CYNOVURE
LUTRONIC

1. parsk. izd.: 2018. gada septembris
FSN Ref: LUT-FSN-2026-001 FSCA Ref: LUT-FSCA-2026-001

Datums: 10.Feb.2026

Urgent Field Safety Notice
CLARITY Il ICD

Adreséts*:LUTRONIC klientam

Vietéja parstavja kontaktinformacija (vards un uzvards, e-pasts, talrunis, adrese utt.)*

Tas var bat izplatitajs vai razotaja vietéja filiale. Japievieno atbilstoSaja posma dazadas viet&jas
valodas

Modusign Document ID : 10045ad0-07b2-11f1-bc6d-0db87334ed1e = 1/ 5



CYNOVURE

|_ U T R 0 N | ( Lutronic Corporation

1. parsk. izd.: 2018. gada septembris
FSN Ref: LUT-FSN-2026-001 FSCA Ref: LUT-FSCA-2026-001

Urgent Field Safety Notice (FSN)
CLARITY Il ICD

lespéjama dzirksteloSana vai skal$ troksnis, veicot apstradi ar
augstu blivumu

1. Informacija par ietekmétajam iericem*

1 1. lerices tips(-i)*

CLARITY Il (ICD veida) lazersistéma satur divus atseviSkus lazera rezonatorus — aleksandrita
rezonatoru un Nd:YAG (ar neodimu legéts itrija/aluminija granats) rezonatoru, kas generé
impulsu lazerenergiju pie attiecigi nominala vilna garuma 755 nm vai 1064 nm. Katra lazera
generatora izvade un mérkstars (515 nm — 535 nm) tiek optiski apvienoti uz lazera sliedes, lai to
lazera celi batu identiski, kad tie iziet no lazersistémas. Sadi ir iesp&jams gan vilna garumam

755 nm, gan 1064 nm izmantot vienu padeves sistému. ST lazersistéma ir ICD (Intelligent Cooling
Device — vieda dzes&Sanas ierice) tipa ierice, kas izmanto kriogéna gazes ievadi, lai atvésinatu
pacienta &du sist€mas vadibas procesa.

1 2. Komercnosaukums(-i)

. | CLARITY I (ICD veids)

1 3. Unikalais(-ie) ierices identifikators(-i) (UDI-DI)
. | 08809447653723

1 4. lerices(-€u) primarais kliniskais mérkis*

So ierci paredzéts lietot apmacitiem arstiem profesionalas veselibas apripes iestades vidé.
Garo impulsu aleksandrita lazers un garo impulsu Nd:YAG lazers, kas ieklauts ierice, tiek
izmantots neatkarigi, un katrs no tiem ir paredzéts talak minéto mérku sasniegSanai, izmantojot
selektivas fototermolizes principu.

Garo impulsu 755 nm aleksandrita Iazera mérki, ko paredzéts sasniegt:

@ Pseudofolliculitis barbae (PFB) samazinajums matu folikulu iznicina3anas cela, selektivi
karsé&jot tadu pacientu matu folikulus, kuriem ir [I-IV adas tips péc Ficpatrika

@ Hipertrofas, tum$as un/vai rezist&josas kapilaras hemangiomas (PWS) balinasana, izmainot
asinsvadu sieninas pacientiem, kuriem ir |-V &das tips péc Ficpatrika

@ ledzimtas melanocitiskas dzimumzimes (CMN) nonemsana, iznicinot dzimumzimes $iinas
pacientiem, kuriem ir llI-1V adas tips péc Ficpatrika

Garo impulsu 1064 nm Nd:YAG lazera mérki, ko paredzéts sasniegt:

@ Pseudofolliculitis barbae (PFB) samazinajums matu folikulu iznicina8anas cela, selektivi
karsé&jot tadu pacientu matu folikulus, kuriem ir [I-IV adas tips péc Ficpatrika

@ Sartas, sarkanas un purpurkrasas kapilaras hemangiomas (PWS) ar plakaniem vai
hipertrofiem regioniem balinaSana, izmainot asinsvadu sieninas pacientiem, kuriem ir -1V adas
tips péc Ficpatrika

1 5. lerices modelis / kataloga/dalas numurs(-i)*

. | Kataloga numurs: CLARITY Il (ICD veids)

1 6. Programmatdras versija

. | Programmatiras versija nav atbilstoSa.

