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**** INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL PRODOTTO ****

Con riferimento a: Volcano s5/s5i™ Family Software - Versione 3.2

Numero Parte: 435-0602.(01-05)

Data della comunicazione: 29 giugno 2010

Gentile Dr. ,

Alla fine dell'aprile 2010, Volcano ha dato il via ad un’edizione limitata della nuova versione 3.2 del software Sistema
Imaging s5/s5i™. ha accettato di aderire a tale edizione limitata
diventando, in cambio, uno dei primi siti al mondo a trarre vantaggio dalle nuove caratteristiche presenti in tale
edizione.

Recentemente abbiamo notato che una delle equazioni utilizzate per regolare la luminosita dell'immagine IVUS non
era stata applicata in maniera corretta. Tale errore potrebbe aver provocato le seguenti conseguenze:

e |a scala dei grigi del'immagine IVUS potrebbe apparire pit luminosa del normale. Tale elemento pu¢
essere regolato utilizzando il controllo di guadagno.

e Qualora sia stato utilizzato ChromaFlo®, potrebbe essersi verificato un livello troppo alto di sensibilita, dando
origine ad alterazioni.

e Qualora sia stato utilizzato VH® IVUS, la classificazione dei tipi di tessuto potrebbe non aver raggiunto i
livelli di accuratezza da noi offerti.

Vorremmo sottolineare il fatto che tale problematica non ha effetti su nessuna misurazione dimensionale quali la
misurazione dell'area o del diametro. E stato confermato che tutte le misurazioni dimensionali risultano accurate.

Qualora Lei abbia raccolto dati IVUS, utilizzando la versione 3.2 del software, quali parte di uno studio clinico, La
preghiamo di segnalarcelo in maniera da poter valutare se uno qualsiasi dei dati raccolti debba essere scartato.

Volcano ha deciso di ritirare volontariamente la versione 3.2 del software da tutti i siti ospedalieri che aderiscono
all’edizione limitata dal momento che non soddisfano l'alto livello qualitativo che Volcano si aspetta dai propri prodotti.
Il nostro programma consiste nell'identificare I'errore e successivamente pubblicare una nuova versione corretta. Nel
frattempo, installeremo nuovamente la versione 3.1.2 del software sul Suo sistema s5/s5i™ a partire dalla settimana
del 28 giugno 2010.

La preghiamo di scusare qualsiasi inconveniente provocato da tale circostanza. Provvederemo a notificare alle
autorita di regolamentazione competenti la nostra azione correttiva volontaria.

In caso di domande relative a questo problema, La preghiamo di non esitare a contattare il Suo rappresentante
commerciale Volcano che potra inoltrare i Suoi interrogativi a chi di competenza.

Distinti saluti,

Freddy Arnauts, Ph.D.
Senior Operations Manager
VOLCANO EUROPE NV/SA

Contatti:
La preghiamo di contattare il Suo rappresentante commerciale della Volcano Corporation oppure:

Customer Service: cse(@volcanocorp.com
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