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Ce document contient des informations importantes pour assurer le bon fonctionnement continu et en
toute sécurité de votre matériel.
Veuillez examiner les informations suivantes avec tous les membres de votre personnel qui doivent en
avoir connaissance. Il est important d’en comprendre les conséquences.
Veuillez conserver ce courrier dans vos dossiers.

Objet : Information quant a l'utilisation d’'instruments chirurgicaux avec les fibres optiques Ringlight et les
restrictions d’utilisation associées.

Madame, Monsieur,

Par la présente, nous vous informons d’un avis de sécurité terrain.

D’aprés notre état de tracabilité, votre établissement est concerné par cette note de sécurité.

Ces informations de sécurité urgentes concernent tous les distributeurs, les utilisateurs et le personnel
concerné des établissements de santé qui utilisent et distribuent les produits susmentionnés.

Identification des dispositifs médicaux concernés

Fabricant Iégal : LSO Medical - FR-MF-000009080

RINGLIGHT FIBERS RANGE
Nom du produit Code UDI Référence Lots concernés
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm / 03760227850129/ | ORLF000003 Tous les lots
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm 3Y | 03760227850136 ORLF000003_3Y
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850266/ | ORLF000005 Tous les lots
1.0mm / RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE | 03760227850273 ORLF000005_3Y
IRH 1.0mm 3Y
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1.8mm | 03760227850297 ORLF000007 Tous les lots
FUSED
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850280 ORLF000006 Tous les lots
1.3mm FUSED
RINGLIGHT FIBER PROBE IR_SB 1,8mm | 03760227850327 ORLF000003_SB | Tous les lots
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850334 ORLF000005_SB | Tous les lots
1.0mm

Ce document, propriété de LSO MEDICAL, ne peut étre ni communiqué & un tiers, ni reproduit sans autorisation préalable.
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RINGLIGHT FIBERS RANGE

Nom du produit Code UDI Référence Lots concernés

RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850341 ORLF000007_SB | Tous les lots
1.3mm FUSED

RINGLIGHT FIBER PROBE IR_SB 1.8mm | 03760227850358 ORLF000006_SB | Tous les lots
FUSED

Description du probléme incluant les causes identifiées

LSO Medical souhaite informer ses clients d’'un rappel des restrictions d’utilisation concernant les produits
listés ci-dessus.

Les fibres Ringlight sont des consommables stériles & usage unique destinés a étre utilisés lors de
procédures endoveineuses avec les lasers Endotherme 1470 et LumeSeal SB dans le cadre de
traitement des varices.

Tels que précisés dans la notice d’utilisation des fibres Ringlight IM EMB 62 version K-fr du 31/03/2020 et
des fibres Ringlight SnakeBack IM EMB 72 version B-fr du 21/06/2023 :

1. Point 10 de la version K-fr des fibres Ringlight: « Les fibres Ringlight doivent étre introduites,
utilisées et retirées avec le plus grand soin afin d'éviter toute aspiration d'air dans le systéme
vasculaire et afin d’éviter d’endommager la fibre par contrainte mécanique. »

2. Point 7 de la version B-fr des fibres Ringlight SnakeBack: « Les fibres Ringlight SnakeBack
doivent étre introduites, utilisées et retirées avec le plus grand soin afin d'éviter toute aspiration
d'air dans le systeme vasculaire et afin d’éviter d’endommager la fibre par contrainte
mécanique. »

3. 8 Conditions de manipulation et de stockage : « Il est indispensable de manipuler et de
transporter les sondes laser médicales avec le plus grand soin. Les surcharges, les chocs ou les
torsions importantes peuvent endommager les sondes laser. Ce type d'endommagement altére la
bonne fonctionnalité et/ou son utilisation/manipulation adéquates. »

4. Pour les Fibres Ringlight Point 9 « Prenez garde en particulier a l'intégrité de l'extrémité distale et a
la propreté du connecteur SMA. Si le capuchon protecteur en verre fixé a l'extrémité distale de la
fibre est endommagé ou cassé, n'utilisez pas la fibre. Aprés avoir connecté la fibre sur le laser
ENDOTHERME 1470nm non stérile, le laser de visée doit apparaitre sous la forme d’une tache
lumineuse circulaire rouge. Si tel n’est pas le cas, le produit ne doit pas étre utilisé. »

Pour les Fibres Ringlight SB Point 1 § Mise en place de la sonde « En utilisant des gants
stériles, déballez la sonde et effectuez une vérification visuelle de celle-ci. En aucun cas la fibre
ne doit étre en contact avec des parties non stériles. Prenez garde a la propreté du connecteur
SMA, et a éviter tout contact entre la face optique du connecteur et tout autre élément avant la
connexion. Prenez garde a l'intégrité de l'extrémité distale. Si le capuchon protecteur en verre
fixé a I'extrémité distale de la fibre est endommagé ou cassé, n'utilisez pas la fibre. »

Par conséquent, 'utilisation d’instruments chirurgicaux (de type pince Kocher) lors de la procédure laser
peut engendrer une fracture du corps en silice des fibres Ringlight.

Risques pour le patient :

Une fracture du corps en silice des fibres de la gamme Ringlight peut induire un défaut de transmission
du laser et un échauffement local de la gaine jusqu’a la séparation en deux parties, pouvant laisser une
partie de fibre dans la veine du patient.
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Prévention du risque :

Les risques liés a d’éventuelles casses de fibres sont connus. La prévention de ces risques est
notamment assurée par :
1. Une préconisation d’utilisation dans les instructions d’utilisation (IFU) actuelles pour les Fibres
Ringlight et Ringlight SB

Aprés la procédure, la fibre Ringlight doit étre contrélée visuellement afin de vérifier l'intégrité du
capuchon de protection en Silice. Dans le cas peu probable ou I'extrémité de la fibre serait cassée et
serait restée a lintérieur du corps du patient (ou si cela est considéré possible), les mesures cliniques
nécessaires doivent étre prises.

4/40 - fr

2. Le systeme de sécurité « Back Reflection » installé sur les dispositifs laser Endotherme 1470
et LumeSeal compatibles avec les fibres de la gamme Ringlight permet :

v De détecter en permanence une dérive de puissance laser (niveau d’émission du
générateur), sans devoir attendre la maintenance annuelle,

v De détecter en permanence une potentielle anomalie de transmission laser par la fibre,
ou une variation du signal réfléchi en bout de fibre (obstruction).

Mesures mises en place par LSO Medical :

Afin de réduire davantage le risque de casse de la fibre et de renforcer les points 10 et 7 des notices
d’utilisation version K-fr et B-fr précités, les instructions d’utilisation (IFU) contiendront désormais une
note d’avertissement complémentaire mentionnant :

Nouveau point 11 de I'IM EMB 62 des fibres Ringlight version L-fr du 04/01/2024 et point 8 de I'lM EMB
72 des fibres Ringlight SnakeBack version C-fr du 04/01/2024::

Ne pas générer de point de pression mécanique (exemple lors d’un maintien de la fibre a l'aide de pince
type Kocher). Ce point de pression mécanique pourrait fracturer la fibre, induisant un défaut de
transmission du laser et un échauffement local de la gaine.

Ainsi qu’'un nouveau schéma d’avertissement § Conditions de manipulation et de stockage :

Veillez & ne pas générer
de point de pression
mécanique

Q@

En accord avec ’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé, et par mesure
de précaution, nous vous demandons :
- D’accuser réception dés la prise de connaissance de ce document en nous retournant le
« coupon — réponse - attestation d’information » ci-apres
- D’informer les personnes utilisatrices ainsi que les personnes a qui vous auriez distribué les
produits de cette information de sécurité.
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Nous sommes a votre disposition pour toutes informations concernant ce document et vous pouvez
contacter le Responsable Matériovigilance LSO MEDICAL au 03.20.67.90.00

Soyez assuré que notre priorité est de garantir un niveau élevé de sécurité et de qualité. LSO Medical
vous présente toutes ses excuses pour la géne occasionnée par ce probléme.

Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, I'expression de nos sincéres salutations.

Le Responsable Matériovigilance
Anne-Sophie DECARPIGNY
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Dans tous les cas : A nous retourner par mail & Fsn202401@lsomedical.com

COUPON REPONSE — ATTESTATION D'INFORMATION

FSN202401

Nom du client :

e «Je confirme la réception de la FSN202401 du 14/06/2024, l'avoir lue et avoir compris son
contenu ».

e « Je reconnais en avoir informé les personnes concernées ».

Date :
Nom : Qualité :
Signature : Cachet :

Il est important que votre organisation prenne les mesures décrites dans la fiche d’avertissement et
confirme I'avoir regue.

La réponse de votre organisation est la preuve dont nous avons besoin pour suivre I'évolution des
mesures correctives.
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This document contains important information to ensure the continued safe operation of your equipment.
Please review the following information with all members of your staff who need to be aware of it. It is

important to understand the implications.

Please retain this letter for your records.

Subject: Information on the use of surgical instruments with Ringlight optical fibers and associated

restrictions on use.

Dear Sir or Madam,

We are writing to inform you of a field safety notice.

According to our traceability status, your establishment is affected by this safety notice.

This urgent safety information concerns all distributors, users and relevant personnel in healthcare
establishments that use and distribute the above-mentioned products.

Identification of the medical devices concerned

RINGLIGHT FIBERS RANGE

Product name UDI Code Reference Batch concerned
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm / 03760227850129/ | ORLF000003 All batches
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm 3Y 03760227850136 ORLF000003 3Y
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850266/ | ORLF000005 All batches
1.0mm / RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE | 03760227850273 ORLF000005_3Y
IRH 1.0mm 3Y
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1.8mm | 03760227850297 ORLF000007 All batches
FUSED
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850280 ORLF000006 All batches
1.3mm FUSED
RINGLIGHT FIBER PROBE IR SB 1,8mm | 03760227850327 ORLF000003 SB | All batches
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850334 ORLF000005_SB | All batches
1.0mm
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850341 ORLF000007_SB | All batches
1.3mm FUSED
RINGLIGHT FIBER PROBE IR_SB 1.8mm | 03760227850358 ORLF000006_SB | All batches
FUSED
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Description of the problem including identified causes

LSO Medical wishes to inform its customers of a reminder of the restrictions of use concerning the
products listed above.

Ringlight fibers are sterile, single-use disposables intended for use during endovenous procedures with
the Endotherme 1470 and LumeSeal_SB lasers in the treatment of varicose veins.

As specified in the Ringlight fibers instructions for use IM EMB 62 version J-en dated 31/03/2020 and
Ringlight _SB fibers IFU IM EMB 72 version B dated 30/08/2023:

1. Point 10 of version J-en of Ringlight fibers: “Ringlight fibers have to be inserted, applied and
removed very carefully in order to avoid the suction of air into the vascular system, and to
avoid mechanical damage of the fiber”.

2. Point 7 of version B-en of Ringlight SB fibers “Ringlight SnakeBack fibers must be inserted,
used and removed with the utmost care, to prevent air from being drawn into the vascular
system and to avoid damaging the fiber through mechanical stress.”

