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Juvelook

Do wiadomosci*:Nalezy okresli¢ z imienia i nazwiska lub na podstawie roli, kto powinien by¢ $wiadomy zagrozenia
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Wer. 1: Wrzesien 2018
Odniesienie FSN: DNB.444.489.2023 Odniesienie FSCA: DNB.444.489.2023

Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie(FSN)
Juvelook
Ryzyko objete przez FSN

1. Informacje na temat wyrobéw, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie*
1 | 1. Typ(y) wyrobow*

.| Implant do wstrzykiwania w tkanki miekkie / Klasa I

1 | 2. Nazwa(y) handlowa(e)

.| Juvelook

1 | 3. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI-DI)

.| (01)08800051300102

1 | 4. Gtéwny cel kliniczny wyrobu (wyrobdéw)*

Urzadzenie jest przeznaczone do uzywania do implantacji wewnagtrzskérnej i podskornej
w celu wypetnienia zagtebien skdéry w celu przywrécenia i zwiekszenia objetosci
migkkich tkanek.

1 | 5. Model wyrobu/numer(y) katalogowy(e)/numer(y) czesci*
.| Juvelook
1 | 6. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy

7. Zakres numerdw seryjnych lub numerdw partii, ktérych dotyczy niniejsze
powiadomienie

VJ220511

8. Powigzane wyroby

Nie dotyczy

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

2 | 1. Opis problemu dotyczacego produktu*
Reakcja niepozgdana wystgpita po podaniu preparatu Juvelook (numer partii
VJ220511) dnia 3 lipca 2023 roku. Juvelook zostat zastosowany w okolicach oka. Po
podaniu preparatu pojawity sie duze zageszczenia (osady, grudki).
Wedtug opinii Polskiej Agencji ds. Produktow Leczniczych, w instrukcji uzytkowania
(IFU) preparatu Juvelook brakuje klarownego opisu obszaru, w ktéry nalezy podaé
wyrob medyczny, oraz wyraznego wyznaczenia stref bezpiecznych i niebezpiecznych.
Incydent zostat spowodowany brakiem jasnych, istotnych informacji w instrukcji
uzytkowania
urzadzenia dotyczgcych ograniczen zwigzanych z aplikacjg Juvelook na powieki.

2 | 2. Zagrozenie bedgce podstawg FSCA*
Produkt musi by¢ uzytkowany i stosowany przez chirurga plastycznego, dermatologa lub
wykwalifikowanego lekarza ze specjalng wiedzg i umiejetnosciami po petnym zrozumieniu
samego produktu oraz jego instrukcji uzytkowania.

2 | 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
Jesli przed uzyciem nie zapoznasz sie z ulotkg dla pacjenta, moze to spowodowaé powazny
incydent.

2 | 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow
Wstrzykniecie urzgdzenia do naczyn krwionosnych moze wigzac sie z wystgpieniem
powaznych skutkéw ubocznych.

2 | 5. Dalsze informacje pomagajgce okresli¢ problem
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Nie nalezy stosowac preparatu Juvelook w okolicy okotooczodotowej (brwi, rozstaw
oczu, rzesy, powieka gorna i punkt fzowy)

[Ostrzezenial

Powazne skutki uboczne, takie jak utrata wzroku, mogg wystgpi¢ przy podaniu do
naczyn krwionosnych. Dlatego nie nalezy stosowa¢ go w okolicach oczu (brwi,
przestrzen oczu, rzesy, gorna powieka, przewdd tzowy). Nie nalezy wstrzykiwaé
produktow w plytkie warstwy skéry w okolicach oczu (brwi, przestrzeh oczu, rzesy,
gorna powieka, przewdd tzowy), aby zapobiec powstawaniu grudek lub guzkdw.
Powstawanie grudek lub guzkéw moze by¢ spowodowane niewtasciwymi procedurami
(wstrzykniecie na powierzchnie skory, nadmierna ilos¢ wstrzykniecia). Masowanie
miejsca wstrzykniecia w celu rownomiernego rozprowadzenia produktu moze
zmniejszy¢ wystepowanie grudek i guzkow.

[Ogdine srodki ostroznosci]
Nalezy unika¢ wstrzykiwania w ciehsze obszary skory, takie jak okolice oczu, ze wzgledu
na wysokie ryzyko powstania grudek lub guzkéw.

6. Kontekst problemu

2 | Poniewaz w instrukcji uzytkowania brakowato jasnego opisu obszaru i jasnych,
istotnych informacji o ograniczeniach stosowania preparatu Juvelook na powiekach,
dodalismy wiecej wyjasnieh w instrukcji uzytkowania.

7. Inne dane istotne dla FSCA

Zakupy produktéw muszg by¢ dokonywane za posrednictwem ustalonych kanatow
dystrybuciji.

Przed uzyciem nalezy przeczytaé catg instrukcje obstugi, urzadzenie moze byc¢

uzywane wylgcznie przez lekarza, ktéry jest dobrze przeszkolony w zakresie
stosowania produktu, urzgdzenia nie mozna wstrzykiwa¢ w okolice oczodotu
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3.

