CYNOVURE
LUTRONIC

Rev. 1: Septembrie 2018
Ref. FSN: LUT-FSN-2026-001 Ref. FSCA: LUT-FSCA-2026-001

Data: 10 Feb 2026

Urgent Field Safety Notice
CLARITY Il ICD

in atentia*:clientului LUTRONIC

Datele de contact ale reprezentantului local (nume, e-mail, telefon, adresa, etc.)*

Acesta poate fi un distribuitor sau o filiala locala a producatorului. Se va adauga la momentul
oportun in diferitele limbi locale
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CYNOVURE

|_ U T R 0 N | ( Lutronic Corporation

Rev. 1: Septembrie 2018
Ref. FSN: LUT-FSN-2026-001 Ref. FSCA: LUT-FSCA-2026-001

Urgent Field Safety Notice (FSN)
CLARITY I1 ICD
Posibilitatea aparitiei de scantei sau zgomote puternice in cazul
tratamentelor cu intensitate ridicata

1. Informatii despre dispozitivele afectate*

1 1. Tipul dispozitivului (dispozitivelor)*

CLARITY Il (tip ICD) contine doua rezonatoare laser separate, un rezonator Alexandrite si un
rezonator Nd:YAG (ytriu-aluminiu-granat din neodim) care genereaza energie laser pulsata la
lungimea de unda nominala de 755 nm, respectiv 1064 nm. lesirile fiecarui generator laser si
fasciculul de scanare (515 nm-535 nm) sunt combinate optic pe sina laser astfel incat traiectoriile
fasciculelor lor sa fie identice la iesirea din sistemul laser. Acest lucru permite utilizarea unui
singur sistem de aplicare pentru lungimea de unda de 755 nm sau 1064 nm. Acest sistem laser
este un dispozitiv de tip ICD (dispozitiv de racire inteligent) care utilizeaza injectia cu gaz
criogenic pentru a raci pielea pacientului prin intermediul comenzilor sistemului.

1 2. Denumire comerciala

.| CLARITY Il (tip ICD)

1 3. Identificatori unici ai dispozitivelor (UDI-DI)

.1 08809447653723

1 4. Scopul clinic principal al dispozitivului (dispozitivelor)*

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre medici instruiti, intr-un mediu profesional dintr-un
centru de asistentd medicala. Laserul cu impuls lung Alexandrite si laserul cu impuls lung
Nd:YAG incluse in acest dispozitiv sunt iradiate independent, fiecare avand rolul de a indeplini
urmatoarele scopuri bazate pe principiul fototermolizei selective.

Laserul cu impuls lung Alexandrite de 755 nm este prevazut sa realizeze:

@ Reducerea pseudofoliculitei barbii (PFB) ca urmare a distrugerii foliculilor pilosi prin incalzirea
selectiva a foliculilor pilosi ai pacientilor cu tipuri de piele Fitzpatrick de la Il pana la IV

@ Deschiderea la culoare a malformatiilor capilare (PWS) hipertrofice, intunecate si/sau
rezistente prin ruperea peretelui vascular la pacientii cu tipuri de piele Fitzpatrick de la | pana la
Y

@ indepértarea nevilor melanocitari congenitali (CMN) prin distrugerea celulelor nevului la
pacientii cu tipuri de piele Fitzpatrick IlI-1V

Laserul Nd:YAG cu impuls lung de 1064 nm este prevazut sa realizeze:

@ Reducerea pseudofoliculitei barbii (PFB) ca urmare a distrugerii foliculilor pilosi prin incalzirea
selectiva a foliculilor pilosi ai pacientilor cu tipuri de piele Fitzpatrick de la IV pana la VI

@ Deschiderea la culoare a malformatiilor capilare roz, rosii si violet cu regiuni plate sau
hipertrofice prin ruperea peretelui vascular la pacientii cu tipuri de piele Fitzpatrick de la | pana la

\Y)
1 5. Model dispozitiv/Numar catalog/piesa*
.| Numar catalog: CLARITY Il (tip ICD)
1 6. Versiune de software
. Versiunea de software nu este relevanta.
1 7. Intervalul de numere de serie sau de lot afectate

Toate tip ICD. Se ataseaza separat

Modusign Document ID : 49ad8370-07b1-11f1-8dc2-c96e8d44cabe ~ 2 / 5



CYNOVURE
LUTRONIC

Rev. 1: Septembrie 2018
Ref. FSN: LUT-FSN-2026-001 Ref. FSCA: LUT-FSCA-2026-001

2 Motivul pentru actiunea corectiva in materie de siguranta in teren
(FSCA)*

2 1. Descrierea problemei produsului*

Nu s-a identificat nicio defectiune sau niciun defect al dispozitivului. Aceasta actiune FSCA este
initiatd pentru a consolida indrumarile clinice adecvate atunci cand se utilizeaza sistemul
CLARITY Il ICD in conditii de intensitate ridicata in asociere cu racirea criogenica, in urma
identificarii unei potentiale interactiuni intre emisia laserului si sincronizarea criogenica in
configuratii de functionare specifice.