3. § Handling and storage conditions: “The transport and the handling of medical laser probes
require an enhanced care. Laser probes can be damaged by stresses, impacts or high-grade
torsions. Such damages impact the functionality and/or appropriate operation/treatment.”

4. For Ringlight fibers Point 9, « Pay special attention to the integrity of the distal end and

cleanliness of the SMA connector. If the distally fixed glass cap should be damaged or
broken, dispose the fiber. After connection to the nonsteriie ENDOTHERME 1470nm, the
aiming beam must be visible as a radially red emitted ring. If this not the case, the product
must not be used.”
For Ringlight_SB fibers Point 1 § Presentation of the probe, “Using sterile gloves, unpack the
probe and check it visually. Under no circumstances should the fiber come into contact with
non-sterile parts. Ensure that the SMA connector is clean, and that the optical face of the
connector does not come into contact with any other part before connection. Take care to
ensure the integrity of the distal end. If the protective glass cap attached to the distal end of
the fiber is damaged or broken, do not use the fiber.”

Consequently, the use of surgical instruments (such as Kocher forceps) during the laser procedure can
fracture the silica body of Ringlight fibers.

Risks for the patient:

Fracture of the silica body of Ringlight fibers can lead to laser transmission failure and local heating of the
sheath, until it separates into two parts, leaving part of the fiber in the patient's vein.

Risk prevention:

The risks associated with possible breakages are well known. The prevention of these risks is ensured in
particular by:

1. Recommended use in the current instructions for use of Ringlight fibers and Ringlight SB
fibers

After the procedure, the Ringlight fiber must be inspected for damages in particular at the distal silica cap.
In the unlikely event of the fiber tip breaking off and remaining inside the body (or if this is considered
possible), respective clinical measures are to be taken.
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2. “Back Reflection” safety system installed on Endotherme 1470 and LumeSeal laser devices
compatible with Ringlight fibers range enables:

v Permanently detect laser power drift (generator emission level), without having to wait
for annual maintenance,

v Permanently detect a potential anomaly in laser transmission through the fiber, or a
variation in the signal emitted at the end of the fiber (obstruction).

Measures implemented by LSO Medical:

In order to further reduce the risk of fiber breakage and to reinforce point 10 and 7 of the instructions for
use version J-en and B-en mentioned above, the instructions for use (IFU) will now contain an additional
warning note mentioning:

New point 11 of IM EMB 62 version K-en dated 05/01/2024 of Ringlight fibers and point 8 of IM EMB 72
version C-en dated 04/01/2024 of Ringlight fibers SnakeBack:

Do not generate a mechanical pressure point (e.g. when holding the fiber with a Kocher-type clamp). This
mechanical pressure point could fracture the fiber, resulting in faulty laser transmission and local heating
of the sheath.

9/40 - en

As well as a new warning § Handling and storage conditions:

Be careful not fo generate
any mechanical pressure
points

)

In agreement with the Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé, and as a
precautionary measure, we ask you to:

- Acknowledge receipt of this document by returning the “reply coupon - information certificate”
below.

- Toinform users and those to whom you have distributed the products of this safety information.
We are at your disposal for any information concerning this document and you can contact the LSO
MEDICAL Medical Device Vigilance Manager on +33 3 20 67 90 00.

Rest assured that our priority is to guarantee a high level of safety and quality. LSO Medical apologizes
for any inconvenience caused.

Yours sincerely

Medical Device Vigilance Manager
Anne-Sophie DECARPIGNY
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In_all cases: To be returned by e-mail to Fsn202401@Isomedical.com

REPLY COUPON — INFORMATION CERTIFICATE

FSN202401

Customer name:

e "l confirm receipt of the FSN202401 dated 14/06/2024, having read it and understood its

contents”.
e "l acknowledge that | have informed the persons concerned".
Date :
Name : Position :
Signature : Stamp :

It is important that your organization takes the action described in the warning sheet and confirms that it
has received it.

Your organisation's response is the proof we need to monitor the progress of the corrective measures.
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Vigilanzbeauftragte fir Medizinprodukte von
LSO MEDICAL
Name : DECARPIGNY Anne-Sophie

Lokaler Vigilanz-Korrespondent/Manager fur
Medizinprodukte
Gesundheitseinrichtung :

Tel.: +33 320 67 90 00
Fax : +33 320 04 46 24

Datum: Loos, den 14. Juni 2024

Gesamtzahl der Seiten: 5 (einschlief3lich dieser Seite)

FSN202401

Dieses Dokument enthélt wichtige Informationen, um den sicheren Betrieb Ihres Produkts zu
gewahrleisten. Bitte besprechen Sie die folgenden Informationen mit allen Mitgliedern Ihres Personals die
von dessen Handhabung betroffen sind. Es ist wichtig, dass alle Anwender tber die Auswirkungen im
Klaren sind. Bitte bewahren Sie diese Notiz fur lhre Unterlagen auf.

11/40 - de

Thema: Informationen Uber die Verwendung von chirurgischen Instrumenten mit Ringlight optischen
Fasersonden und die damit verbundenen Anwendungsbeschrankungen.

Sehr geehrte Damen und Herren,
Wir schreiben Ihnen, um Sie Uber einen Sicherheitshinweis zu informieren.
Gemal unserem Ruckverfolgbarkeitsstatus ist Ihr Betrieb von diesem Sicherheitshinweis betroffen.

Diese dringende Sicherheitsinformation richtet sich an alle Héndler, Anwender und das zusténdige
Personal in Gesundheitseinrichtungen, die die oben genannten Produkte verwenden und vertreiben.

Identifizierung der betroffenen Medizinprodukte

RINGLIGHT FASERSONDE SORTIMENT

Name des Produkts UDI-Code Referenz Betroffene Serie
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm / 03760227850129/ | ORLFO000003 Alle Serien
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm 3Y 03760227850136 ORLF000003 3Y
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850266/ | ORLF000005 Alle Serien
1.0mm / RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE | 03760227850273 ORLF000005_3Y
IRH 1.0mm 3Y
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1.8mm | 03760227850297 ORLF000007 Alle Serien
FUSED
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850280 ORLF000006 Alle Serien
1.3mm FUSED
RINGLIGHT FIBER PROBE IR SB 1,8mm | 03760227850327 ORLF000003 SB | Alle Serien
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850334 ORLFO000005_SB | Alle Serien
1.0mm
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850341 ORLFO000007_SB | Alle Serien
1.3mm FUSED
RINGLIGHT FIBER PROBE IR_SB 1.8mm | 03760227850358 ORLFO000006_SB | Alle Serien
FUSED

Seite : 1/5
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Beschreibung des Problems einschlieBlich der ermittelten Ursachen

LSO Medical mochte seine Kunden an die Anwendungsbeschréankungen fir die oben aufgefihrten
Produkte erinnern.

Ringlight optische Fasersonden sind sterile Einwegprodukte zur Verwendung bei endovendsen Verfahren
mit dem Endotherme 1470 und dem LumeSeal_SB-Laser zur Behandlung von Varikosis (Krampfadern).

Wie in der Gebrauchsanweisung fir Ringlight Faser IM EMB 62 Version J-de vom 31/03/2020 und
Ringlight _SB Faser IFU IM EMB 72 Version B vom 30/08/2023 angegeben:

1. Punkt 10 der Version J-de der Ringlight-Faser: "Ringlight optische Fasersonden missen mit
auRerster Sorgfalt eingesetzt, appliziert und entfernt werden, um das Ansaugen von Luft in
das Gefalisystem zu vermeiden und um eine mechanische Beschadigungen der Faser zu
verhindern".

2. Punkt 7 der Version B-de der Ringlight SB-Fasern "Ringlight SnakeBack-Fasersonden
missen mit aul3erster Sorgfalt eingesetzt, verwendet und entfernt werden, um zu verhindern,
dass Luft in das Gefal3system eingesaugt wird und die Faser durch mechanische Belastung
beschadigt wird."

3. 8§ Handhabung und Lagerbedingungen: " Der Transport und die Handhabung von

medizinischen Lasersonden erfordern eine erhdhte Sorgfalt. Lasersonden kdnnen durch

Spannungen, StéRe oder hochgradige Verdrehungen beschadigt werden. Solche Schaden

beeintrachtigen die Funktionsfahigkeit und/oder die sachgerechte Bedienung/Behandlung."

Als Folge davon kann die Verwendung von chirurgischen Instrumenten (z. B. Kocher-Pinzetten)
wahrend des Laserverfahrens zu einem Bruch des Quarzkérpers der Ringlight-Faser fihren.

Risiken fiir den Patienten:

Ein Bruch des Siliziumdioxidkdrpers von Ringlight-Fasern kann zu einer Stérung der Laserlbertragung
und einer lokalen Erhitzung der Hulle fuhren, bis diese in zwei Teile zerféallt und ein Teil der Faser in der
Vene des Patienten stecken bleibt.

Risikopravention:

Das Sicherheitssystem "Back Reflection”, das in Endotherme 1470 und LumeSeal Lasergeraten installiert
ist, die mit Ringlight-Fasern kompatibel sind, ermdglicht:

v Eine permanente Erkennung der Laser-Leistungsdrift (laser power drift) (Generator-
Emissionspegel), ohne auf die jahrliche Wartung warten zu mussen,

v Ein permanentes Erkennen einer moglichen Anomalie in der Laserubertragung durch die Faser
oder einer Veranderung des am Ende der Faser abgegebenen Signals (Hindernis).

Die Risiken, die mit mdglichen Briichen verbunden sind, sind bekannt und werden bereits in der aktuellen
Gebrauchsanweisung aufgefuhrt:

Der Transport und die Handhabung von medizinischen Lasersonden erfordern eine erhdhte Sorgfalt.
Lasersonden kdnnen durch Spannungen, Std3e oder hochgradige Verdrehungen beschadigt werden.
Solche  Schaden  beeintrachtigen  die  Funktionsfahigkeit  und/oder  die  sachgerechte
Bedienung/Behandlung.

12/40 - de

Fir Ringlight-Fasern :
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Achten Sie besonders auf die Unversehrtheit des distalen Endes und die Sauberkeit des SMA-
Konnektors. Sollte die distal befestigte Glaskappe beschadigt oder gebrochen sein, entsorgen Sie die
Faser. Nach Anschluss an die unsterilie ENDOTHERME 1470nm muss der Zielstrahl als radial rot
emittierender Ring sichtbar sein. Ist dies nicht der Fall, darf das Produkt nicht verwendet werden.

Fir Ringlight_SB-Fasern:

Packen Sie die Sonde mit sterilen Handschuhen aus und Uberprifen Sie sie visuell. Die Faser darf unter
keinen Umstédnden mit unsterilen Elementen in Berihrung kommen. Vergewissern Sie sich, dass der
SMA-Konnektor sauber ist und dass die optische Flache des Steckers vor dem AnschlieRen nicht mit
anderen Teilen in Beriihrung kommt. Achten Sie auf die Unversehrtheit des distalen Endes. Wenn die am
distalen Ende der Faser angebrachte Glasschutzkappe beschadigt oder gebrochen ist, darf die Faser
nicht verwendet werden.

