Vaulx en Velin, 20 lipca 2018 r.

Pilne — Komunikat bezpieczenstwa
Sonolith® i-move — wadliwe dziatanie oprogramowania pilota IHM1
1- Opis i przyczyna dziatania naprawczego
Szanowny Uzytkowniku Sonolith® i-move!

Podczas przekazywania do eksploatacji systemu Sonolith® i-move przedstawiciel firmy EDAP TMS Francja stwierdzit,
7e natezenie aplikacji fal uderzeniowych moze réini¢ sie od poziomu ustawionego przez uzytkownika, gdy zostaty
kolejno spetnione wszystkie ponizsze warunki:

e wybdr minimalnej mocy 1% na pilocie HMI 1 za pomoca strzatek regulacji poziomu lub srodkowego suwaka;

e ponowne nacisniecie srodkowego suwaka (to nacisniecie powoduje jego znikniecie z ekranu);

e nacisniecie przycisku generowania fali.

Przedmiotowe wadliwe dziatanie ma miejsce wytgcznie w przypadku,
gdy uizytkownik ustawia moc, korzystajac z pilota stanowigcego
wyposazenie systemu Sonolith® i-move (IHM1); wadliwe dziatanie
nie ma miejsca, gdy uzytkownik ustawia moc, korzystajac z ekranu
dotykowego stanowigcego wyposazenie niektorych urzadzen (IHM2).
Roznica pomiedzy mocg nastawiong a dostarczong wystepuje jedynie
podczas kilku impulséw generowania fali - do czasu
zsynchronizowania sie pilota systemu Sonolith® i-move oraz

komputera w urzadzeniu.
Podczas synchronizacji komputer automatycznie koryguje moc.

Aby rozwigza¢ ten problem, przedstawiciel EDAP TMS Francja
skontaktuje sie z Parnstwem w celu zaplanowania wizyty w placdwce i aktualizacji oprogramowania
pilota systemu Sonolith® i-move.

2- Zagrozenie zdrowia

Zachodzi ryzyko dostarczenia do organizmu pacjenta mocy impulsu wyzszej niz wartos¢ 1% ustawiona przez
uzytkownika, co moze spowodowac nieoczekiwany bdl.

Nie zgtoszono nam zadnych niepoigdanych skutkow zwigzanych ztym problemem. Niniejszy komunikat
bezpieczenstwa oraz odpowiednie dziatanie naprawcze stanowia jedynie srodki ostroznosci.

3- Produkty objete akcjg

Niniejszy komunikat bezpieczedstwa dotyczy wytgcznie niektdrych urzadzen gamy Sonolith® I-Move (TMS 232551).
Liste urzadzen objetych akcjg wraz z ich numerami seryjnymi przedstawiono w Zataczniku A.

4- Dziatania, jakie powinien podjaé klient/uzytkownik

Prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:
1. Prosimy o przekazanie niniejszego pisma lokalnemu specjalidcie ds. bezpieczenstwa sprzetu
medycznego, urologowi, pracownikom zaopatrzenia oraz inzynierii biomedycznej, a takze wszystkim
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przedstawicielom personelu medycznego wykonujacym zabiegi za pomoca urzadzen Sonolith® i-move.

2. Nalezy upewnic sie, ze urolodzy iasystenci korzystajacy zsystemu Sonolith® i-move przeczytali
i zrozumieli tres¢ niniejszego pisma.

3. Prosimy nie korzysta¢ z ustawiania minimalnej mocy za pomoca pilota IHM1 urzadzenia Sonolith® i-
move do czasu przybycia przedstawiciela EDAP TMS Francja w celu zaktualizowania oprogramowania
pilota do wersji 2.13.

4. Motzliwe, ze dokonano juz aktualizacji Panstwa systemu Sonolith® i-move.

Prosimy wiec o sprawdzenie, czy wersja oprogramowania Paristwa systemu Sonolith® i-move jest
wersjg 2.13 (sposob sprawdzenia wersji — zob str. 3 — FORMULARZ POTWIERDZENIA ODBIORU -
komunikat bezpieczenstwa).
Jesli nie dysponuja Panstwo tg wersja, prosimy o kontakt z Customer Care Center (CCC) pod
numerem +33 (0) 472 153 150 lub adresem ccc@edap-tms.com.

5. Po zakonczeniu dziatania naprawczego nalezy o tym fakcie poinformowaé pracownikdw, ktorzy korzystaja
z przedmiotowego urzadzenia.

6. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza potwierdzenia odbioru oraz odestanie go firmie
EDAP TMS Francja droga e-mailowg lub faksem zgodnie z informacjg widniejaca na formularzu.

Prosimy o zachowanie kopii niniejszego pisma oraz formularza potwierdzenia odbioru w Paistwa dokumentacji.