2 2. Pericolul pe baza caruia s-a emis FSCA*

In conditii de functionare cu intensitate ridicatd (peste 90-100 J/cm2, 1064 nm), parametrii de
sincronizare criogenica neoptimizati (in care Delay depaseste Pre) pot duce la aparitia de scantei
sau zgomote puternice in timpul tratamentului. Riscul principal este pentru pacient, deoarece
acest fenomen poate creste probabilitatea aparitiei efectelor termice localizate, putand duce la
arsuri superficiale ale pielii. Cand se aplica setarile criogenice recomandate (Pre = Delay), riscul
rezidual este considerat scazut si acceptabil. Detalii privind cel mai mare pericol pentru
pacient/utilizatorul final pe care recomandarea/actiunea are scopul de a-l atenua. Precizati clar
daca riscul este pentru utilizator, pacient sau pentru amandoi. De asemenea, trebuie sa se indice
riscul rezidual in cazul in care se urmeaza recomandarea/actiunea FSN.

2 3. Probabilitatea aparitiei unei probleme

Aparitia este rara si limitata la scenarii specifice cu intensitate ridicata, asociate cu setari de
sincronizare criogenica.

2 4. Riscul prevazut pentru pacienti/utilizatori

Pe baza evaluarii riscurilor pentru sanatate (HHE):
Gravitate: Scazuta pana la moderata (posibilitate de arsuri superficiale localizate ale pielii)
Probabilitate: Scazuta
Risc total prevazut: Scazut

Nu au fost identificate leziuni grave sau efecte adverse pe termen lung.

2 5. Informatii suplimentare pentru a ajuta la definirea problemei

Evenimentele sunt limitate la utilizarea cu intensitate ridicata (peste 90-100 J/cm?). Aparitia
acestora este asociata cu configurarea sincronizarii criogenice, nu cu defectiuni ale hardware-ului
sau software-ului dispozitivului. Nu se preconizeaza o crestere a riscului atunci cand se respecta
parametrii revizuiti

2 6. Contextul problemei

Problema a fost identificatd prin supravegherea ulterioara punerii pe piata si analizarea feedback-
ului din teren. Nu se limiteaza la numere de serie sau de loturi de fabricatie specifice, deoarece
se refera mai degraba la parametrii de functionare decéat la performanta dispozitivului. Nu este
necesara nicio modificare la nivel de hardware sau software.

2 7. Alte informatii relevante pentru FSCA

Aceastd FSCA nu introduce indicatii noi si nu modifica scopul prevazut al dispozitivului.
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3. Tipul de actiune pentru reducerea riscului*

3. [ 1. Actiuni care trebuie intreprinse de utilizator*

[ Identificarea dispozitivului [ Scoaterea din uz a dispozitivului [ Returnarea
dispozitivului [ Distrugerea dispozitivului

[J Modificarealinspectia dispozitivului la fata locului

[J Urmarea recomandarilor privind gestionarea pacientilor

[J Luarea la cunostinta cu privire la modificarea/completarea Instructiunilor de utilizare (IFU)
Altele (luarea la cunostinta a noilor informatii privind siguranta)

LI Niciuna

Detalii suplimentare:

Se solicita utilizatorilor sa aplice parametrii de sincronizare criogenica revizuiti (Pre = Delay)
atunci cand efectueaza tratamente la niveluri de intensitate peste 90-100 J/cm? la 1064 nm
si sa evite configuratiile in care timpul Delay depaseste timpul Pre.

3. | 2. Pana cand trebuie De la primirea acestui document FSN
finalizata actiunea?

3. | 3. Este necesar raspunsul clientului? * Da
(Daca da, atasati formularul specificand termenul limita
pentru returnare)

3. | 4. Actiuni intreprinse de producator

] Eliminarea produsului [J Modificarealinspectia dispozitivului la fata locului
[J Upgradarea software-ului L] Modificarea Instructiunilor de utilizare (IFU) sau a
etichetarii
Altele (notificare pentru noile informatii privind siguranta) U] Niciuna
3 | 5. Pana cand trebuie 31 martie 2026
finalizata actiunea?
3. | 6. Este necesar ca FSN sa fie comunicat Da

pacientului/utilizatorului neprofesionist?

