VIVIVACY

P A R I S

Nr ref. FSN: FSN24-001 Nr ref. FSCA: FSCA24-001
Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)

Data: 11/03/2024 Do wiadomosci:

Laboratoires VIVACY POLSKA Sp. z o.0.

Attention to Joanna Szendzielorz and Magdalena Sobon
Ul Krupnicza 16, 31-123 Krakow, Poland
m.sobon@vivacy.pl j.szendzielorz@vivacy.pl

Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
WYCOFANIE STYLAGE M LIDOCAINE, Numer serii 232281101

Szanowny Kliencie,

Pragniemy poinformowaé o potencjalnym problemie dotyczacym serii 232281101 STYLAGE M
Lidocaine. Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo produkty STYLAGE M Lidocaine z serii
232281101.

Po zlozeniu przez klienta reklamacji, w opakowaniu leku STYLAGE M Lidocaine wykryto strzykawke z
STYLAGE XL Lidocaine. Dotychczas od wrzesnia 2023 r. zgtoszono dwa przypadki na 11278
strzykawek (5639 pudetek) wprowadzonych na rynek (tj. odsetek 0,02%). Nie zgtoszono Zadnych
obrazenh pacjentéw ani uzytkownikow.

Lekarz moze zidentyfikowac¢ produkt, ktérego dotyczy problem, jako:
- strzykawka z produktem STYLAGE XL Lidocaine jest oznaczona etykietg ,STYLAGE XL
lidocaine”.
- wstrzykniecie produktu STYLAGE XL Lidocaine strzykawkg jest prawie nie mozliwe, poniewaz
potgczenie z iglg dostarczong w pudetku (30G1/2) wymaga wiekszej sity wstrzykiwania
(dwukrotnie wiekszej niz produkty zgodne i wykraczajgcej poza specyfikacje sity wstrzyknigcia).

W ramach dobrowolnego wycofania produktu z rynku prosimy o zidentyfikowanie i zwrot produktow z
dostarczonej partii, ktorej dotyczy problem.

Na kolejnych stronach niniejszego listu znajdujg sie dalsze informacje na temat produktéw, ktérych
dotyczy problem, mozliwych zagrozen dla pacjentow/uzytkownikéw oraz srodki, ktére nalezy podjgc¢ z
Panstwa strony.

W razie potrzeby uzyskania dalszych informacji lub wsparcia prosimy o kontakt z dziatem nadzoru firmy
Laboratoires VIVACY: vigilance@vivacy.fr — telefon +33 (0)4 84 79 05 03.

Bedziemy bardzo zobowigzani, gdyby odpowiedzieli Panstwo na te notatke przed 22 marca 2024 r.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Z goéry dziekujemy za wspoiprace w zakresie realizacji tego
dobrowolnego wycofania produktu z rynku tak szybko i skutecznie, jak to mozliwe.

Jakos¢ jest priorytetem firmy Laboratoires VIVACY, pragniemy zapewni¢, ze podjeto wszelkie
odpowiednie dziatania naprawcze, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tego problemu.

Z powazaniem,
Sonia Bey
Dyrektor ds. jakosci i rejestracji lekow
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1. Informacje na temat wyrobow, ktérych dotyczy problem

Typ wyrobu Wypetniacz tkanki twarzy:

Kazde pudetko zawiera 4 sterylne igly i dwie strzykawki zawierajgce
sterylny zel usieciowanego hialuronianu sodu (20 mg/g) w
potgczeniu z 0,3% chlorowodorkiem lidokainy i mannitolem do
wstrzyknie¢ podskornych.

Nazwa handlowa | STYLAGE M LIDOCAINE

Niepowtarzalny
kod
identyfikacyjny
wyrobu (UDI-DI)
Giowny cel Kwas hialuronowy pod postacig zelu do iniekcji przeznaczony do
kliniczny wyrobu | wypetnienia wgtebien skory na twarzy przez wstrzykniecie do skéry
wiasciwej. Produkt STYLAGE M Lidocaine jest réwniez wskazany
do korekc;ji konturu warg oraz (lub) powiekszania warg poprzez
wstrzykniecie w btone sluzowg warg.

UDI-DI 03760208530491

Model wyrobu /
numer
katalogowy /
numer czesci
Zakres numerow
seryjnych lub
numeréw partii, | Numer serii: 232281101 — termin waznosci: 2026-01-18
ktérych dotyczy
problem

SPF255 - STYLAGE M LIDOCAINE

2. Powdd dziatan koryqujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)

Opis problemu z
produktem Strzykawka STYLAGE XL Lidocaine jest umieszczona w
opakowaniu STYLAGE M Lidocaine.

