CYNOVURE
Rev. 1: Septembria 2018 LUTRONIC
Fef. FSN: CLT-FSM-2026-001 Fef. FSCA; CLT-FSCA-2026- 001

Data: 10 august 2026

Notificare urgenta in matere de siguranta in teren
DermaV

in atentia®:Clientului Cynosure Lutronic Technology

Uatele de contact ale reprezentantului local (nume, adresd de e-mail, telefon, adresa
postald eto )*
Consultati expeditorul e-mailului.
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Notificare urgenta in materie de sigurantain teren (FSN)

DermaV

Posibilitatea aparitiei unor scantel sau a unui zgomot putermic in
cazul tratamentelor cu fluenta ridicata

1. Informatii despre dispozitivele afectate”

1 1. Tip{uri) de dispozitik®

Sistemul laser Derma'’ contine un rezonator Nd:YAG (granat de yiriu sialuminiu dopat cu
neodim) care genereazd energie laser pulsatd la lungimea de undé nominald de 1064 nm si, de
asemenea, genereazd energie laser pulsata la lungimea de unda nominald de 532 nm utilizénd
KTP. Fasciculele emise de fiecare generator laser sifasciculul de scanare (B35 nm) sunt
combinate optic pe sina laser astfel incat traiectaoriile fasciculelar 54 fie identice cénd sunt emise
din sisternul laser. Acest lucru permite utilizarea unui singur sistern de aplicare pentru lungimea
de undé de 532 nm gau 1064 nm.

1 2. Denumin comerciale

| Derma®

1 3. ldentificatori unici ai dispozitivului (UDI-01)
. | 08800291820194

1 4. Scopul clinic pnncipal al dispozitivelor®

Derma®’ este destinat utilizirii Tn specialitatea medicald a dermatologiel, care necesitd
fatotermaliza selectivd a cromaofarilar tintd din tesuturile mai.

Lungimea de unda de 532 nm este indicatd utilizéri de citre un medic specializat Tn tratarea
urmatoarelar:

- Leziuni vasculare benigne, inclusiv telangiectazii la extremitdtile inferioare
- Leziuni cutanate benigne, inclusiv cicatrici cu eritem

Lungirmea de undd de 1064 nm este indicatd utilizérii de citre un medic specializat Tn tratarea
urmatoarelar:

- Leziuni vasculare benigne inclusiv nevus flameus

1 2. Maodel dispozitrv/numar de catalog/humar piesa®
| Derma%

1 B. “ersiune de software

.| Wersiunea de software nu este relevanti.

1 7. Intervalul de numere de sene sau de lot afectate

Toate sistemele Derma®’ configurate privind utilizarea tipului de gaz ICD specificat

2 Motivul actiunii corective privind siguranta in teren (FSCA)"

2 1. Descrierea problemei produsului®

Mu s-3 identificat nicio defectiune a dispozitivului, niciun defect de fabricatie si nicio
defectiune hardware

In urma revizuiri datelor de supraveghere dupa punerea pe piata si a reclamatiilor primite
din teren, Cynosure Lutronic Technology a constatat 3 pot aparea scantel sau aprinden
localizate in timpul anumitor tratarmente wasculare cu laser la 1064 nm si fluenta ridicata,
atunci cand setdrile de sincronizare a criogenulul permit ca o cantitate excesiva de vapori
reziduali de criogen =3 ramana pe piele imediat Thainte de iradierea cu laser. Prezenta
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FSCA are ca scop consolidarea arientarilor actualizate privind parametni de sincronizare
ai |CO-urilor, Tn vederea reducerii si mai mult a acestui risc potential

2 2. Fiscul care a condus |3 adoptarea FSCA®

In anumite conditii de tratament care implica:

Lungime de und3 de 1064 nm
Tratamente vasculare cu fluents ridicata
Facirea |CO cu HFC-1234ze

Setar Delay (Intarziere) mai lungi

In momentul emiterii razei laser, pe suprafata pieli pot ramane umme de vapori de
criogen.

Acest lucru poate creste probabilitatea aparitiel:
« Scanteilor
s Aprinderilor localizate (flacarad mica)
s A UNU Zgomot puternic de pocniturd

In cazuri rare, pot apdrea arsuri superficiale localizate la nivelul pielii.

MU s-a constatat nicio leziune penmanenta.

2 3. Probahilitatea aparitiei unei probleme

Aparitia problemelor este rard si se limiteaza la anumite conditii de tratament care implica
proceduri vasculare cu fluenta ridicats .

2 4. Hiscul estimat pentru pacientifutilizatori

Fe baza Bvaluani riscurilor pentru sanatate (HHE):

Severitate
- 3Cazutd spre moderats

Frobahilitate
- Scazuts

Fisc general
- Scazut

2 5. Informatii suplimentare care s3 ajute la identificarea problemei

Fenomenul este asociat mai degrabi cu configurarea parametrilor de tratament decét cu
o defectiune a dispozitivului.

