( 110/114 Rue Victor Hugo
:) 92300, Levallois-Perret
SOFIBEL

FSN Ref: Biocodex, Poland FSCA Ref: FSCA-2024-01

Data: 28 NOV 2024

Pilne zawiadomienie o bezpieczenstwie
STERIMAR HYGIENE COMFORT 50ML POLAND 2022
STERIMAR BABY BLOCKED NOSE 50ML POLAND 2022
STERIMAR BABY HYGIENE 100ML POLAND 2022

Do wiadomosci *: Biocodex, Poland

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie, e-mail, telefon, adres itp.)*
Dystrybutor: Biocodex, Poland Kontakt: Anna Bielenda E-mail:
a.bielenda@biocodex.pl Telefon: +48 735 909 525
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FSN Ref: Biocodex, Poland FSCA Ref: FSCA-2024-01

Pilne zawiadomienie o bezpieczenstwie (FSN)
STERIMAR HYGIENE COMFORT 50ML POLAND 2022
STERIMAR BABY BLOCKED NOSE 50ML POLAND 2022
STERIMAR BABY HYGIENE 100ML POLAND 2022
Ryzyko poruszone przez FSN

1. Informacje o dotknietych urzadzeniach *
1 1. Typ(y) urzadzenia*

Sterimar Spray do nosa z woda morska dostepny w opakowaniach 50 ml lub 100 ml. Produkt
jest wytwarzany w wersjach dla dzieci i dorostych.

Zobacz zdjecie jako przyktad produktu:
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1 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

STERIMAR HYGIENE COMFORT 50ML POLAND 2022
STERIMAR BABY BLOCKED NOSE 50ML POLAND 2022
STERIMAR BABY HYGIENE 100ML POLAND 2022

1 3. Unikalny(-e) Identyfikator(-y) Urzadzenia (UDI-DI)

UDI niedostepny
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1 4. Podstawowy kliniczny cel urzgdzenia(-n)*

Produkt jest wyrobem medycznym na bazie wody morskiej, uzywanym do udrozniania nosa,
usuwania $luzu, pomocy w walce z przeziebieniami oraz ograniczania ryzyka wtérnych infekgc;ji
poprzez ptukanie jam nosowych. Spraye Sterimar sg uzywane przez terapeutéw oddechowych w
leczeniu zapalenia oskrzelikow.

1 5. Model urzgdzenia/Katalog/Numer(-y) cze$ci*
508492 i 508496 i 508491

1 6. Wersja oprogramowania

- | Nie dotyczy

1 7. Zakres dotknietych numeréw seryjnych lub partii*
PH4123A

Wyprodukowano dnia 2024-05-02
Data waznosci: 2027-05

PH4127
Wyprodukowano dnia 2024-05-06
Data waznosci 2027-05

PH4191
Wyprodukowano dnia 2024-07-07
Data waznosci: 2027-07

1 8. Powigzane urzgdzenia
Nie dotyczy

2 Powaéd dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa (FSCA)*
2 1. Opis problemu z produktem *
FSN jest spowodowane nieoczekiwang obecnoscig niskiego stezenia etanolu w okreslonych
partiach produktu Sterimar Nasal Spray (14 partii dotknietych), ktore zostaty wyprodukowane
miedzy marcem 2024 a lipcem 2024 przez jednego z naszych producentéw kontraktowych.
2 2. Zagrozenie wynikajgce z FSCA*
Sofibel przeprowadzit ocene bezpieczenstwa, ktéra wykazata, ze na podstawie oceny
zagrozen narazenie na spray do nosa na bazie wody morskiej zanieczyszczony etanolem w
stezeniu podanym w ocenie, prawdopodobnie nie spowoduje powaznych negatywnych
skutkow zdrowotnych. W przypadku efektéw lokalnych, na podstawie oceny zagrozen,
istnieje uzasadnione prawdopodobienstwo, ze narazenie moze prowadzi¢ do medycznie
odwracalnych lub przejsciowych skutkédw zdrowotnych. Dla populacji z grupy wyzszego
ryzyka (noworodki, niemowleta, dzieci, niektorzy wrazliwi dorosli i pacjenci pooperacyjni) te
efekty beda tymczasowe lub odwracalne (bez potrzeby interwencji medycznej), a dla ogdlnej
populacji nie przewiduje sie powaznych negatywnych skutkéow zdrowotnych poza
oczekiwanymi skutkami ubocznymi wynikajagcymi z normalnego uzytkowania.
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2 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Podjeto dziatania korygujace i zapobiegawcze, ktoére sa obecnie wdrazane u producenta
kontraktowego, aby zapobiec wystgpieniu problemu. Ostateczne CAPA (Dziatania Korygujace
i Zapobiegawcze) zostanie zamkniete do kohca grudnia 2024 roku.

