PHILIPS

**** PILNE DZIALANIE TERENOWE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO ****

Dotyczy: Oprogramowanie FFR/iFR w wersji 2.5 firmy Philips Volcano

15 grudnia 2018 r.

Szanowny Kliencie!

Firma Philips Volcano rozpoczyna dobrowolne terenowe dziatanie naprawcze majace na celu rozwigzanie
problemu w zakresie wspotdziatania, ktory dotyczy systemdéw Volcano s5i, CORE i CORE Mobile

z oprogramowaniem FFR/iFR w wersji 2.5 podtaczonych do systeméw hemodynamicznych (Hemodynamic
Systems, HMS) firm McKesson i Schwarzer oraz niektorych systemow hemodynamicznych Philips Xper.
Problem moze réwniez dotyczy¢ innych systeméw hemodynamicznych, ktére nie stosuja powszechnych
wartoéci kalibracji ci$nienia (napiecie 0 V dla ci$nienia 0 mmHg oraz napiecie 1 V dla ci$nienia 100 mmHg).

Oprogramowanie FFR/iFR w wersji 2.5 umozliwia kalibracje z sygnatami wyjsciowymi cisnienia
aortalnego systemu hemodynamicznego (HMS). Jesli system hemodynamiczny stosuje powszechne
wartosci kalibracji ci$nienia, wowczas problem w zakresie wspétdziatania nie wystapi. Jesli jednak system
nie stosuje powszechnych wartosci, wéwczas problem w zakresie wspétdziatania uniemozliwi kalibracje
oprogramowania z systemem hemodynamicznym, ktérego dotyczy problem.

Jesli system hemodynamiczny nie stosuje powszechnych wartosci, wéwczas wartos¢ Pa (ci$nienia
aortalnego) systemu Volcano i warto$¢ cisnienia aortalnego systemu hemodynamicznego mogg sie rdznic¢
nawet o £5 mmHg. Ta réznica moze wprowadzi¢ w btad. Zweryfikowany przez firme Philips proces
normalizacji oprogramowania FFR/iFR sprawia, ze wptyw na pomiary oprogramowania FFR/iFR jest
nieistotny.

Otrzymuja Panstwo niniejsze powiadomienie, poniewaz wedtug naszych informacji posiadajg Paristwo
system z oprogramowaniem FFR/iFR w wersji 2.5. Numery produktow i wersje oprogramowania, ktorych
dotyczy problem, wymieniono ponizej:

Kod produktu / Opis produktu Wersja oprogramowania
numer czesci
807400001 System obrazowania Volcano s5i
400-0100.01 System obrazowania CORE Mobile (120 V)
400-0100.01-R Zmodernizowany system obrazowania CORE Mobile | oprogramowanie FFR/iFR w
400-0100.07 System obrazowania CORE Mobile (240 V) wersji 2.5
400-0100.07-R Zmodernizowany system obrazowania CORE Mobile Dostepne od 7 sierpnia 2017
400-0100.08 System obrazowania CORE Mobile (100 V) roku
400-0100.08-R Zmodernizowany system obrazowania CORE Mobile
400-0100.02 System obrazowania CORE
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Jesli skalibrowane warto$ci ciSnienia aortalnego systemu hemodynamicznego i warto$ci Pa systemu
Volcano rézna sie o wiecej niz 3 mmHg, wéwczas nalezy sie skontaktowac¢ z pomoca techniczng firmy
Philips Volcano w celu naprawienia systemu. Ponadto aktualizacja oprogramowania FFR/iFR w wersji
2.5 rozwigzujgca problem w zakresie wspotdziatania zostanie udostepniona w styczniu 2019 roku.

Po udostepnieniu aktualizacji zespét pomocy technicznej firmy Philips zainstaluje jg we wszystkich
systemach, aby problem w zakresie wspoétdziatania nie wystepowat w przysztosci.

Prosimy o przekazanie kopii niniejszego powiadomienia wszystkim pracownikom Panstwa organizacji
korzystajacym z urzadzenia, ktdrego dotyczy problem. Zdajemy sobie sprawe z utrudnien, jakie problem
moze powodowac dla Panstwa, Panstwa personelu lub Panistwa pacjentéw. Niemniej to dzialanie
odzwierciedla zaangazowanie firmy Philips w przestrzeganie wysokich standardéw jakosci.