MU =-a constatat niciun defect de hardware.

Mu s-a constatat nicio problema de fabricatie.

2 B, Contextul problemei

Evaluarile tehnice interne au demonstrat ca reducerea parametrului Delay (Intarziere)
diminueaza cantitatea de vapori reziduali de criogen prezenti imediat Tnainte de
iradierea cu laser.

In urma unei revizuir interfunctionale efectuate de departamentele Cercetare si

Dezvoltare, Clinic si Calitate, s-a concluzionat ca modificarea parametrilor recomandati
privind sincronizarea | CO reprezintd o masurd adecyatd pentru atenuarea riscurilor.
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3. Tipul de actiune pentru atenuarea riscului®

3.|1. Actiuni pe care trebuie sa le intreprinda utilizatorul®

O ldentificarea dispozitivului - O 1zolarea dispozitiv ului O Returnarea dispozitivului
O Distrugerea dispozitiv ului

O Modificareadinspectia dispozitvului la fata locului

O Respectatirecomandérile privind gestionarea pacientilar

O Luati la cunostintd modificarile/completarile aduse Instructiunilor de utilizare {(IFLY)
H Altele O Mimic

*Luati la cunogtint noile infarmatii privind siguranta

Pentru tratamentele wvasculare cu laser |a 1064 nm, wtilzatarii trebuie 4 configureze:
Setarea gazului 1ICD; Delay (Int&rziers) = Pre (nainte) 5 ms

De exemplu
Setari curenta Setariviitoare
Fre {lnainte) Dielay (ntarziere) Fre {Inainte) Delay (rtdrziere)
16 16 15 10
20 20 20 14

De asermenea, utilizatori trebuie s&;

*Irformeze toti operatarii clinici.
*Actualizeze parametrul de setare 1CD intern.
*Pastreze aceasth notificare Tmpreund cu manualul de utilizare.

312, FPanacand ar Irrediat dupd primirea acesteia.
trebui finalizata
actiunea?
4. | 3. Este necesar un raspuns din Da
partea clientulu? * (htps Meanner cynosurelutronicemea. comiderma-
(Daca da, se anexeaza formularul vocusiomerresponses)
in care se specifica termenul
limita de returnare)

3.1 4. Actiuni intreprinse de producator

O Elirninarea produsului O Modificareafinspectia dispozitivului la fata locului

O Actualizarea software-ului B Modificarea instructiunilor de utilizare (IFL) sau a
etichetarii

O Altele O Nimic

Instructiunile de utilizare {IFU) vor fi actualizate pentru a include un avertisment cu privire (3
posibilitatea aparitiel unor scdntei, a unei aprinderi localizate sau a unui zgomot puternic de
pocniturd Tn timpul anumitar tratamente vasculare cu laser la 1064 nm care utilizeaza
dispozitivul de racire inteligent (ICD) si pentru a indruma utilizatorii 55 configureze setarea

ICD Delay {Intdrziera) la o valoare mai micd decdt setarea Pre (Inainte).
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215, Pani cand ar Fana la 15 septembrie 2026
trebui finalizata
actiunea?
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4. Informatii generale™

4. | 1. Tip de FSN* MNoua
4. |2 5Se asteaptd deja sfatun sau Mu
informatii suplimentare in

urmmatoarea FSMNY *

4. | 3. Informatii producator
{Pentru datele de contact ale reprezentantului local, consultati pagina 1 a prezentei FEN)

a. Numele companiel Cynosure Lutronic Technology

b. Adresa 55, Sowon-ro, Deogyang-gu, Goyang-si,
Gyeonggi-do, 10550 Republica Coreea

4. |4. Autontatea competenta (de reglementare) din tara dvs. a fost informata cu privire 1a
aceastd comunicare adresata clientilor. *

4. | &. Lista anexelorfapendicelor: Dacé este vorba de un continut extins, luati in
considerare folosirea unuilink weh Tn schimb.
d. | 6. Mumefsemnatura CEQO Jaehoon Yoo

Transmiterea prezentei notificari in materie de siguranta in teren

Aceastd notificare trebuie transmisa tuturar persoanelor din cadrul organizatiei dvs. care trebuie
sa fie informate, precum sioricérei organizatii citre care au fost transferate dispozitivele potential
afectate. (Dupd caz)

Transmiteti aceastd notificare citre alte arganizatii asupra cirora aceastd actiune are un impact.
(Dupd caz)

Acordati atentie prezentei notific3ri si actiunilor care decurg din aceasta pe o perioad3
corespunzatoare, pentru a asigura eficacitatea actiunilor corective,

Faportati toate incidentele legate de dispozitive citre producitar, distribuitor sau reprezentantul
local, precum si citre autoritatea nationald competentd, dach este cazul, deoarece acest lucru
oferd informatii importante™

Motd: CAmpurile marcate cu ¥ sunt considerate obligatani pentru toate FSM-urile. Celelalte
CAMmMpUri sunt optionale.
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