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*#*%* VIGTIG KORRIGERENDE HANDLING ****
Ref.: Volcano s5/s5i™ Family Software Version 3.2.1 /3.2.2
August 30, 2012
Til lederen af Kardiologisk Laboratorium.

Vi skriver for at informere dig om, at en yderst sjzelden haendelse kan opsta, hvis du bruger Volcano
s5/s5i ™ Imaging System sammen med software version 3.2.1 elier 3.2.2. Under meget specifikke og
sjzeldne betingelser, kan to software feji forekomme i 3.2.x Intravaskulaer Ultralyd (IVUS) software, nér
de bruges med digitale {phased array) IVUS Katetre (undtagen PV 0,018 og PV 8.2) og mekaniske
Revolution® 45 MHz katetre. Softwarens fejl forekommer ikke i de digitale IVUS Katetre, hvis den
normale (standard} 10mm billeddimension (Field of View (FOV)} anvendes, og i Revolution Katetre, hvis
systemets standardbifleddimension FOV pa 8 mm anvendes. Hvis softwarefejlen opstar, vil displayet
blive flyttet til et anden FOV og vil afvige fra de angiografiske data. Hvis brugeren ikke sammeniigner de
viste data med de angiografiske data, som man ber i fgige brugsanvisningen {IFU}, kan situationen blive
overset. Dette kan fgre til en eventuel fejl i udmalingen af karrets dimensioner med en deraf fglgende
risiko for, at man kommer til at indsatte en for lille stent. In-line Digitale (ILD} malinger, VH® IVUS,
ChromaFlo® og Fractional Flow Reserve (FFR) malinger pavirkes ikke.

Volcano er ved at udvikie en software-patch, som kan Igse dette problem. Vi vil pdbegynde anvendelsen
af patchen i august 2012. Vores registreringer viser, at dit laboratorium har et Volcano s5/s5i ™ lmaging
System, der kerer enten version 3.2.1 eller 3.2.2 i Volcano software. Dit system(er} vil hurtigst muligt
blive opdateret a fdin Volcano reprzsentant uden omkostninger for dig.

I meliemtiden giver den medfgigende hvidbog nzermere oplysninger om fejlens karakter og hvordan,
man undgar den. Sgrg for, at den vedlagte hvidbog cirkuleres til de relevante brugere af systemet.
Kontakt din Volcano salgsrepraesentant, hvis du har spgrgsmal eller ring til vores tekniske supportgruppe
pa kontaktoplysningerne nedenfor.

Vi oplyser de relevante tilsynsmyndigheder om disse frivilligt korrigerende foranstaltninger. Vi beklager
uiejligheden. i Volcano vaerdsaetter vi dit partnerskab og din fortsatte stgtte.

Du er meget velkommen til at kontakte mig eller vores kundeservice, om du har spgrgsmal:

Mez:]i venlig h?sen, /
/‘

L AT

eert Verdonck
Director Operations

Kontakt information:

Kontakt din lokale Volcano salgsreprasentant eller

Teknisk Service: B< Excelsiorlaan 41, 8-1930 Zaventem, Belgium
®+3227131821
& DL-FieldServiceEurope@volcanocorp.com
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TO POTENTIELLE SOFTWAREFEIL
DER HAR BETYDNING FOR DE DIGITALE OG MEKANISKE IVUS KATETRE:

MIDLERTIDIG UNDGAELSE AF FEJL INDTIL NYT SOFTWARE PATCH KAN INSTALLERES

Dette dokument beskriver de softwarefejl, der kan opstd i Volcano s5/s5i™ Imaging System, hvis enten
version 3.2.1 eller 3.2.2 i Volcano software benyttes. Disse softwarefejl vil f& skaermen til at skifte til en
anden billeddimension (FOV=field of view), som, hvis det opstar, vil vise veerdier, der afviger fra de
angiografiske vaerdier. | diskussionen nedenfor beskriver vi de potentielle fejl, de usandsynlige st af
betingelser, som skal opfyldes, for at fejlene opstar, og hvordan du genkender dem, nar der er opstiet
fejl. Vi beskriver ogsa, hvordan fejl kan undgas. Du b¢r iveerksatte disse trin for at undga fejl indtil den
permanente software patch er installeret.