Rodzaj dziatania majgcego na celu zmniejszenie ryzyka*

3. | 1.

Dziatania, ktére powinien podjaé¢ uzytkownik*
L] Identyfikacja wyrobu [ Kwarantanna wyrobu [ Zwrot wyrobu [ Zniszczenie
wyrobu
L1 Modyfikacja/inspekcja wyrobu na miejscu
[ Przestrzeganie zalecen dotyczgcych zarzadzania pacjentami

Zwrécenie uwagi na rewizje/nowe opracowanie instrukcji uzytkowania (IFU).

Inne (Prosimy o przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa wszystkim osobom,
ktére powinny by¢ poinformowane o wspomnianym problemie w Twojej organizacji lub
w kazdej innej organizacji, do ktorej zostaty dostarczone wyroby, ktérych potencjalnie

moze dotyczy¢ problem)

] Brak

3. ]2
powinno zosta¢ wykonane?

Do kiedy dziatanie 3Q, 2025

3. | 3. Dotyczy w szczegdlnosci:
Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad wczesniejszych wynikow badan
pacjentow?
Nie

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Nie

(Jesli tak, zatgcz formularz z informacjg o terminie zwrotu)

3.|5.

Dziatania podejmowane przez producenta

1 Usuniecie produktu 1 Modyfikacja/inspekcja wyrobu na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania Zmiana instrukcji uzytkowania (IFU) lub etykiety
1 Inne [ Brak

Podaj dodatkowe szczegoéty dotyczgce zidentyfikowanych dziatan.

W zmienionej instrukcji uzytkowania znajda sie jasne wskazoéwki, ze obszar okotooczodotowy
obejmuje brwi, rozstaw oczu, rzesy, gorng powieke i punkt tzowy, a preparatu Juvelook nie

nalezy wstrzykiwa¢ w obszar okotooczodotowy w [Ostrzezenial ilOgolne $rodki ostroznoscil
dotyczgce Juvelook IFU.

3 | 6.

Do kiedy dziatanie 1Q, 2025

powinno zosta¢ *Przed wdrozeniem nowej instrukcji uzycia Juvelook
wykonane? dostarczymy uzytkownikom uwagi dotyczgce bezpieczenstwa
zawierajgce poprawione ostrzezenia i ogoélne srodki
ostroznosci.

3. |7

Czy wymagane jest przekazanie FSN pacjentowi/zwyktemu Nie
uzytkownikowi?

3 |8.

Jesli tak, to czy producent dostarczyt dodatkowe informacje przeznaczone dla
pacjenta/zwyktego uzytkownika w liscie/karcie informacyjnej dla pacjenta/zwykiego lub
nieprofesjonalnego uzytkownika?

Wybierz pozycje. Wybierz pozycje.
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4. Informacje ogoélne*

4. 1. Typ FSN* Nowe
4, | 2. W przypadku aktualizacji FSN,
numer referencyjny i data
poprzedniego FSN
4. | 3. W przypadku aktualizacji FSN nowe kluczowe informacje sg nastepujace:
4. | 4. Czy w kolejnych FSN oczekuje sie Nie
dodatkowych wskazéwek lub
informaciji? *
5. Jesli oczekuje sie kolejnego FSN, czego bedg dotyczy¢ dalsze wskazdwki:
4. .
Nie dotyczy
4, | 6. Przewidywany harmonogram W celu uzyskania aktualnych porad.
dziatan nastepczych FSN
4. | 7. Dane producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszego FSN)
a. Nazwa spofki Nalezy podac tylko wtedy, gdy nie jest to
oczywiste z nagtéwka pisma.
b. Adres Nalezy podac tylko wtedy, gdy nie jest to
oczywiste z nagtdéwka pisma.
c. Adres strony internetowej Nalezy podac tylko wtedy, gdy nie jest to
oczywiste z nagtéwka pisma.
4. | 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o niniejszej
komunikacji z klientami. *
Tak
4. | 9. Lista zatgcznikow/aneksow: Nie dotyczy
4. |10. Imie i nazwisko/podpis Seungwook Lee

\ | A
\\t//‘\,\‘n thay\ﬁ,){lv N

Przekazanie niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie

Niniejsze powiadomienie powinno zostac¢ przekazane wszystkim osobom, ktdre powinny|
by¢ poinformowane o wspomnianym problemie w Twojej organizacji lub w kazdej innej
organizacji, do ktérej zostaty dostarczone wyroby, ktérych potencjalnie moze dotyczyé
problem. (Odpowiednio)

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, na ktére
niniejsze dziatanie ma wptyw. (Odpowiednio)

Prosimy o utrzymywanie wiedzy na temat niniejszego powiadomienia i wynikajgcych z
niego dziatan przez odpowiedni okres czasu, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan
naprawczych.

Prosimy o zgtoszenie wszelkich incydentow 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 * sg niezbedne dla kazdego FSN. Pozostate pola sg opcjonalne.



