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***¥ WAZNE DZIALANIE KORYGUJACE U ODBIORCOW *#**
Odp.: Oprogramowanie Volcano s5/s5i™ Family w wersji 3.2.1/3.2.2
30 sierpiett 2012
Szanowni Panstwo,

Pragniemy poinformowa¢, e istnieje bardzo niewielka szansa wystapienia okreslonego zdarzenia
podczas korzystania z systemu obrazowania Volcano s5s5i™ z oprogramowaniem w wersji 3.2.1 lub
3.2.2. W szczegdinych, mato prawdopodobnych warunkach moga wystgpi¢ dwa btedy wyéwietlania w
oprogramowaniu 3.2.X do ultrasonografii wewngtrznaczyniowej (ang. Intravascular Ultrasound, IVUS), w
przypadku wykorzystania z elektronicznym cewnikiem IVUS {z wyjatkiem wersji PV .018 oraz PV 8.2) i
cewnikiem Rotational Revolution® 45 MHz, Btedy oprogramowania powodujgce nieprawidtowe
wyswietlanie nie wystepuja w elektronicznych cewnikach IVUS, jesli uiywane jest standardowe
(domysine) pole widzenia (ang. Field of View, FOV) 10 mm, a w cewniku Revolution, jesli uzywane pole
widzenia to 8 mm. W przypadku zaistnienia bledu widok zostanie przetaczony na inne pole widzenia i
wystapi réznica w stosunku do danych angiograficznych. Jeéli uzytkownik nie pordwna danych
wyswietlanych z danymi angiograficznymi, tak jak wymaga sie w instrukcji obstugi (ang. Instructions for
Use, IFU), problem moze pozostaé niedostrzezony, co moze doprowadzi¢ do ewentualnego btedu w
ocenie rozmiaru naczyf. W takim wypadku istnieje umiarkowane prawdopodobieristwo restenozy lub
potencjalnego wszczepienia dodatkowego stentu. Btedy nie majg wplywu na pomiary In-Line Digital
(ILD), VH® IVUS, ChromaFlo® oraz czastkowej rezerwy przeptywu wieficowego [ang. Fractional Flow
Reserve, FFR).

Firma Volcano pracuje nad poprawkq do oprogramowania, ktérej celem jest wyeliminowanie bteddw.
Poprawka bedzie udostepniana od sierpnia 2012 roku. Zgodnie z naszymi rejestrami Paristwa placéwka
korzysta z systemu obrazowania Volcano s5/s5i™ z wersjg 3.2.1 lub 3.2.2 oprogramowania Volcano.
Paristwa system lub systemy zostang nieodptatnie zaktualizowane przez przedstawiciela firmy Volcano.

W miedzyczasie, zataczona biata ksiega szczegdtowo wyjasnia charakter btedéw i informuje jak ich
unikaé. Zataczongq biatq ksiege nalezy udostepni¢ odpowiednim cztonkom personelu i administragji
placéwki. Aby uzyskaé odpowiedZ na pytania, nalezy skontaktowa¢ sie z przedstawicielem handlowym
firmy Volcano lub zespotem pomocy technicznej. Dane kontaktowe dostepne sg ponizej.

O ninigjszym dobrowolnym dziataniu korygujacym zostang poinformowane odno$ne urzedy.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. W imieniu firmy Volcano, pragniemy wyrazi¢ wdzieczno$é za
nieustanng wspdtprace i wsparcie.

Z pc?waia niefn, f

W

Geert Verdonck

Byrektor ds, Dziatalnoéci Operacyjnych
Informacje kontaktowe:
W razie potrzeby prosimy o kontakt z Regionalnym Przedstawicielem naszej firmy lub z Dziatem
Technicznym: Excelsiorlaan 41, B-1930 Zaventem, Belgia
®+3227131821
B DL-FieldServiceEurope@volcanocorp.com

Volcano Corporation Stronal1z7?
Sierpien 2012



"NVOLCANO

PRECISION GUIDED THERAPY

30 sierpiefi 2012
DWA POTENCIALNE BLEDY OPROGRAMOWANIA
MAJACE WPLYW NA CEWNIKI ELEKTRONICZNE | MECHANICZNE:

TYMCZASOWA PROCEDURA UNIKANIA BLEDOW W OCZEKIWANIU NA POPRAWKE DO
OPROGRAMOWANIA

W niniejszym dokumencie opisano btedy oprogramowania powodujace nieprawidtowe wyswietlanie,
ktdre wystepujg w systemie obrazowania Volcano s5/55i™ z wersja oprogramowania Volcano 3.2.1 lub
3.2.2. Bledy te powoduja przetaczenie widoku na inne pole widzenia (FOV} i w efekcie powstanie réznicy
w stosunku do wartoéci angiograficznych. Ponizej opisano wspomniane potencjalne btedy, rzadko
wystepujace warunki, ktére muszqa zostaé spetnione, aby zaistnialy btedy oraz sposéb wykrywania
bteddw. Wskazano réwniei, jak unikaé btedéw. Opisane ponizej kroki postepowania w celu unikniecia
btedéw nalezy stosowac do czasu instalacji poprawki do oprogramowania.

