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Naléhavá bezpe�nostní informace 
Field Safety Notice 2012 - 01/01 

Odchylky od výsledk� vyšet�ení   
u perimetru OCTOPUS 101  

Koeniz, 6. �ervence 2012 

Komu 

o�ním léka��m 
personálu o�ní kliniky 
optik�m 
distributor�m produkt� spole�nosti Haag-Streit AG 

Daný výrobek 

perimetr OCTOPUS 101 

Sériové �íslo 

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 

Popis problému  

Obdrželi jsme od �ty� zákazník� informace k možným odchylkám stimula�ní intenzity perimetru 
OCTOPUS 101. Jeden z t�chto p�ístroj� zobrazil odchylky od 1.5 do 2.2dB od normalizované 
hranice pop�. od 2.5 do 3.2dB od požadované hodnoty (EN ISO 12866). 

P�i jednom následn� provád�ném šet�ení dlouhodobého chování stimula�ní intenzity zobrazily další 
p�ístroje odchylky od požadované hodnoty, které byly mimo hranice normy. Nejv�tší nam��enou 
odchylkou v tomto výzkumu byl 1dB mimo hranici normy pop�. 2dB od požadované hodnoty 
stimula�ní intenzity (viz obr. 1).   

Výše uvedenou odchylku od požadované hodnoty od 2.5 do 3.2 dB považujeme za „Worst Case“ 
/nejhorší p�ípad/.  
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obr. 1 

V rámci naší analýzy p�í�iny jsou šet�eny veškeré složky v optické cest� p�ístroje OCTOPUS 101 
ohledn� jeho vlivu na odchylku stimula�ní intenzity.  Na základ� prvních výsledk� vycházíme z 
vybo�ení a ne z náhlé zm�ny stimula�ní intenzity. 

Potenciální rizika  

Podle medicínského posudku odborných léka�� je nej�ast�jší klinickou indikací vyšet�ení zorného 
pole progresivní analýza glaukomu. Dalšími oblastmi využití jsou nap�. neuro-oftalmologická 
vyšet�ení nebo ur�ení periferních hranic zorného pole. 

Výsledky výše uvedených vyšet�ení mohou být interpretovány jako „p�íliš dobré“ nebo jako „p�íliš 
špatné“.  

U „p�íliš dobrých“ výsledk� vyšet�ení existuje v p�ípad� nedostate�ného zohledn�ní 
komplementárních vyšet�ovacích metod zvýšené riziko nerozpoznaného klinického obrazu s 
odpovídajícím oddáleným za�átkem terapie nebo nep�im��ené zm�ny terapie. 

U „p�íliš špatných“ výsledk� vyšet�ení existuje v p�ípad� nedostate�ného zohledn�ní 
komplementárních vyšet�ovacích metod zvýšené riziko p�ed�asného za�átku terapie nebo 
nep�im��ené zm�ny terapie. 

Možná odchylka stimula�ní intenzity musí být zohledn�na p�i prvotním vyšet�ení zorného pole a 
také p�i jakékoli vým�n� p�ístroje.  

Pro posouzení pr�b�hu zorného pole pacient� s glaukomem neexistují žádná rizika, protože je zde 
v první �ad� d�ležitá zm�na výsledk� vyšet�ení.  

Pro posouzení pr�b�hu zorného pole u neuro-oftalmologických vyšet�ení mohou hrát roli odchylky 
od požadované hodnoty za ur�itých podmínek. Avšak pro tyto pacienty jsou ur�ené odchylky od 
požadované hodnoty v rámci variability (test-retest variability) výsledk� vyšet�ení. 
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MS

 zorneho pole  zohlednit

 nebo  jako napr.  oka, vzhled  zrakoveho nervu nebo

 tloust'ky vrstvy  vlaken.

Pri jiz provedene nebo  pnstroje OCTOPUS  za novy  dbejte

na to, ze se vysledky  noveho  od vysledku pnstroje OCTOPUS 101.

Pro posouzenl, zda se jedna o  zorneho pole nebo  pnstroje,  byt

zohledneno  Bebie a / nebo hodnoty Mean Defect (MD) zornych  zjistene  obou

perimetru. Presny postup je popsan v  navodu.  posun zakriveni Bebie

poukazuje na vliv pnstroje.

