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Ettlingen, 18. Cervence 2011

Naléhavé terénni bezpeénostni oznameni

Abbot Medical Optics (AMO) STAR S4 IR Excimer Laser System
Verze softwaru 5.00 - 5.30

Identifikator FSCA FSN2011-06

Typ éinnosti UPOZORNENI NA NEBEZPECI

Vézeny zdkazniku systému WaveScan WaveFront,

spolecnost Abbott Medical Optics Inc. (AMO) vydava toto Upozornéni na nebezpedi
pro vSechny zdkazniky vyuZzivajici system AMO WAVESCAN WaveFront System, aby
je upozornila na nesrovnalost v kompenzaci posunu centrace zornice u softwaru Iris
Registration IR (registrace duhovky) STAR S4 IR Excimer Laser System, verze
softwaru 5.00 az 5.30.

Nezapomerite, ?e Va§ systém WaveScan WaveFront NENI touto nesrovnalosti
dotcen.

Aby se zabranilo vyskytu této nesrovnalosti na STAR S4 IR Excimer Laser System,
verze softwaru 5.00 az 5.30, je zapotfebi podniknout urcité kroky.

Vychozi situace:

IR je ur€ena ke kompenzovani posunu centrace zornice a cyklického otaceni, aby
bylo dosazeno optimalniho osového vyrovhani ablace CUSTOMVUE. Kompenzace
posunu centrace zornice v softwaru verze 5.00 az 5.30 nefunguje zamySlenym
zplsobem. V dlsledku toho nemusi mit stfed ablaéni predlohy optimalni postaveni. To
muze v nékterych pfipadech zplsobovat naruseni visu nebo vést ke snizeni nejlepsi
korigované presnosti vidéni.

Nezapomernte, Zze kompenzace cyklické rotace neni touto nesrovnalosti ovlivnéna a
funguje v obou ocich v souladu se zadanim. Navic i systém ACTIVETRAK nadale
funguje v souladu se zadanim.
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AMO v souc€asnosti vyviji aktualizaci softwaru STAR S4 IR, kter4 tuto nesrovnalost
fesi. V mezidobi AMO poskytuje nasledujici kroky pro pokraovani Ié€by na STAR S4
IR Excimer Laser System.

Kroky, které podnikne uzivatel:

Vytvofte samostatny pacientsky soubor pro kazdé oko na systému WAVESCAN
WaveFront.
Pokyny naleznete v Pfiloze A.

Vyplite a zaslete zpét AMO pfipojenou kopii faxem na +353 1675 4660 béhem pfistich
3 pracovnich dnu jako potvrzeni o:

e doruceni tohoto dopisu upozorfiujiciho na nebezpeci a
e porozuméni informacim uvedenym v tomto dopisu.

Informace o Upozornéni na nebezpecdi predejte veSkerému persondlu, ktery pracuje se
systtmem WAVESCAN. Pokud jste Vy sami nebo VaSe zdravotnické zafizeni
pfevedli WAVESCAN WaveFront na jiné osoby &i zdravotnické zafizeni, neprodlené
doructe kopii tohoto Upozornéni na nebezpeci pfisluSnym adresatim spole¢né s
formulafem faxového potvrzeni.

AMO si vazi pozornosti, kterou této zalezitosti vénujete.

Méjte prosim toto oznameni a vysledné kroky neustéle na paméti, aby byla zajisténa
efektivnost napravnych opatfeni. Nizepodepsany potvrzuje, ze toto oznameni bylo
pFedano pfislusnému regulaénimu organu.

Pokud budete mit jakékoliv dotazy ohledné informaci uvedenych v Upozornéni na
nebezpedi, zavolejte +353 1643 6272, kdy budete pfepojeni na zastupce AMO.