1 7. letekméto sérijas vai partijas numuru diapazons

ICD veids — visi. Japiestiprina atseviski
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LUTRONIC

1. parsk. izd.: 2018. gada septembris
FSN Ref: LUT-FSN-2026-001 FSCA Ref: LUT-FSCA-2026-001

2 Lauka drosibas korektivas darbibas (FSCA) iemesls*

2 1. lzstradajuma problémas apraksts®

lerices darbibas traucéjumi vai defekts nav identificéts. STFSCA ir uzsakta, lai nostiprinatu
atbilstoSas klTniskas vadlinijas, stradajot ar CLARITY II ICD sistému augsta blivuma apstaklos
kombinacija ar kriogéna dzeséSanu, péc tam, kad specifiskas darbibas konfiguracijas tika
identificéta potenciala mijiedarbiba starp lazerstarojumu un kriogéna padeves laiku.

2 2. Apdraudéjums, kas izraisa FSCA*

Stradajot augsta blivuma apstaklos (= 90-100 J/cm2 , 1064 nm), neoptimizéti kriogéna padeves
laika parametri (ja Delay (Aizkave) parsniedz Pre (Pirms)) var izraisit dzirksteloSanu vai skalu
troksni apstrades laika. Galvenais apdraud&jums ir pacientam, jo Sis fenomens var palielinat
lokalizétas termiskas iedarbibas iesp&jamibu, kas var izraisit virspus&jus adas apdegumus.
Lietojot ieteicamos kriogéna iestatijumus (Pre (Pirms) = Delay (Aizkave)), atliku3ais risks tiek
uzskatits par zemu un pienemamu. Informacija par lielako apdraudé&jumu
pacientam/galalietotajam, kuru ir paredzéts noveérst ar So ieteikumu/ricibu. Precizé&jiet, vai risks
attiecas uz lietotaju, pacientu vai abiem. Tapat janorada atlikusais risks gadijuma, ja FSN
ieteikumi/riciba tiek ievérota.

2 3. Problémas raSanas iesp&jamiba

Sada paradiba ir reta un iespéjama tikai specifiskos augsta blivuma scenarijos kombinacija ar
kriogéna padeves laika iestatijumiem.

2 4. Paredzétais risks pacientam/lietotajiem

Pamatojoties uz veselibas apdraudéjuma novértéjumu (HHE):
Smaguma [imenis: zems I1dz vid&js (iesp&jams lokalizéts, virspus€js adas apdegums)
lesp&€jamiba: zema
Kopéjais prognozétais risks: zems

Nav identificétas nopietnas traumas vai ilgtermina nelabvéligas sekas.

2 5. Plasaka informacija, lai palidz&tu raksturot problému

Gadijumi ir saistiti tikai ar augsta blivums izmantosanu (= 90—-100 J/cm?). To rasanas ir saistita ar
kriogéna padeves laika konfiguraciju, nevis ierices aparatiras vai programmatdiras KlGmi.
levérojot parskatitos parametrus, riska palielinaSanas netiek prognozéta.

2 6. Problémas pamatinformacija

Probléma tika identificéta péctirgus uzraudzibas procesa un izskatot atsauksmes no lietotajiem.
Ta neattiecas tikai uz konkrétiem sérijas numuriem vai razoSanas partijam, jo ir saistita ar
darbibas parametriem, nevis ierices veiktspé&ju. Aparatiras vai programmatiras modificESana
nav nepiecieSama.

