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bezpieczeinstwa wyrobéw medycznych firmy bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
LSO MEDICAL
Nazwisko — Imie: DECARPIGNY Anne-Sophie Z placéwki opieki zdrowotnej:

Tel.: 03 20 67 90 00
Faks: 03 20 04 46 24

Data: Loos, 13.01.2026 r. Catkowita liczba stron: 5 (fgcznie z niniejszg strong)

Nr ref. LSO: RC-25-03-04 / MV-25-03-01 / FSN202501quater
Nr ref. ANSM: R2507918

W niniejszym dokumencie zawarto wazne informacje, ktére majg na celu zapewnienie nieprzerwanego
bezpiecznego i prawidtowego uzytkowania wyrobu.
Prosimy o przekazanie ponizszych informacji wszystkim cztonkom personelu, ktérych one dotycza.
Wazne jest zrozumienie skutkéw ich przekazania.
Prosze zachowac ten list na potrzeby archiwizacji.

Temat: Ostateczne przedituzenie notatki bezpieczenstwa — ukierunkowane wycofanie Swiattowodow
Ringlight z obrotu

Szanowni Panstwo,

w ramach dziatah nastepczych w zwigzku 2z zewnetrznym dziataniem korygujagcym dotyczgcym
bezpieczenstwa (FSCA, Field Safety Corrective Action) o numerze referencyjnym R2507918, firma LSO
Medical niniejszym informuje Panstwa o wprowadzeniu ostatecznego przedtuzenia okresu
obowigzywania notatki bezpieczehstwa dla niektérych wyrobéw medycznych z gamy $Swiattowodow
Ringlight.

Celem tego rozszerzenia jest definitywne usuniecie z rynku pozostatych swiattowodow, ktérych dotyczy
problem, po przeprowadzeniu dodatkowych badan izmianie kontekstu przemystowego, przy
jednoczesnym zapewnieniu pacjentom ciggtosci dostepu do opieki.

Na podstawie naszych danych dotyczgcych identyfikowalnosci, Panstwa placéwka moze byé objeta
niniejszg notatkg bezpieczenstwa.
Wiasciwe organy zostaty poinformowane o niniejszej notatce bezpieczenstwa.

Powdd przedtuzenia okresu obowigzywania zawiadomienia o wycofaniu produktu z obrotu
Dochodzenia przeprowadzone w ramach nadzoru po wprowadzeniu produktu do obrotu potwierdzity, ze
incydenty zwigzane <z oderwaniem sie nasadki dystalnej dotyczg gtéwnie Swiattowoddw
wyprodukowanych z wykorzystaniem niektérych klejéw stosowanych do wewnetrznego tgczenia nasadki,
we wczeshiejszych konfiguracjach produkcyjnych.
Od tego czasu firma LSO Medical:

o zakwalifikowata i wdrozyta nowy klej do tgczenia wewnetrznego,

e wdrozyta wzmochniony i zwalidowany proces tgczenia,

e stopniowo zabezpieczata swoje moce produkcyjne i zapasy.
Te $rodki umozliwiajg obecnie ograniczenie ryzyka u zrédta, bez uszczerbku dla ciggtosci dostepu do
opieki.
Ostateczne rozszerzenie wycofania produktu z obrotu ma zatem na celu definitywne wyeliminowanie
pozostatego, mozliwego do unikniecia ryzyka resztkowego poprzez wycofanie z obrotu $wiattowodow
wyprodukowanych przed wdrozeniem nowo zakwalifikowanego kleju i zwigzanego z nim procesu.
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Identyfikacja produktéw objetych wycofaniem z obrotu — rozszerzenie zakresu zastosowania

Produkty objete tym ostatecznym rozszerzeniem odnoszg sie wytgcznie do Swiattowodow Ringlight
wyprodukowanych z wykorzystaniem wczesniejszych konfiguracji tgczenia, przed wdrozeniem nowo
zakwalifikowanego kleju i zwalidowanego procesu tgczenia.

Swiattowody wyprodukowane w nowej konfiguracji nie sg objete tym wycofaniem z obrotu.

Producent prawny: LSO Medical — FR-MF-000009080

FIBER PROBE IR
1,8mm

SWIATEOWODY RINGLIGHT
Nazwa wyrobu | Kod UDI Nr Partie objete postepowaniem
referencyjny
RINGLIGHT 03760227850129 | ORLF000003 L00107673, L00107674, L00107697,

L00107701, L00107753, LO0107768,
L00107771, L00107809, L00107864,
L00107865, L00107878, L00107889,
L00107923, L00108001, L00108257,
L00108259, L00108265, L00108267,
L00108382, L00108593, L00108970,