Oznakowanie pudetka, etykiety blistra i elementéw opakowania, w
tym igiet (30G1/2) to oznakowanie STYLAGE M Lidocaine.
Strzykawka jest oznaczona etykietg STYLAGE XL Lidocaine i
zawiera zel STYLAGE XL Lidocaine.

Zagrozenie
stanowigce Dwa produkty, ktorych dotyczy problem, STYLAGE XL Lidocaine i
podstawe FSCA | STYLAGE M Lidocaine maja rozne wskazania i r6zng reologie.
Rozbieznos¢ jest prawdopodobnie wykrywalna (patrz punkt
.Prawdopodobnos¢ powstania problemu”), jednak jesli nie zostanie
wykryta podczas przygotowywania wstrzykniecia, moze prowadzi¢
do zastosowania produktu w obszarach, w ktorych stosowanie
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STYLAGE XL Lidocaine jest przeciwwskazane:

— obszar, w ktérym skora jest cienka (np. czoto i okolice
okotooczodotowe, w tym powieki, cienie pod oczami, kurze fapki),
— obszary, w ktérych uktad naczyniowy jest odstoniety (np. obszar
gtadzizny) i wargach.

Konsekwencje dla pacjenta zalezg od obszaru, w ktérym Zel jest
wstrzykiwany i mogg obejmowac nastepujace rzadkie, ale powazne
powikfania, takie jak zamkniecie naczyn krwionosnych z powodu
ucisku tkanki prowadzgcego do martwicy i/lub uszkodzenia tkanki,
nieregularnej korekciji, obrzeku i stwardnienia.

Poniewaz sita wstrzykiwania jest znacznie wieksza niz zwykle (igta
30G1/2 dostarczana w pudetku to ta przeznaczona do stosowania z
STYLAGE M Lidocaine i nie jest odpowiednia do wstrzykiwania zelu
o wiekszej lepkosci, takiego jak STYLAGE XL Lidocaine), istnieje
réwniez wigksze ryzyko oditgczenia igly, z powodu wyzszego
wymaganego cisnienia, co moze spowodowac potencjalne obrazenia
pacjenta lub pracownika stuzby zdrowia.

Prawdopodobie

nstwo Rozbieznos¢ miedzy nazwa napisang na strzykawce (STYLAGE XL
powstania Lidocaine) a nazwa napisang na pudetku (STYLAGE M Lidocaine)
problemu pomaga uzytkownikowi zidentyfikowac¢ problem.

Ponadto, jesli podczas przygotowywania wstrzykniecia nie zostanie
wykryta rozbieznosc¢, bardzo trudno jest wstrzykngé strzykawke z
STYLAGE XL Lidocaine, poniewaz potgczenie z igtg dostarczong w
pudetku (30G1/2) wymaga wiekszej sity wstrzykiwania (dwukrotnie
wiekszej niz produkty zgodne i wykraczajgcej poza specyfikacje sity
wstrzykniecia)

W oparciu o te dwa elementy uzytkownik prawdopodobnie wykryje
niezgodny produkt.

Zgtoszono dwa zdarzenia z 11278 strzykawek (5639 opakowan)
sprzedanych od wrzesnia 2023 r. do lutego 2024 r. (ij. odsetek
strzykawek 0,02%). Pierwszy przypadek zostat wykryty przez
lekarza, poniewaz produkt byt bardzo trudny do wstrzykniecia
(wymagana duza sita wstrzykiwania), a w drugim przypadku lekarz
wykryt rozbiezno$¢ przed wstrzyknieciem na podstawie informac;i
podanych na etykiecie strzykawki.

Informacje
ogo6lne natemat | Firma Laboratoires VIVACY zostata poinformowana za
problemu posrednictwem reklamacji klientow dotyczgce wadliwego produktu.

Dotychczas od wrzesnia 2023 r. zgtoszono dwa przypadki

na 11278 strzykawek (5639 pudetek) wprowadzonych na rynek.
Dochodzenie wewnetrzne wskazuje, ze pomytka miata miejsce
podczas procesu produkcyjnego, co doprowadzito do niezgodnosci
wyrobow.
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3. Rodzaj dziatania w celu zmniejszenia ryzyka

Dzialanie do
podjecia przez 1. Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ stan zapasow i poddac
uzytkownika kwarantannie wszystkie urzgdzenia z partii 232281101.

2. Nalezy przekazac niniejszg notatke wszystkim odpowiednim
osobom w Panstwa organizaciji.

3. Wypehiony formularz Zatacznika 1 nalezy zwrdci¢é nadawcy
(Laboratoires Vivacy France lub dystrybutorowi), ktéry
potwierdzi odbidr potwierdzenia i ilo§¢ odrzucong do
kwarantanny, nawet jesli nie zidentyfikowano produktu.