Fir Ringlight und Ringlight_SB Fasern:

Nach dem Eingriff muss die Ringlight-Faser auf Beschadigungen, insbesondere an der distalen
Quarzkappe, untersucht werden. Fir den unwahrscheinlichen Fall, dass die Faserspitze abbricht und im
Korper stecken bleibt (oder wenn dies fur moglich gehalten wird), sind entsprechende Klinische
Maflinahmen zu ergreifen.

Von LSO Medical durchgefithrte MaRnahmen:

Um das Risiko eines Faserbruchs weiter zu verringern und die Punkte 10 und 7 der oben erwahnten
Gebrauchsanweisungen fur die Versionen J-de und B-de zu verstarken, enthalt die Gebrauchsanweisung
(IFU) nun einen zuséatzlichen Warnhinweis:

Neuer Punkt 11 der IM EMB 62 Version K-de vom 05.01.2024 der Ringlight Fasern und Punkt 8 der IM
EMB 72 Version C-de vom 04.01.2024 der Ringlight Fasern SnakeBack:

Achten Sie darauf keinen mechanischen Druckpunkt (z. B. beim Halten der Faser mit einer Kocher-
Klemme) zu erzeugen. Dieser mechanische Druckpunkt kénnte die Faser brechen, was zu einer
fehlerhaften Laserubertragung und einer lokalen Erwéarmung der Hulle fihrt.

13/40 - de

Sowie ein neuer Warnhinweis § Handhabung und Lagerbedingungen:

Achten Sie darauf, dass keine
mechanischen Druckpunkte
ausgeUbt werden

)

Im Einvernehmen mit der franzdsischen medizinischen Sicherheitsbehdrde ,Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des Produits de Santé” und als Vorsichtsmalinahme bitten wir Sie daher:
- Bestédtigen Sie den Erhalt dieses Dokuments durch Ricksendung des nachstehenden
"Antwortscheins - Auskunftsbogen".
- Die Benutzer, Anwender sowie Personen, an die Sie die Produkte verteilt haben, Uber diese
Sicherheitsinformationen zu informieren.

Seite : 3/5
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Fir weitere Informationen zu diesem Dokument stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung. Sie kdnnen sich
mit dem Vigilanzbeauftragten fur Medizinprodukte von LSO MEDICAL unter der Nummer +33 3 20 67 90
00 Kontakt aufnehmen.

Wir kdnnen lhnen versichern, dass unsere oberste Prioritdt darin besteht, ein hohes Maf} an Sicherheit
und Qualitat unserer Produkte zu gewahrleisten. LSO Medical bittet um Entschuldigung fir die
entstandenen Unannehmlichkeiten.

Mit freundlichen GriRen

Die Vigilanzbeauftragte fir Medizinprodukte
Anne-Sophie DECARPIGNY

Seite : 4/5
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In_allen Fallen: Ricksendung per E-Mail an
FSN202401@Ilsomedical.com

ANTWORTKUPON - AUSKUNFTSSCHEIN

FSN202401

Name des Kunden:

e "Ich bestatige den Erhalt der FSN202401 vom 14/06/2024, nachdem ich sie gelesen und ihren
Inhalt verstanden habe.

¢ "Ich bestatige, dass ich die betroffenen Personen informiert habe".

Datum:
Name : Position :
Unterschrift : Stempel :

Es ist wichtig, dass lhre Organisation die im Warnhinweis beschriebenen MalRBhahmen ergreift und den
Erhalt des Hinweises bestatigt.

Die Antwort lhrer Organisation ist der Beweis, den wir brauchen, um den Fortschritt der
Abhilfemafinahmen zu uberwachen.

Seite : 5/5
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AmrooToAféag: MapaAATITNG:

ATT6 TOV AVTATTOKPITH) TOU CUCGTHMOTOG
€maypUTTVNONG VIO T I0TPOTEXVOAOYIKA

TomiKkOG avTATTOKPITAG CUCTAMATOS ETTAYPUTIVIIONG
YIO TA 1I0TPOTEXVOAOYIKA TTPpoiovTa / AleuBuvTég

mpoiovra Tng LSO MEDICAL

Ovoua: DECARPIGNY Anne-Sophie

ATT6 TO UYEIOVOUIKO iBpupa:

TnA.: +33 3 20 67 90 00
Pag: +33 320 04 46 24

Huepounvia: Loos, 14 louviou 2024

ZuvoAIk6g apiBudg oeAidwv: 5 (cuumrepiAauBavouévng
auTtric NS aeAidag)

16/40 - el

FSN202401

AuTS TO £yypaQOo TTEPIEXEI TNUAVTIKES TTANPOYOPIES YIa TNV £EATPAAITN TNG TUVEXOUS ao@aAoUs
Aerroupyiag Tou €€OTTAIGUOU 0OG.
2aG TTapakaAoUUE va eEETACETE TIG AKOAOUBEG TTANpo@opieg Padi ue OAa Ta PJEAN TOU TTPOCWTTIKOU 0OG
TToU XpeladeTal va gival evApepol. Eival onuavTiko va KATavoAoouV TIG ETTITITWOEIG.
2 ag TTopaKaAoUE va QUAGEETE auTH TNV ETTIOTOAR OTA ApxEia 0ag.

O¢ua: TIAnpoopieg OXETIKA PE TN XPAON XEIPOUPYIKWV epyaleiwy Pe oTimIkES iveg Ringlight kal oxeTikoi
TTEPIOPIOHOI XPAONG.

Ayarntry Kupia ) Kdpig,

20G YPAPOULE YIO VA 0OG EVNUEPWOOUNE OXETIKA PE pia €100TTOINCN ac@AAgiag Trediou.

ZUJQwva Pe TNV KATaoTaan IXVNAQGIUOTNTAG TToU BIaBETOUE, TO iIdDPUPAG oag eTnpeddeTal amd auTh TNV
€100TT0iNON ao@AAcI0g TTeEdiou.

AuTA n etteiyouca TTAnpogopia yia Tnv ac@dieia a@opd ae GAoUg Toug dIaVOUEIG, TOUG XPROTEG Kal TO
OXETIKO TTPOCWTTIKGO O€ UyelovouiKG 16pUhaTa TTOU XPNOIYOTTOIEl Kal SlavEéNEl T TTPOAVOPEPOUEVA
TpoiévTa.

TauTodTNTA TWV OXETIKWYV IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVIWYV

2EIPA INON RINGLIGHT

Ovouaagia mpoidvrog Kwdikog UDI Avagpopd 2XETIKN TTAPTIOA
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm / 03760227850129/ | ORLF000003 OAeg o1 maprideg
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm 3Y 03760227850136 ORLF000003_3Y

RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850266/ | ORLFO00005 OAeg o1 maprideg
1,0mm / RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE | 03760227850273 ORLF000005_3Y

IRH 1,0mm 3Y

RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm | 03760227850297 ORLF000007 OAeg o1 maprideg
FUSED

RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850280 ORLF000006 OAec o1 Taprideg
1,3mm FUSED

RINGLIGHT FIBER PROBE IR_SB 1,8mm | 03760227850327 ORLF000003_SB | OAgc o1 raprideg
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850334 ORLF000005_SB | OAec o1 raprideg
1,0mm

RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850341 ORLF000007_SB | OAec o1 raprideg
1,3mm FUSED
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2EIPA INON RINGLIGHT

Ovouaagia mpoidvrog Kwdikég UDI Avagopd SXETIKN TTAPTIOA

RINGLIGHT FIBER PROBE IR_SB 1,8mm | 03760227850358 ORLF000006_SB | OAec or maprideg
FUSED

Mepiypa@n Tou TPpoBARMATOC CUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWYV AITIWV TTOU EVTOTTIOTNKAV

H LSO Medical emBupei va evnuepwoel TOUG TTEAATEG TNG OXETIKA PE Wia UTTEVOUNION TWV TTEPIOPICUWYV
XPAOoNG TTOU agopoUV OTA TTPOIGVTA TTOU ATTAPIONOUVTaAl TTAPATTAVW.

O1 iveg Ringlight eivar atrooTeipwuéveg, MIOG XpAong Kai TTpoopifovTal yia XPAon o€ evOOPAERIESG
emmeppaoelg ye Ta Aéifep Endotherme 1470 kai LumeSeal_SB yia T Bepartreia Twv KIpowv.

Omwg avagépetal oTig odnyieg xprong Twv Ivwv Ringlight IM EMB 62 €kdoon J-en pe nuepounvia
31/03/2020 kai oTig 0dnyieg xpnong Twv Ivwv Ringlight _SB IM EMB 72 ékdoon B pe nuepounvia
30/08/2023:

1. Znpeio 10 Tng ékdoong J-en Twv Ivwv Ringlight: «Or iveg Ringlight mpémer va eiodyovral, va
gpapuolovral Kai va agaipouvial ue 10IQITEPN TTPOCOXN YIa va ammo@euxBei otroladnTrore
avappopnon aépa uéca OTo ayyelakd ouoTnua, Kabwg emions kar n unxavikn BAGBn tng
ivag.»

2. Znueio 7 Tng ékdoong B-en Twv Ivwv Ringlight SB «O1 iveg Ringlight SnakeBack mpérmel va
gI0GyovTal, va xpnaidoTTolouvTal Kai va agaipolvral e 1I01aiTepn TTPOCOoXN YIA va armopeuyOei
orroIadnNTToTeE avappoPnaon apa LEca aTo ayyelakd auaTnua Kai n mpokAnaon nuiwv atnv iva
arré Unxavikn Karamovnon. »

3. § ZuvOnKkeg xeIpIopoU Kal atToBnKeuong: «H UETaQopd Kai 0 XEIPIoUOS IaTPIKWY KABETHpWY
Aéilep arraitouv 16iaitepn @povridoa. Or KaBeTRpes Aéilep PTTopEl va ummoaTouv Karamrévnaon,
TTPOCKPOUOEIC 11 uwnAou Babuou atpéwn. Téroie {nuiEc ernpealouy Tn AsitoupyikotnTa n/kai
TNV Kat@AAnAn eméuBaon/Beparreia. »

ZUVETTWG, N XPNon XEIPOUPYIKWY epyaAciwv (6TTws n Aapida Kocher) katd 1n diadikacia Aéiep PuTTopei va
TIPOKOAEDEI pWYNH OTO CWUA TTUPITIoU TwV IVWV Ringlight.

Kivduvol via Tov aofsvi:

H Bpalon Tou ocwpatog Trupitiou Twv IV Ringlight ptropei va 0dnyrioel o€ agtoyxia eKTTOUTIAG Tou Aéi1lep
Kal TotmKA B€puavon Tou Bnkapiol, PEXp! va dlaxwploTei og U0 TUAUATA, APAVOVTAG £va TURAMA TNG ivag
oTn AEBa Tou acBevoug.