2 7. Cita ar FSCA saistita informacija

ST FSCA neievie$ jaunas indikacijas un nemaina ierices paredzé&to noldku.
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3. Ricibas veids, lai mazinatu risku*

3. | 1. Lietotaja veicamas darbibas*

O Identificét ierici [ Noskirt ierTci O Atgriezt ierici O Likvidét ierici
U lerices modificéSana/parbaude uz vietas

[ levérojiet pacientu parvaldibas ieteikumus

[0 Nemiet véra lietoSanas instrukciju izmainas/papildindjumus

Cita (nemiet véra jauno droSuma informaciju) 0 Nav

Papildu informacija:

Lietotaji tiek aicinati piemérot parskatitos kriogéna padeves laika parametrus (Pre (Pirms) =
Delay (Aizkave)), veicot procediras ar blivuma limeniem = 90-100 J/cm? vilna garuma
1064 nm, un izvairities no konfiguracijam, kuras parametra Delay (Aizkave) laiks parsniedz
parametra Pre (Pirms) laiku.

3. | 2. Lidz kuram laikam Sanemot o FSN
darbiba ir japabeidz?

3. | 3. Vaiir nepiecieSams klienta atbilde? * Ja
(Ja, ja, pievienotaja veidlapa ir noradits atgrieSanas termins)

3. | 4. Razotaja veikta darbiba

[ Izstradajuma iznemSana O lerices modificéSana/parbaude uz vietas
[0 Programmatdras jauninaSana [ LietoSanas instrukciju vai marké&juma izmainas
X Cita (jaunas droSuma informacijas pazinojums) 0 Nav
3 | 5. Lidz kuram laikam 2026-03-31
darbiba ir japabeidz?
3. | 6. Vai par $o FSN ir jainformé pacients/nespecialists? | Ja

3 | 7. Ja atbilde ir apstiprinoSa, vai razotajs ir sniedzis papildu informaciju, kas piemérota
pacientam/nespecialistam, informativas véstules vai lapas veida
pacientiem/nespecialistiem vai neprofesionaliem lietotajiem?

Ja Pievienota Sim FSN
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4. Vispariga informacija*

4. 1. FSN veids* Jauns

4. | 2. Razotaja informacija
(Vietgja parstavja kontaktinformaciju skatiet 8T FSN 1. lappusé)

a. Uznémuma nosaukums Lutronic Corporation
b. Adrese 219 Sowon-ro, Deogyang-gu, Goyang-si, Gyeonggi-
do, Korejas Republika (10534)
c. Timekla vietnes adrese https://www.cynosurelutronicemea.com/
4. | 3. Jasu valsts kompetenta (regul€josa) iestade ir informéta par So pazinojumu
klientiem. *
4. | 4. Pielikumu/papildinajumu A: Véstule klientam, B: Sérijas numuru saraksts
saraksts: klientam
4. | 5. Vards un uzvards/paraksts Noradiet vardu un amatu $eit un parakstieties
zemak

CEO JaehoonYoo #fiuey2
0y

Si lauka drosibas pazinojuma nosiitiana

Sis pazinojums ir janosita visiem, kam tas ir jazina jlsu organizacija vai jebkurai organizacijai,
uz kuru ir parsititas potenciali ietekmétas ierices. (pé€c nepiecieSamibas)

Lbdzu, nositiet 8o pazinojumu citam organizacijam, uz kuram attiecas 81 darbiba. (péc
nepiecieSamibas)

Lbdzu, ievérojiet 8o pazinojumu un no ta izrietoSo darbibu atbilstoSu laika periodu, lai
nodroSinatu korektivo darbibu efektivitati.

Lbdzu, zinojiet par visiem ar ierici saistitajiem incidentiem raZotajam, izplatitdjam vai vieté€jam
parstavim un, ja nepiecieSams, valsts kompetentajai iestadei, jo tas sniedz svarigas
atsauksmes.*
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