FSN Ref: FSN-2026-001 FSCA Ref: FSCA-2026-001

10.02.2026
Laboratoires
VIVACY Polska
Ul. Krupnicza 16
31-123 Krakow

Pilna Notatka Bezpieczenstwa (FSN)
Novuma Wypetiacz Skorny Stymulujacy Produkcje Kolagenu

Szanowni Panstwo,

Informujemy o potencjalnym problemie jakosciowym zidentyfikowanym w niektorych partiach strzykawek
Novuma.

Zgodnie z naszymi rejestrami dystrybucyjnymi, mogg Panstwo posiada¢ pekniete strzykawki Novuma
pochodzace z partii wymienionych ponize;j.

Na podstawie opinii otrzymanych od dystrybutorow i uzytkownikéw stwierdzono wystepowanie zadrapan,
peknie¢ oraz uszkodzonych elementdw na cylindrze strzykawek Novuma po ich wprowadzeniu do obrotu.

Do chwili obecnej zgloszono 44 przypadki na 60 046 strzykawek dostepnych na rynku (okoto 0,07%).
Nie odnotowano zadnych powaznych zdarzen niepozadanych ani obrazen u pacjentow.

Wewngtrzne dochodzenie wykazato, ze nowa forma wtryskowa do strzykawek zostata wprowadzona do
produkcji we wrzesniu 2025 roku.

Najbardziej prawdopodobng przyczyna zrodtowg problemu jest projekt formy wtryskowej, ktory mogt
doprowadzi¢ do wystgpowania zjawiska pekania naprgzeniowego w wyniku dziatania §rodowiska (ESC —
Environmental Stress Cracking).

Zjawisko to moze pojawiac si¢ z uptywem czasu na skutek tacznego oddziatywania napr¢zen mechanicznych i
czynnikow $rodowiskowych, prowadzac do powstawania obszaréw napregzen i defektow jakosciowych cylindra
strzykawki.

W rutynowej praktyce klinicznej peknigcia na cylindrze strzykawki powinny by¢ widoczne wizualnie przed
uzyciem, zgodnie z Instrukcjg Uzytkowania (IFU), ktora nakazuje kontrole wizualng strzykawki przed
podaniem.

Jednakze, w ramach $rodkow ostroznosci oraz z uwagi na potencjalne ryzyko w mato prawdopodobnym
przypadku niezauwazenia wady przed uzyciem, podjeto decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku
wskazanych partii produktu.

Potencjalne zagrozenia zwigzane z uzyciem peknietej strzykawki:

e Utrata jalowosci, mogaca prowadzi¢ do zakazenia lub reakcji zapalnych
e  Wyciekanie produktu, co moze skutkowaé niewtasciwym dawkowaniem lub nierdéwnomierng korekcja

Instrukcje dla uzytkownikow:
W ramach niniejszego dobrowolnego wycofania prosimy o:

1. Zidentyfikowanie wszystkich produktow z numerami partii wymienionymi ponizej,
2. Kwarantannowanie tych produktéw,
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3. Zwrot ich zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszym zawiadomieniu o wycofaniu (Pilna Notatka
Bezpieczenstwa).

Numery partii objete wycofaniem:

NV250952-03, NV250952-04, NV250953-01, NV250953-02, NV250953-03, NV250953-04, NV251054-01,
NV251054-02, NV251055-01, NV251055-02, NV251056-01, NV251056-02, NV251056-03, NV251056-04,
NV251057-01, NV251057-02, NV251057-03, NV251058-01, NV251058-02, NV251058-03, NV251059-01,
NV251059-02, NV251059-03, NV251060-01, NV251060-02, NV251060-03, NV251060-04, NV251061-01,
NV251061-02, NV251061-03, NV251061-04, NV251062-01, NV251062-02, NV251062-03, NV251062-04,
NV251063-01, NV251063-02, NV251063-03, NV251063-04, NV251064-01, NV251064-02, NV251064-03,
NV251064-04, NV251065-01, NV251065-02, NV251065-03, NV251065-04, NV251066-01, NV251066-02,
NV251066-03, NV251066-04, NV251167-01, NV251167-02, NV251167-03, NV251167-04, NV251168-01,
NV251168-02, NV251168-03, NV251168-04, NV251169-01, NV251169-02, NV251169-03, NV251169-04,
NV251170-01, NV251170-02, NV251170-03, NV251170-04, NV251171-01, NV251171-03, NV251172-01,
NV251172-02, NV251172-03, NV251172-04, NV251173-01, NV251173-02, NV251173-03, NV251173-04,
NV251174-01, NV251174-02, NV251174-03, NV251174-04, NV251175-01, NV251175-02, NV251175-04,
NV251176-01, NV251176-02, NV251176-03, NV251177-01, NV251177-02, NV251177-03, NV251177-04,
NV251178-01, NV251178-02, NV251178-03, NV251178-04, NV251179-01, NV251179-02, NV251179-03,
NV251179-04, NV251180-01, NV251180-02, NV251180-03, NV251180-04, NV251181-01, NV251181-02,
NV251181-03, NV251181-04, NV251182-01, NV251182-02, NV251182-03, NV251182-04, NV251183-01,
NV251183-02, NV251183-03, NV251183-04, NV251184-01, NV251184-02, NV251184-03, NV251184-04,
NV251185-01, NV251185-02, NV251185-03, NV251185-04, NV251286-01, NV251286-02, NV251286-03,
NV251286-04, NV251287-01, NV251287-02, NV251287-03, NV251287-04, NV251288-01, NV251288-02,
NV251288-03, NV251288-04, NV251289-01, NV251289-02, NV251289-03, NV251289-04, NV251291-01,
NV251291-02, NV251291-03, NV251292-01, NV251292-02, NV251293-01, NV251293-02, NV251293-03,
NV251294-01, NV251294-02, NV251294-03, NV251295-01, NV251294-03, NV251299-02

