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Naléhava bezpeénostni informace
Field Safety Notice 2012 - 01/01

Odchylky od vysledku vysetieni
u perimetru OCTOPUS 101

Koeniz, 6. ¢ervence 2012

Komu

o¢nim lékariim

personalu o¢ni Kkliniky

optikiim

distributordm produktd spole¢nosti Haag-Streit AG

Dany vyrobek
perimetr OCTOPUS 101

Sériové 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

Popis problému

Obdrzeli jsme od &tyf zakaznikl informace k moznym odchylkam stimulacéni intenzity perimetru
OCTOPUS 101. Jeden z téchto pfistroju zobrazil odchylky od 1.5 do 2.2dB od normalizované
hranice popf. od 2.5 do 3.2dB od poZadované hodnoty (EN ISO 12866).

Pfi jednom nasledné provadéném Setfeni dlouhodobého chovani stimulaéni intenzity zobrazily dalSi
pfistroje odchylky od pozadované hodnoty, které byly mimo hranice normy. Nejvét§i namérenou
odchylkou v tomto vyzkumu byl 1dB mimo hranici normy popf. 2dB od pozadované hodnoty
stimulacni intenzity (viz obr. 1).

VyS$e uvedenou odchylku od pozadované hodnoty od 2.5 do 3.2 dB povazujeme za ,Worst Case”
/nejhorsi pFipad/.
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Stimulaéni intenzita
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pozadovana hodnota stimulaéni intenzity

Spodni hranice normy: -20% (~0.8dB)
piilis Spatné vysledky vySetfeni
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V ramci na8i analyzy pFiciny jsou Setfeny veskeré slozky v optické cesté pfistroje OCTOPUS 101
ohledné jeho vlivu na odchylku stimulaéni intenzity. Na zakladé prvnich vysledkl vychazime z
vyboceni a ne z nahlé zmény stimulaéni intenzity.

Potencialni rizika

Podle medicinského posudku odbornych Iékarl je nej¢astéjsi klinickou indikaci vySetfeni zorného
pole progresivni analyza glaukomu. DalSimi oblastmi vyuziti jsou napf. neuro-oftalmologicka
vysSetfeni nebo ur€eni perifernich hranic zorného pole.

Vysledky vySe uvedenych vySetfeni mohou byt interpretovany jako ,pfili§ dobré® nebo jako ,pfili$
Spatné®.

U ,prilis dobrych” vysledkl vySetfeni existuje v pfipadé nedostate¢ného zohlednéni
komplementarnich vySetfovacich metod zvysSené riziko nerozpoznaného klinického obrazu s
odpovidajicim oddalenym zaCatkem terapie nebo nepfiméfené zmény terapie.

U ,pfilis Spatnych® vysledkl vySetfeni existuje v pfipadé nedostateéného zohlednéni
komplementarnich vySetfovacich metod zvySené riziko pfed€asného zacatku terapie nebo
nepfiméfené zmény terapie.

Mozna odchylka stimulacni intenzity musi byt zohlednéna pfi prvotnim vySetfeni zorného pole a
také pfi jakékoli vyméné pfistroje.

Pro posouzeni priibéhu zorného pole pacientt s glaukomem neexistuji zadna rizika, protoze je zde
v prvni fadé dllezita zména vysledku vysetreni.

Pro posouzeni prab&hu zorného pole u neuro-oftalmologickych vy$etfeni mohou hrat roli odchylky
od poZadované hodnoty za urcitych podminek. AvSak pro tyto pacienty jsou urCené odchylky od
pozadované hodnoty v ramci variability (test-retest variability) vysledku vySetreni.
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Opatieni

PFi prvnim vySetieni zorného pole doporucujeme zohlednit pfi posouzeni zvlastni vySetiovaci
metody nebo informace, jako napf. uréeni vnitfniho tlaku oka, vzhled hlavy zrakového nervu nebo
peripapilarni tloustky vrstvy nervovych viaken.

P¥i jiz provedené nebo budouci vyméné pristroje OCTOPUS 101 za novy perimetr dbejte prosim
na to, ze se vysledky vySetifeni nového perimetru mohou lisit od vysledk( pfistroje OCTOPUS 101.
Pro posouzeni, zda se jedna o zménu zorného pole nebo systematicky vliv pfistroje, musi byt
zohlednéno zakfiveni Bebie a / nebo hodnoty Mean Defect (MD) zornych poli zjisténé pomoci obou
perimetrd. Pfesny postup je popsan v pfilozeném navodu. Paralelni posun zakfiveni Bebie
poukazuje na vliv pfistroje.

V pfipadé predlozeni vysledkl pfi¢inné analyzy a zavéreéného medicinského posouzeni rizika pro
pacienta Vas budeme o moznych dalSich opatrenich informovat.

Predani zde popsanych informaci

Dle nasich podkladu jste od nas obdrzeli perimetr OCTOPUS 101.

Prosim zajistéte ve Vasi organizaci, aby se vSichni uzivatelé vySe uvedeného vyrobku a jiné osoby,
které je nutno informovat, o této naléhavé bezpecnostni informaci dovédeéli. Pokud jste
OCTOPUS 101 odevzdali tfeti osobé&, predejte ji prosim kopii této informace nebo informujte nize
uvedeny kontakt.

Vyplnte prosim pfilozeny potvrzujici formular a zaslete jej na nize uvedenou adresu. Uchovejte
prosim tuto informaci do uzavreni vy$e popsanych opatfeni.

Svycarsky institut légivych prostfedkt SWISSMEDIC obdrzel kopii této naléhavé bezpeénostni
informace.

V pfipadé dotazu a pro zpétné zaslani vyplnénych potvrzujicich formularu se prosim obratte na:

Dr. Christiana Langheinricha

Vigilance Manager

Telefon: +41 31 978 0138

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

Za nepfijemnosti Vam vzniklé timto bezpecnostnim opatfenim se Vam omlouvame.
HAAG-STREIT AG

Cf/t»u;/"/gclcbv 1 A / 7/

Dr. Christian Langheinrich PeterJaggi
Vigilance Manager osoba povérena bezpecénosti vyrobku
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Potvrzujici formular

Timto potvrzuji, Zze jsem “Naléhavou bezpeénostni informaci Field Safety
Notice 2012 - 01/01: Odchylky od vysledkt vySetreni u perimetru OCTOPUS
101“ obdrzel a dale pfedal svym zakaznikam.

Jmeéno obchodniho zastupce:

Jméno zaméstnance:

Podpis zaméstnance:

Datum:

ZasSlete prosim tento formular e-mailem na
christian.langheinrich@haag-streit.com nebo faxem na +41 31 978 02 82.
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Pfiloha k naléhavé bezpecnostni informaci Field Safety Notice 2012 - 01/01

Zjist éni systematického ovlivn  éni pFistrojem v p Fipadé pouzivani
perimetru OCTOPUS 101

V pFipadé jiz uskute €néného pouziti

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

V pfFipadé pouZiti v budoucnu

Asi 5 testovanych osob s perimetrickou zkuSenosti bude vySetfeno na pfistroji Octopus 101
a na novém perimetru. Interval mezi obéma vySetienimi by nemél byt delSi nez jeden mésic.
Tyto testované osoby nemusi byt nutné pacienty. Vyuzit k tomu muze byt napfiklad provozni
persondl. 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 vySetfeni.

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
noveho pfistroje.

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