2 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentéw/uzytkownikéw

Uzytkownicy nie sg zobowigzani do podjecia zadnych dziatan, poniewaz problem zgodnosci
stanowi niskie ryzyko bezpieczenstwa i nie wptywa na dziatanie urzadzenia, poniewaz stezenie
resztkowego etanolu w produkcie jest ponizej wytycznych branzowych dla rozpuszczalnika
resztkowego klasy 3 (zgodnie z ICH Q3C (R9)) oraz ponizej maksymalnego dopuszczalnego
stezenia we krwi po pojedynczej dawce ((<1,0 mg/dL) zgodnie z Europejska Agencja Lekéw —

EMA).
2 5. Dalsze informacje pomagajgce scharakteryzowac problem
.| Brak
2 6. Tio problemu

Zidentyfikowano, ze zrédtem etanolu jest proces czyszczenia przed produkcja. Dochodzenie
ustalito, ze sytuacja jest ograniczona do 14 zidentyfikowanych partii wyprodukowanych miedzy
marcem 2024 a lipcem 2024. Doktadniej mowiac, pierwsze partie Sterimar 50 ml/100 ml
produkowane co tydzien w P&B Nevers, gdy nastapita zmiana ich rezimu czyszczenia. Przed
marcem 2024 zwykta metoda czyszczenia byta pétautomatycznym procesem za pomoca CP-
MTEC-M3026-F-V3. Wdrozenie zaktualizowanej wersji 4 (2 marca 2024 r.) doprowadzito do
nieprawidtowego zastosowania nowej wersji SOP 4: Zawor 7 nie byt prawidtowo otwarty
podczas dezynfekgji i ptukania do 15 lipca 2024 r."

2 7. Inne istotne informacje dotyczgce FSCA

W zwigzku z tym, z duza ostroznoscia, Sofibel (jako jednostka prawna Sterimar) zgodnie z
wytycznymi dotyczacymi dziatan w terenie zatrzymata partie objete problemem i rozpocznie
wycofywanie oraz niszczenie dostepnych ilosci pozostajgcych w magazynie oraz w
zidentyfikowanych krajach, w ktorych ilosci dystrybucyjne znajduja sie w posiadaniu polskiego
dystrybutora."

3 Rodzaj dziatania w celu zmniejszenia ryzyka *

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika *

O Zidentyfikowac urzadzenie [ Urzadzenie w kwarantannie

0 Zwroci¢ urzadzenie Zniszczy¢ urzadzenie

O Modyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu

O Postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi zarzadzania pacjentem

O Zanotowa¢ zmiane/wzmocnienie Instrukcji Uzytkowania (IFU)

O Inne 0O Brak
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3. | 2. Do kiedy nalezy Po otrzymaniu tego FSN
zakonczy¢ dziatanie?
3. | 3. Szczegodlne uwagi dotyczgce: Nie dotyczy
3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, zatgczony formularz okreslajgcy termin zwrotu) Jako potwierdzenie

wymagane bedzie
Swiadectwo zniszczenia.

3. | 5. Dziatania podejmowane przez producenta

O Usuniecie produktu [0 Modyfikacja/inspekcja urzadzenia na miejscu

O Aktualizacja oprogramowania [0 Zmiana instrukgji uzytkowania (IFU) lub
etykietowania

Inne O Brak

Podaj dalsze szczegoty dotyczace zidentyfikowanych dziatan.
U producenta kontraktowego wdrozono nastepujace dziatania:

Dziatania korygujace (krétkoterminowe dziatania): 1- Blokowanie korzystania z sieci
etanolowej (zewnetrzny zbiornik) poprzez przetaczenie na tryb reczny, tj. wprowadzanie
etanolu recznie do mieszalnika. 2- Od 15 lipca 2024 r. dodanie weryfikacji zaworu 7 podczas
ptukania dezynfekcyjnego. 3- Swiadomoé¢ operatora na temat SOP CP-MTEC-M3026-D-V4 i
uwrazliwienie na kroki zwigzane z weryfikacja/przeptukaniem zaworu 7. 4- Podniesienie
Swiadomosci technikow QC na temat potencjalnego zapachu etanolu i aktualizacja zwigzanej
z tym metody kontroli testu olfaktorycznego. 5- Wdrozenie dodatkowej metody testowania
jakosci (QC) (metoda TOC przez 3 tygodnie i dawkowanie etanolu przez 2 tygodnie).

Dziatania w toku (srednioterminowe dziatania): 1- Wdrozenie kontroli zapachu QC dla masy i
produktow koncowych. 2- Kompleksowa ocena metody testowania QC dla masy i produktow
koncowych. 3- Wzmocnienie audytow wewnetrznych. 4- Wzmocnienie swiadomosci
szkoleniowej dla operatoréw produkgji i technikéw QC.

3 | 6. Do kiedy nalezy Do konca grudnia 2024
zakonhczy¢ dziatanie?
3. | 7. Czy FSN musi by¢ przekazane pacjentowi / laikowi? | Nie
3 | 8. . Jedlitak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla

pacjenta/laika w liscie/informacyjnej ulotce dla pacjenta/laika lub uzytkownika
nieprofesjonalnego?
Nie dotyczy
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4 0Ogollne informacje *
4. | 1. FSN Typ* Nowy
4. | 2. Dla zaktualizowanego FSN, Nie dotyczy
numer referencyjny i data
poprzedniego FSN

4. | 3. Dla zaktualizowanego FSN, kluczowe nowe informacje sg nastepujgce:
Nie dotyczy

4. | 4. Dalsze porady lub informacje juz Nie
oczekiwane w kolejnych FSN?*
5. Jesli oczekiwany jest kolejny FSN, do czego bedg odnosi¢ sie dalsze porady:

4
Nie dotyczy
6. Przewidywany harmonogram Nie dotyczy
4 kolejnego FSN

4. | 7. 7.Informacje o producencie (W celu uzyskania danych kontaktowych lokalnego
przedstawiciela, patrz strona 1 tego FSN))

a. Nazwa firmy Sofibel Laboratories Fumouze

b. Adres 110/114 Rue Victor Hugo 92686 Levallois-
Perret - France

C. Adres strony internetowej Nie dotyczy

4. | 8. Kompetentny (regulacyjny) organ w Twoim kraju zostat poinformowany o tej
komunikacji z klientami.: MHRP (Poland)
incydenty@urpl.gov.pl

4. | 9. Lista zatgcznikow/appendykséw: | Nie dotyczy
4. | 10. Imie i nazwisko/Podpis Latifa Saad
Regulatory Affairs Manager

Signed by:

Laﬁﬁx Soal

e | atifa Saad
Signing Reason: | approve this document

Przekazanie tego zaW|adom[en%W%@‘fﬁfe’?ﬁéﬁgﬁﬁéﬁg Miejscu

I'/-\I‘I'd'lbl:til%ll('llbb'l( AAUTTIZOY IéUItibb .
Niniejsze zawiadomienie musi zosta¢ przekazane wszys torzy powinni by¢ swiadomi

w ramach Twojej organizacji lub do kazdej organizacji, do ktérej potencjalnie dotkniete
wyroby zostaty przekazane. (W razie potrzeby)

Prosze przekazac to zawiadomienie innym organizacjom, na ktére ma wptyw to dziatanie.
(W razie potrzeby)

Prosze utrzymywad swiadomos¢ na temat tego zawiadomienia i wynikajacych z niego
dziatah przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan korygujacych.
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Prosze zgtaszac wszystkie incydenty zwigzane z wyrobami do producenta, dystrybutora lub
lokalnego przedstawiciela oraz do krajowego kompetentnego organu, jesli jest to
stosowne, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne...*

Uwaga: Pola oznaczone przez * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich FSN. Inne sg opcjonalne."



		2024-11-28T06:25:13-0800
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




