VAIM Co., Ltd.

H 0:103,
Okcl

vamM® =

Wer. 1: Wrzesien 2018 T2
Odniesienie FSN: DNB.444.489.2023 Odniesienie FSCA: DNB.444.489.2023

Data: 29.06.2024

Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie
ETREBELLE

Do wiadomosci*:Nalezy okreslié z imienia i nazwiska lub na podstawie roli, kto powinien byé $wiadomy
zagrozenia i/lub podjg¢ odpowiednie dziatania. Jesli bedzie to kilku adresatéw, nalezy dotaczy¢ petna liste.

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

Beautyeurope.eu Sp.z 0.0.

Filip Skrzypiec — Prezes

Wiodzimierz Lewitin - Krajowy kierownik sprzedazy

Skowronkoéw 10 | 58-500 Jelenia Gora, Polska

w.lewitin@beautyeurope.eu

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

1. Informacje na temat wyrobdéw, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie*

1 1. Typ(y) wyrobow*

Implant do wstrzykiwania w tkanki miekkie / Klasa Il

1 2. Nazwa(y) handlowa(e)

. | ETREBELLE

1 3. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI-DI)
1 4. Gtowny cel kliniczny wyrobu (wyrobow)*

Wyrdéb jest przeznaczony do $rédskornej i podskornej implantaciji w celu wypetnienia
zagtebien skéry oraz przywroécenia i zwiekszenia objetosci miekkich tkanek.

1 5. Model wyrobu/numer(y) katalogowy(e)/numer(y) czesci*

. | ETREBELLE

1 6. Wersja oprogramowania

. | Nie dotyczy

1 7. Zakres numerdw seryjnych lub numeréw partii, ktérych dotyczy niniejsze

powiadomienie

Wyroby z datg produkcji od marca 2022

1 8. Powigzane wyroby
Nie dotyczy
2 Powdd dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa w terenie (FSCA)*

2 1. Opis problemu dotyczacego produktu*
Wyréb medyczny Etrebelle byt produktem OEM produkowanym dla dystrybutora
REGENBOGEN, a jego produkcja przez koreanski zaktad VAIM, producenta
oryginalnych preparatow Lenisna i Juvelook, zakohczyta sie w lutym 2022 roku.
Ze wzgledu na rozwigzanie uméw pomiedzy zaktadem VAIM i Regenbogen w Korei
Potudniowej, produkt nie byt produkowany od lutego 2022 roku.
W 2022 roku ztozono wniosek do jednostki notyfikowanej o usuniecie nazwy produktu
ETREBELLE z certyfikatu CE, a nazwa produktu ETREBELLE zostata usunieta z
certyfikatu CE w lipcu 2023 roku.
Wszelkie produkty Etrebelle z datg produkcji od marca 2022 roku sg podrobkami,
wyprodukowanymi w nieznanych okolicznosciach.
Jesli na opakowaniu znajdujg sie fatszywe naklejki zakrywajgce numer partii i date
waznosci, oznacza to, ze chodzi o podrobke.

2 2. Zagrozenie bedgce podstawg FSCA*

. | Podrébki stwarzajg niedopuszczalne ryzyko.

2 3. Prawdopodobiehstwo wystgpienia problemu
Nalezy wskazaé (na podstawie danych dotyczacych incydentéw lub prognozowania)
prawdopodobienstwo wystapienia problemu.

2 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

2 5. Dalsze informacje pomagajgce okresli¢ problem
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1) Wszelkie produkty Etrebelle z datg produkcji od marca 2022 roku sg podrébkami,
wyprodukowanymi w nieznanych okolicznosciach.

2) Jesli na opakowaniu znajdujg sie fatszywe naklejki zakrywajgce numer partii i date
waznosci, oznacza to, ze chodzi o podrébke.

2 6. Kontekst problemu

Np. w jaki sposdb producent dowiedziat sie o problemie; podstawowe szczegdty na temat
istotnych incydentéw; przyczyna zrédtowa, jesli jest ona znana; uzasadnienie ograniczenia
problemu tylko do wyrobdw o ktdrych mowa; inne dziatania zmniejszajgce ryzyko lub
dtugoterminowe dziatania zapobiegawcze itp.

2 7. Inne dane istotne dla FSCA

Brak.

