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Pilna Notatka Bezpieczenstwa

dotyczaca wyrobow medycznych Etrebelle oraz Reversal

Do wiadomosci*:Nalezy okregli¢ z imienia i nazwiska lub na podstawie roli, kto powinien by¢ $wiadomy zagrozenia
i/lub podja¢ odpowiednie dziatania. Jesli bedzie to kilku adresatéw, nalezy dolaczy¢ pelna liste.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imi¢ i nazwisko, e-mail, telefon, adres
itp.)*

Beautyeurope.eu Sp.z o.0.

Filip Skrzypiec — Prezes

Wiodzimierz Lewitin - Krajowy kierownik sprzedazy

Skowronkow 10 I 58-500 Jelenia Gora, Polska

w.lewitin@beautyeurope.ecu

+48 518 225 625
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Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie(FSN)
ETREBELLE
Ryzvyko objete przez FSN

1. Informacje na temat wyrobow, ktorych dotyczy niniejsze powiadomienie*

1. Typ(y) wyrobow*

Implant do wstrzykiwania w tkanki migkkie / Klasa II1

2. Nazwa(y) handlowa(e)

ETREBELLE/Reversal

3. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI-DI)

4. Gléwny cel kliniczny wyrobu (wyrobow)*

Wyrdb jest przeznaczony do $rédskomej i podskornej implantacji w celu wypehienia zaglebien
skory oraz przywrocenia i zwigkszenia objetosci migkkich tkanek.

5. Model wyrobu/numer(y) katalogowy(e)/numer(y) cze$ci*

ETREBELLES0, ETREBELLE200/Reversal

6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy
7. Zakres numerdéw seryjnych lub numerdw partii, ktorych dotyczy niniejsze
powiadomienie

ostatnia data produkcji (data wazno$ci) i numery partii:Etrebelle - styczen 2022 (data waznosci:
styczen 2024) /VE220121 (50 mg) i VE220122 (200 mg).Reversal - styczen 2023 (data
waznosci: styczen 2025)/VR230122 (200 mg).”

8. Powigzane wyroby

Nie dotyczy

2 Powdd dzialan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa w terenie (FSCA)*

1. Opis problemu dotyczacego produktu*®

Otrzymali$my informacj¢ od polskiego organu kompetentnego, ze produkty Etrebelle i
REVERSAL sa nadal dystrybuowane w Polsce. Produkcja produktow Etrebelle i REVERSAL
zostata przerwana w 2022 i1 2023 r., poniewaz umowa mi¢dzy VAIM a dystrybutorami Etrebelle
(Regenbogen Co., Ltd.) i REVERSAL (Korupharma Co., Ltd.) zostala rozwigzana. W zwigzku z
tym nasza dziatalno§¢ OEM zostala przerwana od 2022 r. (dla Etrebelle) i 2023 r. (dla
REVERSAL).

Oto ostatnia data produkcji (data wazno$ci) 1 numery partii:

Etrebelle - styczen 2022 (data waznosci: styczen 2024) /VE220121 (50 mg) i VE220122 (200
mg).

REVERSAL - styczen 2023 (data waznosci: styczen 2025)/VR230122 (200 mg).

Produkty Etrebelle sprzedawane na rynku sg albo przeterminowane, albo nie sg produkowane
przez VAIM, a produkty REVERSAL sg dystrybuowane wylacznie z data waznosci styczen
2025. Jesli istnieja produkty z datg waznosci dhuzsza, nie s one produkowane przez VAIM.

2. Zagrozenie bedace podstawa FSCA*

Podrobki stwarzajg niedopuszczalne ryzyko.

3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Nalezy wskaza¢ (na podstawie danych dotyczacych incydentéw lub prognozowania) prawdopodobienstwo
wystapienia problemu.
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4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikoéw

Podrobione wyroby medyczne moga by¢ szkodliwe dla zdrowia, poniewaz sa produkowane w
nieznanych okoliczno$ciach, dlatego mogg zawiera¢ niewlasciwe sktadniki i powodowaé stany
zapalne

5. Dalsze informacje pomagajace okresli¢ problem

1) Wszelkie produkty Etrebelle z data produkcji od marca 2022 roku sg podrobkami,
wyprodukowanymi w nieznanych okolicznosciach.

2) Jesli na opakowaniu znajdujg si¢ falszywe naklejki zakrywajace numer partii i dat¢ waznosci,
oznacza to, ze chodzi o podrobke.

6. Kontekst problemu

Otrzymalis$my informacje¢ od polskiego organu kompetentnego, ze produkty Etrebelle i
REVERSAL sg nadal dystrybuowane w Polsce.