4. Po otrzymaniu Zatgcznika 1 i w przypadku zwrotu produktow
firma Laboratoires VIVACY France lub dystrybutor skontaktuje
sie z Pahstwem w celu zorganizowania zwrotu i wymiany
produktow.

Dziatanie do 1. Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ stan zapasow i poddac
podjecia przez kwarantannie wszystkie urzgdzenia z partii 232281101.
dystrybutora/
apteke 2. Nalezy przekazac niniejszg notatke wszystkim odpowiednim
osobom w Panstwa organizaciji.

3. Nalezy zidentyfikowac¢ uzytkownikéw, ktorzy otrzymali partie,
ktorej dotyczy problem, i wysta¢ im notatke bezpieczenstwa
(FSN). Nalezy poprosi¢ ich o umieszczenie produktéw, ktdrych
dotyczy, w kwarantannie, potwierdzi¢ odbior i odestaé te
produkty do Panstwa organizacji za pomocg Zatacznika 1.
Prosze zaktualizowa¢ Zatgcznik 1 (punkt 4), wpisujgc swoje
dane kontaktowe przed wystaniem.

4. Po otrzymaniu wszystkich odpowiedzi od wszystkich klientéw
nalezy wypei¢ formularz w Zataczniku 2 i odesta¢ go do firmy
Laboratoires VIVACY.

5. Po otrzymaniu formularza i w razie koniecznosci zwrotu
produktéw firma Laboratoires VIVACY skontaktuje sie z
Panstwem w celu zorganizowania zwrotu i wymiany produktow.

Kiedy nalezy
wykonaé Zwrot potwierdzenia formularzy odbioru w Zatgczniku FSN do:
dziatanie? 22 marca 2024 r.

Produkty, ktérych dotyczy problem, nalezy zwréci¢ wytworcy do:
29 marca 2024 r.

SITE INDUSTRIEL : 252 Rue Douglas Engelbart - Archamps Technopole 74160 ARCHAMPS - Tél : 04 50 31 71 81 - Fax : 04 50 31 71 91 - Email : contact@vivacy.fr
SIEGE SOCIAL : 44 rue Paul Valéry 75116 PARIS - Tél. : 01 56 90 08 08 - Fax. : 01 47 55 40 17

SAS AU CAPITAL DE 1 744 200 € - RCS 498 485 275 - TVA FR 47498485275 - SIREN 498 485 275 - CODE APE 2120Z


mailto:contact@vivacy.fr

VIVIVACY

P AR I S
Nr ref. FSN: FSN24-001 Nr ref. FSCA: FSCA24-001
Pilna notatka bezpieczenstwa (FSN)
Czy zalecana Nie przewiduje sie opdznionych szkdd dla pacjentow. Potencjalne
jest obserwacja | zidentyfikowane zagrozenia to bezposrednie szkody, ktore uzytkownik
kontrolna mogtby zidentyfikowaé w ramach zwyktej kontroli pacjentow.
pacjentow lub W zwigzku z tym nie zaleca sie zadnej szczegolnej kontroli pacjentéw
weryfikacja ani przeglgdu wczesniejszych wynikéw pacjentow.
wczesniejszych
wynikow
pacjentow?
Czy odpowiedz
klienta jest Tak, korzystajgc z zatgczonego formularza
wymagana?
4. Informacje ogoéine
Typ FSN Nowa
Dalsze porady lub
informacije, Nie przewiduje sie kontrolnej FSN
ktérych mozna
juz oczekiwaé w
ramach kontrolnej
FSN?
Lista zalgcznikow/ ]
dodatkow: Zatgcznik 1: Formularz odpowiedzi KLIENTA/UZYTKOWNIKA
Zatgcznik 2: Formularz odpowiedzi DYSTRYBUTORA
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Organ wlasciwy (rejestracyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszej komunikacji z
klientami.

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatka musi zosta¢ przekazana wszystkim osobom, ktére muszg by¢
swiadome w Panstwa organizacji lub organizacji, do ktérej przekazano potencjalnie
dotkniete wyroby. (W stosownych przypadkach)

Prosze przekazac niniejszg notatke innym organizacjom, na ktore to dziatanie ma wptyw.

(W stosownych przypadkach)

Prosimy zachowac swiadomos¢ tej notatki i wynikajgcych z niej dziatan przez odpowiedni
okres, aby zapewni¢ skutecznosc¢ dziatan korygujacych.

Prosimy zgtaszacC wszystkie zdarzenia zwigzane z wyrobem producentowi, dystrybutorowi
lub lokalnemu przedstawicielowi oraz wlasciwemu organowi krajowemu, jesli dotyczy,
poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.
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Zatacznik 1: Formularz odpowiedzi KLIENTA/UZYTKOWNIKA

1. Informacje o notatce bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN FSN24-001

Data FSN 8 marca 2024 r.

