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medidas. Si hay varios destinatarios, incluya la lista completa.

Detalles de contacto del representate local (nombre, correo electroncio, teléfono,
direccion, etc.)*
Dermica Laboratoires Europe

Jordi Molner — CEO Manager Director

Tomas Martinez Canales — Executive Manager

Av. Ciclista Mariano Rojas, 76, 30009 Murcia, Espafia
tomas.martine@dermica.com

+34 618 041 113
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Nota de Seguridad de Campo Urgente

(FSN) Juvelook
Riesqo abordado por FSN

1. Informacion sobre los dispositivos afectados*

1. Tipo(s) de dispositivo*

Implante inyectable de tejido blando/Clase Il

2. Nombre(s) comercial(es)

Juvelook

3. ldentificador(es) unico(s) del dispositivo (UDI-DI)

(01)08800051300102

4. Propésito clinico principal del(de los) dispositivo(s)*

El dispositivo esta destinado a ser utilizado para la implantacion intradérmica y
subcutanea para rellenar depresiones de la piel con el fin de restaurar y mejorar el
volumen del tejido blando.

5. Model/catadlogo/nimero(s) de pieza del dispositivo*

Juvelook

6. Version del software

N/A

7. Rango de numeros de serie o lote afectado

VJ220511

8. Dispositivos asociados

N/A

2. Motivo de la medida correctiva de seguridad en campo (FSCA)*

1. Descripcion del problema del producto*

La reaccion adversa se produjo después de la administracién de Juvelook (nUmero de
lote VJ220511) el 3 de julio de 2023. Se aplico Juvelook en la zona de los ojos. Después
de la administracion de la preparacién, se produjeron grandes engrosamientos (depdsitos,
grumos).

Segun la opinion de la autoridad competente polaca, en las instrucciones de uso de
Juvelook no hay una descripcion clara del &rea en la que se debe inyectar el dispositivo
médico ni una delimitacion clara de las areas seguras y no seguras. Ademas, el incidente
fue causado por la falta de clara informacion relevante en las instrucciones de uso del
dispositivo sobre las restricciones para la aplicacion de Juvelook en los parpados.

2. Peligro que da lugar a la FSCA*

El product debe ser manejado y utilizado por un cirujano plastico, dermat6logo o un
médico capacitado con conocimientos y habilidades especiales después de comprender
completamente el producto en si mismo y sus intrucciones de uso.

3. Probabilidad de que surja el problema

Ninguna

4. Riesgo previsto para el paciente/usuarios

Ninguno

5. Informacion adicional para ayudar a caracterizar el problema

Juvelook no debe ser utilizado en la zona periorbital (cejas, espacio entre los ojos,
pestafias, parpado superior y punto lagrimal).
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[Advertencias]

Pueden ocurrir efectos secundarios graves, como la pérdida de vision, cuando se
inyecta en los vasos sanguineos. Por lo tanto, no debe usarse en la zona periorbital
(cejas, espacio entre los ojos, pestafias, parpado superior, punto lagrimal). No inyecte
productos en las capas superficiales de la piel en la zona periorbital (cejas, espacio
entre los ojos, pestafas, parpado superior, punto lagrimal) para evitar papulas o
nddulos. Las papulas o nddulos pueden ser causados por procedimientos
inapropiados (inyeccion en la superficie de la piel, una cantidad excesiva de inyeccién).
Masajear el sitio de inyeccién para distribuir el producto de manera uniforme puede
minimizar la incidencia de papulas y nédulos.

[Precauciones Generales]
Se debe tener cuidado de no inyectar en areas de piel mas delgada, como la zona
periorbital, debido al alto riesgo de papulas o nédulos.

2 6. Andetecedentes del problema

Solo hemos contratado con Beautyeurope.eu Sp.z 0.0., huestro unico representante oficial
y distribuidor exclusivo de los productos Lensina y Juvelook en Polonia. El paciente
adquirié el Juvelook a través de Lipstore, que no es nuestro canal de distribucién en
Polonia, y no fue inyectado por un cirujano bien capacitado, dermatélogo o médico
entrenado en nuestro producto.

2 7. Otra informacion relevante para la FSCA

Las compras de productos deben realizarse a través de los canales de distribucién
establecidos.