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie otrzymania tej Pilnej Notatki Bezpieczenstwa oraz o zwrdcenie
wypelnionego formularza potwierdzenia (Zatacznik 1: Formularz Odpowiedzi KLIENTA/UZYTKOWNIKA
oraz Zalacznik 2: Formularz Odpowiedzi DYSTRYBUTORA) do dnia: 20 lutego 2026 r.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moze to spowodowac, i z gory dzickujemy za wspotprace w
efektywnym i szybkim przeprowadzeniu tej dobrowolnej akcji wycofania.

Zachowanie jakosci produktu i bezpieczenstwa pacjentdw pozostaje naszym najwyzszym priorytetem.
Podjeto wszystkie odpowiednie dziatania korygujace i zapobiegawcze, aby zapobiec powtdrzeniu si¢ tego
problemu.

Jesli potrzebuja Panstwo dodatkowych informacji lub wsparcia, prosimy o kontakt:
Burgeon Biyoteknoloji ve Sanayi Ticaret A.S. — Vigilance Department

Email: ga@burgeon.me

Telefon: +90312 405 80 69

Z powazaniem,
LEVENT METE 0ZGURBUZ
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Pilna Notatka Bezpieczenstwa
Novuma Wypetiacz Skorny Stymulujacy Produkcje Kolagenu

Ryzyko, ktore zostalo uwzglednione w Notatce Bezpieczenstwa

1. Informacje dotyczace wyrobow uwzglednionych w Notatce bezpieczenstwa™

Typ wyrobu Wypehiacz Skérny Stymulujacy Produkcje Kolagenu
Kazde opakowanie zawiera jedna strzykawke z jalowym zZelem sktadajacym si¢ z
hydroksyapatytu wapnia, glicerolu, karboksymetylocelulozy sodowej, WFI i
mannitolu do wstrzykiwan §rodskornych.

Nazwa NOVUMA

handlowa

Unikalny kod

wyrobu (-6w) | UDI-DI: 08682476800104

(UDI-DI)

Podstawowe Implant do wstrzykiwan NOVUMA jest wskazany do stosowania w implantacji

wskazania podskornej w celu korekeji zmarszezek i fatdow w obszarze twarzy (od

kliniczne do umiarkowanych do cigzkich), takich jak faldy nosowo-wargowe. Jest rowniez

zastosowania | przeznaczony do przywracania i/lub korygowania oznak utraty tkanki ttuszczowej w

wyrobu* obszarze twarzy (lipoatrofii).

Model

wyrobu/ NOV201901- NOVUMA

Numer

katalogowy™*
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Zakres NV250952-03, NV250952-04, NV250953-01, NV250953-02, NV250953-03, NV250953-04,
dotyczgcych NV251054-01, NV251054-02, NV251055-01, NV251055-02, NV251056-01, NV251056-02,
numerow NV251056-03, NV251056-04, NV251057-01, NV251057-02, NV251057-03, NV251058-01,
seryjnych lub NV251058-02, NV251058-03, NV251059-01, NV251059-02, NV251059-03, NV251060-01,
partii NV251060-02, NV251060-03, NV251060-04, NV251061-01, NV251061-02, NV251061-03,