Nazwa produktu/wyrobu STYLAGE M LIDOCAINE
Kod(-y) produktu SPE255

Numer(-y) partii/serii 232281101

2. Dane klienta
Nazwa organizacji stuzby zdrowia

Adres organizacji

Imie i nazwisko osoby do kontaktu
Tytut lub funkcja

Numer telefonu

Adres e-mail

3. Dziatania klientéw podejmowane w imieniu organizacji ochrony zdrowia

O Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie notatki bezpieczenstwa

O Wszystkie wyroby, ktérych dotyczy problem, zostaty umieszczone w kwarantannie.

O Informacje i wymagane dziatania zostaty przekazane do wiadomosci wszystkich
odpowiednich uzytkownikéw i wykonane.

O Zidentyfikowatem(-am) wyroby, ktorych dotyczy problem — wprowadzi¢ liczbe
wyrobow, ktére majg zosta¢ zwrdcone.

llosé¢ (liczba opakowan do zwrotu):

O Do zwrotu nie sg dostepne zadne wyroby, ktérych dotyczy problem.

O Wykonatem(-am) wszystkie czynnosci wymagane przez FSN.

Data: Imie i nazwisko: Podpis:
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4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy — (przypadek, w ktérym nadawca jest
dystrybutorem/apteka)

Adres e-maill Wstepnie wypetniany przez
nadawce/wnioskodawce

Infolinia dla dystrybutoréw Wstepnie wypetniany przez
nadawce/wnioskodawce

Adres pocztowy Wstepnie wypetniany przez
nadawce/wnioskodawce

Termin zwrotu formularza odpowiedzi Wstepnie wypetniany przez

klienta nadawce/wnioskodawce

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy — (Przypadek, w ktérej nadawcg jest firma
Vivacy France)

Adres e-mall vigilance@vivacy.fr
Infolinia Laboratoires VIVACY +33 (0)4 84 79 05 03
Adres pocztowy Laboratoires VIVACY

252 rue Douglas Engelbart
ArchParc, 74160 Archamps, Francja

Termin zwrotu formularza odpowiedzi 22 marca 2024 r.
klienta

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita
otrzymanie FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji jest dowodem potrzebnym do monitorowania postepéw dziatan
korygujacych.
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Zatacznik 2 : Formularz odpowiedzi DYSTRYBUTORA / APTEKI

1. Informacje o notatce bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN

FSN24-001

Data FSN

8 marca 2024 r.

Nazwa produktu/wyrobu

STYLAGE M LIDOCAINE

Kod(-y) produktu

SPF255

Numer(-y) partii/serii

232281101

2. Dane dystrybutora/importera
Nazwa firmy

Adres

Imie i nazwisko osoby do kontaktu
Tytut lub funkcja

Numer telefonu

Adres e-mail

3. DYSTRYBUTORZY / APTEKA

O Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i zrozumienie notatki bezpieczenstwa

O Potwierdzam otrzymanie pudetek z partii, ktérej dotyczy problem.

Liczba pudetek poczatkowo otrzymanych:

O Sprawdzitem(-am) zapasy i poddatem/-am kwarantannie wszystkie wyroby, ktorych
dotyczy problem.

Liczba pudetek poddanych kwarantannie:

O Zidentyfikowatem(-am) klientdw, ktérzy otrzymali lub mogli otrzymac¢ ten wyréb.

Liczba sprzedanych pudetek:

O Poinformowatem(-am) zidentyfikowanych klientéw o niniejszej FSN.

Data komunikaciji:
Liczba podanych klientéw:

O Otrzymatem(-am) potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich zidentyfikowanych
Klientow.
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O Zebratem(-am) i odizolowatem(-am) wszystkie wyroby, ktérych dotyczy problem,
gotowe do zwrotu.

llos¢ do zwrotu (liczba pudetek):

Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie posiadamy zadnych wyroboéw, ktérych
dotyczy problem

Imie i nazwisko:

Podpis:

Data:

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

Adres e-mail vigilance@vivacy.fr
Infolinia VIVACY +33 (0)4 84 79 05 03
Adres pocztowy Laboratoires VIVACY

252 rue Douglas Engelbart
ArchParc, 74160 Archamps, Francja

Termin zwrotu formularza odpowiedzi
dystrybutora/importera 22 marca 2024 r.

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita
otrzymanie FSN.

Odpowiedz Panstwa organizaciji jest dowodem potrzebnym do monitorowania postepéw dziatan
korygujacych.
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