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Datums: 10.Feb.2026

Urgent Field Safety Notice
CLARITY II ICD

Adres ts*:LUTRONIC klientam

Viet j  p rst vja kontaktinform cija (v rds un uzv rds, e-pasts, t lrunis, adrese utt.)*
Tas var b t izplat t js vai ra�ot ja viet j  fili le. J pievieno atbilsto�aj  posm  da� d s viet j s 
valod s



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

1

Urgent Field Safety Notice (FSN)
CLARITY II ICD

Iesp jama dzirkste o�ana vai ska � troksnis, veicot apstr di ar 
augstu bl vumu

1. Inform cija par ietekm taj m ier c m*
1
.

1. Ier ces tips(-i)*

CLARITY II (ICD veida) l zersist ma satur divus atsevi� us l zera rezonatorus � aleksandr ta 
rezonatoru un Nd:YAG (ar neod mu le ts itrija/alum nija gran ts) rezonatoru, kas ener  
impulsu l zerener iju pie attiec gi nomin l  vi a garuma 755 nm vai 1064 nm. Katra l zera 
eneratora izvade un m r stars (515 nm � 535 nm) tiek optiski apvienoti uz l zera sliedes, lai to 

l zera ce i b tu identiski, kad tie iziet no l zersist mas. � di ir iesp jams gan vi a garumam 
755 nm, gan 1064 nm izmantot vienu padeves sist mu. �  l zersist ma ir ICD (Intelligent Cooling 
Device � vieda dzes �anas ier ce) tipa ier ce, kas izmanto kriog na g zes ievadi, lai atv sin tu 
pacienta du sist mas vad bas proces .  

1
.

2. Komercnosaukums(-i) 
CLARITY II (ICD veids)

1
.

3. Unik lais(-ie) ier ces identifikators(-i) (UDI-DI)
08809447653723

1
.

4. Ier ces(- u) prim rais kl niskais m r is*
�o ier ci paredz ts lietot apm c tiem rstiem profesion las vesel bas apr pes iest des vid . 
Garo impulsu aleksandr ta l zers un garo impulsu Nd:YAG l zers, kas iek auts ier c , tiek 
izmantots neatkar gi, un katrs no tiem ir paredz ts t l k min to m r u sasnieg�anai, izmantojot 
selekt v s fototermol zes principu.                                                                                                       
Garo impulsu 755 nm aleksandr ta l zera m r i, ko paredz ts sasniegt:                                            

Pseudofolliculitis barbae (PFB) samazin jums matu folikulu izn cin �anas ce , selekt vi 
kars jot t du pacientu matu folikulus, kuriem ir II�IV das tips p c Ficpatrika                                     

Hipertrofas, tum�as un/vai rezist jo�as kapil r s hemangiomas (PWS) balin �ana, izmainot 
asinsvadu sieni as pacientiem, kuriem ir I�IV das tips p c Ficpatrika                               

Iedzimtas melanoc tiskas dzimumz mes (CMN) no em�ana, izn cinot dzimumz mes � nas 
pacientiem, kuriem ir III�IV das tips p c Ficpatrika                                                                            
Garo impulsu 1064 nm Nd:YAG l zera m r i, ko paredz ts sasniegt:                                                 

Pseudofolliculitis barbae (PFB) samazin jums matu folikulu izn cin �anas ce , selekt vi 
kars jot t du pacientu matu folikulus, kuriem ir II�IV das tips p c Ficpatrika                                     

S rtas, sarkanas un purpurkr sas kapil r s hemangiomas (PWS) ar plakaniem vai 
hipertrofiem re ioniem balin �ana, izmainot asinsvadu sieni as pacientiem, kuriem ir I�IV das 
tips p c Ficpatrika

1
.

5. Ier ces modelis / kataloga/da as numurs(-i)*
Kataloga numurs: CLARITY II (ICD veids)

1
.

6. Programmat ras versija 
Programmat ras versija nav atbilsto�a.

1
.

7. Ietekm to s rijas vai partijas numuru diapazons
ICD veids � visi. J piestiprina atsevi� i

Lutronic Corporation
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2   Lauka dro� bas korekt v s darb bas (FSCA) iemesls*
2
.

1. Izstr d juma probl mas apraksts*
Ier ces darb bas trauc jumi vai defekts nav identific ts. �  FSCA ir uzs kta, lai nostiprin tu 
atbilsto�as kl nisk s vadl nijas, str d jot ar CLARITY II ICD sist mu augsta bl vuma apst k os 
kombin cij  ar kriog na dzes �anu, p c tam, kad specifisk s darb bas konfigur cij s tika 
identific ta potenci la mijiedarb ba starp l zerstarojumu un kriog na padeves laiku.

2
.

2. Apdraud jums, kas izraisa FSCA* 
Str d jot augsta bl vuma apst k os ( 90�100 J/cm2 , 1064 nm), neoptimiz ti kriog na padeves 
laika parametri (ja Delay (Aizkave) p rsniedz Pre (Pirms)) var izrais t dzirkste o�anu vai ska u 
troksni apstr des laik . Galvenais apdraud jums ir pacientam, jo �is fenomens var palielin t 
lokaliz tas termiskas iedarb bas iesp jam bu, kas var izrais t virspus jus das apdegumus. 
Lietojot ieteicamos kriog na iestat jumus (Pre (Pirms) = Delay (Aizkave)), atliku�ais risks tiek 
uzskat ts par zemu un pie emamu. Inform cija par liel ko apdraud jumu 
pacientam/galalietot jam, kuru ir paredz ts nov rst ar �o ieteikumu/r c bu.  Preciz jiet, vai risks 
attiecas uz lietot ju, pacientu vai abiem. T pat j nor da atliku�ais risks gad jum , ja FSN 
ieteikumi/r c ba tiek iev rota.