MpbéAnwn KIvoUVwy:

To oloTtnua aocgakeiag «Back Reflection» 1Tou cival eykateotnuévo oTig cuokeuég AéiCep Endotherme
1470 kol LumeSeal kai gival cupBatd pe mn oeipd ivwv Ringlight emTpémer:

v Tov péviyo evtotmopd oAioBnong TG 10XU0G Aéiep (€TTITTEDO EKTTOUTTNG YEVVATPIAG), XWPIG va
TIPETTEI VO XPEIAZETAI VA TTEPIYEVEI KAVEIG TNV £THOIA OUVTHPNON,

v Tov pévigo evromopd mMOavAG avwpaAiag oTnv ekKTTouTI AéiIfep péow Tng ivag, R KArtola
METABOAA OTO GAUA TTOU EKTTEUTIETAI OTO AKPO TNG ivag (atmégpatn).

O1 kivduvol Tou oxeTiCovtal pe TOavég Bpauvoelg eival TTOAU yvwoToi Kal atrapiBuolvTal Adn OTIg
TpE€Xouoec odnyieg XpHong:
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H peragpopd kai o x€ipiouos 1atpikwv Kabethipwv Aéilep armraitolyv idiaitepn gpovrida. Or KaBetipes Aéilep
UTTOPEI va utToaTOUV KATATTOVNON, TTPOOKPOUCEIS 1Ij uwnAou Babuou otpéwn. Téroieg {nuiég emnpeddouv
N AgitoupyIkoTnTa ri/kai tnv KatdAAnAn emréuBacn/Beparreia.

MNa 7ig iveg Ringlight:

Aware 101aiTELN TTPOOOXH OTNV AKEEQIOTNTA TOU QTTOLAKPUOMEVOU GKPOU Kai Tnv Kabapidrnra Ttou
ouvoeripa SMA. Edv 1o amouakpuouévo yudAivo kamaki utroartei {nuid fj omdoel, amoppiyre v iva.
Mera tn oovdeon e un amooreipwuévo ENDOTHERME 1470nm, n 6éoun otdéxeuons Ba mpémel va givai
0paT WS aKTIVWTOS KOKKIVOS OAKTUAIOC EKTTOUTTAGC. 2€ avTiOETn TEPITTTWON, OV TTPETTEI va XpnoiuoTroinBei
TO TTPOIOV.

MNa 716 iveg Ringlight_SB:

Popwvrac amooTEIpWUEVA YAVTIA, aQaipéTTE TOV KABETAPA atrd Tn CUOKEUQTIa TOU Kal TTPAYLATOTTOINOTE
omrTIKG éAcyxo Tou kabernpa. H iva &¢ Ba mpémel o kauia mTeEQITTTwan va épBel o emapn UE n-
armrooreipwuéva g€apriuara. MNopiv amd n aovédean, LeBaiwbeite 611 0 ouvdernpas SMA civar kaBapdg¢ kai
0Tl n OmTIKA OWwn ToU OUVOETHPa OtV EpxeTal Ot emapn pe kavéva dAo e€dprnua. ®povriore va
e€aoQalioeTe TNV aKePQIOTNTA TOU TTEPIPEPIKOU GKPOU. Av TO YUAAIVO TTPOGTATEUTIKO KATTAKI TTOU Eival
TTPOOAPTNUEVO OTO TTEPIPEPIKO GKPO TNS ivac eival KATECOTPAUNEVO i OTTACUEVO, [NV XPNOIUOTTOINCETE THY
iva.

Na 116 iveg Ringlight kai Ringlight_SB:

Merd tn diadikacia, n iva Ringlight mpémel va eAéyxerai yia {nuicc, 101QiTeEpd OTO TTEPIPEPIKO KATTAKI
TupiTiou. 2Tnv amibavn mEPITTwaon O1Tou OTTAoel To AKPO TN¢ ivag Kai TTapaueivel uéoa oTo owua (N eav
auto mbavoAoyeitai), Oa TPETTEl va AngBouv Ta avtioToixa KAIVIKG LETPa.

Métpa TTou s@apuéoTnkav amrd tnv LSO Medical:

MNa mepaimépw peiwon Tou KIvoUvou Bpalong NG ivag Kal yia Tnv evioxuon Twv onueiwv 10 kal 7 Twv
odnyiwv XpAong, ekdbéoeig J-en kal B-en TTou avagépovral TTapamdvw, Twpa ol odnyieg xprong 6a
TepIAauBdavouv pia TpdcBeTn onueiwan TpogidoTroinong TTou Ba avagépel Ta €AG:

Néo onpueio 11 Tou IM EMB 62 ¢ékdoon K-en pe nuepopnvia 05/01/2024 twv ivwv Ringlight ka1 onueio 8
Tou IM EMB 72 ékdoon C-en pe nuepopnvia 04/01/2024 twv ivwv Ringlight SnakeBack:

Mn dnuioupyeite onueia unxavikng mieong (m.x. CUYKpaTwvTag tnv omrikn iva ue uia AaBida Kocher). Auté
TO OnNuEIo UNXAvikng TTieons €evOEXETAl va TPOKAAEDEl pwyunl OTnV OTTIKN ivda, odnywvrag otnv
eAarTwartikn ekrout i AéiIlep Kai Tnv ToTTIKN Bépavan Tou Bnkapiod.

O1rwg Kai pia véa Tpoeidotroinon § Zuvenkeg xeipiopou Kal atrodrkeuong:

Mpooé€te woTe va pnv
SnuIoLPYNOETE onuEia
HNXAVIKNG TiEong

%)

>¢ oupwvia pe Tnv Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (FaAAIkn
UTTNPEGIa yIa TNV aOQAAEIQ TWV QOPHAKWY KAl TWV TIPOIOVTWY UYEIaG), KAl wg PETPO TTPOANWNG, 0ag
TTOPAKAAOUE:

ehida: 3/5
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- Na empBeBaiwoeTe TNV TTOPaAAPr) autoU Tou £yypAPOU ETTICTPEPOVTAG TO TTAPAKATW «ATTAVTNTIKO
KOUTTOVI - TTIOTOTTOINTIKO TTANPOQOPIWVY.
- Na evnuepwoeTe TOUG XPNOTEG KAl TO ATOPO OTA OTTOIa €XETE OIAVEWUEI TA TTPOIOVTA OXETIKA ME
QAUTEG TIG TTANPOQOPIES yIa TNV ac@AAcgia.

Mapapévoupe otn di1GBecr) oag yia KABe TTAnpogopia TTou agopd oc autd TO £yypaPO Kal PTTOPEITE va
ETMKOIVWVIAOETE PE Tov AlguBuvTh €TTaypUTTvnong yia Ta 1atpoteXvoAoyikd Trpoiovta tng LSO MEDICAL
KaAwvTag Tov apiBuo +33 3 20 67 90 00.

Na ciote BEBaiol 6T TTpoTEPAISTNTA Pag gival va eyyunBolpe uwnAé etriredo aog@daAsiag kai roidtnTag. H
LSO Medical oag {ntael cuyvwpn yia TUXOV TAAQITTWPIA TTOU TTPOKAAECTE.

Me EkTiunon,

AleuBuvTAC €TTAYPUTIVNONG YIO TA IGTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA
Anne-Sophie DECARPIGNY
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2¢ KABe repimrTwon: Na emoTpa@ei ye e-mail otn disvBuvon
FSN202401@Ilsomedical.com

AlMNANTHTIKO KOYTIONI - INIZTOrINOIHTIKO NMHPO®OPION

FSN202401

Ovoua 1eAdTn:

o «EmBeBaiwvw TNV TTapaAapry Tou FSN202401 pe nuepounvia 14/06/2024, éxovtag diapdacel Kal

KATAVONOEl TO TTEPIEXOMEVO TOU.»

o «Beaiwvw OTI ExW EVNUEPWOEI TA OXETIKA ATOUA.»

Hpepounvia:
Ovopa: Oéon:
Y1roypa@n: 2ppayida:

Eival onuavtiké yia Tov opyaviopd o0ag va TIpoBei OTIG evéEPYEIEG TTOU TTEPIYPAPOVTAl GTO QUAAO

TTPOEIBOTTOINONG Kal va eTIRERAITEI TNV TTAPAAARH TOu.

H amévinon Tou opyaviopoU oag atoTeAei Tnv amddeién Tou XpelalOuacTe yia va TTapakoAouBolpe Thv
TTopEia Twv dIoPOWTIKWY HETPWV.
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Avsandare: Adressat:

LSO MEDICAL Sakerhetssamordnare for

Lokal sakerhetssamordnare for medicinteknik

medicinteknik

Namn: DECARPIGNY Anne-Sophie

Fran halsoanlaggningen:

Tel: +33 3 20 67 90 00
Fax: +33 3 20 04 46 24

Datum: Loos, den 14 juni 2024

Antalet sidnummer: 5 (inklusive denna sida)

FSN202401

Det har dokumentet innehaller viktig information for garanterad saker hantering av utrustningen framover.
Granska dokumentet tillsammans med alla berérda parter som behdver ha kdnnedom av det héar. Det &r
viktigt att forsta konsekvenserna.

Spara brevet fér framtida anvandning.

Amne: Information om anvandning av kirurgiska instrument i samband med Ringlights optiska fibrer och
anvandarbegransningar.

Béasta kund,

Vi skriver for att informera om ett sdkerhetsmeddelande.

Enligt var sparstatus paverkas din anlaggning av det har sakerhetsmeddelandet.

Det ar en bradskande sakerhetsinformationen som galler for alla distributorer, anvandare och berord
personal pa vardanlaggningar dar ovan namnd produkt anvands och distribueras.

Identifiering av berérd medicinteknisk enhet

RINGLIGHT FIBERS RANGE

21/40 - sv

Produktnamn UDI kod Referens Berord sats
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm / 03760227850129/ | ORLF000003 Alla satser
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm 3Y 03760227850136 ORLF000003 3Y
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850266/ | ORLF000005 Alla satser
1,0mm / RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE | 03760227850273 ORLF000005_3Y
IR 1,0mm 3Y
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm | 03760227850297 ORLF000007 Alla satser
FUSED
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850280 ORLF000006 Alla satser
1,3mm FUSED
RINGLIGHT FIBER PROBE IR SB 1,8mm | 03760227850327 ORLF000003 SB | Alla satser
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850334 ORLFO000005_SB | Alla satser
1,0mm
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850341 ORLF000007_SB | Alla satser
1,3mm FUSED
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm | 03760227850358 ORLF000006_SB | Alla satser
FUSED

Sida: 1/4
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Problembeskrivning och identifierade orsaker

LSO Medical 6nskar informera sina kunder om en paminnelse gallande anvandarbegransningar fér ovan
listade produkter.

Ringlight fiber ar sterila, engadngsprodukter avsedda for anvandning under endovendsa procedurer med
Endotherme 1470 och LumeSeal_SB laser i varicerberhandling.

Enligt specificerat i bruksanvisningen for Ringlight fibers IM EMB 62 version J-en daterat den 31/03/2020
och Ringlight _SB fibers IFU IM EMB 72 version B daterat den 30/08/2023:

1. Punkt 10 i versionen J-en for Ringlight fiber: "Ringlight-fibrer maste foras in, anvandas och
avlagsnas mycket forsiktigt for att undvika insugning av luft i karlsystemet, samt mekanisk
skada pa fibern.”