NV251061-04, NV251062-01, NV251062-02, NV251062-03, NV251062-04, NV251063-01,
NV251063-02, NV251063-03, NV251063-04, NV251064-01, NV251064-02, NV251064-03,
NV251064-04, NV251065-01, NV251065-02, NV251065-03, NV251065-04, NV251066-01,
NV251066-02, NV251066-03, NV251066-04, NV251167-01, NV251167-02, NV251167-03,
NV251167-04, NV251168-01, NV251168-02, NV251168-03, NV251168-04, NV251169-01,
NV251169-02, NV251169-03, NV251169-04, NV251170-01, NV251170-02, NV251170-03,
NV251170-04, NV251171-01, NV251171-03, NV251172-01, NV251172-02, NV251172-03,
NV251172-04, NV251173-01, NV251173-02, NV251173-03, NV251173-04, NV251174-01,
NV251174-02, NV251174-03, NV251174-04, NV251175-01, NV251175-02, NV251175-04,
NV251176-01, NV251176-02, NV251176-03, NV251177-01, NV251177-02, NV251177-03,
NV251177-04, NV251178-01, NV251178-02, NV251178-03, NV251178-04, NV251179-01,
NV251179-02, NV251179-03, NV251179-04, NV251180-01, NV251180-02, NV251180-03,
NV251180-04, NV251181-01, NV251181-02, NV251181-03, NV251181-04, NV251182-01,
NV251182-02, NV251182-03, NV251182-04, NV251183-01, NV251183-02, NV251183-03,
NV251183-04, NV251184-01, NV251184-02, NV251184-03, NV251184-04, NV251185-01,
NV251185-02, NV251185-03, NV251185-04, NV251286-01, NV251286-02, NV251286-03,
NV251286-04, NV251287-01, NV251287-02, NV251287-03, NV251287-04, NV251288-01,
NV251288-02, NV251288-03, NV251288-04, NV251289-01, NV251289-02, NV251289-03,
NV251289-04, NV251291-01, NV251291-02, NV251291-03, NV251292-01, NV251292-02,
NV251293-01, NV251293-02, NV251293-03, NV251294-01, NV251294-02, NV251294-03,
NV251295-01, NV251294-03, NV251299-02

Wyroby Nie dotyczy
powiazane

2 Powody Dziatan Naprawczych w Zakresie Bezpieczenstwa Produktu| (FSCA)*

Opis problemu

wystepujacego w Zaobserwowano zarysowania, pekniecia i ztamane czesci na cylindrze\
wymienionych strzykawek Novuma,|

wyrobach*

Zagrozenie bedace | Obecnos¢ defektow na cylindrze strzykawek Novuma moze naruszy¢
przyczyna FSCA integralnos¢ strzykawki, potencjalnie wptywajac na barier¢ sterylnosci oraz
funkcjonalne wtasciwosci wyrobu.

Chociaz oczekuje sig, ze obecnos$¢ peknig¢ bedzie wykrywalna przez personel
medyczny przed uzyciem podczas rutynowej kontroli wzrokowej, jesli defekt nie
zostanie wykryty przed uzyciem, moze to prowadzi¢ do:

» Utraty sterylnosci, z potencjalnym ryzykiem zanieczyszczenia zelu,

* Wycieku podczas wytlaczania, co moze skutkowa¢ niedoktadnym
dawkowaniem lub niezamierzonym uwolnieniem produktu.

Te potencjalne zagrozenia stanowig potencjalne ryzyko dla bezpieczenstwa
pacjenta 1 dlatego sg przyczyng wdrozenia Korekcyjnego Dziatania
Bezpieczenstwa w Terenie (Field Safety Corrective Action - FSCA).
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Prawdopodobienst
Wwo wystapienia
problemu

Obecno$¢ wad na cylindrze strzykawki jest prawdopodobnie mozliwa do
wykrycia przed uzyciem, poniewaz wady te sa glownie zauwazalne wizualnie, a
Instrukcja Uzytkowania (IFU) wymaga wizualnej kontroli strzykawki przed
uzyciem. Je$li wada nie zostanie wykryta podczas wstgpnej inspekcji, moze
ujawni¢ si¢ w trakcie manipulacji lub wytlaczania zawarto$ci. Na podstawie
danych dotyczacych reklamacji zgloszono 44 przypadki na 60 046 strzykawek
wprowadzonych na rynek (okoto 0,07%). Nie odnotowano zadnych urazow ani
zdarzen niepozadanych u pacjentow lub uzytkownikéw, a we wszystkich
zgloszonych przypadkach wade wykryto przed uzyciem klinicznym. Na
podstawie tych informacji prawdopodobienstwo wystapienia problemu podczas
uzycia klinicznego uznaje si¢ za niskie.

Przewidywane
ryzyko dla
pacjenta/uzytkowni
ka

Na podstawie Oceny Ryzyka dla Zdrowia (Health Hazard Evaluation)
przewidywane ryzyko dla pacjentow i uzytkownikdw uznaje si¢ za ograniczone,
lecz niepomijalne. Chociaz potencjalna powaga skutkow jest wysoka,
prawdopodobienstwo ich wystapienia jest zmniejszone ze wzgledu na duze
prawdopodobienstwo wykrycia wady przed uzyciem. Dobrowolne dziatanie
korygujace w zakresie bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA — Field
Safety Corrective Action) zostato wdrozone jako srodek ostroznosci.

Dalsze informacje

pomagajace Zgloszono 44 przypadki na 60046 strzykawek wprowadzonych na rynek

scharakteryzowac (0,07%).Wszystkie przypadki zostaly wykryte przed uzyciem, nie odnotowano

problem zadnych zdarzen niepozadanych. Problem rozwija si¢ z uplywem czasu po
dystrybucji i dotyczy jedynie okre§lonych partii produktu.

