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AVVISO URGENTE DI SICUREZZA

17 agosto 2010
Nome del prodotto: iVue
Modello: iVuel00

Dr. [NOME] [COGNOME]
[INDIRIZZO 1]

[INDIRIZZO 2]

[XCAPX CITTA, PROVINCIA]

Egr. Dr. )

le scrivo per informarla in merito ad un aggiornamento di hardware e di software da noi predisposto per il
sistema iVue OCT. Tale aggiornamento permette di ovviare ad una anomalia di posizionamento della
testina dello scanner iVue, durante l'uso dell'accessorio CAM.

Abbiamo identificato una situazione atipica, propria di un aspetto del complesso della base del joystick, che
pud causare un errore di identificazione dell'occhio acquisito. Tale situazione si verifica solo in caso di una
acquisizione particolare tramite l'accessorio CAM.

Quanti usano l'accessorio CAM e tentano di acquisire I'angolo temporale dell'occhio sinistro del paziente
possono esperire I'anomalia se: lo scanner viene spostato a fine corsa 1) verso destra; e 2) all'interno di
un‘area distante da 145 mm a 153,8 mm dal supporto del poggiamento e 3) non viene mosso piu di 9,3 mm
dal fermo destro; e se il paziente & male allineato nel poggiamento/poggiafronte con 4) la testa retratta ed
allontanata dal poggiatesta e 5) inclinata significativamente verso sinistra. Quando vengono soddisfatte tutte
e cinque le condizioni, il sistema pud registrare I'occhio in via di acquisizione come OD (occhio destro)
invece di OS (occhio sinistro).

La probabilita che accadano tutte queste condizioni € relativamente bassa ed il rischio per la popolazione
generale é altrettanto ridotto. Le diagnosi cliniche vengono offerte nel contesto di tutte le informazioni
cliniche di rilievo e degli esami con la lampada a fessura e non sono certo basate esclusivamente sui
risultati dell'acquisizione iVue.

Nell'eventualita per quanto atipica che cio possa verificarsi durante l'acquisizione della retina, poiché sia
I'immagine “en face” catturata e memorizzata che tutte le acquisizioni retiniche in B-scan presentano la
fisiologia e le informazioni sugli strati dell'occhio sinistro, non dovrebbe essere difficile determinare quale
occhio sia stato esaminato.

Lei puo continuare ad usare I'iVue in attesa dell'aggiornamento. Comunque, € pregato di fare riferimento
all'immagine frontale en face per verificare quale occhio sia stato acquisito. Il tecnico Optovue che le ha
consegnato questa lettera mettera a punto o cambiera il complesso della base del joystick del sistema iVue
OCT in dotazione. Cio eliminera ogni possibilita di identificazione oculare errata, nonostante il verificarsi
delle condizioni suesposte. Il nostro tecnico aggiornera anche il software applicativo iVue, in modo da
prevenire eventuali errori di designazione in qualsiasi occorrenza.

La invito a rivedere gli esistenti dati iVue dei pazienti per garantire che non si sia verificata I'anomalia di
cui sopra e la conseguente designazione errata di acquisizione oculare. Una volta completato I'intervento
del tecnico, & pregato di firmare il modulo allegato a conferma dell'avvenuto aggiornamento di iVue e della
necessita di rivedere i dati precedentemente acquisiti. Il tecnico si premurera di inviare la pratica completa
in azienda.

L'anomalia ¢ stata notificata a tutti gli enti nazionali competenti.
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Per qualsiasi quesito in merito a questa problematica, € pregato di rivolgersi a Optovue, telefonando negli
Stati Uniti al +866-344-8948 o per posta, al seguente indirizzo: 45531 Northport Loop W, Fremont, CA
94538, U.S.A.

| clienti esteri sono pregati di rivolgersi al distributore locale per ottenere ulteriori informazioni in merito
all'anomalia riportata.

In Germania, puo contattare:

MDSS GmbH, tel.: +49-511-62628630; info@mdss.com

Distinti saluti,

John Talarico
Vice-President Regulatory & Clinical Affairs
Optovue, Inc.

Allegato 1: modulo
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Scopo

Sottoscrivendo questo modulo, si attesta il buon funzionamento del complesso OU alla
conclusione dell'aggiornamento del software e della riparazione della base XYZ (se
necessaria).

Procedura
Test dell'aggiornamento del software

1.

2.

Avviare una acquisizione con lo scanner sul lato sinistro dell'operatore,
registrando Destro / OD.

Fare clic sul pulsante del joystick per arrestare I'acquisizione e spostare
immediatamente lo scanner sul lato destro dell'operatore.

. Memorizzare l'acquisizione e verificare che rimanga registrata come Destro /

OD.

. Avviare una nuova acquisizione con lo scanner sul lato destro dell'operatore,

registrando Sinistro / OS.

. Fare clic sul pulsante del joystick per arrestare I'acquisizione e spostare

immediatamente lo scanner sul lato sinistro dell'operatore.

. Memorizzare l'acquisizione e verificare che rimanga registrata come Sinistro /

OS.

Collaudo della riparazione meccanica (se necessaria)

Nota bene. La prova richiede che I'operatore azioni il joystick impartendogli movimenti

molto lenti.

1. Avviare una acquisizione e spostare lo scanner a fine corsa in direzione
dell'operatore.

2. Spostare lo scanner a fine corsa sulla sinistra dell'operatore e verificare che il
sensore generi una lettura Destro / OD.

3. Spostare lo scanner sulla destra dell'operatore e verificare che la lettura del
sensore sia Sinistro / OS.

4. Spostare lentamente lo in avanti in direzione del poggiamento.

5. Se lo scanner puo essere spostato in Avanti fino a raggiungere il fermo
meccanico di finecorsa senza che I'indicazione cambi seppure brevemente,
visualizzando Destro / OD, il sistema funziona bene.

Nome del cliente: Titolo:

Firma del cliente:
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Verificato da (nome):

Verificato da (firma) :

Data:
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