2. Punkt 7 i version B-en for Ringlight_SB fibrer “Ringlight SnakeBack fibrer maste foras in,
anvandas och avlagsnas med storsta forsiktighet, for att hindra luft frn att dras in i
kéarlsystemet och for att undvika skada av fibern pa grund av mekanisk pakanning.”

3. 8 Hanterings och lagringsférhallanden: “Transport och hantering av medicinska lasersonder
kraver sarskild forsiktighet. Lasersonder kan skadas av pakanningar, stotar eller kraftiga
vridningar. Sadana skador paverkar funktionaliteten och/eller lampligheten for
anvéndning/behandling.”

Som en konsekvens av_detta kan anvandningen av kirurgiska instrument (som Kocher tadngar) under
laserbehandling f& kiselkroppen pa Ringlight fibrerna att brista.

Patientrisker:

Om Ringlight fibrernas kiselkropp brister kan det leda till laserdverforingsfel och lokal uppvarmning av
manteln som kan delas i tva och lamna kvar fiberdelar i patientens karl.

Riskidrebyggande &tgarder:

Installation av sakerhetssystemet "Back Reflection” pa laserenheterna Endotherme 1470 och LumeSeal,
kompatibla med Ringlights fiberomrade, gér det mgjligt att:

v Omedelbart upptacka lasereffektsdrift (generatorns utslappsnivd), utan att behéva vanta pa
arligt underhall.

v Omedelbart upptacka ett potentiellt fel i laseréverféringen genom fibern, eller en variation i den
utslappta signalen vid fiberanden (obstruktion).

Riskerna i samband med bristningar ar valkanda och finns listade i den befintliga bruksanvisningen:

Transport och hantering av medicinska lasersonder kraver sarskild forsiktighet. Lasersonder kan skadas
av pakanningar, stotar eller kraftiga vridningar. Sadana skador paverkar funktionaliteten och/eller
lampligheten fér anvandning/behandling.

Géllande Ringlight fibrer:

Var extra uppmarksam pa integriteten for den distala &nden och se till att SMA-kopplaren ar ren. Om den
distalt fixerade glaskdpan skulle vara skadad eller sénder ska du kasta fibern. Efter anslutning till den
icke-sterila ENDOTHERME 1470nm, maste riktstrdlen synas som en radialt ustralad réd ring. Om detta
inte intraffar, fir produkten inte anvandas.

Sida: 214
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Géllande Ringlight_SB fibrer:

Anvand sterila handskar och packa upp sonden for en visuell kontroll. Fibern far under inga
omstandigheter komma i kontakt med icke-sterila delar. Forsékra dig om att SMA-kopplaren ar ren och att
den optiska sidan av kopplaren inte kommer i kontakt med nagra andra delar innan anslutning. Var noga
med att sakerstalla att den distala anden ar hel. Om den skyddande glaskapan som ar fast vid den distala
anden av fibern &r skadad eller trasig, ska fibern inte anvandas.

Géllande Ringlight och Ringlight_SB fibrer:

Efter forfarandet maste Ringlight-fibern inspekteras for att upptacka eventuella skador, i synnerhet vid
den distala kiselkdpan. Om det osannolika sker och fibertoppen gar sonder och fastnar inuti kroppen
(eller om nagot saddant anses vara majligt), ska foljande kliniska atgarder vidtas.

Atgérder som implementerats av L SO Mecical:

For att minska risken for fiberbrytning ytterligare och for att stéarka punkt 10 och 7 i bruksanvisningen for
version J-en och B-en enligt ovan namnda kommer bruksanvisningarna hadanefter att innehalla annu en
varning angaende:

Den nya punkten 11 i IM EMB 62 version K-en fran den 05/01/2024 foér Ringlight fibrer och punkt 8 i IM
EMB 72 version C-en frén den 04/01/2024 for Ringlight fibrer SnakeBack:

Generera inte en punkt med mekaniskt tryck (t.ex. nar man haller fibern med en klamma av Kocher-typ).
Denna mekaniska tryckpunkt kan skada fibern, vilket leder till felaktig laserdverforing och lokal
uppvarmning av mantein.

Samt en ny varning § Hanterings och lagringsforhallanden:

Var férsiktig s& att du inte
genererar nagra punkter
med mekaniskt tryck

%)

Enligt 6verenskommelse med franska Lakemedelsverket (Agence Nationale de Sécurité du Médicament
et des Produits de Santé), och som en ytterligare forsiktighetsatgard, ber vi dig:

- Bekrafta mottagande av detta dokument genom att returnera ’returkupongen -
informationscertifikat” nedan.

- Att informera anvandare och berdrda personer for produkterna i dokumentet om informationen i
den har sékerhetsnotisen.

Vi svarar pa all information angaende det har dokumentet. Kontakta LSO MEDICALs medicintekniska
sékerhetssamordnare p& +33 3 20 67 90 00.

Vi kan garantera att sékerhet och kvalitet p& hog niva ar var prioritet. Vi pd LSO Medical beklagar om vi
har orsakat nagot besvar.

Med vanliga halsningar,
Medical Device Vigilance Manager (Sékerhetschefen for medicinteknik)

Anne-Sophie DECARPIGNY

Sida: 3/4
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Dokumentet ska under alla omstandigheter: Returneras via e-post till

FSN202401@Ilsomedical.com

SVARSKUPONG - INFORMATIONSCERTIFIKAT

FSN202401

Kundnamn:

e “Jag bekraftar att jag har mottagit FSN202401 fran den 14/06/2024 och att jag har last och
forstatt dokumentets innehall.”

e “Jag bekraftar att jag har informerat alla berérda och involverade personer om denna

information”.
Datum:
Namn: Stéllning:
Signatur: Stampel:

Det ar viktigt att din organisation utfér atgarderna som beskrivs i varningsbladet och att ni bekréaftar

mottagande.

Svaret fran din organisation ar nodvandigt for att vi ska kunna 6vervaka utvecklingen av de korrigerande
atgarderna.

24/40 - sv

Detta dokument tillhér LSO MEDICAL och fér inte skickas vidare till tredje part eller kopieras utan féregéende tillatelse.
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Avsender: Adressat:

Fra ansvarlig for medisinsk utstyr hos LSO
MEDICAL
Navn: DECARPIGNY Anne-Sophie

Lokal ansvarlig for medisinsk utstyr / Ledere
Fra helseforetaket:

Tel.: +33 320 67 90 00
Faks: +33 320 04 46 24

Dato: Loos, den 14. juni 2024 Totalt antall sider: 5 (inkludert denne siden)

FSN202401

Dette dokumentet inneholder viktig informasjon for & sikre fortsatt sikker drift av utstyret ditt.
Se gjennom fglgende informasjon med alle medlemmer av personalet som trenger a veere klar over det.
Det er viktig & forstd implikasjonene.
Ta vare pa dette brevet for arkivering.

Emne: Informasjon om bruk av kirurgiske instrumenter med Ringlight optiske fibre og tilhgrende
restriksjoner pa bruk.

Kjeere Herr eller Fru,

Vi skriver for & informere deg om en feltsikkerhetsmelding.

I henhold til var sporbarhetsstatus pavirkes din bedrift av denne sikkerhetsmeldingen.

Denne presserende sikkerhetsinformasjonen gjelder alle distributgrer, brukere og relevant personell i
helseinstitusjoner som bruker og distribuerer de ovennevnte produktene.

Identifisering av det medisinske utstyret det gjelder

25/40 - no

SORTIMENT AV RINGLIGHT-FIBRE
Produktnavn UDI-kode Henvisning Bergrt parti
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm / 03760227850129/ | ORLF000003 Alle partier
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm 3Y | 03760227850136 ORLF000003_3Y
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850266/ | ORLF000005 Alle partier
1.0mm / RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE | 03760227850273 ORLFO000005_3Y
IRH 1.0mm 3Y
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1.8mm | 03760227850297 ORLF000007 Alle partier
FUSED
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850280 ORLF000006 Alle partier
1.3mm FUSED
RINGLIGHT FIBER PROBE IR_SB 1,8mm | 03760227850327 ORLF000003_SB | Alle partier
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850334 ORLFO000005_SB | Alle partier
1.0mm
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850341 ORLFO000007_SB | Alle partier
1.3mm FUSED
RINGLIGHT FIBER PROBE IR_SB 1.8mm | 03760227850358 ORLFO000006_SB | Alle partier
FUSED

Side:  1/4
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Beskrivelse av problemet inkludert identifiserte arsaker

LSO Medical gnsker & informere sine kunder om en paminnelse om bruksbegrensninger for produktene
oppfart ovenfor.

Ringlight-fibore er sterile engangsartikler beregnet for bruk under endovengse prosedyrer med
Endotherme 1470 og LumeSeal_SB-laserne for behandling av areknuter.

Som spesifisert i Ringlight fibers bruksanvisning IM EMB 62 versjon J-en datert 31.03.2020 og Ringlight
_SB fibre IFU IM EMB 72 versjon B datert 30.08.2023:

1. Punkt 10 i versjon J-en av Ringlight-fibre: "Ringlight-fibore ma settes inn, pafgres og fiernes
veldig forsiktig for & unngd innsuging av luft inn i det vaskuleere systemet, og for & unnga
mekanisk skade pa fiberen”.

2. Punkt 7 i versjon B-en av Ringlight_SB-fibre "Ringlight SnakeBack-fibre ma settes inn, brukes
og fiernes med stgrste forsiktighet, for & forhindre at luft trekkes inn i det vaskulaere systemet
og for & unngé a skade fiberen gjennom mekanisk stress."

3. 8§ Handterings- og oppbevaringsbetingelser: “Transport og handtering av medisinske
laserprober krever gkt omsorg. Lasersonder kan bli skadet av pakjenninger, stat eller kraftige
vridninger. Slike skader pavirker funksjonaliteten og/eller hensiktsmessig drift/behandling.»

Fglgelig.kan bruk av kirurgiske instrumenter (som Kocher-tang) under laserprosedyren frakturere
silikalegemet til Ringlight-fibre.

Risikoer for pasienten:

Brudd pa silikalegemet til Ringlight-fibre kan fare til laseroverfaringssvikt og lokal oppvarming av kappen,
inntil den skilles i to deler, og etterlater en del av fiberen i pasientens vene.

Risikoforebygging:

"Back Reflection" sikkerhetssystem installert pa Endotherme 1470 og LumeSeal laserenheter som er
kompatible med Ringlight fiber-serien, muliggjar:

v Permanent oppdage laserkraftdrift (generatorutslippsnivd), uten & matte vente pa arlig
vedlikehold,

v Permanent oppdage en potensiell anomali i laseroverfagring gjennom fiberen, eller en variasjon
i signalet som sendes ut ved enden av fiberen (obstruksjon).

Risikoene forbundet med mulige brudd er velkjente og er allerede oppfert i gjeldende bruksanvisning

(IFV):

Transport og handtering av medisinske lasersonder krever gkt omsorg. Lasersonder kan bli skadet av
pakjenninger, stat eller kraftige vridninger. Slike skader pavirker funksjonaliteten og/eller hensiktsmessig
drift/behandling.