Nalezy pamietac, ze btedy wyswietlania nie majg wptywu na pomiary In-Line Digital (ILD), VH® IVUS,
ChromaFlo® oraz czgstkowej rezerwy przeptywu wiericowego (ang. Fractional Flow Reserve FFR). W
przypadku wystapienia bledéw nie mozna jednak poprawi¢ pobranych obrazéw w funkcjach Petla wideo i
Pojedyncza klatka. Bledy te moina jednak wykry¢.

1. BLEDY W PRZYPADKU UZYWANIA ELEKTRONICZNEGO CEWNIKA IVUS

Problem w oprogramowaniu powodujacy nieprawidiowe wyswietlanie moze wystapic¢ pod warunkiem,
ze uzytkownik zmieni standardowe (domys$lne) ustawienie pola widzenia na inne oraz zajdzie niezwykle
rzadka sekwencja zdarzen. Moze to doprowadzi¢ do przywrécenia ustawienia pola widzenia wyswietlanej
siatki nitek do wartosci domyéinej. Nie ma jednak wptywu na jako$é obrazu w skali odcieni szaroéci. O
zaistnieniu takiej sytuacji informowaty dwie placéwki. W obu przypadkach problemy natychmiast

wykryto.
Wspamniane bledy moga wystapi¢ podczas korzystania z nastepujacych cewnikéw IVUS:

Elektroniczne cewniki IVUS:
Eagle Eye Gold®
Eagle Eye Platinum®
PV .014 (tylko w Japonii)
Cewnik do obrazowania naczyii VIBE® RX z balonem

W jakich warunkach mozie dojsé do wystapienia bledu?

Aby wystgpit btad, musi dajéc do Scisle okreélonych zdarzent podczas pracy w nastepujace] kolejnosci:

1. Zmiana ustawienia ,pola widzenia” na $rednice inng niz domyéine 10 mm; ORAZ
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2. Przerwa w dostawie sygnatu pomigdzy cewnikiem a systemem, ktérej czas trwania wynosi mniej
niz pieé {5} sekund; ORAZ
3. Uzytkownik wyéwietla ekran ,Adjust Image” [Dostosuj obraz] lub naciska przycisk NearVu lub
ChromaFlo.
Przerwa w sygnale powodowana jest przez niedokladnie podtaczone lub uszkodzone ztacze.
Niedoktadnego potaczenia przewoddw mozna tatwo uniknaé. Nalezy upewnic sie, Ze przewody zostaty
wiasciwie podigczone do urzadzen. Nalezy pamietaé, ze przerwa w dostawie sygnatu trwajgca pieé (5)
sekund lub diuzej spowoduje uruchomienie trybu ,No Catheter” [Brak cewnika] i system samoistnie
skoryguje problem.

Jak unikaé bledu

Jedli $rednica pola widzenia nie zostanie zmieniona ze standardowego (domyélnego) ustawienia 10 mm,
btad nie wystgpi. W razie mozliwosci, do czasu wprowadzenia poprawki do oprogramowania, nalezy
uzywac wylacznie normalnego (domyélnego) pola widzenia.

Problemu moina tez uniknaé, jesli do oceny naczynia uzywany jest wytacznie obraz w skali odcieni
szarosci, poniewaz na taki obraz btad nie ma wptywu. Problem wystepuje jednak w przypadku trybéw
rysowania brzegéw i siatki nitek.

Jesli konieczna jest zmiana pola widzenia, nalezy postepowaé zgodnie z nastepujgcymi krokami:

sprawdz ustawienie pola widzenia na ekranie Adjust Image [Dostosuj obraz), {patrz Rysunek 1),
jesli wskazywana przez system wartoé¢ to 10 mm, dostosuj ustawienie, wybierajgc wymagane
pole widzenia za pomocg strzatek w gére lub w dét.

e zgodnie z zaleceniami w instrukcji obstugi, poréwnaj pomiary z wynikami uzyskanymi za pomocs
angiografii.
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Patrz na pole widzenia w
prawym rogu: jeéli wartoéé
to 10 mm, dostosuj za
pomoca strzatek w
zaznaczonym miejscu.

Jak wykry¢ btad

Wspomniany btad mozna tatwo wykryé, zwracajgc uwage na nastepujace wskazéwki wizualne. Zapoznaj
sig z Rysunkiem 2, ktdry przedstawia prosty sposéb na wykrycie problemu.

e Ustawienie siatki nitek zmienia sie z wybranego pola widzenia do standardowego (domyéinego).
e Nitki w centralnej czesci widoku nie sa ustawione réwno w stosunku do krawedzi maski cewnika.