2
.

3. Probl mas ra�an s iesp jam ba
� da par d ba ir reta un iesp jama tikai specifiskos augsta bl vuma scen rijos kombin cij  ar 
kriog na padeves laika iestat jumiem.

2
.

4. Paredz tais risks pacientam/lietot jiem
Pamatojoties uz vesel bas apdraud juma nov rt jumu (HHE):

Smaguma l menis: zems l dz vid js (iesp jams lokaliz ts, virspus js das apdegums)
Iesp jam ba: zema
Kop jais prognoz tais risks: zems

Nav identific tas nopietnas traumas vai ilgtermi a nelabv l gas sekas.
2
.

5. Pla� ka inform cija, lai pal dz tu raksturot probl mu
Gad jumi ir saist ti tikai ar augsta bl vums izmanto�anu ( 90�100 J/cm²). To ra�an s ir saist ta ar 
kriog na padeves laika konfigur ciju, nevis ier ces aparat ras vai programmat ras k mi. 
Iev rojot p rskat tos parametrus, riska palielin �an s netiek prognoz ta.

2
.

6. Probl mas pamatinform cija
Probl ma tika identific ta p ctirgus uzraudz bas proces  un izskatot atsauksmes no lietot jiem. 
T  neattiecas tikai uz konkr tiem s rijas numuriem vai ra�o�anas partij m, jo ir saist ta ar 
darb bas parametriem, nevis ier ces veiktsp ju. Aparat ras vai programmat ras modific �ana 
nav nepiecie�ama.

2
.

7. Cita ar FSCA saist ta inform cija
�  FSCA neievie� jaunas indik cijas un nemaina ier ces paredz to nol ku.
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3. R c bas veids, lai mazin tu risku*
3. 1. Lietot ja veicam s darb bas*

Identific t ier ci      No� irt ier ci              Atgriezt ier ci        Likvid t ier ci
Ier ces modific �ana/p rbaude uz vietas
Iev rojiet pacientu p rvald bas ieteikumus

emiet v r  lieto�anas instrukciju izmai as/papildin jumus
Cita ( emiet v r  jauno dro�uma inform ciju)                                               Nav                

Papildu inform cija:
Lietot ji tiek aicin ti piem rot p rskat tos kriog na padeves laika parametrus (Pre (Pirms) = 
Delay (Aizkave)), veicot proced ras ar bl vuma l me iem 90�100 J/cm² vi a garum  
1064 nm, un izvair ties no konfigur cij m, kur s parametra Delay (Aizkave) laiks p rsniedz 
parametra Pre (Pirms) laiku.

3. 2. L dz kuram laikam 
darb ba ir j pabeidz?

Sa emot �o FSN

3. 3. Vai ir nepiecie�ams klienta atbilde? * 
(Ja, j , pievienotaj  veidlap  ir nor d ts atgrie�anas termi �)

J

3. 4. Ra�ot ja veikt  darb ba 

Izstr d juma iz em�ana             Ier ces modific �ana/p rbaude uz vietas     
Programmat ras jaunin �ana            Lieto�anas instrukciju vai mar juma izmai as   

       Cita (jaun s dro�uma inform cijas pazi ojums)                               Nav

3 5. L dz kuram laikam 
darb ba ir j pabeidz?

2026-03-31

3. 6. Vai par �o FSN ir j inform  pacients/nespeci lists? J
3 7. Ja atbilde ir apstiprino�a, vai ra�ot js ir sniedzis papildu inform ciju, kas piem rota 

pacientam/nespeci listam, informat vas v stules vai lapas veid  
pacientiem/nespeci listiem vai neprofesion liem lietot jiem?
J         Pievienota �im FSN
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4. Visp r ga inform cija*
4. 1. FSN veids* Jauns

4. 2. Ra�ot ja inform cija
(Viet j  p rst vja kontaktinform ciju skatiet �  FSN 1. lappus ) 

a. Uz muma nosaukums Lutronic Corporation

b. Adrese 219 Sowon-ro, Deogyang-gu, Goyang-si, Gyeonggi-
do, Korejas Republika (10534)

c. T mek a vietnes adrese https://www.cynosurelutronicemea.com/
4. 3. J su valsts kompetent  (regul jo� ) iest de ir inform ta par �o pazi ojumu 

klientiem. *

4. 4. Pielikumu/papildin jumu 
saraksts: 

A: V stule klientam, B: S rijas numuru saraksts 
klientam

4. 5. V rds un uzv rds/paraksts Nor diet v rdu un amatu �eit un parakstieties 
zem k

�  lauka dro� bas pazi ojuma nos t �ana
�is pazi ojums ir j nos ta visiem, kam tas ir j zina j su organiz cij  vai jebkurai organiz cijai, 
uz kuru ir p rs t tas potenci li ietekm t s ier ces. (p c nepiecie�am bas)

L dzu, nos tiet �o pazi ojumu cit m organiz cij m, uz kur m attiecas �  darb ba. (p c 
nepiecie�am bas)

L dzu, iev rojiet �o pazi ojumu un no t  izrieto�o darb bu atbilsto�u laika periodu, lai 
nodro�in tu korekt vo darb bu efektivit ti.

L dzu, zi ojiet par visiem ar ier ci saist tajiem incidentiem ra�ot jam, izplat t jam vai viet jam 
p rst vim un, ja nepiecie�ams, valsts kompetentajai iest dei, jo tas sniedz svar gas 
atsauksmes.*


