Urgentni bezpeénostni upozornéni pro terén

Obchodni nazev postizeného produktu — GentleLase Pro

Identifikator FSCA - listopad 2013

Typ akce — Dobrovolné upozornéni na bezpec¢nostni napravné opatreni v terénu pro
zdravotnicka zafizeni

Datum: 19. listopadu 2013
K rukam: Zakaznici fady Pro

Podrobnosti o postizenych zarizenich:
Spole¢nost Candela Corporation zahdjila dobrovolnou napravnou akci v terénu pro laserovy
systém GentleLase Pro

Popis problému:

V pfipadé poruchy lamely clony paprsku muze dojit k neamysinému jednotlivému impulzu
laserové energie. Clona zamezuje vyslani energie z jednotky — rozptyli ji bezpecné uvnitf
zafizeni. Poruchu clony paprsku detekuje software; v pfipadé poruchy lamely clony paprsku ji
v3ak systém nedetekuje a nezamezi spusténi laseru.

V kritickych situacich, kdy (1) aplikator pfi vzniku impulzu neni v kalibraénim portu (calport), (2)
aplikator je pfi vzniku impulzu nasmérovan na pacientovo nebo uzivatelovo oko a (3) pacient
nebo uzivatel nemaji nasazenou pfislusnou ochranu o¢i, mozné riziko spojené s neamysinym
laserovym vyzafovanim pfedstavuje potencialni nebezpeci zranéni oka. Pravdépodobnost
vazného zranéni je nizka, protoze obsluha systému, pacient a jakékoli dalSi osoby v oblasti
oSetfeni normalné pouzivaji ochranu oci s pfislusnou vinovou délkou v souladu s ndvodem

k obsluze a Skolenim, coz snizuje potencial zranéni oka. MozZnost zplsobeni negativnich
zdravotnich nasledku touto poruchou je nepravdépodobna z diivodu nizké pravdépodobnosti
vzniku vazného zranéni. Pokud se dodrzuji pfislusné pokyny k pouzivani, riziko vazného
zranéni je zanedbatelné. Chyba uzivatele nebo nedostate¢né fadné dodrzovani pokynu

v realném provozu zvySuji toto oznaceni rizika na nizké. Proto se tato porucha povazuje za
zanedbatelné riziko.

Poznadmka: K dneSnimu dni nebyla hlaSena zadna zranéni pacientd nebo uzivatell nasledkem
tohoto problému.

Doporucéeny postup uzivatele:

Dokud nedojde k aktualizaci softwaru, spole¢nost Candela doporucuje zajistit, aby byl pfi
pfepinani ze stavu ,Pohotovostni rezim“ do stavu ,Pfipraveno” aplikator usazen v kalibraénim
portu (calport). Tento krok zajisti, Ze v pfipadé neumysiného vyslani impulzu bude tento impulz
zachycen v kalibranim portu. Tento krok nezamezi uvolnéni energie, ale pokud k uvolnéni
energie dojde, impulz bude zachycen bezpe¢nym zpisobem.

Spole¢nost Candela vydava aktualizaci softwaru pro bezpecnou detekci a deaktivaci systému
v pfipadé uvolnéni neumysiného jednotlivého impulzu. Zastupce technickych sluzeb
spole¢nosti Candela vas bude béhem nékolika pfistich dnu kontaktovat ohledné naplanovani
Casu bezplatné instalace aktualizace softwaru.



Omlouvame se za nepfijemnosti zplsobené touto akci v terénu jak vam, tak vasim zakaznikim;

laseru.

Referencni kontaktni osoba:

Samuel D Wade

Viceprezident, oddéleni registraci a zajisténi kvality
Candela Corporation

530 Boston Post Road

Wayland, MA 01778 USA

NiZe podepsany potvrzuje, Ze toto oznameni bylo zaslano pfislusnému registranimu organu.
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