CYNOYURE

Wer. 1: Wrzesien 2018 r. LUTRONIC
Nr ref FSN: CLT-FSN-2026-001 Nr ref. FSCA: CLT-FSCA-2026-001

Data: 10 sierpnia 2026 r.

Pilna notatka bezpieczenstwa
DermaV

Do wiadomosci*: klient firmy Cynosure Lutronic Technology

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, numer
telefonu, adres itp.)*
Patrz nadawca wiadomosci e-mail.
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Nr ref FSN: CLT-FSN-2026-001 Nr ref. FSCA: CLT-FSCA-2026-001

Pilna notatka bezpieczenstwa
DermaV
Mozliwos¢ wystapienia iskry lub gtosneqo dzwieku w przypadku
stosowania wysokiej gestosci energii lasera

1. Informacje na temat wyroboéw, ktérych dotyczy niniejsze
powiadomienie*

1 1. Rodzaj(e) wyrobu(-6w)

Urzadzenie laserowe DermaV jest wyposazone w rezonator Nd:YAG (granat itrowo-glinowy
domieszkowany neodymem), ktéry generuje impulsy energii lasera o nominalnej dtugosci fali
1064 nm, a takze impulsy energii lasera o nominalnej dtugosci fali 532 nm z wykorzystaniem
KTP. Promieniowania obu generatoréw laserowych i wigzki celowniczej (635 nm) sg optycznie
taczone na szynie lasera, tak aby tory ich wigzek byly identyczne na wyjsciu. Umozliwia to
zastosowanie jednego systemu doprowadzania wigzki w przypadku fali o dlugosci zaréwno
532 nm, jak i 1064 nm.

1 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

. | DermaV

1 3. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI-DI)
.1 08800291820194

1 4. Gtéwne przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)*

Urzadzenie DermaV jest przeznaczone do medycznych zastosowan dermatologicznych
wymagajgcych selektywnej fototermolizy chromoforéw w tkance miekkie;.

Fale o dtugosci 532 nm mogg by¢ stosowane przez przeszkolonego lekarza do leczenia
nastepujgcych schorzen:

- fagodne zmiany naczyniowe, w tym pajgczki zylne koriczyn dolnych;
- fagodne zmiany skorne, w tym blizny rumieniowe.

Fale o dtugosci 1064 nm mogg byé stosowane przez przeszkolonego lekarza do leczenia
nastepujgcych schorzen:

- tagodne zmiany naczyniowe, w tym malformacje naczyn kapilarnych (znamiona typu port wine).

1 5. Model wyrobu / numer(-y) katalogowy(-e) / numer(-y) czesci*

. | DermaV

1 6. Wersja oprogramowania

. | Wersja oprogramowania nie ma znaczenia.

1 7. Zakres numerow seryjnych lub partii, ktérych dotyczy powiadomienie
Wszystkie urzadzenia DermaV skonfigurowane tak, by korzystaty z okreslonego rodzaju gazu
ICD.

2 Powdd zewnetrznego dziatania korygujgcego dotyczacego
bezpieczenstwa (ang. Field Safety Corrective Action, FSCA)*

2 1. Opis problemu dotyczgcego wyrobu*

Nie stwierdzono nieprawidtowego dziatania, wad produkcyjnych ani usterek sprzetowych
wyrobu.

Po analizie danych z procesu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu oraz skarg
zgtoszonych przez uzytkownikéw firma Cynosure Lutronic Technology stwierdzita, ze
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podczas niektorych zabiegdw naczyniowych z wykorzystaniem lasera o dtugosci fali
1064 nm i wysokiej gestosci energii lasera moze dochodzi¢ do wytworzenia sie iskry lub
miejscowego zaptonu w sytuacji, gdy ustawienia czasu chitodzenia kriogenicznego
powodujg, ze tuz przed napromienianiem laserowym na skorze pozostaje nadmierna ilosé
resztkowych oparéw kriogenicznych. Przedstawione zewnetrzne dziatania korygujgce
dotyczgce bezpieczenstwa majg na celu podkreslenie wytycznych dotyczgcych
parametrow czasu korzystania z ICD w celu ograniczenia wspomnianego potencjalnego

ryzyka.

2 2. Zagrozenie bedgce przyczyng podjecia zewnetrznych dziatah korygujgcych
. dotyczacych bezpieczenstwa*

W okreslonych warunkach leczenia, ktére obejmujg:

dtugos¢ fali: 1064 nm,

zabieg naczyniowy z wykorzystaniem wysokiej gestosci energii lasera,
chtodzenie za posrednictwem ICD z uzyciem gazu HFO-1234ze,
wyzsze ustawienia opoznienia,

na skdrze w momencie emisji wigzki lasera mogg pozostawac resztkowe opary
kriogeniczne.

