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Ref. ANSM R2507918

Acest document contine informatii importante care asigura functionarea corecta si in siguranta
a dispozitivului dvs.
Va rugam sa le cititi impreuna cu toti membrii personalului dvs. care trebuie sa le cunoasca. Este
important sa intelegeti toate aspectele legate de utilizarea echipamentului.
Va rugam sa pastrati aceasta scrisoare pentru evidentele dvs.

Subiect: Extindere finala a Notificarii privind siguranta in teren — Rechemarea vizaté a Fibrelor Ringlight
Stimata Doamna/Stimate Domn,

In cadrul urmaririi FSCA cu referinta R2507918, LSO Medical va informeaza prin prezenta cu privire la
punerea in aplicare a extinderii finale a rechemarii anumitor dispozitive medicale din gama de Fibre
Ringlight.

Aceasta extindere are ca scop eliminarea definitiva de pe piata a fibrelor afectate ramase, in urma unor
investigatii suplimentare si a schimbarilor survenite in contextul din industrie, asigurénd in acelasi timp
continuitatea accesului pacientilor la ingrijire.

Pe baza datelor noastre de trasabilitate, institutia dvs. ar putea fi afectatd de aceste informatii privind
siguranta in teren.
Autoritatile competente relevante au fost informate despre aceasta Notificare privind siguranta in teren.

Motivul extinderii retragerii
Investigatiile efectuate in cadrul supravegherii ulterioare punerii pe piata au confirmat ca incidentele care
implica detasarea capatului distal sunt asociate in principal cu fibrele fabricate utilizand anumiti adezivi
aplicati pentru lipirea interna a capatului, in configuratii de fabricatie anterioare.
De atunci, LSO Medical:

e acalificat si a implementat un nou adeziv de lipire intern,

e aimplementat un proces de lipire consolidat si validat,

e si-a asigurat progresiv capacitatea de productie si stocurile.
Aceste masuri permit acum reducerea riscului la sursa, fara a compromite continuitatea accesului la
ingrijire.
Extinderea finala a rechemarii vizeaza, prin urmare, eliminarea definitiva a riscului rezidual ramas care
poate fi evitat prin retragerea de pe piata a fibrelor fabricate inainte de implementarea noului adeziv
calificat si a procesului asociat.
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Identificarea produselor vizate — extinderea domeniului de aplicare

Produsele vizate de aceasta extindere finala corespund exclusiv fibrelor Ringlight fabricate utilizand
configuratii de lipire anterioare, Tnainte de implementarea adezivului nou calificat si a procesului de lipire

validat.

Fibrele fabricate in conformitate cu noua configuratie nu sunt afectate de aceasta rechemare.

Producator legal: LSO Medical — FR-MF-000009080

GAMA DE FIBRE RINGLIGHT

1,8mm

FIBER PROBE IR

Denumirea Cod UDI Referinta Loturi vizate
produsului
RINGLIGHT 03760227850129 | ORLF000003 L00107673, L00107674, L00107697,

L00107701, L00107753, LO0107768,
L00107771, L00107809, L00107864,
L00107865, L00107878, L001078889,
L00107923, L00108001, L00108257,
L00108259, L00108265, L00108267,
L00108382, L00108593, L00108970,

L00109038, L00109094, L00109095,
L00109103, L00110387, L00110529,
L00110595, L00110607, L001106109,
L00110632

L00107989, L00108912, L00109023,
L00109089, L00109628, L00110396,
100110446, L00110451, L00110457,
100110458, L00110536, L00110552,
L00110573, L00110630, L00110631,
L00113901, L00114295, L00114078

Extinderea domeniului de aplicare:

L00107790, L00107854, L00107855,
L00107859, L00107920, L00107927,
L00107986, L00107987, L00107995,
L00108161,L00108671, L00108814,
L00108920, L00108941, L00108943,
L00108978, L00108983, L00108998,
L00109024, L00109251, L00110190,
L00110433,L00110434, L00110500,
L00110583,L00111529, L00111610,
L00111702,L00112329, L00112413,
L00112414,1.00113363, L00113620,
L00113788,L00113863, L00113875,
L00113956, L00113957, L00114081,
L00114095,L00114110,L00114181,
L00114326, L00114464, L00114466,
L00115005, L00115327, L00115531,
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GAMA DE FIBRE RINGLIGHT