For Ringlight-fibre:

Veer spesielt oppmerksom pa integriteten til den distale enden og renheten til SMA-kontakten. Hvis den
distalt faste glasshetten skulle bli skadet eller gdelagt, kast fiberen. Etter tilkobling til den ikke-sterile
ENDOTHERME 1470nm, ma siktestralen vaere synlig som en radialt rgd utsendt ring. Hvis dette ikke er
tilfelle, m& produktet ikke brukes.

Side:  2/4
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For Ringlight_SB-fibre:

Bruk sterile hansker, pakk ut sonden og kontroller den visuelt. Under ingen omstendigheter skal fiberen
komme i kontakt med ikke-sterile deler. Sagrg for at SMA-kontakten er ren, og at den optiske overflaten av
kontakten ikke kommer i kontakt med noen annen del fer tilkobling. Pass pa & sikre integriteten til den
distale enden. Hvis den beskyttende glasshetten festet til den distale enden av fiberen er skadet eller
gdelagt, ikke bruk fiberen.

For Ringlight- og Ringlight_SB-fibre:

Etter prosedyren ma Ringlight-fiberen inspiseres for skader, spesielt ved den distale silikonhetten. | det
usannsynlige tilfellet at fiberspissen bryter av og forblir inne i kroppen (eller hvis dette anses som mulig),
skal respektive kliniske tiltak tas.

Tiltak iverksatt av LSO Medical:

For ytterligere & redusere risikoen for fiberbrudd og for & forsterke punkt 10 og 7 i bruksanvisningen
versjon J-en og B-en nevnt ovenfor, vil bruksanvisningen (IFU) na inneholde en ekstra advarsel som
nevner:

Nytt punkt 11 i IM EMB 62 versjon K-en datert 05.01.2024 av Ringlight-fibore og punkt 8 i IM EMB 72
versjon C-en datert 04.01.2024 av Ringlight-fibre SnakeBack:

Ikke generer et mekanisk trykkpunkt (for eks. ved holding av fiberen med en Kocher-type klemme). Dette
mekaniske trykkpunktet kan brekke fiberen, noe som resulterer i feil laseroverfgring og lokal oppvarming
av kledet.

Samt en ny advarsel § Handterings- og oppbevaringsbetingelser:

Veer forsiktig s& du ikke
genererer noen mekaniske
frykkpunkter

%)

| avtale med Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé, og som et
sikkerhetstiltak, ber vi deg om &:

- Bekrefte mottak av dette dokumentet ved & returnere "svarkupongen - informasjonsattesten”
nedenfor.

- Informere brukere og de du har distribuert produktene til om denne sikkerhetsinformasjonen.
Vi stér til din disposisjon for all informasjon angaende dette dokumentet, og du kan kontakte LSO
MEDICAL Ansvarlig for medisinsk utstyr pa +33 3 20 67 90 00.

Veer trygg pa at var prioritet er & garantere et hgyt niva av sikkerhet og kvalitet. LSO Medical beklager
eventuelle ulemper dette matte medfare.

Med vennlig hilsen
Ansvarlig for medisinsk utstyr

Anne-Sophie DECARPIGNY

Side:  3/4
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| alle tilfeller: Skal returneres pa e-post til

FSN202401@Ilsomedical.com

SVARKUPONG — INFORMASJONSSERTIFIKAT

FSN202401

Kundenavn:

e "Jeg bekrefter mottak av FSN202401 datert 14.06.2024, etter a ha lest den og forstatt innholdet".

o "Jeg erkjenner at jeg har informert de bergrte personene”.

Dato:

Navn:

Signatur:

Posisjon:

Stempel:

Det er viktig at din organisasjon tar handlingen beskrevet i advarselsarket og bekrefter at den har mottatt

den.

Organisasjonens svar er beviset vi trenger for & overvake fremdriften til de korrigerende tiltakene.

28/40 - no Dette dokumentet tilhgrer LSO MEDICAL og kan ikke kommuniseres til en tredjepart eller reproduseres uten forhandsgodkjenning.
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Tytuk:
Notatka bezpieczenstwa
IMQUA 01 F
Nadawca: Adresat:

Koordynator ds. spraw monitorowania
bezpieczenstwa wyrobow medycznych firmy
LSO MEDICAL

Imie i nazwisko: Anne-Sophie DECARPIGNY

Tel.: +33 320 67 90 00
Faks: +33 320 04 46 24

Lokalny koordynator / Kierownicy ds. monitorowania
bezpieczenstwa wyroboéw medycznych firmy LSO

MEDICAL

Instytucja ochrony zdrowia:

Data: Loos, 14 czerwca 2024 r.

Catkowita liczba stron: 5 (fgcznie z niniejszg strong)

29/40 - pl

FSN202401

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje konieczne do zapewnienia dalszego bezpiecznego

uzytkowania wyrobu.

Prosimy o przekazanie ponizszych informacji wszystkim czionkom zespotu, ktérych one dotyczg. Wazne
jest zrozumienie skutkéw wydania notatki.

Prosze zachowac niniejsze pismo w swojej dokumentaciji.

Temat: Informacje dotyczgce uzywania narzedzi chirurgicznych ze $wiattowodami Ringlight oraz

zwigzanych z tym ograniczen.

Szanowni Panstwo,

Kontaktujemy sie z Panstwem w celu przekazania niniejszej notatki bezpieczenhstwa.
Z danych w naszym systemie monitorowania wynika, ze notatka dotyczy Panstwa instytucji.

Niniejsza pilna informacja o bezpieczenstwie dotyczy wszystkich dystrybutoréw, uzytkownikéw oraz
personelu medycznego, ktory uzywa i dystrybuuje wyzej wymienione wyroby.

Identyfikacja wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy notatka:

SWIATEOWODY RINGLIGHT

Nazwa wyrobu

Kod UDI

Nr referencyjny

Partia, ktorej
dotyczy notatka

FUSED

RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm / 03760227850129/ | ORLF000003 Wszystkie partie
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm 3Y 03760227850136 ORLF000003 3Y

RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850266/ | ORLF000005 Wszystkie partie
1.0mm / RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE | 03760227850273 ORLF000005_3Y

IRH 1.0mm 3Y

RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1.8mm | 03760227850297 ORLF000007 Wszystkie partie
FUSED

RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850280 ORLF000006 Wszystkie partie
1.3mm FUSED

RINGLIGHT FIBER PROBE IR SB 1,8mm 03760227850327 ORLFO000003 _SB | Wszystkie partie
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850334 ORLFO000005_SB | Wszystkie partie
1.0mm

RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850341 ORLFO000007_SB | Wszystkie partie
1.3mm FUSED

RINGLIGHT FIBER PROBE IR_SB 1.8mm | 03760227850358 ORLFO000006_SB | Wszystkie partie

Strona: 1/4
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Opis problemu oraz zidentyfikowane przyczyny

LSO Medical pragnie przypomnie¢ swoim klientom o ograniczeniach zwigzanych z uzytkowaniem wyzej
wymienionych produktéw.

Swiattowody Ringlight to sterylne wyroby jednorazowego uzytku stosowane podczas zabiegéw
wewnatrzzylnych z wykorzystaniem laseréw Endotherme 1470 oraz LumeSeal_SB w leczeniu zylakow.

Jak okreslono w instrukcji uzytkowania swiattowoddéw Ringlight IM EMB 62, wersja J-en z 31.03.2020 r.
oraz instrukcji uzytkowania swiattowoddw Ringlight _SB IM EMB 72, wersja B z 30.08.2023 r.:

1. Punkt 10 wersji J-en dotyczacej $wiattowodéw Ringlight: ,Swiattowody Ringlight nalezy
wprowadzac, stosowac i usuwac bardzo ostroznie w celu unikniecia zassania powietrza do
ukfadu krazenia oraz aby unikng¢ mechanicznego uszkodzenia $wiattowodu”

2. Punkt 7 wersji B-en dotyczacej $wiattowoddw Riglight_SB: , Swiatfowody SnakeBack nalezy
wprowadzac, stosowac i usuwacC ze szczegdllng ostroznoscig, aby zapobiec zassaniu
powietrza do uktadu krazenia oraz unikng¢ uszkodzen $wiattowodu spowodowanych
naprezeniami mechanicznymi’.

3. § Obstuga i warunki przechowywania: “Transport i obstuga medycznych sond laserowych
wymagajg zwiekszonej ostroznosci. Sondy laserowe mogg zosta¢ uszkodzone w wyniku
naprezen, uderzen lub nadmiernego skrecenia. Tego typu uszkodzenia wptywajg na ich
funkcjonalnosc¢ i/lub odpowiednie dziatanie/leczenie”.

W zwiazku z tym uzywanie narzedzi chirurgicznych (takich jak np. kleszczyki Kochera) podczas zabiegu
laserowego moze spowodowac pekniecie krzemionkowego widkna swiattowoddw Ringlight.

Zagrozenia dla pacjenta:

Pekniecie krzemionkowego witdkna Swiattowodu Ringlight moze spowodowac awarie transmisji wigzki
laserowej oraz prowadzi¢ do miejscowego nagrzewania sie ostony, a w konsekwencji do jej rozpadu na
dwie czesci i pozostawienia czesci Swiattowodu w zyle pacjenta.

Zapobieganie zagrozeniom:

System bezpieczenstwa ,Back Reflection” zainstalowany w laserach Endotherme 1470 oraz LumeSeal
kompatybilny ze swiattowodami z linii Ringlight umozliwia:

v nieprzerwane wykrywanie wahan mocy lasera (poziomu emisji generatora), bez koniecznosci
oczekiwania na coroczny przeglad,;

v nieprzerwane wykrywanie potencjalnych nieprawidtowosci w transmisji wigzki laserowej przez
Swiattowdd lub zmian w sygnale emitowanym na korcu wtdkna (zablokowanie sie widkna).

Zagrozenia zwigzane z potencjalnymi uszkodzeniami sg dobrze znane i zostaty juz opisane w_ aktualnej
instrukcji uzytkowania:

Transport i obstuga medycznych sond laserowych wymagajg zwiekszonej ostroznosci. Sondy laserowe
mogg zostac uszkodzone w wyniku naprezen, uderzen Ilub nadmiernego skrecenia. Tego typu
uszkodzenia wptywajg na ich funkcjonalnosc i/lub odpowiednie dziatanie/leczenie.

W przypadku $wiattowodow Ringlight:

Nalezy zwréci¢ szczegding uwage na integralno$¢ dalszego korca oraz czysto$¢ ztgcza SMA. Jezeli
Szklana nasadka umieszczona na dalszym koncu jest uszkodzona, Swiattowdd nalezy wyrzucic. Po
podigczeniu do niesterylnego urzgdzenia ENDOTHERME 1470 nm, wigzka celownicza musi byc¢
widoczna jako pierscien emitujgcy promieniowo Swiatto czerwone. Jezeli tak nie jest, nie uzywac wyrobu.

Strona: 2/4
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W przypadku witdkien Ringlight SB:

Zatozyé sterylne rekawice, a nastepnie rozpakowaé sonde i skontrolowaé jg wzrokowo. Swiattowéd w
zadnym wypadku nie moze miec kontaktu z cze$ciami niesterylnymi. Nalezy upewnic sie, ze ztgcze SMA
jest czyste oraz ze powierzchnia optyczna zigcza nie miata kontaktu z zadng inng czescig przed
podtgczeniem. Sprawdzic¢ integralnos¢ dalszego korica $wiattowodu. Jezeli szklana nasadka ochronna
zamocowana na dalszym koricu $wiattowodu jest uszkodzona, nie uzywac Swiattowodu.