Moze to zwiekszac¢ prawdopodobienstwo wystgpienia:
e iskry,
e miejscowego zaptonu (niewielkiego ptomienia),
e gtosnego trzasku.

W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do powierzchownego oparzenia skory.

Nie stwierdzono wystgpienia jakichkolwiek trwatych obrazen.

2 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Prawdopodobienstwo wystgpienia jest niskie i ograniczone do okreslonych warunkéw
leczenia obejmujgcych zabiegi naczyniowe z wykorzystaniem wysokiej gestosci energii
lasera.

2 4. Przewidywane zagrozenie dla pacjenta/uzytkownikow

Na podstawie oceny zagrozenia dla zdrowia (ang. Health Hazard Evaluation, HHE):
Stopien ciezkosci
- Niski do $redniego

Prawdopodobienstwo
- Niskie

Ogdlne ryzyko
- Niskie

2 5. Dalsze informacje umozliwiajgce scharakteryzowanie problemu

Problem jest zwigzany z konfiguracjg parametrow leczenia, a nie z nieprawidtowym
dziataniem wyrobu.

Nie stwierdzono zadnej zadnych wad sprzetu.

Nie stwierdzono Zzadnych wad produkcyjnych.

6. Tto problemu
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2 | Wewnetrzne oceny przeprowadzone przez inzynierow wykazaty, ze zmniejszenie
wartosci parametru Delay (Op6znienie) powoduje zmniejszenie ilosci resztkowych
oparéw kriogenicznych bezposrednio przed napromienianiem laserowym.

Po przeprowadzeniu interdyscyplinarnej oceny przez dziat badan i rozwoju, dziat
kliniczny i dziat ds. jakosci stwierdzono, ze zmiana zalecanych parametréw czasu

korzystania z gazu ICD stanowi odpowiedni $rodek ograniczajacy ryzyko.

3. Rodzaj dzialan majgcych na celu zminimalizowanie
zagrozenia*

3. | 1. Dziatania, jakie musi podjaé uzytkownik*

O Identyfikacja wyrobu [ Odizolowanie wyrobu 0] Zwrot wyrobu O
Zniszczenie wyrobu

0] Modyfikacja/kontrola wyrobu w placéwce

[ Przestrzeganie zalecen dotyczacych opieki nad pacjentami
[J Zwrocenie uwagi na zmiany / podkreslenie informacji zawartych w instrukcji uzywania

Inne O Brak

* Nalezy wzig¢ pod uwage nowe informacje dotyczgce bezpieczenstwa.

W przypadku zabiegéw naczyniowych z wykorzystaniem lasera o dlugosci fali 1064 nm uzytkownicy
powinni ustawi¢ nastepujgce parametry:
Ustawienie parametru gazu ICD: Delay (Op6znienie) = Pre (Przed), 5 ms

Na przyktad:
Obecne wartosci Wymagane wartosci
Pre (Przed) Delay (Op6znienie) Pre (Przed) Delay (Opo6znienie)
15 15 15 10
20 20 20 15

Uzytkownicy powinni takze:

* Poinformowac¢ wszystkich operatoréw klinicznych urzadzenia.
* Zaktualizowa¢ wewnetrzne ustawienie parametru ICD.
* Przechowywac te notatke razem z podrecznikiem operatora.

3. | 2. Do kiedy nalezy Natychmiast po otrzymaniu powiadomienia.
wykonaé
dziatanie?
3. | 3. Czy wymagana jest Tak
odpowiedz klienta? * (https://www.cynosurelutronicemea.com/derma-
(Jesli tak, nalezy wypetnic v-customer-response/)
dotgczony formularz okreslajgcy
termin odpowiedzi)
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3. | 4. Dzialania podjete przez producenta

(] Usuniecie wyrobu [J Modyfikacja/kontrola wyrobu w placowce

[ Aktualizacja oprogramowania Wprowadzenie zmian w instrukcji uzywania lub
oznakowaniu

I Inne [ Brak

Instrukcja uzywania zostanie zaktualizowana o ostrzezenie dotyczgce potencjalnego ryzyka
wystgpienia iskry, miejscowego zaptonu lub gtosnego trzasku podczas okreslonych zabiegéw
naczyniowych z wykorzystaniem lasera o dtugosci fali 1064 nm i urzgdzenia ICD (Intelligent
Cooling Device) oraz o instrukcje dla uzytkownikéw dotyczacg konfiguracji nizszej wartosci
dla ustawienia Delay (Op6znienie) niz wartos¢ ustawienia Pre (Przed) w odniesieniu do gazu
ICD.

3 | 5. Do kiedy nalezy Do 15 wrzesnia 2026 .
wykonac
dziatanie?
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4. Informacje ogdélne*

4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa* Nowe

4. | 2. Czy przewiduje sie przekazanie Nie
dalszych zalecen lub informacji w
kolejnej notatce bezpieczenstwa?