Dzigkujemy za szybkie podjecie dziatan w zwigzku z niniejszym waznym powiadomieniem. W imieniu
firmy Philips pragne Panstwu podziekowac za wspdtprace i ciggte wsparcie,

Peter Dekempeneer
Menedzer Systemu Zapewnienia Jakosci IGT-D International
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Techniczny biuletyn serwisowy — oprogramowanie FFR w wersji 2.5 — Wartosci kalibracji
w zastosowaniach aortalnych resetowane do fabrycznych ustawien domysinych

Numer kontrolny D000259953\A

Numer technicznego biuletynu serwisowego: D000259953\A

Temat: Wartosci kalibracji w zastosowaniach aortalnych sg resetowane do fabrycznych
ustawien domysinych wartosci kalibracji po aktualizacji oprogramowania FFR do wersji 2.5

Produkty, ktérych dotyczy problem:

Systemy CORE Mobile, CORE Integrated, S5ix i S5x podtgczone do systeméw
hemodynamicznych (Hemodynamic Systems, HMS) generujgcych niestandardowe
sygnaty wyjsciowe. Wiekszos¢ systemdw hemodynamicznych generuje standardowe
sygnaty wyjsciowe.

Dystrybucja biuletynu:
Inzynierowie serwisu terenowego firmy Philips, pomoc techniczna i dyrektorzy regionalni

Cel przekazania informacji:

Niniejszy techniczny biuletyn serwisowy zawiera informacje na temat potencjalnych
sytuacji, w ktorych wartosci kalibracji w zastosowaniach aortalnych sg resetowane do
fabrycznych ustawieh domysinych wartosci kalibracji. Zmiana warto$ci kalibracji moze
negatywnie wptyng¢ na pomiary obejmujgce pomiary cisnienia aortalnego, np. FFR i iFR.
Przedstawiono opcje majgce na celu ograniczenie skutkow utraty wartosci kalibracji

w zastosowaniach aortalnych.

Ten problem moze wystgpi¢ wytgcznie w systemach spetniajgcych oba ponizsze warunki:
1) Oprogramowanie FFR zostato zaktualizowane do wersji 2.5.

2) System wykorzystuje sygnaty wyjsciowe systemdéw hemodynamicznych
generujgcych analogowe sygnaty wyjsciowe napiecia, ktore sie réznig od
standardowych wartosci nominalnych kalibracji (napiecie wyjsciowe 0,0 V dla
cisnienia 0 mmHg oraz napiecie wyjsciowe 1,0 V dla cisnienia 100 mmHg).
Odchylenie 0 £3 mmHg dla cisnienia 0,0 mmHg lub 0 £3 mmHg dla cisnienia
100 mmHg miesci sie w granicach tolerancji i nie wymaga podejmowania zadnych
dziatan. Im wieksze jest odchylenie od standardowych warto$ci nominalnych, tym
wieksze jest potencjalne ryzyko.

Y "n ch N u Oddziat odpowiedzialny: Serwis terenowy
808383-003/LB, Szablon, Techniczne biuletyny serwisowe
Stronalz4
Uzytkownik jest odpowiedzialny za uzyskanie aktualnej wersji przed

uzyciem niniejszego dokumentu.



PHILIPS

Techniczny biuletyn serwisowy — oprogramowanie FFR w wersji 2.5 — Wartosci kalibracji

w zastosowaniach aortalnych resetowane do fabrycznych ustawien domysinych

Numer kontrolny D000259953\A

Opis dziatan:

Skutki utraty wartosci kalibracji w zastosowaniach aortalnych mozna ograniczy¢ na kilka

Sposobow:

1. W przypadku systemoéw zintegrowanych i systeméw mobilnych, ktére nie sg
uzywane W kilku pracowniach: Najpierw wykona¢ normalng kalibracje

w zastosowaniach aortalnych. Nastepnie wykonac kalibracje fabryczng przy potgczeniu

z systemem hemodynamicznym. Kalibracja fabryczna przebiega nastepujgco:

10.

Instrukcje kalibracji fabrycznej

Wybrac¢ karte Ustawienia/Tryb fabryczny (Settings/Factory) i podacé
hasto Tryb fabryczny (Factory).

Wybra¢ opcje Kalibracja w zastosowaniach aortalnych (Aortic
Calibration).

Otworzy¢ przetwornik cisnienia aortalnego i wpuscic¢ powietrze.
Wybrac¢ opcje Ustawienie cisnienia zerowego (Set for Zero pressure).
Wybra¢ warto$¢ 100 mmHg (100mmHg).