Tto problemu

Producent zostat poinformowany o problemie na podstawie informacji
zwrotnych od klientow, ktérzy zgtaszali wystgpowanie zarysowan, peknigé
oraz uszkodzonych cylindrow strzykawek Novuma po wprowadzeniu produktu
do obrotu.
W zwigzku z tym przeprowadzono wewngtrzne dochodzenie, obejmujace
analize danych z reklamacji, zapiséw produkcyjnych, charakterystyki
materiatow oraz informacji dotyczacych stabilno$ci produktu.
W wyniku dochodzenia ustalono, ze najbardziej prawdopodobng przyczyna
zrodtowa jest zjawisko pekania naprezeniowego pod wptywem srodowiska
(ESC - Environmental Stress Cracking).
Zjawisko to rozwija si¢ z uplywem czasu, w wyniku potagczonego dziatania
naprezen mechanicznych oraz czynnikéw srodowiskowych.
Problem zostat ograniczony do okreslonych partii strzykawek,
wyprodukowanych z wykorzystaniem komponentdéw podatnych na
wystepowanie ESC.
Nie zaobserwowano wzrostu liczby reklamacji poza tymi partiami.
W ramach dzialan ograniczajacych ryzyko wdrozono:

e obowiazkowa kontrole wizualng przed uzyciem (zgodnie z Instrukcja

Uzytkowania — IFU),
e dobrowolne dziatanie korygujace w zakresie bezpieczenstwa (FSCA),
obejmujace wycofanie z rynku wskazanych partii.

Dodatkowo wprowadzono korekcyjne i zapobiegawcze dziatania na poziomie
produkcji, majace na celu uniknigcie ponownego wystapienia problemu w
przysztosci.
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Inne istotne
informacje

odno$nie FSCA

Nie dotyczy

3. Rodzaj dzialan majacych na celu ograniczenie ryzyka *

1. Dzialania do podjecia przez uzytkownika

Niezwlocznie nalezy sprawdzi¢ stan magazynowy i zidentyfikowaé wszystkie
partie strzykawek Novuma wymienione w niniejszej Notatce Bezpieczenstwa
(Field Safety Notice).

Natychmiast nalezy podda¢ kwarantannie wszystkie produkty zidentyfikowane
jako objete dziataniem i nie wolno ich uzywac.

Nalezy przekazaé niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom w Panstwa
organizacji, ktorych moze ono dotyczy¢, aby zapewni¢ swiadomos¢ problemu i
wdrozenie wymaganych dziatah.

Nalezy wypetni¢ 1 odesta¢ formularz potwierdzenia/odpowiedzi (Zatacznik 1) do
nadawcy (producenta lub dystrybutora), potwierdzajac otrzymanie niniejszego
zawiadomienia oraz wskazujac ilo$¢ produktow objetych kwarantanng — nawet
jesli zaden produkt nie zostat zidentyfikowany jako dotkniety problemem.

Po otrzymaniu wypelnionego Zatacznika 1, w razie potrzeby producent lub
dystrybutor skontaktuje si¢ z Panstwem, aby zorganizowa¢ zwrot produktow
objetych dzialaniem oraz przekaza¢ dalsze instrukcje.

2. Dzialania do podjecia przez dystrybutora

Niezwlocznie nalezy sprawdzi¢ stan magazynowy i zidentyfikowaé wszystkie
partie strzykawek Novuma wymienione w niniejszej Pilnej Notatce
Bezpieczenstwa (Field Safety Notice).
Natychmiast nalezy podda¢ kwarantannie wszystkie produkty objete dziataniem i
nie dystrybuowac ich ani nie uzywac.
Nalezy przekaza¢ niniejsze zawiadomienie wszystkim wlasciwym osobom w
organizacji, aby zapewni¢ §wiadomos$¢ problemu i1 wdrozenie wymaganych
dziatan.
Nalezy zidentyfikowa¢ wszystkich klientoéw/uzytkownikéw, ktorzy otrzymali
partie strzykawek Novuma objete dziataniem, i przekaza¢ im niniejsze
zawiadomienie (FSN).
o Poinstruuj klientow, aby:
» poddali kwarantannie produkty zidentyfikowane jako dotknigte
problemem,
= potwierdzili otrzymanie zawiadomienia (FSN),
» wypehili 1 odestali Zatacznik 1 do Ciebie.
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o Upewnij sig, ze przed wystaniem do klientow Zatacznik 1 zawiera Twoje
aktualne dane kontaktowe (dystrybutora/apteki).

5. Nalezy zebra¢ i przeanalizowa¢ wszystkie odpowiedzi od klientéw. Po
otrzymaniu kompletu odpowiedzi nalezy wypetni¢ i odesta¢ Zatgcznik 2 do
producenta.

6. Po otrzymaniu Zalacznika 2, a w razie potrzeby, producent skontaktuje si¢ z
dystrybutorem, aby zorganizowac zwrot produktow objetych dziataniem oraz
przekaza¢ dalsze instrukcje.

