquettes actuelles (en bas) des bidons en aluminium de GOT multi, réf. variantes GOT 00X-00.

Etiquette du bidon de GOT multi SFs
(Réf. GOT 007-00)

Etiquette du bidon de GOT multi C2Fe

(Réf. GOT

008-00)

(Réf. GOT

Etiquette du bidon de GOT multi CsFs

009-00)
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Intraokularen Tamponade

Tamponnement intraoculaire
Tamponamiento intraocular
Tamponamento intraoculare
Tamponamento intra-ocular

ALCHIMIA

Gas for intraOcular Tamponade

75 ml C€un ih A

EN Protect from sunlight. Do not expose to
temperatures exceeding 50°C/122°F. Do not
picrce or burn, even after use.

DE Gegen Sonnenstrahlung schiltzen. Nicht
Temperaturen iber 50°C aussetzen. Weder
durchbohren, noch verbrennen (auch nach
Gebrauchi.

FR A protéger contre les rayons solaires, Ne
pas exposer & une température supérieure &
50°C, Ne pas percer, ni briller, méme aprés
usa

ES Mantener fucra del akcance de fos rayos
del sol. No exponer a temperatura superior a
€. No perforar, ni quemar, indluso después
de su utilizacio
T Proteggere dai raggi solar. Non esporre ad
una temperatura superiore ai 50°C. Non
forare, non bruciare, neppure dopo ['uso.
PT Proteger dos raios solares. Ndo expdr a
cmbalagem a uma temperatura superior a
50°C. Nio furar, nem queimar, mesmo depois
de usado.

ALCHIMIA SRL
u 35020 Ponte San Nicold (PD) Haly

e-mail: infog@alchimiast].com
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Annexe 3 : Présentations des nouvelles étiquettes (en haut) et des étiquettes actuelles (en bas) des bidons en aluminium de GOT multi, réf. variantes GOT 00X-01.

Etiquette du bidon de GOT multi SFs
(Réf. GOT 007-01)

Etiquette du bidon de GOT multi C2Fe
(Réf. GOT 008-01)

Etiquette du bidon de GOT multi CsFs
(Réf. GOT 009-01)

Nouvel étiquetage

PURE EN Sulfur heaflsortde Intraocular tamponsde
Protect from sunlight, Da not cxpase to temperatures

abowe 50°T, Do nat pierce or hurn, even after use,
DE Schwefelhexafiuorid |ntraokulare tamponade
Vor Sonnenlicht shiitzen. Keinen temperaturen Gber
6 50°C- Nicht durchstechen oder verbrennen, auch nichl
nach dem Gebrauch,

R
mu lt| A protéger contre les rayons solaives, Ne pas expaser 3

une température supérieure & 50°C. Ne pas percer, ni
briller, méme apris usage.

ES Hexaflworure de azufre Taponamlents Intraocular
Proteger de los rayos del sol No expaner a temperaturas
superiores @ 50°C, No perforar i quemar, inchiso
despuds de su utizacidn,

4

— =

Fm 10mISF;  proteggere dai ragyi sobri, Mon esporre a lemperature
_% ————  supetiort a 50°C. Non farare o bruclare, neppure dopo s
20% E-n PT Hexafiuoreto de enofre Namy Intra-ocular

Manter fora do aklcance dos raios solares. Nio expor 2
SF,

uma temperatura superior a 50°C. Nio oueimar ou
perfurar, nem mesmo apos 3 utilizagio.

Viale Awstris, 14
35920 Poate San Nicolb (FD) = ALY

@ (€.
T

u ALCHLMLA, S 75 ml
ALCHIMIA & A

Gas for intraOcular Tampcmade

EN Houfiuorocthane Intraocular
Protect from sunlight, Do nat expose to temperatures
above 50°C. Do nat pierce or burn, even after use.

E
Vor Sonmenkieht schitzen, Keinen temperaturen ioer
S0°C, Nieht durehstechen oder verbrennen, auch richt
nach dem Gebrauch,
amponnement Intraoculalre

A protéger contre kes rayons solsires. Ne pas cxpuser &
une température supérieure & 50°C. e pas percer, ni
briler, méme apris

Hexafiuoroctane

Taponamlento
Proteger e los rayos del sol. Na expaner a temperaturas
superiores @ 50°C. Mo perforar ni quemar, inchiso
despuds de su utlizaciin,

Profeggere dai raggi solaris Non csparre 3 temperature
€, Mo Forare o bruciare, neppure dopo [usay
Hexaflunrctane Tamponsments |tra-ocaler
Manter fora do aleanee dos raios solares. Nio expor a
uma temperatura superior & 50°C. Ndo queimar ou

40 uptogomi  Perfurw nem mesmo apésa uiliza
with AIR Contains
Huorinated
Greenhouse
L Gases
I ALCHLMLA, SRl 75 m]
WA

Viale Austriz, 14
35020 Fonte San Nicoks (D] = ALY

ALCHIMIA & A % C€un

EN Octafluoroprapane Intraceular tamponade
Protect fram sunlight, Dn nat capase o femperatures
above 50°C. Do not gerce ar burn, even after use,

DE lare

Vor Sonnenficht schiitzen. Keinen temperaturen Gber
50°C, Nicht durchstechen ader vesbrennen, aueh nicht
nach dem Gebrauch,

F Tamponnement Intracculslre:

A pratéger eontre les rayons soksires. Ne pas expuser &
une température supéricure & 50°C, Ne pas percer, ni
riller, méme aprés usage.

Proteger e los rayos del sal Mo exponer a temperaturas
superiores 3 50°C. No perforar 1 quemar, inchso
después de su utlizacidn.