W przypadku $wiattowoddéw Ringlight i Ringlight_SB:

Po zakonczeniu zabiegu sprawdzi¢ $wiattowdd, a w szczegodlnosci krzemionkowg nasadke na dalszym
koncu, pod katem uszkodzen. W przypadku mato prawdopodobnego zdarzenia jakim jest oderwanie sie
koncowki Swiattowodu i pozostanie jej wewngtrz ciata pacjenta (lub jesli zdarzenie to zostato uznane za
mozliwe), podjg¢ odpowiednie kliniczne Srodki zaradcze.

Dziatania wdrozone przez LSO Medical:
Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia swiattowodu i dodatkowo uargumentowac punkty 10 oraz 7 instrukcji
uzytkowania w wersji J-en oraz B-en wspomniane powyzej, instrukcja uzytkowania bedzie od teraz
zawierata dodatkowe ostrzezenie o tresci:

Nowy punkt 11 instrukcji uzytkowania swiattowodoéw Ringlight IM EMB 62, wersja K-en z 5.01.2024 r.
oraz punkt 8 instrukcji uzytkowania $wiattowodéw Ringlight SnakeBack IM EMB 72, wersja C-en z
4.01.2024 r.:

Nalezy unika¢ punktowego nacisku mechanicznego (np. podczas trzymania $wiattowodu za pomocag
kleszczykéw Kochera). W wyniku nacisku mechanicznego moze doj$¢ do pekniecia Swiattowodu
powodujgcego wadliwg transmisje wigzki lasera i miejscowe nagrzewanie sie ostony.

Jak réwniez nowe ostrzezenie dotyczace § Obstuga i warunki przechowywania:

Nalezy unikaé punktowego
nacisku mechanicznego

)

Zgodnie z wymogami Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé oraz w
ramach podjecia $rodkéw ostroznosci, prosimy o:
- Potwierdzenie otrzymania niniejszego dokumentu poprzez odestanie formularza odpowiedzi —
potwierdzenia otrzymania informacji zamieszczonego ponizej.
- Przekazanie informacji zawartych w niniejszej notatce wszystkim uzytkownikom oraz osobom,
ktérym przekazano omawiane wyroby medyczne.

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

Zapewniamy, ze naszym priorytetem jest zagwarantowanie wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci.
LSO Medical przeprasza za wszelkie niedogodno$ci.

Z wyrazami szacunku

Koordynator ds. monitorowania bezpieczefnstwa wyrobéw medycznych
Anne-Sophie DECARPIGNY
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We wszystkich przypadkach: Odesta¢ poczta elektroniczng na adres
FSN202401@Ilsomedical.com

FORMULARZ ODPOWIEDZ| — POTWIERDZENIE OTRZYMANIA
INFORMACJI

FSN202401

Nazwa klienta:

e Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa FSN202401 z dnia 14.06.2024 r. oraz ze
przeczytatem(-am) i zrozumiatem (-am) jej tres¢”.

e Potwierdzam, ze osoby, ktorych dotyczy notatka zostaty poinformowane”.

Data:

Imie i nazwisko:Stanowisko:

Podpis:Piecze¢:

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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FSN202401

Acest document contine informatii importante care asigura functionarea optima si in siguranta a

echipamentului dvs.

Va rugam sa le cititi impreuna cu personalu dvs., care trebuie s& le cunoasca. Este important sa

intelegeti toate aspectele legate de utilizarea echipamentului.
Va rugam sa pastrati aceasta scrisoare pentru evidentele dvs.

Subiect: Informatii despre utilizarea instrumentelor chirurgicale cu fibre optice Ringlight si restrictiile de

utilizare aferente.

Stimata Doamna/Stimat Domn,

Dorim sa va informam cu privire la o notificare de siguranta in teren.
Conform evidentelor noastre de trasabilitate, notificare de siguranta priveste unitatea dvs.
Aceste informatii urgente Tn materie de siguranta se refera la toti distribuitorii, utilizatorii si personalul
relevant din unitatile sanitare care utilizeaza si distribuie produsele mentionate mai sus.

Identificarea dispozitivelor medicale in cauza

GAMA DE FIBRE RINGLIGHT

Denumirea produsului Cod UDI Referinta Lotul n
cauza

RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm / 03760227850129 / ORLF000003 Toate loturile

RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm 3Y 03760227850136 ORLF000003_3Y

RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH 1.0mm | 03760227850266/ ORLF000005 Toate loturile

/" RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850273 ORLF000005_3Y

1.0mm 3Y

RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1.8mm | 03760227850297 ORLF000007 Toate loturile

FUSED

RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH 1.3mm | 03760227850280 ORLF000006 Toate loturile

FUSED

RINGLIGHT FIBER PROBE IR_SB 1,8mm 03760227850327 ORLF000003_SB | Toate loturile

RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850334 ORLF000005_SB | Toate loturile

1.0mm

RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850341 ORLF000007_SB | Toate loturile

1.3mm FUSED

RINGLIGHT FIBER PROBE IR_SB 1.8mm | 03760227850358 ORLF000006_SB | Toate loturile

FUSED
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Descrierea problemei, inclusiv cauzele identificate

LSO Medical doreste sa fisi informeze clientii referitor la un memento cu privire la restrictiile de utilizare
aferente produselor enumerate mai sus.

Fibrele Ringlight sunt sterile, de unica folosinta, destinate utilizarii in timpul procedurilor endovenoase cu
laserele Endotherme 1470 si LumeSeal_SB, pentru tratarea venelor varicoase.

Dupa cum este specificat in instructiunile de utilizare ale fibrelor Ringlight, IM EMB 62 versiunea J-en din
31.03.2020 si Ringlight _SB IM EMB 72 versiunea B din 30.08.2023:

1. Punctul 10 al versiunii J-en pentru fibrele Ringlight: ,Fibrele Ringlight trebuie introduse,
aplicate si indepdrtate cu mare atentie pentru a evita aspirarea aerului in sistemul vascular i
pentru a evita deteriorarea mecanica a fibrei”.

2. Punctul 7 al versiunii B-en pentru fibrele Ringlight SB ,Fibrele Ringlight SnakeBack trebuie
introduse, utilizate si indepdartate cu deosebita grijé, pentru a preveni pétrunderea aerului in
sistemul vascular si pentru a evita deteriorarea fibrei prin efort mecanic.”

3. § Conditii de utilizare si depozitare: “Transportul si manipularea sondelor laser medicale
necesitd deosebitd atentie. Sondele laser se pot deteriora in urma efortului mecanic, a
impactului sau a torsiunilor excesive. Astfel de deteriordri afecteaza functionalitatea si/sau
operarea/tratamentul adecvat.”

Prin urmare, utilizarea instrumentelor chirurgicale (precum forcepsul Kocher) in timpul procedurii cu laser
poate duce la ruperea corpului de siliciu al fibrelor Ringlight.

Riscuri pentru pacient:

Ruperea corpului de siliciu al fibrelor Ringlight poate provoca esecul transmisiei laser si incalzirea locala
a tecii, pana cand se separa in doua parti, lasand o parte din fibra in vena pacientului.

Prevenirea riscurilor:

Sistemul de siguranta cu ,reflexie inversd” montat pe dispozitivele laser Endotherme 1470 si LumeSeal
compatibile cu gama de fibre Ringlight permite:

v detectarea permamenta a scaderii puterii laserului (nivelul de emisie al generatorului), fara a fi
nevoie sa se astepte mentenanta anualg,

v detectarea permanenta a unei potentiale anomalii in transmisia laser prin fibra sau o variatie a
semnalului emis la capatul fibrei (obstructie).

Riscurile asociate cu posibilele ruperi sunt bine cunoscute fiind deja enumerate Tn instructiunile de
utilizare actuale:

Transportul si manipularea sondelor laser medicale necesitd o deosebitd atentie. Sondele laser se pot
deteriora in urma efortului mecanic, a impactului sau a torsiunilor excesive. Astfel de deteriorari afecteaza
functionalitatea si/sau operarea/tratamentul adecvat.

Pentru fibrele Ringlight:

Asigurati-vé intotdeauna de integritatea capétului distal si de curétenia a conectorului SMA. In cazul in
care capacul de sticla fixat distal este deteriorat sau rupt, aruncati fibra. Dup& conectarea la
ENDOTHERME 1470nm nesteril, fasciculul de directie trebuie sa fie vizibil ca un inel rosu emis radial.
Dacé acest lucru nu se intdmpla, produsul nu trebuie utilizat.
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Pentru fibrele Ringlight_SB:

Folosind ménusi sterile, despachetati sonda si verificati-o vizual. Fibra nu trebuie sub nicio formé s& intre
in contact cu pdérti nesterile. Conectorul SMA ftrebuie s& fie intotdeauna curat, iar fata opticd a
conectorului s& nu intre in contact cu nicio altad piesa inainte de conectare. Asigurati-va intotdeauna de
integritatea capétului distal. In cazul in care capacul de protectie din sticl& atasat la capatul distal al fibrei
este deteriorat sau rupt, nu utilizati fibra.

Pentru fibrele Ringlight si Ringlight_SB:

Dupa proceduré, trebuie sa verificati ca fibra Ringlight nu a fost deteriorata, in special la capacul distal de
siliciu. In cazul putin probabil in care vérful fibrei se rupe si réméne in interiorul corpului (sau dacéd se
considera ca acest lucru este posibil), trebuie luate masurile clinice corespunzatoare.

Masuri implementate de LSO Medical:

Pentru a reduce si mai mult riscul de rupere a fibrei si pentru a consolida punctele 10 si 7 din
instructiunile de utilizare versiunile J-en si B-en mentionate mai sus, instructiunile de utilizare vor contine
acum o nota de avertizare suplimentara care precizeaza:

Un nou punct 11 in IM EMB 62 versiunea K-en din 05.01.2024 pentru fibrele Ringlight si punctul 8 din IM
EMB 72 versiunea C-en din 04.01.2024 pentru fibrele Ringlight SnakeBack:

Nu generati un punct de presiune mecanica (de exemplu, atunci cand tineti fibra cu o clema de tip
Kocher). Acest punct de presiune mecanica ar putea rupe fibra, provocand astfel o transmisie
defectuoasa a laserului si incélzirea locala a tecii.

Precum si o noua avertizare privind § Conditii de utilizare si depozitare:

Aveti grijd sd nu generati
puncte de presiune
mecanicd

)

Conform prevederilor emise de ,Agence Nationale de Securité du Médicament et des Produits de Santé”
si ca masura de precautie, va rugam:
- Sa confirmati primirea acestui document prin returnarea ,cuponului de raspuns -— a certificatului
de informatii” de mai jos.
- Sa informati utilizatorii si pe cei carora le-ati distribuit produsele despre aceste masuri de
siguranta.