3. | 1. Termin realizacji dziatan Formularze potwierdzenia otrzymania (Acknowledgement of
Receipt) nalezy odesta¢ w ciagu 10 dni od daty otrzymania
niniejszej Notatki (Field Safety Notice).Produkty objete
dziataniem nalezy zwrdci¢ do producenta w terminie 10 dni od
momentu otrzymania potwierdzenia dotyczacego organizacji
ZWrotu.

3. | 2. Szczegélne uwagi dotyczace: wyrobu implantowalnego

Czy zalecane jest monitorowanie pacjentow lub przeglad wczesniejszych wynikéw
pacjentow?

Nie.

Nie przewiduje si¢ wystapienia opdznionych skutkow niepozadanych u pacjentow.
Zidentyfikowane potencjalne zagrozenia maja charakter natychmiastowy i zostalyby wykryte
przez uzytkownika w ramach standardowej kontroli i obserwacji pacjenta po zabiegu.

W zwigzku z tym nie zaleca si¢ zadnego dodatkowego monitorowania pacjentow ani przegladu
wczesniejszych wynikow.

3. | 3. Czy wymagana jest odpowiedz od klienta? Yes
Tak, przy uzyciu zataczonego formularza.

3. | 4. Dzialania podjete przez producenta

Wycofanie produktu O Modyfikacja / inspekcja wyrobu na miejscu
O Aktualizacja systemu O Zmiany w IFU lub oznakowaniu
Inne O Zadne

Bezpieczna utylizacja

3 | 5. Termin realizacji dziatan Formularze potwierdzenia otrzymania (Acknowledgement of
Receipt) nalezy odesta¢ w ciggu 10 dni od daty otrzymania
niniejszej Notatki Bezpieczenstwa (Field Safety Notice).
Produkty objete dziataniem nalezy zwréci¢ do producenta w
terminie 10 dni od momentu otrzymania potwierdzenia
organizacji zwrotu.

3. | 6. Czy niniejsze zawiadomienie (FSN) musi zosta¢ przekazane Nie
pacjentowi / uzytkownikowi nieprofesjonalnemu (laikowi)?

3 | 7. Jesli tak, czy producent przekazat dodatkowe informacje odpowiednie dla pacjenta /
uzytkownika nieprofesjonalnego w formie listu lub ulotki informacyjnej?
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Choose an item. Choose an item.
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4. Ogolne informacje*

4. | 1. Rodzaj FSN* New Nowa

4. | 2. W przypadku zaktualizowanego Nie dotyczy
zawiadomienia (FSN)

Numer referencyjny i data
poprzedniego zawiadomienia FSN:

4. | 3. W przypadku zaktualizowanego zawiadomienia (FSN)
Najwazniejsze nowe informacje sa nastgpujace:

Podsumowanie kluczowych roznic dotyczacych objetych wyrobow i/lub dziatan do
podjecia

4. | 4. Czy przewidziane sa dodatkowe No Nie
informacje lub zalecenia w kolejnym
zawiadomieniu (FSN)?*

5. Jesli przewidziane jest kolejne zawiadomienie (FSN), jakich zagadnien bedzie ono dotyczy¢:

4 - - - - -
np. postepowanie z pacjentami, modyfikacje wyrobu itp.
6. Przewidywany harmonogram W celu przekazania zaktualizowanych zalecen.
4 wydania kolejnego zawiadomienia
(FSN)

4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego dystrybutora znajdujg si¢ na stronie 1 niniejszej Notatki
Bezpieczenstwa — FSN.)

a. Nazwa producenta Burgeon Biyoteknoloji ve Sanayi Ticaret Anonim
Sirketi

b. Adres SARAY MAH. 1500 CAD. NO:30 C 06980
KAHRAMANKAZAN/ ANKARA/ TURKIYE

c. Adres strony internetowej https://burgeon.me/

4. | 8. Wrtasciwy organ nadzorczy (regulator) w zostat poinformowany o przekazaniu niniejszego
zawiadomienia klientom.*

4. | 9. Lista zatgcznikdw / aneksow: Aneks 1 : Formularz odpowiedzi
klienta/uzytkownika
Aneks 2 : Formularz odpowiedzi dystrybutora
4. | 10. Imig, nazwisko/Podpis Levent Mete OZGURBUZ

Dyrektor Generalny

Przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny by¢
$wiadome opisanego problemu, oraz kazdej organizacji, do ktorej mogly zosta¢ przekazane potencjalnie
dotknigte wyroby (jesli dotyczy).




FSN Ref: FSN-2026-001 FSCA Ref: FSCA-2026-001

Prosimy 0 przekazanie niniejszego zawiadomienia innym podmiotom, na ktére to dziatanie moze mie¢
wplyw (jesli dotyczy).

Nalezy utrzyma¢ swiadomosc¢ i wdrozenie dziatan wynikajacych z niniejszego zawiadomienia przez
odpowiednio dtugi okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan korygujacych.