L00109038, L00109094, L00109095,
L00109103, L00110387, L00110529,
L00110595, L00110607, L00110619,
L00110632

L00107989, L00108912, L00109023,
L00109089, L00109628, L00110396,
L00110446, L00110451, L00110457,
L00110458, L00110536, L00110552,
L00110573, L00110630, L00110631,
L00113901, L00114295, L00114078

Rozszerzenie zakresu:

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, 00114110, L00114181,
L00114326, L00114464, L00114466,
L00115005, L00115327, L00115531,
L00115334, 00115572, L00115588,
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SWIATEOWODY RINGLIGHT

Nazwa wyrobu

Kod UDI Nr
referencyjny

Partie objete postepowaniem

100115599, L00115773, L00115792,
100115794, L00115804, L00115872,
100116062, L00116787, L00117000,
100117021, L00117175, L00117249,
100117254

RINGLIGHT
FIBER PROBE
IR_SB 1,8mm

03760227850327 | ORLF000003_

SB

L00107412, L00109795, L00109865,
L00109868, L00109991, L00110007,
100110021, L00110127,100112218,
L00112279, L00112280, L00112431,
L00112629, L00112979

Rozszerzenie zakresu:

L00107585, L00108736, L00108842,
L00110064, L00110126, L00110305,
L00112189, L00112369, L00112447,
L00112933, L00115329, L00115422,
L00155526

RINGLIGHT
SLIM FIBER
PROBE IRH
1,0mm

03760227850266 | ORLF000005

L00107223, L00107360, L00107422,
L00107463, L00109344, L00109450,
L00109472, 100111011

L00107176, L00107199, L00107295,
L00107302, L00107341, L00107395,
L00107420, L00107576, L00107640,
L00109145, L00109247, L00109252,
L00109287, L00109329, L00109367,
L00109415, L00109417, L00109431,
L00110865, L00110866, L00110867,
L00110870, L00110896, L00110913,
L00110942, 00110947, L00111014,
L00111021, 00111022, L00112576,
L00112632, L00113050, L00113109,
L00113111,L00113141, L00113150,
L00113151,L00113160, L00113245,
L00113291, L00113292, L00113344,
L00113790, L00113818, L00113931,
1L00113940, L00114019, L00114021,
L00114072

Rozszerzenie zakresu:

L00113751,L00113761, L00113782,
L00113784,100113912, L00113976,
L00114005, L00114006, L00114170,
L00114202, 00114452, L00114494,
L00114574,100114577, L00114713,
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SWIATEOWODY RINGLIGHT
Nazwa wyrobu | Kod UDI Nr Partie objete postepowaniem
referencyjny
L00114730, L00114876 L00114909,
L00114962, L00114990, L00115090,
100115280, L00115376, L00115410,
L00115470, L00115478, L00115485,
L00115616, L00115867, L00115953,
L00116217, L00116342, L00116525,
L00117034, L00117046, L00117134,
L00117263
RINGLIGHT 03760227850334 | ORLF000005_ | Rozszerzenie zakresu:
SLIM FIBER SB
PROBE IRH_SB L00115007
1,0mm

Opis problemu i zwigzanych z nim zagrozen

Firma LSO Medical zidentyfikowata powtarzajacy sie problem z odrywaniem sie nasadki dystalnej na
niektorych swiattowodach z gamy produktéw Ringlight, zwigzany z wadami mocowania wystepujgcymi
w okreslonych warunkach, po zmianie receptury wprowadzonej w grudniu 2024 r.
Ogolny zidentyfikowany wskaznik wystepowania wynosi ponizej 1 przypadku na 1000 swiattowodow,
co odzwierciedla rzadkie, ale nawracajgce zjawisko.
Chociaz wskaznik ten jest niski, utrzymywanie sie mozliwego do unikniecia ryzyka zwigzanego
z weczesniejszymi  konfiguracjami  produkcyjnymi  uzasadnia wdrozenie tego ostatecznego,
ukierunkowanego wycofania produktu z obrotu.
Potencjalne zagrozenia obejmujg w szczegdlnosci:

e zmieniong dyfuzje energii lasera, ktéra moze wptyng¢ na skutecznosc leczenia,

e ryzyko zatrzymania ciata obcego w zyle, potencjalnie wymagajgce dodatkowej interwenciji,

e potencjalne ryzyko miejscowej reakcji zapalnej lub zakrzepicy.