Zamkna¢ przetwornik cisnienia aortalnego i podtgczy¢ strzykawke (lub
endoflator) do przetwornika.

Przy pomocy strzykawki zwiekszy¢ cisnienie aortalne w systemie
hemodynamicznym do wartosci 100 mmHg.

Wybra¢ opcje Ustaw (Set).

Wybrac¢ opcje Wyjdz z trybu fabrycznego (Exit Factory Mode), aby
zamkngc¢ karte Tryb fabryczny (Factory).

Wybrac karte FFR i upewnic sig, ze pozycja Pa ma wartos¢ w zakresie
3 mmHg, kiedy system hemodynamiczny wyswietla warto§¢ 0 mmHg,

oraz ze pozycja Pa ma wartos¢ w zakresie 3 mmHg, kiedy system
hemodynamiczny wyswietla warto§¢ 100 mmHg.

Po wykonaniu kalibracji fabrycznej wzgledem systemu hemodynamicznego klienta

wartosci kalibracji w zastosowaniach aortalnych bedg poprawne nawet po
ponownym uruchomieniu systemu. Ten sposéb nie jest zalecany w przypadku

systemow mobilnych, ktére sg uzywane z kilkoma systemami hemodynamicznymi

(patrz opcja 2).

' Oddziat odpowiedzialny: Serwis terenowy
808383-003/LB, Szablon, Techniczne biuletyny serwisowe

Strona2z4
Uzytkownik jest odpowiedzialny za uzyskanie aktualnej wersji przed
uzyciem niniejszego dokumentu.




PHILIPS

Techniczny biuletyn serwisowy — oprogramowanie FFR w wersji 2.5 — Wartosci kalibracji
w zastosowaniach aortalnych resetowane do fabrycznych ustawien domysinych

Numer kontrolny D000259953\A

2. W przypadku systemow mobilnych, ktére sg uzywane w kilku pracowniach:
Skontaktowac sie z pomocg techniczng w celu uzyskania narzedzia LoMap
i zaplanowania serwisu terenowego. Narzedzie LoMap dostarcza do systemu
wysokopoziomowe analogowe wartosci ciSnienia aortalnego. Narzedzie LoMap
jest zgodne ze standardowymi wartosciami nominalnymi i generuje napiecie
wyjsciowe, ktére jest zgodne z fabrycznymi wartosciami domysinymi. Ten sposob
jest zalecany w przypadku systeméw mobilnych, ktére sg uzywane z wieloma
systemami hemodynamicznymi.

3. W przypadku sytuacji, w ktérych opcje 1i 2 nie umozliwiajq
zharmonizowania systemu IGTD z systemem hemodynamicznym:
Skontaktowac¢ sie z pomocg techniczng w celu zaplanowania serwisu terenowego
i cofniecia aktualizacji oprogramowania FFR do wersji 2.4.1. Opisywany problem
nie dotyczy oprogramowania FFR w wersji 2.4.1. Jesli uzyskanie wartosci cisnienia
aortalnego dla sprzetu wymagato uprzednio zastosowania narzedzia LoMap,
wowczas narzedzie LoMap nalezy ponownie zainstalowac. To rozwigzanie dotyczy
zarOwno systemu zintegrowanego, jak i systemu mobilnego.

4. Po pomysinym zharmonizowaniu systemu IGTD z systemem
hemodynamicznym: Wystac faksem, pocztg elektroniczng lub pocztg tradycyjng
uzupetniony Arkusz danych dostepny na nastepnej stronie do wiasciwego
regionalnego dziatu pomocy technicznej / serwisu terenowego. Jesli ten formularz
zostanie uzupetniony przy pomocy ustugi DocuSign, wéwczas nie ma potrzeby
jego wysytania faksem, pocztg elektroniczng ani pocztg tradycyjna.

Kontakt z firma Philips Volcano:
Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, prosimy o kontakt:

Philips Volcano North America Philips Volcano Europe Philips Volcano Japan Co.
2870 Kilgore Road BVBA/SPRL Ltd.