Prosimy réwniez o zgtaszanie wszystkich incydentow zwigzanych z wyrobem do producenta,
dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela, a takze — jesli jest to wymagane — do krajowego wlasciwego
organu nadzoru.

Takie zgloszenia stanowig istotne zrédto informacji zwrotnej wspierajace monitorowanie
bezpieczenstwa i jakosci wyrobu.

Uwaga: Pola oznaczone symbolem * s3 uznawane za obowigzkowe dla wszystkich Notatek
Bezpieczenstwa (Field Safety Notice). Pozostate pola maja charakter opcjonalny.



FSN Ref: FSN-2026-001

FSCA Ref: FSCA-2026-001

Aneks 1: Formularz odpowiedzi Klienta/Uzytkownika

1. Informacje dotyczace Notatki Bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN *

FSN-2026-001

Data FSN * 10.02.2026
Nazwa produktu/ wyrobu* NOVUMA
Kod produktu NOV201901

Numery partii

[LINV250952-03
L1 NV250952-04
[ NV250953-01
L1 NV250953-02
(1 NV250953-03
L1 NV250953-04
(1 NV251054-01
L1 NV251054-02
(1 NV251055-01
[ NV251055-02
L1 NV251056-01
(1 NV251056-02
(1 NV251056-03
[ NV251056-04
L1 NV251057-01
(1 NV251057-02
(1 NV251057-03
(1 NV251058-01
[ NV251058-02
(1 NV251058-03
[ NV251059-01
(1 NV251059-02
[ NV251059-03
(1 NV251060-01
(1 NV251060-02
[ NV251060-03
L1 NV251060-04
(1 NV251061-01
(1 NV251061-02
(1 NV251061-03
(1 NV251061-04
(1 NV251062-01
(1 NV251062-02
(1 NV251062-03
L1 NV251062-04
(1 NV251063-01

10




FSN Ref: FSN-2026-001 FSCA Ref: FSCA-2026-001

(1 NV251063-02
L1 NV251063-03
(1 NV251063-04
L1 NV251064-01
[ NV251064-02
(1 NV251064-03
L1 NV251064-04
[ NV251065-02
L1 NV251065-03
(1 NV251065-04
L1 NV251066-01
(1 NV251066-02
(1 NV251066-03
L1 NV251066-04
(1 NV251167-01
L1 NV251167-02
(1 NV251167-03
L1 NV251167-04
(1 NV251168-01
L1 NV251168-02
(1 NV251168-03
[ NV251168-04
(1 NV251169-01
(1 NV251169-02
(1 NV251169-03
[ NV251169-04
(1 NV251170-01
(1 NV251170-02
(1 NV251170-03
[ NV251170-04
(1 NV251171-01
(1 NV251171-03
01 NV251172-01
L1 NV251172-02
(1 NV251172-03
L1 NV251172-04
(1 NV251173-01
(1 NV251173-02
(1 NV251173-03
L1 NV251173-04
(1 NV251174-01
L1 NV251174-02
(1 NV251174-03
L1 NV251174-04
(1 NV251175-01

11



FSN Ref: FSN-2026-001 FSCA Ref: FSCA-2026-001

[ NV251175-02
L1 NV251175-04
[ NV251176-01
L1 NV251176-02
(1 NV251176-03
[ NV251177-01
L1 NV251177-02
(1 NV251177-03
L1 NV251177-04
(1 NV251178-01
L1 NV251178-02
(1 NV251178-03
L1 NV251178-04
L1 NV251179-01
(1 NV251179-02
L1 NV251179-03
[ NV251179-04
(1 NV251180-01
(1 NV251180-02
(1 NV251180-03
[ NV251180-04
(1 NV251181-01
L1 NV251181-02
(1 NV251181-03
L1 NV251181-04
[ NV251182-01
(1 NV251182-02
(1 NV251182-03
L1 NV251182-04
(1 NV251183-01
(1 NV251183-02
(1 NV251183-03
[ NV251183-04
(1 NV251184-01
(1 NV251184-02
(1 NV251184-03
(1 NV251184-03
(1 NV251184-04
(1 NV251185-01
(1 NV251185-02
(1 NV251185-03
(] NV251185-04
(1 NV251286-01
L1 NV251286-02
(1 NV251286-03

12



FSN Ref: FSN-2026-001

FSCA Ref: FSCA-2026-001

(1 NV251286-04
L1 NV251287-01
(1 NV251287-02
L1 NV251287-03
[ NV251287-04
[ NV251288-01
L1 NV251288-02
(1 NV251288-03
L1 NV251288-04
[ NV251289-01
L1 NV251289-02
[ NV251289-03
L1 NV251289-04
L1 NV251291-01
(1 NV251291-02
L1 NV251291-03
(1 NV251292-01
L1 NV251292-02
(1 NV251293-01
L1 NV251293-02
(1 NV251293-03
(1 NV251294-01
L1 NV251294-02
(1 NV251294-03
L1 NV251295-01
[ NV251295-03
(1 NV251299-02