S (ctou,

AMO Germany GmbH

iV, @

Dr. Michael Faust
AMO Germany GmbH

Quality and Compliance Manager
Europe/ Africa / Middle East
Rudolf-Plank-Str 31

76275 Ettlingen/ Germany

Phone: +49-7243-729-474

Fax: +49 7243-58971-474

e-mail: michael.faust@amo.abbott.com
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PFiloha A: Pojmenovani soubora s pofizenymi daty pacienta WaveScan

PFi pouziti Iris Registration (registrace duhovky) IR je nezbytné Acquire (pofidit),
Design (navrhnout), Calculate (vypocitat) a prevést 1éEbu CustomVue pro pravé oko a
levé oko samostatné. Nezapomenite, Ze pacienti ve Vasi databazi WaveScan, jejichz
data byla pofizena, ale ktefi nebyli [é€eni, budou muset byt vytvofeni v databazi znovu
podle téchto pokynu

Postupuijte podle nasledujicich pokynu:

Vychozi nastaveni na dil€i karté klinickych nastaveni v karté obsluznych
programu
1. Nadil¢i karté Clinic Settings (Klinick& nastaveni) v karté Utilities (Obsluzné
programy), zruste zaskrtnuti v ramecku Scan Both Eyes (Skenovat obé o¢i).
Toto nastaveni pouzijte k pofizeni daji pacienta pro vSechny pacienty.

About | Acquire | Review | Treat Utifities | Wave:s —®
Enter / Edit Clinic Name - I
- Physicians - Operator:
Last Name | First Name ‘ Ac‘rive| Name {or [nitials) Active
rd.. | Ear. | oeee | add. | et Hefete
rPersonnel Defaults Default Slide Export Format
Physician default for New Patients Operator default for All Examns: & PG
|<No Default=> j |<No Default= j o EMF
Cither Cption
» (  Sean Bafhuéyé‘% ¥ Turn On Balloon Tips ¥ Show Data Loss Warning when Re-Doing the HS-Image Acquire ‘
- Defaults for Wavefront-Based Rx Calculation.————————— Default Map type for Map Views
ertex Distance: |125 ~| mm.  Wavefront Error View Cptions..
Pupil Size: © 3mm € 4mm © Bmm & 6mm  © Max Pupil © Refractive Correction
Promo Info
™ Use Plus Cyl. Convention for Rx Display
Shuldown  Clinic Settings | Treat Settings | System Settings | Database Maintenance | System Maintenance | ,.-—;—-.._\
= [ = [ == | w | \1S X
WE MAKE THINGS CLEAR
For Help, press F1 01-JuF201111:59 Treat: = == == Hardware:

Pofizeni dat pacienta pro OD na systému WaveScan® WaveFront System

1. Nadil¢i karté Patient (Pacient) karty Acquire (Pofidit data) klepnéte na New
Patient (Novy pacient)

2. Do okna Add Patient (PFidat pacienta) zadejte demografické udaje o
pacientovi

3. Pro pravé oko pacienta zadejte spravné pfijmeni pacienta s tim, Ze k pfijmeni
pacienta pfidate vyuzivané oko bez mezery oddélujici pfijmeni (OD). (Priklad:
PacientOD, Joe)
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Demographics |Ngtes I

Last Marne: |F'atientDD

First Marne: IJ o

D o]
Date of Bith-Wbt: | DD: [ vy |
Sew: I vl

Address:

Fieferral:

Ok I Cancel Help

Priklad programovani pravého (OD) oka

4. Na karté Acquire (Poridit data) zajistéte, aby bylo zruSeno zaskrtnuti v
zaSkrtavacim poli¢ku "Scan Both Eyes" (Skenovat obé o¢i)

About | Acquire | Review | Treat | Utilities | Wave.

Patient Search

[Laswame- PaioniO FrstName: oo o Imi‘

= | Last Name | First Mame ‘ 10 ‘
PatientOD Joe 01
PatientOS Joe o1

Selected Patient: [<No Patient Selected=>

Patient Notes

Phiysician IDoctor, Test j Operator IKT j
—1—p Scan Both Eyesi T = Eye to Scan 1st. hd Vertex: |126 - mm. Exams to Acquire: |5 -
Default OO0 Exam Motes Default OS5 Exam Motes
| o | 5
= =l
Patient

—
@ ®
Elev | ‘» et | ‘ Mew Patient... | Edlt Paient.. | Clear Search Fields I Help v I Sx