Rancho Cordova, CA 95670 Excelsiorlaan 41 B-1930 Tokyo Housing Complex
Stany Zjednoczone Zaventem Belgia Warehouse Building B,

+1 (800) 228-4728 +32-2-679-1075 2F 3-5-1 Heiwa Jima,

+1 (916) 358-8492 Faks +32-2-679-1072 Faks \]O;;g:?; Tokyo 143-0006

+81-3-5767-7340
+81-3-5767-7342 Faks

Y "n ch N u Oddziat odpowiedzialny: Serwis terenowy
808383-003/LB, Szablon, Techniczne biuletyny serwisowe
Strona3z 4
Uzytkownik jest odpowiedzialny za uzyskanie aktualnej wersji przed

uzyciem niniejszego dokumentu.



PHILIPS

Techniczny biuletyn serwisowy — oprogramowanie FFR w wersji 2.5 — Wartosci kalibracji
w zastosowaniach aortalnych resetowane do fabrycznych ustawien domysinych

Numer kontrolny D000259953\A

Arkusz danych

Nazwa szpitala/placowki:

Miasto:

Numer seryjny systemu:

Numery wersji oprogramowania IVUS i FFR:

Czy oprogramowanie FFR w wersji 2.5 jest zainstalowane?
[ ]Tak [ ]Nie

Stan kalibracji:

[ ] Sprawdzi¢, czy pozycja Pa ma wartos¢ w zakresie 3 mmHg, kiedy system
hemodynamiczny wyswietla wartos¢ 0 mmHg

[ ] Sprawdzié, czy pozycja Pa ma wartos¢ w zakresie 3 mmHg, kiedy system
hemodynamiczny wyswietla wartos¢ 100 mmHg

Sprzet testowy
Nie dotyczy.

Kazda sekcja listy kontrolnej spetnia kryteria akceptacji, wyniki rzeczywiste sg zgodne z wynikami
oczekiwanymi, a informacje zawarte w niniejszym dokumencie sg poprawne.

Nazwisko (wielkimi literami) Podpis Data

Po uzupetnieniu niniejszego Arkusza danych nalezy go wystac faksem, pocztg elektroniczng lub
pocztg tradycyjng do wtasciwego regionalnego dziatu pomocy technicznej / serwisu terenowego.
Jesli ten formularz zostanie uzupetniony przy pomocy ustugi DocuSign, wéwczas nie ma potrzeby
jego wysytania faksem, pocztg elektroniczng ani pocztg tradycyjna.

Ameryka Pétnocna Europa Japonia
Philips Volcano North America Philips Volcano Europe Philips Volcano Japan Co. Ltd.
2870 Kilgore Road BVBA/SPRL Tokyo Housing Complex
Rancho Cordova, CA 95670 Excelsiorlaan 41 B-1930 Warehouse Building B,
Stany Zjednoczone Zaventem Belgia éi\f;sk'j ;Isllwc? il:;a(’JOOG
+1 (800) 228-4728 +32-2-679-1075 Japonia y
+1 (916) 358-8492 Faks +32-2-679-1072 Faks +81-3-5767-7340
FCODocumentation@philips.com +81-3-5767-7342 Faks
Y "n lcn N u Oddziat odpowiedzialny: Serwis terenowy
808383-003/LB, Szablon, Techniczne biuletyny serwisowe
Strona4z 4

Uzytkownik jest odpowiedzialny za uzyskanie aktualnej wersji przed
uzyciem niniejszego dokumentu.
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FORMULARZ ZWROTNY DLA KLIENTA

Problem dotyczacy oprogramowania FFR/iFR w wersji 2.5 firmy Philips Volcano

Nazwa szpitala:

Kraj, w ktérym znajduje sie szpital:

Adres szpitala:

Adres e-mail osoby do kontaktéw:

Telefon osoby do kontaktow:

Instrukcje:
1. Uzupetni¢ ponizsze informacje.

2. Woysfac uzupetniony formularz na adres e-mail verecall@philips.com.

NIE, nie posiadam zadnego systemu Volcano s5/CORE/CORE Mobile z oprogramowaniem
FFR/IFR w wersji 2.5.

TAK, posiadam system Volcano s5i/CORE/CORE Mobile z oprogramowaniem FFR/iIFR
w wersji 2.5 i potwierdzam otrzymanie niniejszego powiadomienia.

Osoba wypetniajaca: Imie i nazwisko | Podpis Data

Pytania? Zadzwon pod numer +32 2 713 18 20.

Philips Volcano
Philips Volcano, 2870 Kilgore Road, Rancho Cordova, CA 95640 Stany Zjednoczone '
www.volcanocorp.com, Tel.: 800 228 4728, Faks: 916 638 8812
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