Intravcalare

Proteggere dai raggi sobari, Non esporre a temperature
superiori a 50°Cy Nor forare a hruciare, neppure dope ['uste

Manter fora da aleance tos raios solares. Nia expor a
uma temperatura superior & S0°C, Nio queimar ou
perfurar, nem mesmo apis 3 utilizagio.

Iuorinated
Greenhouse
Gases.

ALCHLMLA, SRL 75 m]
Viale Austriz, 14
35020 Porte San Nicol (70) = ITALY

Gas for intraOcular Tamponade

ifi & % c ED‘??

e

Etiquetage actuel

EN Sulfur Hemafuoride Intraocular tamponade
Protect from sunlight, Do not expose to temperatures
exceeding 50°C/122°F. Do not pierce or burn, even after use.
S F DE Schwefclhexafloorld  Intraokularen tamponade
Gegen Sonnenstrahlung schitzen. Nicht Temperaturen ber
6 50°C aussctzen, Weder durchoohren, noch verorennen (such
nach Gebrauch!),

multi

A protéger contre les rayons solaires, Ne pas exposer & une
température supérieure 4 S0°C. Ne pas percer, ni briler,

méme aprés usage.
B anufre E L
Mantener fuera del akeance de los rayos del sol. No exponer
a temperatura superior a S0°C. No perforar, ni quemar,
incluso después de su utiizacion,
o 10miSF, 7 Exefivoruro di zaifo T Intraoculare
——  Proteggere dai raggi solari, Non esporre ad una temperatura

superiore ai 50°C. Non forare, non bruciare, neppure dopo

20% =2 Tusa.

SF, =2 - ot R

Proteger dos raios solares. Ndo expdr a embalagem a uma
temperatura superior 3 50°C. Ndo furar, nem queimar,
mesmo depois de usado,

@AM Contains

TR frna
ALGIMA SRL o
Ve i 14
35020 Ponte San Nicold (PD) italy I

H e e T5mM

ALCHMIA & A 8 Cew

Gas for intraOcular Tamponade

EN Heafluoroethane Intraocular tamponade
Protect from sunligt. Do not cxposc to temperatures
‘exceeding 50°C/122'F, Do not pierce or burn, cven after use,

DE Hexafiuorocthan  Intraokularca tamponade:
2 6 Gegen Sonnenstrahlung schitzen, Nicht Temperaturen dber

50°C aussetzen. Weder durchohren, noch verbrennen (aueh
nach Gebrauch).

-
mu Itl FR Hexafluoréthane Tamponmement Intrsoculalre

A protéger contre les rayons sclles. Ne pas exposer 3 une
température supérieure 3 SO°C. Ne pas percer, ni bedler,
méme aprés usage.

Mantencr fuera del alcance de los rayos del sol. No exponer
a temperatura superior a 50°C, No perforer, ni quemer,
incluso después de su utilizacion,

m z

Proteggere dai raggi sokari, Non csporre ad una temperatura
superiore i 50°C. Non forare, non bruciare, neppure dope
Tusou

PT Hoxafluorctana. Tamponsmento intra-ocular

Proteger dos rajos sclares. Niu expér 2 embalbgen a uma
tewpertura superior a SO'C, Nao furar, nem queimar,
mesno depols de usado.

Contains
3 Huorinated
iccnhuuse

RLOMA SR e i

Vale Austria, 14
35020 Porta San Nicol (PD) ltaly
il e 75 m]

8 C€un
!

¥

(i

16% = -

Gas for intraOcular Tamponade

CHIMIA § A

EN Octafluoropropane Intraocular tamponade
Protect from sunbight. Do not expose to temperatures

exceeding 50°C/122°F, Do not pierce or burn, even after use.

DE Octafiuorpropen  Intrackularen tamponsde
3 8 Gegen Sonnenstrahlung schitzen, Nicht Temperaturen Gber

50°C aussetzen. Weder durchbohren, noch verbreanen (auch
nach Gebrauchl

A protéger contre les rayons solaires. Ne pas exposer 3 une
température supérieure 3 S0°C, Ne pas percer, ni broler,
méme aprés usege.

ES Octafiuoropropsno Tsmponamiento

Mantener fuera del aleance de los rayos del sol. No exponer
3 temperaturs superior a 50°C, No perforar, ni quemar,
incluso después de su utlizscion,

Proteggere dai raggi solari, Non esporre ad una temperatura
superiore 3i 50°C. Non forare, non brudiare, neppure dopo
Fusa.

PT Octofluoropropano Tamposamento i

Proteger dos raios sclares, Nio expér @ embalagem a uma
temperatura superior a 50°C, Nio fursr, nem queimar,

mesmo depois de usado.
fon talrs

Hibdiee

ALCHIMIA SR1. G;::‘:"Ol\bk

120 Porte San Nicold (PD) Italy
™ B e 91

ALCHIMIA & A g Cew

Gas for intraOcular Tamponade
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Cher Client,

Veuillez remplir ce formulaire en majuscules conformément a I’avis transmis a votre attention et le
retourner a vigilance@alchimiasrl.com. Nous vous en remercions.

Annexe 4 - Formulaire de réponse du client

Sujet : Modification de 'étiquetage des dispositifs médicaux GOT multi
Avis de sécurité mise a jour

Données du client
Nom de
I’organisation

Adresse

Code postal et ville
Pays

Numéro de

téléphone
Courriel

Mesure(s) prise(s) par le client
0 J’accuse réception de cette lettre et déclare avoir lu et compris son contenu.

O Cet avis a été porté a I’attention de tous les utilisateurs des dispositifs médicaux GOT multi
et de toute autre personne a informer au sein de notre organisation.

Date Nom (en majuscules) Signature Tampon
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