Bemeerk venligst, at In-Line Digitale {ILD) malinger, VH® IVUS, ChromaFlo® og Fractional Flow Reserve
(FFR) malinger ikke pavirkes af denne skarmfejl. Men nar fejlene er opstaet kan et billede, der er fanget
i et Video Loop eller Still Frame ikke rettes, men det kan pavises.

1. DIGITALIVUS

Et software skeermproblem kan opstd, hvis brugeren andrer den normale {standard) FOV indstilling til
en anden indstilling samtidig med en unik sekvens af begivenheder. Dette kan fare til, at millimeter-
markeringerne i gradnettet i FOV displayet vender tilbage til standardindstillingen,uden at det dog
pavirker graskala-billedkvaliteten. Det er blevet rapporteret to gange fra brugere, og i hvert tilfaelde
blev det straks detekteret af brugeren.

Dette problem kan opstd, nar falgende IVUS katetre anvendes:
Digital IVUS Katetre:

Eagle Eye® Gold

Eagle Eye® Platinum

PV .014 (kun i Japan)
VIBE® RX vaskular billeddannende ballonkateter

Under hvilke betingelser kan fejlen opsta?
Meget specifikke forhold i arbejdsprocessen skal ske i fglgende raekkefglge for, at denne fejl opstar:

1. Enaendring i skeermbilledets dimensioner til en anden diameter end standard 10mm {i” juster

billede”); OG
2. En afbrydelse af signalet mellem kateteret og systemet, der er mindre end af fem {5) sekunders
varighed; 0G
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3. Brugeren derefter vaelger "Justér billede” pa skaermen eller trykker pa knappen “Ring down”
eller trykker pd knappen” ChromaFlo”.

En signalafbrydelse opstér ved et lgst eller beskadiget stik. En lgs kabelforbindelse kan hurtigt og nemt
undgas ved at kontrollere overgangen mellem kablerne og de enheder, som de er forbundet til. Det skal
ogsd bemzerkes, at en signalafbrydelse pa fem (5) sekunder eller lngere vil f3 systemet til at g3 til
tilstanden "Ingen Kateter”, hvilket vil resultere i, at systemet korrigerer sig selv.

Hvordan fejlen kan undgds

Hvis du ikke har &ndret FOV fra den normale (standard) 10mm diameter, kan fejlen ikke opsta. Hvis det
er muligt, bgr du kun bruge normal (standard) FOV, indtil software patchen er installeret.

Derudover ved brug af gratoner alene til gennemgang af karrene, vil billedkvaliteten ikke pavirkes,
hvorimod optegning af graanser og millemeter-gradnettet vil blive berart.

Hvis du skal s&2ndre FOV, skal du fglge disse trin:

¢ Kontrollér FOV indstillingen pa skeermbilledet "Justér billede”. (Se Figur 1).

¢ Hyvis systemet viser 10mm, skal du blot ved hjzelp af pil op eller pil ned justere til det gnskede
FOV fgr optagelse.

o Bekraeft dine malinger ved at sammenligne med de angiografiske billeder, som anvist i
brugervejledningen.
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Kig efter FOV i hgjre hjgrne:
Hvis 10 mm angives justeres
med pile i cirkel.
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Hvordan man opdager feijl

Vaer opmzerksom pa fglgende indikatorer da de omtalte fejl let kan opdages ved felgende visuelle
referencer. Der henvises til Figur 2, der viser, hvor let problemet kan opdages.

s Gradnetsskift fra den definerede FOV tilbage til normal (standard} FOV.
e Fgrste millimetermarkering i gradnet fra centrum flugter ikke med kanten af katetermaske.