Denumirea Cod UDI Referinta Loturi vizate

produsului
L00115334, L00115572, L00115588,
L00115599, L00115773, L00115792,
L00115794, L00115804, L00115872,
L00116062, L00116787, L00117000,
100117021, L00117175, L00117249,
L00117254

RINGLIGHT 03760227850327 | ORLF000003_ | L00107412, L00109795, L00109865,

FIBER PROBE SB L00109868, L00109991, L00110007,

IR_SB 1,8mm 100110021, L00110127, L00112218,
L00112279, L00112280, L00112431,
L00112629, L00112979
Extinderea domeniului de aplicare:
L00107585, L00108736, L00108842,
L00110064, L00110126, L00110305,
100112189, L00112369, L00112447,
100112933, L00115329, L00115422,
L00155526

RINGLIGHT 03760227850266 | ORLF000005 | L00107223, L00107360, L00107422,

SLIM FIBER L00107463, L00109344, .00109450,

PROBE IRH L00109472, L0O0111011

1,0mm

L00107176, L00107199, L00107295,
L00107302, L00107341, L00107395,
L00107420, L00107576, L00107640,
L00109145, L00109247, L00109252,
L00109287, L00109329, L00109367,
L00109415, L00109417, L00109431,
L00110865, L00110866, L00110867,
L00110870, L00110896, L00110913,
100110942, L00110947,100111014,
100111021, 00111022, 100112578,
L00112632, L00113050, L001131089,
L00113111,1L00113141,100113150,
L00113151,L00113160, L00113245,
L00113291, L00113292, L00113344,
L00113790, L00113818, L00113931,
1L00113940, L00114019, L00114021,
L00114072

Extinderea domeniului de aplicare:

L00113751,L00113761, L00113782,
L00113784,1L00113912, L00113976,
L00114005, L00114006, L00114170,
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GAMA DE FIBRE RINGLIGHT

Denumirea Cod UDI Referinta Loturi vizate

produsului
L00114202, L00114452, L00114494,
L00114574,L00114577,L00114713,
L00114730,L00114876 L00114909,
L00114962, L00114990, L00115090,
L00115280, L00115376, L00115410,
L00115470,L00115478, L00115485,
L00115616, L00115867, L00115953,
L00116217,L00116342, 00116525,
L00117034,L00117046, L00117134,
L00117263

RINGLIGHT 03760227850334 | ORLF000005_ | Extinderea domeniului de aplicare:

SLIM FIBER SB

PROBE IRH_SB L00115007

1.0mm

Descrierea problemei si a riscurilor asociate

LSO Medical a identificat o problema recurenta care implica detasarea capatului distal la anumite fibre
din gama de produse Ringlight, legata de defecte de fixare care apar in conditii specifice, in urma unei
modificari a formulei introduse in decembrie 2024.
Rata globala de aparitie identificata este sub 1 caz la 1.000 de fibre, ceea ce reflectd un fenomen rar,
dar recurent.
Desi aceasta ratd este scazuta, persistenta unui risc ce poate fi evitat asociat cu configuratiile de
fabricatie anterioare justifica implementarea acestei rechemari finale tintite.
Riscurile potentiale includ, n special:

e alterarea difuziei energiei laserului, care poate afecta eficacitatea tratamentului,

e riscul de retentie a unui corp strain in vena, care poate necesita o interventie suplimentara,

e riscul potential de reactie inflamatorie localad sau tromboza.