5- Dziatania podjete przez EDAP TMS Francja

1. Problem ten wykryli pracownicy EDAP TMS Francja podczas instalacji urzadzenia i zostat on niezwtocznie
rozwigzany poprzez wydanie nowej wersji oprogramowania (wersja 2.13).

2. Niniejszy Komunikat bezpieczenstwa otrzymujg wszyscy klienci uzytkujacy systemy Sonolith® i-
move, ktorych dotyczy opisywany problem.

3. Zklientami korzystajacymi z urzadzen Sonolith® i-move objetych akcja skontaktuje sie przedstawiciel
EDAP TMS Francja wcelu zaplanowania wizyty w placowce idokonania niezbednej aktualizacji
oprogramowania tych systemow.

Przedstawiciele EDAP TMS Francja sg gotowi udzieli¢ odpowiedzi na wszelkie pytania dotyczgce niniejszego
komunikatu bezpieczenstwa drogg telefoniczng.

6- Informacje dodatkowe oraz pomoc

W celu uzyskania dodatkowych informacji lub pomocy w zwigzku z niniejszym komunikatem bezpieczeristwa prosimy
o kontakt z przedstawicielem EDAP TMS Francja lub serwisem technicznym EDAP TMS Francja pod nastepujgcymi
numerami:

Tel.: +33 (0) 475 153 150 lub faks: +33 (0) 472 153 151 lub e-mail: ccc@edap-tms.com

Informujemy, ze o niniejszym komunikacie bezpieczeristwa powiadomiono wtasciwy organ
regulacyjny — francuska agencje rzadowg ANSM.
Z powazaniem

Emmanuel Blanc
EDAP TMS Francja Specjalista ds. bezpieczedstwa sprzetu
medycznego y
Parc d’activités La Poudrette Lamartine
4 Rue Du Dauphiné
69120 Vaulx en Velin, Francja
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FORMULARZ POTWIERDZENIA ODBIORU
Komunikat bezpieczenstwa

Dziatanie naprawcze dotyczgce urzadzenia
medycznego

Sonaolith® i-move — wadliwe dziatanie oprogramowania pilota IHM1

PROSIMY O PODANIE WSZYSTKICH WYMAGANYCH INFORMACIJI ORAZ
NIEZWLOCZNE ODEStANIE FORMULARZA

1. Potwierdzam odbior i zapoznanie sie z niniejszym komunikatem.

2. Upewnitem(-am) sie, Ze wszystkim pracownikom, ktérzy korzystajg z przedmiotowego
urzadzenia, przedstawiono petng tresé niniejszego komunikatu.

3. Potwierdzamy, ze wersja oprogramowania zainstalowanego w pilocie

(IHM1) naszego urzadzenia Sonolith® i-move jest aktualna (wersja Sonolith

2.13):

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania zainstalowanego w pilocie

(IHM1), nalezy wykona¢ nastepujace kroki:

- Uruchomié¢ Sonolith® i-move, zaczekaé¢ do zakonczenia tego

L] i
- Po okoto 30 sekundach na ekranie pilota pojawi sig strona
gléwna, a numer wersji zostanie wyswietlony w prawym |
goérnym rogu ekranu (zob. ilustracja obok).
4. W razie pytan lub potrzeby aktualizacji nalezy skontaktowac sie - e CATOdE
z EDAP TMS Francja droga e-mailowg lub korzystajac z ponizszego
numeru telefonu/faksu:

Tel.: +33 (0) 475 153 150 / Faks: +33 (0) 472 153 151
Adres e-mail: ccc@edap-tms.com

Nazwa placéwki szpitalnej:

Nr seryjny widniejacy na maszynie: Data:

Imie i nazwisko, stanowisko (drukowanymi literami):

Podpis:

Numer telefonu:

Adres e-mail:
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lap Ems

Bringing New Horizens to Therapy

ZALACZNIK A

Jak sprawdzi¢ numer seryjny urzadzenia Sonolith i-move?

_' Kraj“.. : Numer seryjny Kraj Numer seryjny Kraj Numer seryjny
SIMFO15 SIMV142 SIMV032
SIMV017 Francja SIMVO51R SIMV036
SIMV021 SIMV136 SIMV052
SIMV024 . SIMV011 SIMV093

Holandia
SIMV026 SIMV033 SIMV086
SIMV030 Belgia SIMS125 Niemcy SIMV103
SIMV031 SIMTO13 SIMV139
SIMVO55 Polska SIMV049 SIMV147
Francja SIMV056 SIMS127 SIMV153
SIMV084 Stowacja SIMS067 SIMV161
SIMV111 Estonia SIMV168 SIMT189
SIMV126 Czechy SIMT170 o SIMV165
Szwajcaria
SIMV135 SIMV018 SIMV166
SIMVO03R Wtochy SIMV071 ) SIMV099
Norwegia
SIMVO039R SIMV085 SIMT195
SIMV159 ) SIMV016 Cypr SIMT028
Niemcy =
SIMV182 SIMV025 ;

Stronad:z4