3. Tipo de accién para mitigar el riesgo
3.1 1. Accion atomar por el usuario*

[] Identificar el dispositivo [ Aislar el dispositivo ] Devolver el dispositivo

] Destruir el dispositivo
[0 Modificacion/inspeccion del dispositivo en el sitio
[0 Sequir las recomendaciones de manejo del paciente

Tomar nota de enmienda/refuerzo de las instrucciones de uso (IFU)

] Otro 1 Ninguno
3. | 2. ¢Para cuando debe Especifique si es critico para la seguridad del
completarse la accién? paciente/usuario final.
1T, 2025
3. | 3. Consideraciones particulares para: Elija un item.

¢, Se recomienda el seguimiento de los pacientes o la revision de los resultados
anteriores de los pacientes?
Elija un item.

Proporcione detalles adicionales sobre el seguimiento a nivel de paciente si es necesario 0
una justifiaciéon de por qué se requiere ninguno.
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3. | 4. ¢Se require respuesta del cliente?
(Si es asi, se adjunta un formulario especificando el plazo
para la respuesta.)

No

3.1 5. Accion que estad tomando el fabricante

I Retiro del producto
(] Actualizacion de softwareX IFU or labelling change
[ Otro I Ninguno

periorbinal en
[Advertencias]ly [Precauciones Generales]de la IFU de Juvelook.

Proporcione mas detalles sobre la(s) accion(es) identificada(s).
En la IFU modificada, se indicara claramente que el area periorbital incluye cejas, separacion de los
0jos, pestafias, parpado superior y punto lacrimal, y que Juvelook no debe ser inyectado el area

1 Modificacion/inspeccién del dispositivo en el sitio

a tomar.

3 | 6. ¢Paracuando debe 1T, 2025

completarse la accion? *Antes de la implementacién de la nueva IFU de Juvelook,
proporcionaremos a los usuarios notas de seguridad que
indique las advertencias corregidas y las precauciones
generales.

3. | 7. ¢Es necesario comunicar el FSN al paciente/usuario no No

profesional?

3 | 8. Silarespuesta es si, ¢ha proporcionado el fabricante informacién adicional
adecuada para el paciente/usuario no profesional en una carta/hoja de informacion
para el paciente/usuario no profesional?

Elija un item. Elija un item.
4. General Information*

4.11. Tipo de FSN* Nuevo

4. | 2. Para FSN actualizado, niumero de Proporcione la referencia y la fecha del FSN
referencia y fecha del FSN anterior anterior, si es relevante.

4. | 3. Para el FSN actualizado, la informacién clave es la siguiente:

Resumen cualquier diferencia importante en los dispositivos afectados y/o las acciones

Resume cualquier diferencia clave en los dispositivos afectados y/o las acciones a tomar.

4.1 4. ;Se espera algln consjo o
informacion adicional en un
FSN de seguimiento?*

No

5. Sise espera un FSN de seguimiento, ;a qué se espera que se refiera el consejo

4 adicional
Por ejemplo, gestion del paciente, modificaciones del dispositivo, etc.
6. Plazo anticipado para el FSN de Para la provision de asesoramiento actualizdo.
4 seguimiento:
4. | 7. Informacion del fabricante
(Para detalles de contacto del representante local, consulte la pagina 1 de este FSN)
a. Nombre de empresa Solo es necesario si no es evidente en el membrete.
b. Direccién Solo es necesario si no es evidente en el membrete
c. Direccién del sitio web | Solo es necesario si no es evidente en el membrete
4. | 8. La Autoridad Competente (Regulatoria) de su pais ha sido informado sobre esta
comunicacion a los clientes *
Si
4. 9. Lista de anexos/apéndices: | N/A
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4.

10. Nombre/Firma Seungwook Lee
Jefe de Asuntos Regulatorios

Transmision de esta Nota de Seguridad en el Campo

Esta nota debe ser transmitido a todas las personas que necesiten estar informadas dentro de su
organizacién o a cualquier organizacién a la que se hayan transferido los dispositivos
potencialmente afectados. (Segun corresponda)

Por favor, transfiera esta nota a otras organizaciones en las que esta accion tenga un impacto.
(Segun corresponda)

Mantenga la conciencia sobre esta nota y las acciones resultantes durante un periodo adecuado
para garantizar la efectividad de la accion correctiva.

Reporte todos los incidentes relacionados con el dispositivo al fabricante, distribuidor o
representante local, y a la Autoridad Competente nacional si es apropiado, ya que esto
proporciona una retroalimentacién importante.*

Nota: Los partes indicados con * se consideran necesarios para todos los FSNs. Los demas
son opcionales.