2. Dane klienta/uzytkownika

Nazwa firmy*

NIP

Adres*

Adres dostawy, jesli inny niz powyzej

Nazwisko i imie osoby do kontaktu*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

Email*

3. Dane nadawcy, do ktérego nalezy odestaé potwierdzenie

Email

ga@burgeon.me incydenty@vivacy.pl

Distributor/Importer Helpline

+90 312 405 80 69

Postal Address

Saray Mah. 1500 Cad. No: 30 Kahramankazan /
Ankara — TURKEY
Ul. Mokotowska 59/102, 00-542 Warszawa, Polska

Web Portal

www.burgeon.me

Deadline for returning the Distributor/Importer
reply form*

20" February, 2026

13
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FSN Ref: FSN-2026-001

FSCA Ref: FSCA-2026-001

4. Klient/ uzytkownik (Nalezy zaznaczy¢ wszystkie punkty, ktére Panstwa dotycza)

* Potwierdzam otrzymanie, zapoznanie
sie i zrozumienie tresci Notatki
Bezpieczenstwa (Field Safety Notice).

Klient/ uzytkownik zaznacza pole lub wpisuje ,nie
dotyczy”

Sprawdzitem stan mojego magazynu i
poddatem zapasy kwarantannie.

Klient/ uzytkownik wprowadza ilo$¢ opakowan
produktu i date kwarantanny

Zidentyfikowatem klientow, ktorzy

otrzymali lub mogli otrzymaé ten wyrdb.

Zatgczytem liste klientow.

Poinformowatem zidentyfikowanych
klientéw o Notatce Bezpieczenstwa

Data poinformowania:

Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi
od wszystkich zidentyfikowanych
klientéw.

O OO0 O O O

Zwrdcitem wyroby objete Notatkg
Bezpieczenstwa — prosze podac liczbe
zwrdconych wyrobow oraz date
zakonczenia zwrotu.

Nalezy podac¢ ilo$¢, numer partii / serii / date zwrotu
(te same informacje, o ktore prosi Formularz
Odpowiedzi Klienta).

Zniszczytem wyroby objete dziataniem
— prosze podac liczbe zniszczonych
wyrobdéw oraz date zakonczenia
zniszczenia.

Nalezy podac¢ ilo$¢, numer partii / serii / date zwrotu
(te same informacje, o ktére prosi Formularz
Odpowiedzi Klienta).

Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie
posiadamy wyrobéw objetych Notatkg
Bezpieczenstwa w magazynie.

O

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)*

Miejsce na imie i nazwisko:

Podpis*

Miejsce na podpis:

Data *

Pola obowigzkowe oznaczone sg: *

Wazne jest, aby Panstwa firma podjefa dziatania opisane w Notatce Bezpieczenstwa

(FSN) oraz potwierdzita jej otrzymanie.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowod, ktérego potrzebujemy do
monitorowania postepu wdrazania dziatan korygujacych.

14




FSN Ref: FSN-2026-001

FSCA Ref: FSCA-2026-001
Aneks 2 : Formularz odpowiedzi dytrybutora

1. Informacje dotyczace Notatki Bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN * FSN-2026-001
Data FSN * 10.02.2026
Nazwa produktu/ wyrobu * NOVUMA