V pnpade  vysledku pncinne analyzy a  posouzenl rizika pro

pacienta Vas  o moznych

 zde popsanych informaci

 nasich podkladu  od nas obdrzeli  OCTOPUS

Prosim zajistete ve  organizaci, aby se vsichni uzivatele vyse uvedeneho vyrobku a

ktere je nutno  o teto nalehave  informaci dovedeli. Pokud jste

OCTOPUS  odevzdali  osobe, predejte j l prosim kopii teto inform ace nebo  ujte

uvedeny kontakt.

Vyplnte prosim  a zaslete jej na  uvedenou adresu. Uchovejte

prosim tuto informaci do  vyse popsanych

Svycarsky institut lecivych prostredku SWISSMEDIC obdrzel kopii teto nalehave bezpecnostni

informace.

V pnpade dotazu a pro zpetne  vyplnenych  se prosim obrat'te na:

Dr. Christiana

Vigilance Manager

Telefon: +41 31 978 0138

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

Za  vznikle  se

HAAG-STREIT AG

Dr. Christian Langheinrich

Vigilance Manager

Peter Jaggi

osoba poverena  vyrobku

HAAG-STREIT AG, Gartenstadtstrasse 10, 3098 Koeniz, Switzerland

Phone: +41 31 978 01 11, Fax: +41 31 978 02 81, E-mail: info@haag-streit.com
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Potvrzující formulá�  
_____________________________ 

Tímto potvrzuji, že jsem “Naléhavou bezpe�nostní informaci Field Safety 
Notice 2012 - 01/01: Odchylky od výsledk� vyšet�ení u perimetru OCTOPUS 
101“ obdržel a dále p�edal svým zákazník�m.    

Jméno obchodního zástupce:         ____________________________________ 

Jméno zam�stnance:          _____________________________________ 

Podpis zam�stnance: _____________________________________  

Datum:                                   _____________________________________ 

Zašlete prosím tento formulá� e-mailem na  
christian.langheinrich@haag-streit.com nebo faxem na +41 31 978 02 82. 

   



 

  

 

HAAG-STREIT AG, Gartenstadtstrasse 10, 3098 Koeniz, Switzerland  

Phone: +41 31 978 01 11, Fax: +41 31 978 02 81, E-mail: info@haag-streit.com 
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Příloha k naléhavé bezpečnostní informaci Field Safety Notice 2012 - 01/01 

Zjišt ění systematického ovlivn ění přístrojem v p řípadě používání 
perimetru OCTOPUS 101 

 

V případě již uskute čněného použití 

Předložte výsledky vyšetření asi 5 pacientů, kteří byli vyšetřeni jak na přístroji OCTOPUS 101, tak i 
na novém perimetru. Pro zjištění možného ovlivnění přístrojem postupujte, jak je uvedeno níže. 

V případě použití v budoucnu 

Asi 5 testovaných osob s perimetrickou zkušeností bude vyšetřeno na přístroji Octopus 101 
a na novém perimetru. Interval mezi oběma vyšetřeními by neměl být delší než jeden měsíc. 
Tyto testované osoby nemusí být nutně pacienty. Využit k tomu může být například provozní 
personál. Pro zjištění možného ovlivnění přístrojem postupujte následovně: 

Postup 

Zkontrolujte, zda se liší hodnoty zakřivení Bebie a/nebo Mean Defect (MD) obou přístrojů. 
Rozdíly ±1 dB odpovídají běžné variabilitě vyšetření. 

Lze-li u vyšetřovaných testovaných osob zjistit systematickou odchylku do stejného směru, 
můžeme vycházet z ovlivnění přístrojem. Tento vliv musí být zohledněn u budoucí 
progresivní analýzy nebo je nutno progresivní analýzu nově spustit s výsledky vyšetření z 
nového přístroje.  

Obrázek znázorňuje příklad ovlivnění přístrojem.  

  
Vyšetření pomocí OCTOPUS 101: Defect Curve probíhá v 
horní části běžného pásma. 

Příslušná MD:  ~ -2.0 dB 

Vyšetření novým přístrojem: Defect Curve probíhá ve 
středové části běžného pásma. 

Příslušná MD:  ~-0.3 dB 
 