Va stam la dispozitie pentru orice informatii referitoare la acest document. Puteti contacta managerul de
supraveghere pentru dispozitivele medicale al LSO MEDICAL la +33 3 20 67 90 00.

Va asiguram ca prioritatea noastra este sa garantam un nivel ridicat de siguranta si calitate. LSO Medical
isi cere scuze pentru orice inconvenient.

Cu stima,
Managerul de supraveghere pentru dispozitive medicale

Anne-Sophie DECARPIGNY
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in toate situatiile: A se returna prin e-mail la
FSN202401@Ilsomedical.com

CUPON DE RASPUNS — CERTIFICAT DE INFORMATII

FSN202401

Numele clientului:

e ,Confirm primirea FSN202401 din data de 14.06.2024. De asemenea, am citit si inteles continutul
documentului”.

e ,Confirm ca am informat persoanele vizate”.

Data:

Nume: Pozitie:

Semnatura: Stampila:

Este important ca organizatia dvs. sa ia masurile descrise in fisa de avertizare si sa confirme ca a primit-
0.

Raspunsul organizatiei dvs. este dovada de care avem nevoie pentru a monitoriza progresul masurilor de
remediere.
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Odesilatel: Adresat:

Z oddéleni vigilance zdravotnickych
prostredkt spole¢nosti LSO MEDICAL
Jméno: DECARPIGNY Anne-Sophie

Mistni zpravodaj pro vigilanci zdravotnickych
prostiedkli / manazefi
Ze zdravotnického zafizeni:

Tel.: +33 320 67 90 00
Fax: +33 3 20 04 46 24

Datum: Loos, 14. Cervna 2024 Celkovy pocet stran: 5 (véetné této stranky)

FSN202401

Tento dokument obsahuje dllezité informace pro zajisténi bezpeéného provozu vaseho zafizeni.
Projdéte si prosim nasledujici informace se vSemi zaméstnanci, ktefi s nimi musi byt sezndmeni. Je
dllezité pochopit disledky.

Tento dopis si prosim uschovejte pro své zaznamy.

Pfedmét: Informace o pouzivani chirurgickych nastroja s optickymi vlidkny Ringlight a souvisejici omezeni
pouzivani.

Vazeny pane/Vazena pani,
Timto dopisem vas informujeme o bezpecnostnim upozornéni v terénu.
Podle naseho statusu sledovatelnosti se toto bezpe&nostni upozornéni tyka vaseho zafizeni.

Tato naléhava bezpecnostni informace se tyka v3ech distributord, uzivateld a pfisluSnych pracovnikd
zdravotnickych zafizeni, ktefi pouzivaji a distribuuji vySe uvedené prostiedky.

Identifikace dotéenych zdravotnickych prostredku

37/40 - cs

RADA SVETELNYCH VLAKEN
Nazev produktu Kéd UDI Reference Dotéena Sarze
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm / 03760227850129 / | ORLF000003 VSechny sarze
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1,8mm 3Y | 03760227850136 ORLF000003_3Y
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850266/ | ORLF000005 VSechny sarze
1.0mm / RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE | 03760227850273 ORLF000005_3Y
IRH 1.0mm 3Y
RINGLIGHT FIBER PROBE IR 1.8mm | 03760227850297 ORLF000007 VSechny Sarze
FUSED
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH | 03760227850280 ORLF000006 VSechny Sarze
1.3mm FUSED
RINGLIGHT FIBER PROBE IR_SB 1,8mm | 03760227850327 ORLF000003_SB | VSechny SarZe
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850334 ORLF000005_SB | VSechny Sarze
1.0mm
RINGLIGHT SLIM FIBER PROBE IRH_SB | 03760227850341 ORLF000007_SB | VSechny Sarze
1.3mm FUSED
RINGLIGHT FIBER PROBE IR_SB 1.8mm | 03760227850358 ORLF000006_SB | VSechny Sarze
FUSED
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Popis problému véetné zjiSténych pricin

Spole¢nost LSO Medical si dovoluje upozornit své zakazniky na omezeni pouzivani vySe uvedenych
produktd.

Vlakna Ringlight jsou sterilni jednorazové materialy uréené k pouziti pfi endovendéznich zakrocich s lasery
Endotherme 1470 a LumeSeal_SB pfi [é¢bé kiecovych Zil.

Jak je uvedeno v navodu k pouziti viaken Ringlight IM EMB 62 verze J-en ze dne 31. 3. 2020 a IFU
vldken Ringlight _SB IM EMB 72 verze B ze dne 30. 8. 2023:

1. Bod 10verze J-en vldken Ringlight: ,VIdkna Ringlight se musi zavadét, aplikovat
a odstranovat velmi opatrné, aby nedosSlo k naséti vzduchu do cévniho systému a
k mechanickému poSkozeni vldkna.*

2. Bod 7verze B-en vldken Ringlight SB ,Vldkna Ringlight SnakeBack se musi zavadét,
pouzivat a vyjimat s maximalni opatrnosti, aby se zabranilo vniknuti vzduchu do cévniho
systému a aby nedoslo k poskozeni vlakna mechanickym namahanim.*

3. & Podminky manipulace a skladovani: ,,Pfeprava a manipulace s lékafskymi laserovymi
sondami vyZaduje zvySenou péci. Laserové sondy mohou byt poSkozeny namahanim, narazy
nebo silnym kroucenim. Takova poskozeni maji viiv na funkénost a/nebo vhodny
provoz/oSetreni.*”

V_dusledku toho muzZe pouziti chirurgickych nastroji (napf. Kocherovych klesti) béhem laserového
zakroku zpusobit prasknuti kiemikového téla vlaken Ringlight.

Rizika pro pacienta:

Zlomeni kfemikového téla vlaken Ringlight muze vést k poruse pfenosu laseru a lokalnimu zahrati plasté,
az se rozdéli na dvé ¢asti a ¢ast vlakna zUstane v Zile pacienta.

Prevence rizik:

Bezpecnostni systém proti ,zpétnému odrazu® instalovany na laserovych zafizenich Endotherme
1470 a LumeSeal kompatibilnich s Fadou vlaken Ringlight umozriuje:

v Trvalou detekci driftu vykonu laseru (Urovefi emise generatoru) bez nutnosti Cekat na
kaZdoroéni udrzbu,

v Trvalou detekci pfipadné anomalie v pfenosu laseru vlaknem nebo zmény signalu vysilaného
na konci vlakna (pfekazka).

Rizika spojena s moznym rozbitim jsou dobfe znama a jsou jiz uvedena v aktualnim navodu k pouziti
(IFV):

Preprava a manipulace s Iékafskymi laserovymi sondami vyZaduje zvy$enou péci. Laserové sondy
mohou byt poSkozeny namahénim, narazy nebo silnym kroucenim. Takova poSkozeni maji viiv na
funkénost a/nebo vhodny provoz/oSetieni.

Pro vlakna Ringlight:

Zviastni pozornost vénujte neporusenosti distalniho konce a Cistoté konektoru SMA. Pokud dojde
k poskozeni nebo rozbiti distalné upevnéného sklenéného krytu, viakno zlikvidujte. Po pfripojeni
k nesterilnimu pfistroji ENDOTHERME 1470nm musi byt zamérfovaci paprsek viditelny jako radialné
vyzafovany &erveny prstenec. Pokud tomu tak neni, produkt se nesmi pouZivat.
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Pro vldkna Ringlight_SB:

Pomoci sterilnich rukavic vybalte sondu a vizualné ji zkontrolujte. Vlakno by v Zadném pripadé nemélo
pfijit do styku s nesterilnimi ¢astmi. Pfed pfipojenim se ujistéte, Ze je konektor SMA Cisty a Ze opticka
strana konektoru nepfijde do styku s Zadnou jinou casti. Dbejte na neporusenost distalniho konce. Pokud
je ochranny sklenény kryt pfipevnény k distalnimu konci viakna poskozeny nebo zlomeny, vlakno
nepouZivejte.

Pro vldkna Ringlight a Ringlight_SB:

Po zakroku je tfeba zkontrolovat, zda neni vldkno Ringlight poSkozeno, zejména na distalnim
kfemikovém uzavéru. V nepravdépodobném pripadé, Ze se hrot viakna odlomi a zustane uvnitf téla
(nebo pokud se to povazuje za mozné), je treba prijmout prislusna klinicka opatreni.

Opatieni provadéna spoleénosti LSO Medical:
Aby se dale snizilo riziko pretrzeni vliaken a posilil se bod 10 a 7 vy$e uvedeného navodu k pouziti verze
J-en a B-en, bude nyni navod k pouziti (IFU) obsahovat dal$i upozornéni, které uvadi:

Novy bod 11 IM EMB 62 verze K-en z 05/01/2024 vlaken Ringlight a bod 8 IM EMB 72 verze C-en
z 04/01/2024 vlaken Ringlight SnakeBack:

Nevyvijejte mechanicky tlak v jednom bodé (napr. pfi drzeni viakna svorkou typu Kocher). V tomto bodé,
na ktery je vyvijen mechanicky tlak, by se mohlo viakno zlomit, coz by mélo za nasledek chybny pfenos
laseru a lokalni zahfivani plasté.

A také nové upozornéni a manipulaéni a skladovaci podminky:

Ddveijte pozor, abyste
nevyvijeli mechanicky tlak
v jednotlivych bodech

@

S souladu s Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé a jako preventivni
opatfeni vas Zadame, abyste:
- Potvrdili pfijeti tohoto dokumentu vracenim nize uvedeného ,odpovédniho kupdénu- informacéniho
potvrzeni".
- Informovali uzivatele a osoby, kterym jste produkty distribuovali, o téchto bezpecnostnich
informacich.

Jsme vam k dispozici pro jakékoli informace tykajici se tohoto dokumentu a muZete kontaktovat
manazera vigilance zdravotnickych prostfedk( spole¢nosti LSO MEDICAL na telefonnim Cisle
+33 320 67 90 00.

UjiStujeme vas, ze naSi prioritou je zaruCit vysokou uroven bezpecnosti a kvality. Jménem spolecnosti
LSO Medical se omlouvame za zpusobené potize.

S pozdravem
Manazerka vigilance zdravotnickych prostfedki

Anne-Sophie DECARPIGNY
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I_fo Identifikace: IM REG 21

MEDICAL

Verze: A-CS

Nazev:

Bezpecnostni upozornéni pro terén

IMQUAO1F
V kazdém pripadé: Odpovézte e-mailem na
FSN202401@Ilsomedical.com

ODPOVEDNI KUPON - INFORMACNI POTVRZENI

FSN202401

Jméno zékaznika:

o Potvrzuji prijeti dokumentu FSN202401 ze dne 14. 6. 2024, pfecetl/a jsem si jej a porozumél/a

jeho obsahu.”

o Potvrzuji, Ze jsem dotEené osoby informoval/a.”

Datum:
Jméno: Funkce:
Podpis: Razitko:

Je dulezité, aby vase organizace pfijala opatfeni popsana v upozornéni a potvrdila, Ze jej obdrzela.

Odpovéd vasi organizace je dilkazem, ktery potfebujeme ke sledovani priibéhu napravnych opatfeni.
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