Kod produktu

NOV201901

Numer(y) partii

[LINV250952-03
[ NV250952-04
L1 NV250953-01
[ NV250953-02
L1 NV250953-03
[ NV250953-04
L1 NV251054-01
(1 NV251054-02
(1 NV251055-01
[ NV251055-02
(1 NV251056-01
L1 NV251056-02
(1 NV251056-03
L1 NV251056-04
(1 NV251057-01
L1 NV251057-02
(1 NV251057-03
(1 NV251058-01
(1 NV251058-02
[ NV251058-03
(1 NV251059-01
[ NV251059-02
(1 NV251059-03
(1 NV251060-01
L1 NV251060-02
[ NV251060-03
[ NV251060-04
(1 NV251061-01
(1 NV251061-02
(1 NV251061-03
(1 NV251061-04
(1 NV251062-01
L1 NV251062-02
(1 NV251062-03
L1 NV251062-04
(1 NV251063-01
(1 NV251063-02
(1 NV251063-03
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(1 NV251063-04
L1 NV251064-01
(1 NV251064-02
L1 NV251064-03
(1 NV251064-04
[ NV251065-02
L1 NV251065-03
(1 NV251065-04
L1 NV251066-01
(1 NV251066-02
L1 NV251066-03
(1 NV251066-04
(1 NV251167-01
L1 NV251167-02
(1 NV251167-03
L1 NV251167-04
(1 NV251168-01
(1 NV251168-02
(1 NV251168-03
L1 NV251168-04
(1 NV251169-01
(1 NV251169-02
(1 NV251169-03
[ NV251169-04
(1 NV251170-01
(1 NV251170-02
(1 NV251170-03
[ NV251170-04
(1 NV251171-01
(1 NV251171-03
[ NV251172-01
L1 NV251172-02
(1 NV251172-03
L1 NV251172-04
(1 NV251173-01
(1 NV251173-02
(1 NV251173-03
L1 NV251173-04
(1 NV251174-01
L1 NV251174-02
(1 NV251174-03
L1 NV251174-04
(1 NV251175-01
L1 NV251175-02
L1 NV251175-04
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[ NV251176-01
L1 NV251176-02
(1 NV251176-03
L1 NV251177-01
(1 NV251177-02
(1 NV251177-03
L1 NV251177-04
(1 NV251178-01
L1 NV251178-02
(1 NV251178-03
L1 NV251178-04
[ NV251179-01
L1 NV251179-02
L1 NV251179-03
[ NV251179-04
(1 NV251180-01
(1 NV251180-02
(1 NV251180-03
[ NV251180-04
(1 NV251181-01
(1 NV251181-02
(1 NV251181-03
L1 NV251181-04
(1 NV251182-01
(1 NV251182-02
(1 NV251182-03
(1 NV251182-04
(1 NV251183-01
(1 NV251183-02
(1 NV251183-03
[ NV251183-04
(1 NV251184-01
(1 NV251184-02
(1 NV251184-03
(1 NV251184-03
(1 NV251184-04
(1 NV251185-01
(1 NV251185-02
(1 NV251185-03
L] NV251185-04
(1 NV251286-01
L1 NV251286-02
(1 NV251286-03
L] NV251286-04
L1 NV251287-01
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(1 NV251287-02
L1 NV251287-03
(1 NV251287-04
L1 NV251288-01
(1 NV251288-02
(1 NV251288-03
L1 NV251288-04
[ NV251289-01
L1 NV251289-02
[ NV251289-03
L1 NV251289-04
[ NV251291-01
L1 NV251291-02
L1 NV251291-03
(1 NV251292-01
L1 NV251292-02
(1 NV251293-01
L1 NV251293-02
(1 NV251293-03
L1 NV251294-01
(1 NV251294-02
(1 NV251294-03
L1 NV251295-01
(1 NV251295-03
L1 NV251299-02

2. Dane dotyczace dystrybutora/ importera

Nazwa firmy*

Numer NIP

Adres*

Adres dostaw jesli inny niz powyzej

Nazwisko osoby do kontaktu*

Tytut / funkcja

Numer telefonu*

Email*

3. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

Email ga@burgeon.me

Numer telefonu +90 312 405 80 69

Adres Saray Mah. 1500 Cad. No: 30 Kahramankazan /
Ankara - TURKEY

Adres strony internetowe;j www.burgeon.me

Termin zwrotu formularza odpowiedzi 20 luty, 2026

dystrybutora/importera*

18
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FSN Ref: FSN-2026-001

FSCA Ref: FSCA-2026-001

4. Dystrybutor/ Importer (nalezy zaznaczy¢ wszystko, co ma zastosowanie)

O

* Potwierdzam otrzymanie, zapoznanie
sie oraz zrozumienie tresci Pilnej
Notatki Bezpieczenstwa (Field Safety
Notice).

Dystrybutor/Importer uzupetnia lub zaznacza ,nie

dotyczy”

Sprawdzitem stan mojego magazynu i
poddatem zapasy kwarantannie.

Dystrybutor/Importer wprowadza ilo$¢ i date

Zidentyfikowatem klientéw, ktorzy

otrzymali lub mogli otrzymac ten wyréb.

Zatgczytem liste klientow.

Poinformowatem zidentyfikowanych
klientéw o Notatce Bezpieczenstwa
(FSN).

Data komunikacji:

Otrzymatem potwierdzenie odpowiedzi
od wszystkich zidentyfikowanych
klientow.

Zwrécitem wyroby objete dziataniem —
podaje liczbe zwréconych wyrobow
oraz date zakonczenia zwrotu.

Podaj ilos¢, numer partii / serii / date zwrotu
(te same informacje, o ktére prosi Formularz
odpowiedzi klienta).

O 0O O OO0 OO0

Zniszczytem wyroby objete dziataniem
— prosze podac liczbe zniszczonych

Podaj ilos¢, numer partii / serii / date zwrotu
(te same informacje, o ktére prosi Formularz

wyrobow oraz date zakonczenia odpowiedzi klienta).

zniszczenia.

Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie
posiadamy wyrobéw objetych
dziataniem w magazynie.

O

W tym miejscu
W tym miejscu

Imie, nazwisko (drukowanymi literami)*
Podpis*
Data *

Obligatoryjne pola oznaczone sg *

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania opisane w Pilnej Notatce
Bezpieczenstwa (FSN) oraz potwierdzita jego otrzymanie.

Odpowiedz dytstrybutora/importera stanowi dowdd, ktéry jest potrzebny do
monitorowania postepu wdrazania dziatan korygujacych.
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