PHILIPS

2021. gada decembris
Temats: SyncVision lidzregistracijas rezultatu scenarijs
Cien./god. SyncVision klient!

Philips ir identificéjis scenariju, kura SyncVision sistéma var tikt attéloti nepareizi iFR/FFR
[idzregistracijas rezultati. Sis unikalas situacijas dé| lietotajs var kliidaini izmantot nepareizus
meérijumus, kas izraisa nepiemérotu pacientu arstésanu, ja arsts nav informéts par konkrétajiem
apstakliem, kuru dé] tiek notiek nepreciza iFR vai FFR lidzregistracija.

ST probléma rodas, ja FFR mérijums(-i) ir veikts(-i) pirms iFR/FFR lidzregistracijas taja pa$a SyncVision
proceduras sesija. Displeja tiks paradits vizuals bridinajuma zinojums “Insufficient data, distal segment
is not co-registered” (Nepietiekami dati, distalais segments nav lidzregistréts). Lietotajs, iesp&jams,
ieveros, ka sakotnéja(-s) iFR/FFR lidzregistreta(-s) distala(-s) vértiba(-s) bis augstaka(-s) par pareizi
attéloto(-ajam) distalo(-ajam) iFR/FFR vértibu(-am), un augstie sakotnéjie rezultati tiks attéloti
tendencu linija.

Talak aprakstita ieteicama riciba.
Lai vajadzibas gadijuma noveérstu $i scenarija ietekmi, Philips iesaka $adas alternativas darbplismas.

Ja pirms FFR/iFR atvilkSanas IntraSight sistéma FFR mérijums(-i) tika veikti taja pasa SyncVision
proceddras sesija, lietotajam ir javeic jebkura no talak noraditajam darbibam tiesi pirms FFR/iFR
atvilkSanas, lai mazinatu problémas ietekmi.

e IntraSight sistéma noklikSkiniet uz pogas “iFR Spot” (iFR punkts) un veiciet vismaz vienu iFR
punkta meérijjumu.
VAI
e Atgriezieties IntraSight sistemas “gadijumu izvélné” un péc tam atkartoti atveriet LIVE ekranu,
lai veiktu iFR atvilkSanu.
VAI
e Aizveriet SyncVision proceduru un péc tam atkartoti atveriet proceduru, izmantojot opciju
“Continue Procedure” (Turpinat proceduru).

Philips paslaik atjaunina operatora rokasgramatu, lai efektivi izceltu informaciju par problému, tas
ietekmes mazinasanas un risinajumu iespéjam, tadéjadi informéjot lietotaju. Philips iesaka informeét
visus SyncVision sistémas lietotajus jusu iestadé par So pazinojumu un saglabat kopiju, kas pieejama
atsaucei.

Ja nepiecieSama papildinformacija vai atbalsts saistiba ar So problému, sazinieties ar vietéjo Philips
parstavi.

Philips IGTD klientu apkalpo3anas dienests:
E-pasta adrese: IGTDCustomerService-Int@ philips.com
Darba laiks: Pirmdiena—piektdiena plkst. 8:00-17:00 CET

1.lpp.no 5



PHILIPS

Regions Talruna numurs
APAC +3222750171
Austrija +431501375037
Belgija +3222566604
CEE (iznemot Poliju) +31202046550
Danija +4543310566
Somija +358922943008
Francija +33157324031
Vacija +494028991234
IIG (iznemot Italiju) +31202046555
Italija +390245281151
LATAM +525515001184
META +31202046527
Norvégija +4722971709
Polija +48223064475
Portugale +351800785164
Spanija +34918362954
Zviedrija +4687515241
Sveice +41445292374
Niderlande +31202046525
UKI +442079490027

Philips atvainojas par visam $is problémas izraisitajam neértibam.

Ciena,

%//_

Lauren Vitelli

Kvalitates nodalas vaditaja, Philips IGTD
Talrunis: +1 719-694-6049
Lauren.Vitelli@Philips.com
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IETEKMETIE Ir ietekmétas SyncVision sistémas (400-0100.10, 30000485688x) ar
IZSTRADAJUMI programmatiras versiju 4.2.x.

Probléma attiecas tikai uz talak minétajiem gadijumiem.
e SyncVision sistema darbojas paslaik atbalstita programmaturas
versija 4.2.x
UN
e Sekundaraja modalitaté (IntraSight IVUS) darbojas programmatiiras
versija 5.x.

PROBLEMAS APRAKSTS | Philips ir identific&jis scenariju, kura SyncVision sistéma var tikt attéloti
nepareizi iFR/FFR lidzregistracijas rezultati.

ST probléma rodas, ja FFR mérijums(-i) ir veikts(-i) pirms iFR/FFR
lidzregistracijas taja pasa SyncVision procediiras sesija.