7. Inne dane istotne dla FSCA

Brak.
3. Rodzaj dzialania majgacego na celu zmniejszenie ryzyka*
3. 1. Dzialania, ktore powinien podjac uzytkownik*

Identyfikacja wyrobu [0 Kwarantanna wyrobu [0 Zwrot wyrobu X Zniszczenie wyrobu
O Modyfikacja/inspekcja wyrobu na miejscu
O Przestrzeganie zalecen dotyczacych zarzadzania pacjentami
O Zwrocenie uwagi na rewizje/nowe opracowanie instrukcji uzytkowania (IFU).
O Inne O Brak
Podaj dodatkowe szczegoty dotyczace zidentyfikowanych dziatan.

2. Do kiedy dziatanie powinno Proszg¢ przekazac te notatke wszystkim
zosta¢ wykonane? podmiotom, na ktore niniejsze dziatania maja

wplyw

3. Dotyczy w szczegdlnosci: Wybierz pozycjg.
Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad wezesniejszych wynikoéw badan
pacjentow?
Nie

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Nie

(Jesli tak, zatacz formularz z informacja o terminie zwrotu)

3. 5. Dzialania podejmowane przez producenta

O Usunigcie produktu Modyfikacja/inspekcja wyrobu na miejscu
[0 Aktualizacja oprogramowania  [] Zmiana instrukcji uzytkowania (IFU) lub etykiety
O Inne O Brak
Podaj dodatkowe szczegoty dotyczace zidentyfikowanych dziatan.

6. Do kiedy dziatanie Dopoki z rynku nie znikng wszystkie podrobki Etrebelle.

powinno zosta¢ wykonane?

7. Czy wymagane jest przekazanie FSN pacjentowi/zwyktemu Nie

uzytkownikowi?
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3 8. Jedli tak, to czy producent dostarczyl dodatkowe informacje przeznaczone dla
pacjenta/zwyklego uzytkownika w liscie/karcie informacyjnej dla pacjenta/zwyktego lub
nieprofesjonalnego uzytkownika?
Wybierz pozycije. Wybierz pozycije.
4. Informacje ogdlne*
4. 1. Typ FSN* Nowe
4, 2. W przypadku aktualizacji FSN, numer Data: 29.06.2024 (FSN for Etrebelle).
referencyjny i data poprzedniego FSN
4. 3. W przypadku aktualizacji FSN nowe kluczowe informacje sg nastepujace:
Podsumuj wszelkie kluczowe réznice w wyrobach, ktorych dotyczy problem i/lub dziatania, ktore
nalezy podjac.
4. 4. Czy w kolejnych FSN oczekuje si¢ Nie
dodatkowych wskazowek lub * Jesli podrobki ETREBELL nie sg juz dostgpne na
informac;ji? * rynku, nie trzeba podejmowaé zadnych dalszych
dziatan.
5. Jesli oczekuje si¢ kolejnego FSN, czego beda dotyczy¢ dalsze wskazowki:
4 :
Nie dotyczy
6. Przewidywany harmonogram dziatan Nie dotyczy
nastepczych FSN
7. Dane producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja si¢ na stronie 1 niniejszego FSN)
a. Nazwa spotki Nalezy poda¢ tylko wtedy, gdy nie jest to oczywiste
z nagtéwka pisma.
b. Adres Nalezy poda¢ tylko wtedy, gdy nie jest to oczywiste
z nagtowka pisma.
c. Adres strony internetowej https://vaim.co.kr/
4, 8. Wlasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostal poinformowany o niniejszej
komunikacji z klientami. *
Tak
4. . Lista zatacznikow/aneksow: Nie dotyczy
4, 10. Imig i nazwisko/podpis Seungwook Lee
P 1| Yy
Przekazanie niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie
Niniejsze powiadomienie powinno zosta¢ przekazane wszystkim osobom, ktére powinny by¢
poinformowane o wspomnianym problemie w Twojej organizacji lub w kazdej innej organizacji, do
ktorej zostaty dostarczone wyroby, ktorych potencjalnie moze dotyczy¢ problem. (Odpowiednio)
Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, na ktore niniejsze dziatanie
ma wptyw. (Odpowiednio)
Prosimy o utrzymywanie wiedzy na temat niniejszego powiadomienia i wynikajacych z niego dziatan
przez odpowiedni okres czasu, aby zapewni¢ skuteczno$§¢ dziatah naprawczych.
Prosimy o zgloszenie wszelkich incydentéw zwigzanych z wyrobem producentowi, dystrybutorowi
lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w razie potrzeby, wlasciwemu organowi krajowemu,
poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne..
Uwaga: Pola oznaczone * s niezbedne dla kazdego FSN. Pozostale pola sg opcjonalne.