3 | 7. Daca da, producatorul a furnizat informatii suplimentare adecvate pentru
pacient/utilizatorul neprofesionist intr-o scrisoare/fisa de informatii destinata
pacientului/utilizatorului neprofesionist?

Da Anexat la acest document FSN
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4. Informatii generale*

4. | 1. Tip FSN* Nou

4. | 2. Informatii producator
(Pentru datele de contact ale reprezentantului local, consultati pagina 1 din acest FSN)

a. Numele companiei Lutronic Corporation

b. Adresa 219 Sowon-ro, Deogyang-gu, Goyang-si, Gyeonggi-
do, Republica Coreea (10534)

c. Adresa site web https://www.cynosurelutronicemea.com/

4. | 3. Autoritatea competenta (de reglementare) din tara dvs. a fost informata cu privire la
aceasta comunicare catre clienti. *

4. | 4. Lista atasamentelor/anexelor: A: Scrisoare cétre client, B: Lista numere de serie
client
4. | 5. Nume/semnatura Introduceti numele si functia aici si semnati mai jos

&
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Transmiterea acestei notificari in materie de siguranta in teren

Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor persoanelor care trebuie sa fie informate in cadrul
organizatiei dvs. sau oricarei organizatii catre care au fost transferate dispozitivele potential
afectate. (dupa caz)

Va rugam sa transmiteti aceasta notificare altor organizatii asupra carora aceasta actiune are un
impact. (dupa caz)

Va rugam sa asigurati luarea la cunostinta cu privire la aceasta notificare si la actiunile rezultate
pe o perioada adecvata, pentru a asigura eficacitatea actiunilor corective.

Va rugam sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului, distribuitorului sau
reprezentantului local si, daca este cazul, autoritatii nationale competente, deoarece acestea
constituie informatii importante.*
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Sablon pentru o notificare in materie de siguranta in teren Formular de raspuns
pentru clienti

Formular de raspuns pentru clienti

1. Informatii privind notificarea in materie de siguranta in teren (FSN)

Numar de referintd FSN* LUT-FSN-2026-001
Datd FSN* 11.02.2026
Denumire produs/dispozitiv* CLARITY I

Cod(uri) produs

Numar de lot/serie

2. Detalii client

Numar de cont

Nume organizatie medicala*

Adresa organizatie*

Departament/unitate

Adresa de livrare, daca este diferita de cea
de mai sus

Nume persoana de contact”

Titlu sau functie

Numar de telefon*

E-mail*

3. Actiuni intreprinse de client in numele organizatiei medicale

] Confirm primirea De completat de catre client
notificarii in materie de
siguranta in teren si
faptul ca am citit Si
inteles continutul

acesteia.

. Am efectuat toate De completat de catre client
actiunile solicitate de
FSN.

] Informatiile si actiunile De completat de catre client

necesare au fost aduse
la cunostinta si executate
de toti utilizatorii
relevanti.

D Am returnat dispozitivele | Cant.: Numar de lot/serie: Data returnarii (ZZ/LL/AA):

afectate - introduceti

numarul de dispozitive Cant.: Numar de lot/serie: Data returnarii (ZZ/LL/AA):

returnate si data

s Indisponibil | Comentarii: nu trebuie returnate
finalizarii.

D Am distrus dispozitivele Cant.: Numar de lot/serie:

afectate - introduceti

numarul de dispozitive Cant. Numar de lot/serie:

distruse 3! data finalizarii. Indisponibil | Comentarii: nu trebuie distruse
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D Nu exista dispozitive Indisponibil
afectate disponibile
pentru
returnare/distrugere
D Alta actiune (definiti): Indisponibil
D Nu am niciun dispozitiv Indisponibil
afectat.
D Am o intrebare, va rog s§ | Clientul tret?uie sé.introducvé date[e de cnontactl gl_acé sunt diferite de
cele de mai sus, si o scurta descriere a intrebarii

ma contactati
(de ex., necesitatea
inlocuirii produsului).

Nume tiparit* Nume client tiparit aici
Semnatura* Semnatura client aici
Data*

4. Confirmare de primire catre expeditor

E-mail QA@lutronic.com

Linia de asistenta pentru clienti Service@lutronic.com

Adresa postala Indisponibil

Portal web www.cynousrelutronicemea.com
Fax Indisponibil

Termenul limitd pentru returnarea 31 martie 2026

formularului de raspuns pentru clienti*

Este important ca organizatia dvs. sa ia masurile detaliate in FSN si sa confirme ca
ati primit FSN.

Raspunsul organizatiei dvs. este dovada de care avem nevoie pentru a monitoriza
progresul masurilor corective.
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