KA IDENTIFICET Ir ietekmétas visas SyncVision sistémas, kuru saskarné tiek izmantota
IETEKMETOS IntraSight sistéma.
1ZSTRADAJUMUS
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IETEIKUMI Philips iesaka informét visus SyncVision sisteémas lietotajus jusu iestadé par
KLIENTA/LIETOTAJA $o pazinojumu un saglabat kopiju, kas pieejama atsaucei.

RICIBAI
Displeja tiks paradits bridinajuma zinojums par to, ka distalais segments
nav lidzregistréts. Lietotajs, iespéjams, ievéros, ka sakotnéja(-s) iFR/FFR
[idzregistréta(-s) distala(-s) vértiba(-s) bis augstaka(-s) par pareizi
attéloto(-ajam) distalo(-ajam) iFR/FFR vértibu(-am).

Probléma:
lidzregistreta distala vértiba atSkiras no distalas véertibas, kas attélota
Philips iFR/FFR sistema

Simptoms/kliidas zinojums:

ja lidzregistréta iFR/FFR sakotnéja vértiba ir ievérojami augstaka neka
iFR/FFR distala vértiba (starpiba > 0,02), sistéma lietotajam paradis $adu
zinojumu: “Insufficient data, distal segment is not co-registered”
(Nepietiekami dati, distalais segments nav lidzregistréts).

lesp€jamais célonis:
FFR mérijums(-i), kas veikts(-i) pirms iFR/FFR atvilk$anas taja pasa
SyncVision procediras sesija.

Talak aprakstita ieteicama riciba.

Ja pirms FFR/iFR atvilkSanas IntraSight sistema FFR mérijums(-i) tika veikti
taja pasa SyncVision procediiras sesija, lietotajam ir javeic jebkura no talak
noraditajam darbibam tiesi pirms FFR/iFR atvilkSanas, lai mazinatu
problémas ietekmi.

e IntraSight sistéma noklikskiniet uz pogas “iFR Spot” (iFR
punkts) un veiciet vismaz vienu iFR punkta mérijumu.

VAI
e Atgriezieties IntraSight sistémas “gadijumu izvélné” un péc
tam atkartoti atveriet LIVE ekranu, lai veiktu iFR atvilkSanu.
VAI
e Aizveriet SyncVision procediiru un péc tam atkartoti atveriet
procediru, izmantojot opciju “Continue Procedure” (Turpinat
procediru).
PHILIPS PLANOTA Philips paslaik atjaunina operatora rokasgramatu, lai taja ieklautu
RICIBA informaciju, kas sniegta iepriek$ minétaja sadala “IETEIKUMI

KLIENTA/LIETOTAJA RICIBAI”.

PAPILDINFORMACIJA Ja nepiecieSama papildinformacija vai atbalsts saistiba ar So problému,
UN ATBALSTS sazinieties ar vietejo Philips parstavi.
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KLIENTA ATBILDES VEIDLAPA
Atsauce: SyncVision lidzregistracija, 2021-IGT-IGTD-002
Noradijumi: Philips iesaka informét visus SyncVision sistémas lietotajus jlsu iestadé par $o pazinojumu
un saglabat kopiju, kas pieejama atsaucei. Aizpildiet So veidlapu nekavéjoties péc sanemsanas un
atgrieziet to uznémumam Philips ne vélak ka 30 dienas péc sanemsanas. Sis veidlapas aizpildi$ana

apstiprina klientu informacijas vestules sanemsanu un problémas izpratni.

Klienta/sanéméja/iestades vards, uzvards/nosaukums:

lelas adrese:

Pilseéta/apgabals/pasta indekss/valsts:

Més apliecinam, ka pievienota klientu informacijas véstule ir sapemta un izprasta, un apstiprinam, ka 81
pazinojuma informacija ir atbilstigi nodota visiem lietotajiem, kuri lieto SyncVision sistémas.

Personas, kas aizpilda $o veidlapu, vards un uzvards:

Paraksts:

Vards, uzvards/nosaukums drukatiem burtiem:

Uzruna:

Talruna numurs:

E-pasta adrese:

Datums
(DD/MM/GGGG):

Aizpildiet un nositiet So atbildes veidlapu vietéjam Philips parstavim vai uz kadu no $im adresém:
E-pasta adrese: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com

Pasta adrese:

Philips Image Guided Therapy

Adresats: Emily Vandaele (2021C02)

Plesmanstraat 6, 3833

Leusden, Niderlande

Ir svarigi, lai jusu organizacija apstiprinatu Sis véstules
sanems$anu. JUsu organizacijas atbilde ir pieradijums, kas
nepiecieSams, lai uzraudzitu $is korigéjosas darbibas norisi.
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