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Vec: Problém tykajuci sa softvéeru FLUOSOFT LX, verzie
1.6.2.

Dotknuté vyrobky:

Podfa nasich zaznamov boli do vadho zariadenia doru¢ené niz8ie uvedené vyrobky. Overte, prosim, €i
niektoré z uvedenych vyrobkov mate, a vyplrite pozadované informacie.

Cislo Objednavacia referencia Verzia softvéru uDlI
polozky Fluoptics/Getinge
FSLX FLUOSOFT LX Verzia 1.6.2 +B475FSLXCL0/$+162Q

Popis problému

Zistili sme, ze za urcitych okolnosti méze tento problém branit oakavanému fungovaniu vyrobku. Bola
identifikovana funkéna anomalia v softvéri FLUOSOFT LX (verzia 1.6.2), konkrétne v module na aplikaciu
¢inidla na stranke High Sensitivity / High Sensitivity Page / Vysoka citlivost. Problém sa tyka funkcie
automatickej expozicie (automatického nastavenia citlivosti kamery). Detekcia Urovne odtiefiov sivej
pouzivana na automaticku expoziciu sa ma podla $pecifikacii vypocitavat vyhradne v definovanom kruhu
Region of Interest (ROI) / oblasti zaujmu. V désledku tejto anomalie je mozné detekciu odtiefiov sivej
vykonat na celej snimke. V désledku toho mézu externé signaly nachadzajice sa mimo oblasti zaujmu
(ROI) (napriklad chirurgické nastroje alebo okolité fluorescenéné tkaniva) ovplyvnit automatické
nastavenie citlivosti kamery. To mdze viest k suboptimalnemu nastaveniu expozicie v oblasti zaujmu.

Nie sme si vedomi pripadov, pri ktorych by v dbsledku niektorého z uvedenych problémov doslo
k poraneniu pacienta.

Mozné rizika

Tento problém mézZe viest k nevhodnému nastaveniu citlivosti kamery pogas vykonov vykonavanych
v rezime automatickej aplikacie.
Konkrétne:
e Signal v oblasti zaujmu (ROI) mézZe byt nedostato&ne exponovany
e Vizualizacia anatomickych Struktur méze byt zhorSena
To mdze mat vplyv na:
e Hodnotenie perfuzie pristitnych teliesok, €o méze ovplyvnit' interpretaciu vaskularizacie tkaniva.
e Angiografické vykony vratane vizualizacie ciev pred disekciou.

V tejto faze neboli hlasené Ziadne pripady poranenia pacienta ani neziaduce udalosti suvisiace s tymto

problémom.
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Preventivne opatrenie

Kym nebude vykonané napravné opatrenie, pouzivatelom sa odporu€a dodrziavat nasledujuce
preventivne opatrenia.

e Treba mat na pamati, Ze funkcia automatickej expozicie v reZime vysokej citlivosti méze byt
ovplyvnena signalmi mimo oblasti zaujmu (ROI)

e Pocas snimania sa vyhnite umiestneniu vysoko fluoreskujucich predmetov (napr. chirurgickych
nastrojov alebo vyrazne emitujucich tkaniv) mimo oblasti zaujmu (ROI), ale v jej tesnej blizkosti

e Pocdas pouzivania dékladne kontrolujte kvalitu obrazu a uroven expozicie, najma pri hodnoteni
perfuzie alebo pri angiografii.

e V pripade, Ze nie je kvalita obrazu uspokojiva, upravte citlivost manualne alebo snimku znovu
vytvorte za optimalizovanych podmienok.

Napravné opatrenie

Tento problém bude vyrieSeny nedavno vyvinutym softvérom, ktory je uz Kk dispozicii.
Getinge spusti napravné opatrenie v teréne, ktoré sa bude tykat vSetkych dotknutych jednotiek.
Obchodny zastupca alebo servisny technik vas budu kontaktovat vo veci naplanovania softvérovej
aktualizacie vasho pristroja.

Vypliite a zaslite, prosim, spat prilozeny odpovedovy formular a aby ste zaistili ucéinnost tohto
napravného opatrenia, udrzujte tento oznam a s nim suvisiace kroky v povedomi, kym nebude va$
softvér FLUOSOFT LX aktualizovany .

Rozoslanie

Toto bezpelnostné upozornenie vydané spolocnostou Getinge sa musi preposlat vetkym jedincom,
ktori o iom potrebuju byt informovani vo vasSej organizacii &i v inej organizacii, kam sa potencialne
dotknuté vyrobky presunuli. Aby ste zaistili u€innost' tohto napravného opatrenia, udrzujte, prosim, toto
upozornenie a z neho vyplyvajuce opatrenie v povedomi po€as Zivotnosti vyrobku. V pripade, ked sa ako
zakaznik rozhodnete neplnit napravné opatrenie v zmysle vySSie uvedenych opatreni, spolo¢nost
Getinge nemdze prijat zodpovednost za problémy suvisiace s bezpe€nostou alebo zodpovednost za
8kodu spdsobenu tym, Ze nebudete reagovat na toto bezpe€nostné upozornenie. Prisludny arad bol
informovany o tomto oznameni a probléme.

Ospravedlfiujeme sa za v8etky neprijemnosti, ktoré tento problém mbze spbsobit. Robime maximum pre

to, aby sa toto opatrenie vykonalo €o najrychlejSie to bude mozné.

Priloha:

FSCA -26-001—- OT 1557893_Formular zakaznickej odpovede

V pripade otazok alebo ak budete potrebovat dodato¢né informacie, prosim, kontaktujte nas.
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S pozdravom
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Olivier PACAUD

General Manager

FLUOPTICS SAS

44 rue des berges, 38000 Grenoble
Francie

Kontaktné udaje zastupcu pre vas trh
Kontaktné meno

Kontaktny e-mail

Kontaktny telefén

Kontaktna adresa
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Marion BOUDET

Quality and Regulatory Affairs Manager

FLUOPTICS SAS
44 rue des berges, 38000 Grenoble
Francie
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