3. Rodzaj dzialania majacego na celu zmniejszenie ryzyka*

3. 1. Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik*

Identyfikacja wyrobu [ Kwarantanna wyrobu [J Zwrot wyrobu XI Zniszczenie wyrobu
1 Modyfikacja/inspekcja wyrobu na miejscu

[ Przestrzeganie zalecen dotyczacych zarzadzania pacjentami

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

I Inne ] Brak
Podaj dodatkowe szczegoty dotyczace zidentyfikowanych dziatan.

3. 2. Do kiedy dziatanie Okresl, jesli ma to krytyczne znaczenie dla
powinno zostaé bezpieczenstwa pacjenta/uzytkownika
wykonane? koricowego

3. 3. Dotyczy w szczegoélnosci: Wybierz pozycje.

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub przeglad wczesniejszych wynikéw
badan pacjentow?
Wybierz pozycje.

W razie potrzeby podaj dodatkowe szczegodty dotyczace dziatan nastepczych na
poziomie pacjenta lub uzasadnij, dlaczego nie sg one wymagane.

3. 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Nie
(Jesli tak, zatgcz formularz z informacjg o terminie zwrotu)

3. 5. Dzialania podejmowane przez producenta
[J Usuniecie produktu Modyfikacja/inspekcja wyrobu na miejscu
[J Aktualizacja oprogramowania [ Zmiana instrukcji uzytkowania (IFU) lub etykiety
(] Inne ] Brak
Podaj dodatkowe szczegdty dotyczace zidentyfikowanych dziatanh.

3 6. Do kiedy dziatanie Dopdki z rynku nie znikng wszystkie podrobki

powinno zosta¢ wykonane? Etrebelle.

3. 7. Czy wymagane jest przekazanie FSN Nie
pacjentowi/zwyktemu uzytkownikowi?

3 8. Jesli tak, to czy producent dostarczyt dodatkowe informacje przeznaczone dla

pacjenta/zwykiego uzytkownika w liscie/karcie informacyjnej dla pacjenta/zwyktego
lub nieprofesjonalnego uzytkownika?
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Wybierz pozycije. Wybierz pozycije. |

4. Informacje ogélne*

4, 1. Typ FSN* Nowe

4, 2. W przypadku aktualizacji FSN, Jesli jest to istotne, podaj numer
numer referencyjny i data referencyjny i date poprzedniego FSN
poprzedniego FSN

4. 3. W przypadku aktualizacji FSN nowe kluczowe informacje sg nastepujace:

Podsumuj wszelkie kluczowe réznice w wyrobach, ktérych dotyczy problem i/lub
dziatania, ktére nalezy podjgc¢.

4, 4. Czy w kolejnych FSN oczekuje sie Nie
dodatkowych wskazéwek lub * Jesli podrébki ETREBELL nie sg juz dostepne
informacji? * na rynku, nie trzeba podejmowac¢ zadnych
dalszych dziatan.

5. Jesli oczekuje sie kolejnego FSN, czego bedg dotyczy¢ dalsze wskazowki:

4 Np. zarzgdzanie pacjentami, modyfikacje wyrobu itp.
6. Przewidywany harmonogram Nie dotyczy
4 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 nagtéwka pisma.
c. Adres strony internetowej https://vaim.co.kr/
4. 8. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o niniejszej
komunikaciji z klientami. *
Tak
4. 9. Lista zatgcznikdw/aneksow: Nie dotyczy
4, 10. Imie i nazwisko/podpis Seungwook Lee
\%:/ \,\' RS )\ AX

Przekazanie niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie w terenie

Niniejsze powiadomienie powinno zosta¢ przekazane wszystkim osobom, ktére powinny byc¢
poinformowane o wspomnianym problemie w Twojej organizacji lub w kazdej innej
organizacji, do ktérej zostaly dostarczone wyroby, ktérych potencjalnie moze dotyczy¢
problem. (Odpowiednio)

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

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

Prosimy o zgtoszenie wszelkich incydentéw zwigzanych z wyrobem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w razie potrzeby, wtasciwemu
organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne..

Uwaga: Pola oznaczone * sg niezbedne dla kazdego FSN. Pozostate pola sg opcjonalne.