N3ar fgrst fejlene er opstéet kan billeder, der er fanget i et Video Loop eller Still Frame, ikke korrigeres.
Bergrte Video Loops eller Still frames kan pavises ved at kontrollere, om det fgrste gradnet flugter med

kanten af katetermasken (se Figur 2).

Figur 2

Fgrstemillimeter Fgrste millimeter
markering i markering i

Katetermaske
gradnet "W Katetermaske gradnet
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Billede fa@r fejl Billede efter fejl

Volcano Corporation Side 5 af 7
August 2012



MVOLCANO

2. MEKANISK IVUS

Vi har identificeret en lignende fejl ved brug af vores mekaniske IVUS katetre. Dette sker kun under
meget specifikke betingelser, som manifesterer sig i let identificerbare visuelle signaler. Dette er blevet
rapporteret én gang og blev straks detekteret af brugeren.

Dette prablem vil kun opstd med Revolution® 45MHz [VUS kateter.

Under hvilke betingelser kan fejlen opsta?

Meget specifikke forhold i workflowet skal vaere til stede for at stade pa denne fejl:

1. Billede med et Revolution® kateter og en PIMr 1.5; OG

2. Brugeren veelger derefter et andet FOV (field of view} end systemets standard pa 8 mm
diameter; OG

3. PIMr oplever derefter et overspin/overstram tilstand fordrsaget af at kateterrotationen
kortvarigt “staller” i mindre end to (2} sekunder, hvilket medfgrer at PIMr nulstiller sig selv.

Roterende “stall” kan forekomme, hvis der er pafgrt et tryk pa kateterforbindelsen eller pa den
roterende modstand under billedbehandlingen. ” Stalling” pa to (2) sekunder eller lengere, vil fa
systemet til at gd ind i en "Kateterfejl” fejltilstand, som vil resultere i, at systemet korrigerer sig selv.

Hvordan fejlen kan undgas

Hvis du ikke andrer FOV fra systemets standard 8 mm diameter, kan fejlen ikke opstd. Hvis det er
muligt, ber du kun bruge 8 mm FOV indtil den korrigerende software patch er installeret.

Hvis du alligevel har behov for at zendre FOV, og du mener, der er opstaet en fejl (se nedenfor for
pavisning af fejl) skal du deaktivere PIMr, aktivere den igen og geninstallere billedet. Ved normal praksis,
skal du bekrzefte dine malinger med de billeder, der er hentet ved angiografi, som anvist i
brugervejledningen.

Hvordan man opdager fejl

Var opmzerksom pa felgende indikatorer, da denne fejl er let at opdage, vedregistrering af en eller flere
af de fglgende visuelle referencer. Der henvises til Figur 3, som viser, hvordan problemet let kan
opdages.

¢ Billedkvaliteten er vaesentligt lysere end tidligere optagelser, og du vil ikke vaere i stand til at
2ndre dette billede ved at justere.

e Kateter masken (i midten af det tomografiske billede} vil gges i stgrrelse af 1,5x og vil have
et unaturligt udseende (dvs. ingen blod pletter).

e Billedet ser ud til at vaere zoomet ind, hvilket bliver mere dbenbart, hvis FOV gges ud over
de 10 mm.

e  PIMr nulstil vil bevirke, at LED lyset slukkes og giver brugerne, der arbejder med PIMr'en en
visuel indikation af, at PIMr nulstiller.
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Billederne nedenfor er taget pa samme tidspunkt i blodkarret; det korrekte billede, der er identificeret
som "Billede far fejl" vises til venstre, og det ukorrekte billede, der er identificeret som "Billede efter
fejl" vises til hgjre.

Billede for fejl Billede efter fejl

Hvis fejlene farst er opstdet kan billeder, der er fanget i et Video Loop eller Still Frame, ikke korrigeres.
Bergrte Video Loops elier Still frames kan pavises ved at undersgge tilstedevaerelsen af en hvid ring, som
vist i hgjre billede af Figur 3.
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