W przypadku wystapienia btedéw nie mozna poprawié pobranych obrazéw w funkcjach Petla wideo i
Pojedyncza klatka. Nieprawidiowe Petie wideo i Pojedyncze klatki mozna wykryé, sprawdzajac, czy
pierwsze nitki s3 réwno ustawione w stosunku do krawedzi maski cewnika [(patrz Rysunek 2).
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Rysunek 2

Pierwsza nitka 4 Maska cewnika
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Obraz przed bledem Obraz po biedzie
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2. BLEDY W PRZYPADKU UZYWANIA OBROTOWEGO CEWNIKA IVUS

Wykrylismy podobny biad w przypadku obrotowego cewnika IVUS. Wystepuje on wytacznie w $ciéle
okreslonych warunkach i moina go fatwo wykry¢ dzieki wyraznym wskaZnikom wizualnym. O zaistnieniu
takiej sytuacji informowata jedna placdéwka. Problem natychmiast wykryto.

Problem ten wystepuje jedynie w przypadku cewnika do obrazowania Revolution® 45MHz IVUS.
W jakich warunkach moze doj$é€ do ienia btedu?
Aby wystapit btad, musi dojsc do 4ciéle okredlonych zdarzeri podczas pracy:

1. Pobieranie obrazu za pomocg cewnika Revolution i PIMr 1.5; ORAZ

2. Uzytkownik wybiera inng $rednice pola widzenia (FOV), niz domysine 8 mm; ORAZ

3. Wurzadzeniu PIMr wystepuje stan nadmiernych obrotéw/przecigzenia spowodowany
chwilowym zatrzymaniem rotacji cewnika trwajacym mniej niz dwie (2) sekundy; w efekcie
dochodzi do zresetowania urzadzenia PIMr.

Zatrzymanie rotacji wystepuje, gdy na ztacze cewnika wywierany jest nacisk lub gdy podczas obrazowania
wystapi opér. Zatrzymanie trwajace dwie (2) sekundy lub dituzej spowoduje wywotanie bledu ,Catheter
Fault” [Biad cewnika] i system samoistnie skoryguje problem.

Jak unikaé bledu

Jesli srednica pola widzenia nie zostanie zmieniona ze standardowego, domyélnego ustawienia 8 mm,
btad nie wystapi. W razie mozliwosci, do czasu wprowadzenia poprawki do oprogramowania, nalezy
uzywac wylacznie pola widzenia 8 mm.

Jesli zmiana pola widzenia jest konieczna i wykryto btad (wykrywanie btedu opisano w czesci ponizej),
naleiy odtaczy¢ urzadzenie PIMr, podigczyé je ponownie i jeszcze raz pobraé obraz. Zgodnie z zaleceniami
w instrukgji obstugi, poréwnaj pomiary z wynikami uzyskanymi za pomoca angiografii.

Jak wykryé blad

Wspomniany btad moina tatwo wykry€, zwracajgc uwage na jedng lub wszystkie nastepujace wskazéwki
wizualne. Zapoznaj sie z Rysunkiem 3, ktéry przedstawia prosty sposéb na wykrycie problemu.

e Obraz jest znacznie jasniejszy, niz w przypadku poprzednich zapiséw. Obrazu nie moina
zmodyfikowaé poprzez dostosowanie wzmochienia.

e Maska cewnika ($rodek widoku tomograficznego) bedzie powiekszona o 1,5 raza i bedzie
miata nienaturalny wyglad (tzn. brak plamki krwi).

e Obraz wyglada na powiekszony. Im wieksza érednica pola widzenia ponad 10 mm, tym jest to
wyraZniej widoczne.

e Zresetowanie urzadzenia PIMr spowoduje wytaczenie i wigczenie wskaznikéw LED. Dla
uzytkownikéw obstugujacych urzadzenie PIMr jest to wyraina wskazdwka, ze urzadzenie
zostato zresetowane.

Ponizsze obrazy uzyskano w tym samym miejscu naczynia; prawidlowy obraz oznaczony jako ,Obraz
przed wystapieniem btedu” znajduje sie po lewej stronie, a obraz nieprawidtowy oznaczony jako ,Obraz
po wystgpieniu btedu” po prawej stronie.
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Obraz przed wystapieniem btedu Obraz po wystgpieniu biedu

W przypadku wystapienia bledéw nie mozna poprawic pobranych obrazéw w funkcjach Petla wideo i
Pojedyncza klatka. Nieprawidtowe Petle wideo i Pojedyncze klatki moina wykryé, sprawdzajac, czy
obecne sa biate pierscienie, jak pokazano na Rysunku 3 po prawej stronie.
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