Reducerea riscurilor: Masuri de siguranta deja aplicate

Dispozitivul Fibre Ringlight integreaza mai multe mecanisme care contribuie la limitarea riscurilor asociate
cu acest eveniment:
e Detectareade cétre sistemul de reflexie inversa
o Sistemul de reflexie inversa, integrat in laserele ENDOTHERME 1470 si LumeSeal_SB, este
conceput pentru a detecta orice anomalie in transmisia fasciculului laser Tn cazul unei
modificari a fibrei.
e Se poate declansa o alerta Tn cazul in care se detecteaza o problema de transmisie, ceea ce
permite practicianului sa intervina imediat.

e Instructiuni de utilizare (IFU) pentru inspectia vizuala postprocedura
e In conformitate cu instructiunile de utilizare a produsului (IM EMB 62-M-en din data de
26.11.2024 — articolul 18 si IM EMB 72-D-en din data de 29.11.2024 — articolul 27), este
necesar sa se verifice vizual fibra dupa procedura, pentru a verifica integritatea capatului de
protectie din siliciu.
e Daca existd orice incertitudine privind integritatea fibrei Tnainte de procedura sau dupa
aceasta, se recomanda sa nu utilizati dispozitivul si sa contactati LSO Medical.

Aceste mecanisme contribuie la limitarea impactului problemei identificate si la asigurarea sigurantei
pacientilor Tn timpul utilizarii dispozitivului.
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Actiuni solicitate din partea utilizatorilor

In acord cu Agentia Nationald Franceza pentru Siguranta Medicamentelor si Produselor de Sanatate
(ANSM) si ca masura preventiva, va rugam:

1. sa incetati imediat utilizarea unitatilor afectate si puneti in carantina stocurile rdmase;

2. sa returnati produsele afectate catre LSO Medical, in conformitate cu instructiunea de rechemare.

3. Va rugam sa raportati catre LSO MEDICAL si autoritatea competenta relevanta orice incident
care poate avea loc la dispozitivele afectate in legatura cu aceasta problema.

4. Asigurati trasabilitatea completa a unitatilor returnate (cantitati, referinte si numere de lot).

Tn acord cu Agentia Nationald Franceza pentru Siguranta Medicamentelor si Produselor de Sanétate si ca
masura de precautie, va rugam:
e sa confirmati primirea la citirea acestui document prin returnarea sectiunii ,cupon — raspuns —
informatii” de mai jos;
e sa comunicati utilizatorilor si celor carora le-ati distribuit produsele aceste informatii de siguranta.

Siguranta pacientilor

Pana in prezent, nu s-a raportat niciun eveniment grav .

Cu toate acestea, actiunea de fatd are scopul sa previna orice risc potential ramas prin eliminarea
definitiva a cauzei principale identificate si prin asigurarea unui nivel inalt al sigurantei pacientilor.

Persoane de contact:

Va stam la dispozitie pentru orice informatii referitoare la acest document. Puteti contacta managerul
pentru materiovigilenta al LSO MEDICAL la +33 3 20 67 90 00.

Va asiguram ca prioritatea noastra este sa garantam un nivel ridicat de siguranta si calitate. LSO Medical
isi cere scuze pentru orice inconvenient cauzat de aceasta problema.
Cu stima,

Director Materiovigilenta
Anne-Sophie DECARPIGNY
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in toate situatiile: A se returna prin e-mail la Fsn202501@Ilsomedical.com

CUPON DE RASPUNS — CERTIFICAT DE INFORMATII

FSN202501quater

Numele clientului:

e ,Confirm primirea FSN202501quater din data de 13.01.2026. De asemenea, am citit si inteles
continutul documentului”.

o ,Confirm ca am informat persoanele vizate”.

Va rugam sa completati informatiile de pe verso-ul cuponului de raspuns, daca este cazul.

Data:

Nume: Calitate:

Semnatura: Stampila:

Este important ca organizatia dvs. sa ia masurile descrise in fisa de avertizare si sa confirme primirea
acesteia.

Raspunsul organizatiei dvs. este dovada de care avem nevoie pentru a monitoriza progresul masurilor de
remediere.
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Lista fibrelor afectate de rechemare, aflate in stoc la unitate

Referinta

Numar de lot

Cantitate

ORLF00000___

ORLF00000___

ORLF00000___

ORLF00000___

ORLF00000___

ORLF00000___

ORLF00000___

ORLF00000___

Adresa de ridicare:

Ore de ridicare:

Telefon:
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