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Aktualizace k tématu

Odchylky ve vysledcich vysetieni
u perimetru OCTOPUS 101

Koeniz, 17. srpna 2012

Adresati

ocni |ékafi

personal o€nich Klinik

optici

distributofi vyrobkd Haag-Streit AG

Dotceny vyrobek

Perimetr OCTOPUS 101

Vyrobni Cislo

101, 103-106, 108-109, 111-114, 116-117, 119,122-124, 128,130-137, 139, 141, 145-155, 159-181,
183-202, 204-205, 207-239, 241-256, 258-283, 285-294, 296-309, 310R-326R, 330-439, 441-1354,
1356-1367, 1369-1377, 1379-1383, 1385-1391, 1393-1417, 1420-1939

Okolnosti
Dne 6. Cervence 2012 jsme Vas informovali 0 moznych odchylkach intenzity stimulu perimetru

OCTOPUS 101. Dnes bychom Vas chtéli informovat o vysledcich analyzy pfi€in a o zavére€ném
medicinském hodnoceni potencialnich rizik.

Analyza pfi€in

Hromadéni prachu na Sedém klinu a fotosenzoru stimulu jsou pravdépodobnou pfi¢inou moznych
odchylek.

Pristroje s vyrobnimi isly 1000 az 1019 byly nespravné kalibrovany.
Medicinské hodnoceni potencialnich rizik plati pro mozné odchylky v dusledku obou pficin.
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Medicinské hodnoceni potencialnich rizik

Analyza prubéhu glaukomu: Podle medicinského hodnoceni renomovanych Iékafd s rdznymi
oftalmologickymi specializacemi existuje jediné riziko pro pacienty pfi jiz provedeném nebo
budoucim nahrazeni pfistroje OCTOPUS 101 novym perimetrem. Pokud vypadaiji vysledky
vySetfeni provedeného novym perimetrem v porovnani s perimetrem OCTOPUS 101 hdre, existuje
pfi nedostateném zohlednéni dalSich vySetfovacich metod (méfeni nitrooéniho tlaku nebo
vySetfeni zrakového nervu) riziko pfFilis brzkého zahajeni terapie nebo nepfimérfené zmény terapie.

Neurooftalmologicka vySetifeni: Zde nemaiji odchylky od pozadované hodnoty intenzity stimulu v
nami urceném poradi velikosti zadny vyznam.

Opatieni
Zadna nova opatfeni nejsou zapotfebi.

P¥i prvnim vysetreni zorného pole doporucujeme pfi hodnoceni zohlednit vySe uvedené dalsi
vySetfovaci metody nebo informace.

P¥i jiz provedené nebo budouci nahradé pfistroje OCTOPUS 101 novym perimetrem méjte
laskavé na paméti, ze se vysledky vySetifeni novym perimetrem nohou liSit od vysledku vySetreni
pfistrojem OCTOPUS 101. K hodnoceni, zda existuje zména zorného pole nebo se jedna o
systematicky vliv pfistroje je nutno zohlednit Bebieho kfivky a/nebo hodnoty Mean Defect (MD)
zorného pole stanovaného obéma perimetry. Méreni laskavé provadéjte pouze u osob s
normalnim zornym polem. Navod k tomuto postupu z prvniho sdéleni znovu pfikladame.

Predavani zde uvedenych informaci

Svycarsky institut pro zdravotnické prostfedky SWISSMEDIC obdrzel kopii této naléhavé
bezpecnostni informace.

Pokud jste doposud nevyplnili potvrzujici formular (na strané 4 v prvnim sdéleni FSN 2012-01/01) a
nezaslali nam jej, chtéli bychom Vas znovu pozadat, abyste tak ucinili. Pfipadné dotazy Vam
zodpovi:

Dr. Christian Langheinrich

Vigilance Manager

Telefon: +41 31 978 0138

e-mail: christian.langheinrich@haag-streit.com

Omlouvame se Vam za veSkeré nepfijemnosti, které Vam vznikly v souvislosti s timto
bezpecnostnim opatfenim.

HAAG-STREIT AG
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Dr. Christian Langheinrich Petef Jaggi
Vigilance Manager odpovidajici za bezpecnost vyrobku
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Pfiloha k naléhavé bezpeénostni informaci Field Safety Notice 2012 - 01/01 & 2012 - 01/02
Zjisténi systematického ovlivnéni pristrojem v pripadé pouzivani
perimetru OCTOPUS 101

V pripadé jiz uskuteénéného pouziti

Predlozte vysledky vySetfeni asi 5 pacient(, ktefi byli vySetfeni jak na pfistroji OCTOPUS 101, tak i
na novém perimetru. Pro zjiSténi mozného ovlivnéni pfistrojem postupuijte, jak je uvedeno nize.

V pripadé pouziti v budoucnu

Asi 5 testovanych osob s perimetrickou zkuSenosti bude vySetfeno na pfistroji Octopus 101
a na novém perimetru. Interval mezi obéma vysetfenimi by nemél byt delSi nez jeden mésic.
Tyto testované osoby nemusi byt nutné pacienty. Vyuzit k tomu muze byt napfiklad provozni
personal. Pro zjisténi mozného ovlivnéni pfistrojem postupujte nasledovné:

Postup

Zkontrolujte, zda se liSi hodnoty zakfiveni Bebie a/nebo Mean Defect (MD) obou pfistroju.
Rozdily £1 dB odpovidaji bézné variabilité vySetreni.

Lze-li u vySetfovanych testovanych osob zjistit systematickou odchylku do stejného sméru,
muzeme vychazet z ovlivnéni pfistrojem. Tento vliv musi byt zohlednén u budouci
progresivni analyzy nebo je nutno progresivni analyzu nové spustit s vysledky vySetfeni z
nového pfistroje.

Obrazek znazorfiuje pfiklad ovlivnéni pfistrojem.
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VySetfeni pomoci OCTOPUS 101: Defect Curve probiha v VySetfeni novym pfistrojem: Defect Curve probiha ve
horni ¢asti bézného pasma. stfedové Easti bézného pasma.
Pfislusna MD: ~-2.0 dB Pfislusna MD: ~-0.3 dB
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