WE MAKE THINGS CLEAR

=Please select patient, eye [21-3un-2011 16:45 Treat:  wm  ww Hardware: [T
5. Eye to Scan 1* (Oko, které bude skenovano jako prvni): Vyberte OD

6. Exams to Acquire (VySetfeni pro pofizeni dat): Vyberte 3
7. Pofidte data vySetifeni pro OD.
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PofFizeni dat o pacientovi pro OS

1. Nadil¢i karté Patient (Pacient) karty Acquire (Pofidit data) klepnéte na New
Patient (Novy pacient)

2. Do okna Add Patient (Pfidat pacienta) zadejte demografické udaje o
pacientovi

3. Pro levé oko pacienta zadejte spravné prijmeni pacienta s tim, ze k pfijmeni
pacienta pfidate vyuzivané oko bez mezery oddélujici pfijmeni (OS)
(napfiklad: PacientOS, Joe)

Add Patient x|

Demographics |Notes |

Lazt Mame: |F'atientDS

Firzt M are: IJ oe

ID: {01

Dateof Bith-Mi: [ DD: [ v |

Referral:

Ok I Cancel | Help |

PFiklad programovani levého (OS) oka

4. Na karté Acquire (Pofidit data) ovéfte, ze nebylo vybrano zaskrtnuti v
zaSkrtavacim poli¢ku "Scan Both Eyes" (Skenovat obé oci)

5. Oko, které bude skenovano jako prvni: Vyberte OS
VySetieni pro pofizeni dat: Vyberte 3
7. Pofidte data vySetfeni pro OS.

o

Programovéni |é€by
Naprogramujte a vypocitejte IéCebné zakroky s vyuZitim svého sou¢asného
procesu. Ulozte kazdou lé€bu na USB pamétovou kartu a pfeneste pozadovanou
léEbu(y) na pevny disk STAR S4 IR Excimer Laser System.

Provadeéni |ééby na STAR S4 IR Excimer Laser System

Oveérte, ze je kazdy pojmenovany pacient uloZzen s individualni 1é¢bou o¢i na pevny
disk STAR S4 IR Excimer Laser System. Pfi otevieni souboru pacienta potvrdte, ze
obsahuje spravnou lé€bu pro spravné oko. Po dokond&eni l1é¢ba pravého oka se musi
otevfit 1é¢ba levého oka a pfed zahajenim I€Cby je nutné provést kontrolu plynulosti.
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POZNAMKA: Je zasadné dulezité, aby byl pro pravé oko vybran spravny
soubor pacienta pfi Acquiring (pofizovani dat), Designing (navrhu) a
Calculating (vypoctu) WaveScan na pravém oku a aby byl pro levé oko
vybran spravny soubor pacienta pfi Acquiring (pofizovani dat), Designing
(navrhu) a Calculating (vypoétuWaveScan na levém oku.

Operujici chirurg odpovida za to, ze potvrdi nacteni spravné l1éCby do STAR S4 IR
Excimer Laser System pro spravné oko spravného pacienta.
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AMO Germany GmbH Telefon +49 7243 729-0
Rudolf-Plank-Stral3e 31 Telefax +49 7243 729-100
D-76275 Ettlingen www.abbottmedicaloptics.com
Postfach 10 01 34, D-76255 Ettlingen

POTVRZENI PRO SYSTEM WAVESCAN WAVEFRONT

FAX ZASLETE NA: +353 1675 4660

Prectéte si prosim toto potvrzeni a vypliate vSechny nasledujici informace.

Potvrzuji, Zze jsem byl informovan o Upozornéni na nebezpecCi tykajici se
softwaru verze 5.00 - 5.30 STAR S4 IR a o krocich, které se maji podniknout
na systému WaveScan WaveFront.

Sériové ¢islo
laseru STAR S4
IR:

Sérioveé ¢islo
systému
WaveScan:

Cislo uétu:

Nazev lékare:

Adresa ulice:

Mésto:

PSC:

Zemé:

Jméno osoby
vyplhujici tento
formular:

Podpis:

Datum:

Zaslete prosim toto potvrzeni AMO faxem béhem 3 pracovnich dna.
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