Ograniczanie ryzyka: Srodki bezpieczenstwa juz wdrozone

Wyréb Sswiattowdd Ringlight integruje kilka mechanizméw, ktére pomagajg ograniczyé ryzyko zwigzane
z tym zdarzeniem:
e Wykrywanie przez system odbicia wstecznego
o System odbicia wstecznego, zintegrowany z laserami ENDOTHERME 1470 i LumeSeal_SB,
zostat zaprojektowany w celu wykrywania anomalii w transmisji wigzki laserowej w przypadku
modyfikacji Swiattowodu.
e W przypadku wykrycia problemu z transmisjg energii moze zosta¢ uruchomiony alert, co
pozwala lekarzowi na natychmiastowg interwencje.

e Instrukcje dotyczace kontroli wzrokowej po zabiegu
e Zgodnie z instrukcjg obstugi produktu (IM EMB 62-M-en z dnia 26.11.2024 r. — artykut 18 i IM
EMB 72-D-en zdnia 29.11.2024r. — artykut 27), wymagana jest kontrola wzrokowa
Swiattowodu po zabiegu w celu weryfikacji integralnosci silikonowej nasadki ochronne;.
o W przypadku jakichkolwiek watpliwosci co do integralnosci swiattowodu przed lub po zabiegu,
zaleca sie nieuzywanie wyrobu i kontakt z firmg LSO Medical.

Mechanizmy te pomagajg ograniczy¢ wptyw zidentyfikowanego problemu i zapewni¢ bezpieczenstwo
pacjenta podczas korzystania z wyrobu.
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Dzialania wymagane od uzytkownikow

W porozumieniu z Francuskg Narodowg Agencjg Bezpieczenstwa Lekéw i Produktow Zdrowotnych
(ANSM) oraz w ramach srodkéw zapobiegawczych, prosimy o:

1. natychmiastowe zaprzestanie uzytkowania wadliwych wyrobow i objecie kwarantanng wszelkich
pozostatych zapasow;
2. zwrécenie wadliwych produktéw do firmy LSO Medical, zgodnie z instrukcjg wycofania z obrotu.
3. Wprzypadku wystgpienia jakichkolwiek zdarzen zwigzanych 2z wyrobami objetymi tym
problemem, prosimy o zgtoszenie ich do firmy LSO MEDICAL oraz do wiasciwego organu.
4. Zapewnienie petnej identyfikowalnosci zwréconych wyrobdw (ilosci, numery referencyjne
i numery partii).

W porozumieniu z Francuskg Narodowg Agencja Bezpieczenstwa Lekdw i Produktow Zdrowotnych oraz
w ramach srodkéw zapobiegawczych, prosimy o:
o Potwierdzenie odbioru po przeczytaniu niniejszego dokumentu poprzez odestanie ponizszego
sformularza — odpowiedzi — informac;ji”.
e Przekazanie informacji zawartych w niniejszej notatce wszystkim uzytkownikom oraz osobom,
ktérym przekazano omawiane wyroby medyczne.

Bezpieczenstwo pacjentéow

Do tej pory nie zgtoszono zadnych powaznych zdarzen.

Jednak dziatanie to ma na celu zapobiezenie wszelkim pozostatym potencjalnym zagrozeniom poprzez
ostateczne wyeliminowanie zidentyfikowanej przyczyny zrodtowej i zapewnienie wysokiego poziomu
bezpieczenstwa pacjentow.

Kontakt:

W razie watpliwosci pozostajemy do Panstwa dyspozycji; w celu uzyskania dodatkowych informac;ji
dotyczacych niniejszej notatki nalezy skontaktowa¢ sie z koordynatorem ds. monitorowania
bezpieczenstwa wyrobéw medycznych firmy LSO MEDICAL pod numerem telefonu +33 3 20 67 90 00.

Pragniemy zapewni¢, ze naszym priorytetem jest zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa
i jakosci. Firma LSO Medical przeprasza za wszelkie niedogodno$ci.
Z wyrazami szacunku

Kierownik ds. monitorowania bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
Anne-Sophie DECARPIGNY
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We wszystkich przypadkach: Odesta¢ poczta elektroniczng na adres
Fsn202501@Ilsomedical.com

FORMULARZ ODPOWIEDZI — POTWIERDZENIE OTRZYMANIA
INFORMACJI

FSN202501quater

Nazwa klienta:

e Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa FSN202501quater z dnia 13.01.2026 r. oraz ze
przeczytatem(-am) i zrozumiatem (-am) jej tresc.”

o Potwierdzam, ze osoby, ktérych dotyczy notatka zostaty poinformowane.*

W razie potrzeby prosimy o uzupetnienie informacji na odwrocie formularza odpowiedzi.

Data:

Imie i nazwisko: Jakosé:

Podpis: Pieczeé¢:

Wazne jest, aby Panstwa instytucja podjeta dziatania wyszczegdlnione w niniejszej notatce
bezpieczenstwa i potwierdzita jej otrzymanie.

Odpowiedz Panhstwa instytucji stanowi dowdd wymagany do monitorowania postepéw dziatan
naprawczych.
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Lista swiattowodow objetych wycofaniem, znajdujgcych sie w magazynie placowki

Nr referencyjny Numer partii

llos¢

ORLF00000___

ORLF00000___

ORLF00000___

ORLF00000___

ORLF00000___

ORLF00000___

ORLF00000___

ORLF00000___

Adres odbioru:

Godziny odbioru:

Telefon:
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