4. | 3. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela mozna znalez¢ na pierwszej stronie niniejszej
notatki bezpieczenstwa)

a. Nazwa firmy Cynosure Lutronic Technology
b. Adres 55, Samwon-ro, Deogyang-gu, Goyang-si,
Gyeonggi-do, 10550, Republika Korei

4. | 4. Otym dokumencie dla klientow poinformowano wtasciwy organ (regulacyjny) w
danym panstwie. *

4. | 5. Lista zatgcznikow: Jesli lista jest dluga, nalezy rozwazy¢ umieszczenie
zamiast niej tgcza internetowego.
4. | 6. Imieinazwisko / podpis CEO Jaehoon Yoo

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazaé wszystkim osobom w danej organizacji, ktére powinny byé
zaznajomione z jej trescig, jak rowniez wszystkim organizacjom, ktérym przekazano wyroby,
ktérych moze dotyczy¢ opisany problem. (W stosownych przypadkach).

Nalezy przekazac¢ niniejszg notatke innym organizacjom, ktérych ona dotyczy. (W stosownych
przypadkach).

Nalezy mie¢ na uwadze niniejszg notatke oraz wynikajgce z niej dziatania przez odpowiedni
czas, aby dziatania korygujace przyniosty zadany efekt.

Wszelkie zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi, jak rowniez wiasciwemu krajowemu organowi (w stosownych
przypadkach), poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne®.

Uwaga: Wypetnienie pdl oznaczonych symbolem ,*” jest obowigzkowe w przypadku
wszystkich notatek bezpieczenstwa. Pozostate pola sg opcjonalne.
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Szablon notatki bezpieczenstwa Formularz odpowiedzi klienta

Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje dot. notatki bezpieczeninstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN*

CLT-FSN-2026-001

Data FSN*

2026-08-10

Nazwa produktu/wyrobu*

DermaV

Kod(y) produktu(-6w)

Numer(y) partii /numer(y) seryjny(-e)

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa organizacji swiadczgcej opieke
zdrowotng*

Adres organizacji*

Oddziat/jednostka

Adres do wysyiki, jesli jest inny niz
wskazany powyzej

Imie i nazwisko osoby do kontaktu*

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dziatania po stronie klienta podjete w imieniu organizacji Swiadczacej opieke

zdrowotng

B Potwierdzam odbior Wypetnia klient

niniejszej notatki oraz
przeczytanie ze
zrozumieniem jej tresci.

. Wykonatem(-am) Wypetnia klient

wszystkie wymagane
dziatania wymienione w
notatce bezpieczenhstwa.

i | Otrzymane informacje — | Wypetnia kiient

réwniez te dotyczace
wymaganych dziatah —
zostaty przekazane
wszystkim odpowiednim
osobom, a wymagane
dziatania zostaty
wykonane.

D Dokonatem(-am) zwrotu | Liczba:

wyrobdw, ktorych dotyczy
problem — nalezy podac

Numer partii / numer Data zwrotu (DD/MM/RR):
seryjny:

liczbe zwrdéconych

Liczba:

Numer partii / numer Data zwrotu (DD/MM/RR):
seryjny:
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wyrobdéw oraz date nie dot. Uwagi: brak obowigzku zwrotu
wykonania czynnosci.

D Zniszczytem(-am) Liczba: Numer partii / numer seryjny:
wyroby, ktérych dotyczy
problem — nalezy poda¢ Liczba Numer partii / numer seryjny:
liczbe zniszczonych nie dot. Uwagi: brak obowigzku zniszczenia

wyrobdéw oraz date

wykonania czynno$ci.
Brak urzgdzen mozliwych | nie dot.
do zwrdcenia/zniszczenia
Inne dziatania (okre$li¢): | nie dot.

O OO0

Nie mam zadnych nie dot.

wyrobow, ktorych dotyczy

problem.

Mam kwestie do Klient podaje dane kontaktowe (jesli réznig sie od podanych
omowienia — prosze o powyzej) oraz zamieszcza krétki opis kwestii.

kontakt

(np. koniecznos¢ uzyskania
zamiennika produktu).

Imie i nazwisko (wielkimi Miejsce na imie i nazwisko klienta zapisane wielkimi literami
literami)*

Podpis* Miejsce na podpis klienta

Data*

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

E-mail QA@lutronic.com

Linia pomocy dla klientow Service@lutronic.com

Adres pocztowy nie dot.

Strona internetowa www.cynousrelutronicemea.com
Faks nie dot.

Termin zwrotu formularza odpowiedzi 30 wrzesnia 2026 r.

klienta

Wazne jest, aby Pana/Pani organizacja podjeta dziatania wymienione w notatce
bezpieczenstwa oraz potwierdzita jej otrzymanie.

Odpowiedz Pana/Pani organizacji stanowi potwierdzenie, ktére jest nam potrzebne
do monitorowania przebiegu dziatah naprawczych.
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