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BEZPECNOSTNi UPOZORNENI / OZNAMENi K PRODUKTU

Predmét: Navigaéni software Cranial/ENT — integrovany mikroskop
Reference produktu: Navigacni software Cranial/ENT; v8echny verze — v kombinaci s
integrovanym mikroskopem
Datum oznameni: 18. Cervence 2011
Osobni oznameni: Alexander Schwiersch, manaZer pro regulatorni zaleZitosti Sl E
Identifikator Brainlab:  11-02-18.TGE.2
Typ ukonu: Sdéleni ohledné pouziti zafizeni

V tomto sdéleni vas chceme informovat o pouziti chirurgickych navlekd na chirurgickych
mikroskopech pfipojenych k navigaénimu softwaru Cranial/ENT spolecnosti Brainlab.

Toto oznameni informuje o napravnych ukonech a o krocich, které spole¢nost Brainlab provadi
k vyfeSeni problému.

Problém:

Spolecnost Brainlab byla upozornéna na to, Zze nékteré navleky na chirurgicky mikroskop od
jinych vyrobct (napf. navieky Microtek ,Clearlens®") ovliviiuji pfesnost naviga¢niho systému v
dasledku optické deformace zplsobené konvexni ochrannou €ockou chirurgického navieku.
Ackoli pfes okulary mikroskopu nelze pozorovat prakticky zadné citelné zhorSeni vizualni
kvality obrazu, v navigaénim softwaru je zfetelné patrné, ze doslo ke zméné polohy ohniska
mikroskopu.

V dusledku tohoto efektu nemusi byt ohnisko zobrazené navigaénim softwarem spravné
propojené s datovym souborem pacienta. Nasledna rekonstrukce datového souboru pacienta
podle Udajll z mikroskopu (= mikroskopické hloubkové zobrazeni) zobrazuje Spatné fokalni
rovinu a orientaci, které neodpovidaji fokalni roviné a orientaci vaseho chirurgického
mikroskopu.

V zavislosti na deformaci zplisobené ¢ockou mohou kontury pfedem navrzené anatomické
struktury, zobrazené v soucasti Microscope Video (Video z mikroskopu) naviga¢niho softwaru
Brainlab nebo na projekénim displeji (Heads-Up-Display, = prosté zobrazeni), nahodné
vykazovat nespravnou velikost a/nebo nespravnou polohu ve vztahu ke skuteénému obrazu v
chirurgickém mikroskopu.

Jestlize uzivatel tuto chybu nezaznamena, tyto potencialné nespravné zobrazené informace
mohou mit vliv na jeho klinicka rozhodnuti béhem navigované operace. Takova klinicka
rozhodnuti mohou byt nespravna a mohou pfipadné vést k neacinné lé¢bé nebo k
vaznému poranéni pacienta.
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Obrazek 1: Mikroskop zaostfeny na kosténou strukturu, dislokované ohnisko.

Vyrobci mikroskop(l oby&ejné nabizeji navieky, které nemaji negativni vliv na pfesnost
informaci pfedavanych naviga¢nim systémum.

Napravné opatieni na strané uzivatele:

Ujistéte se, ze pouzivany navlek mikroskopu je opticky pasivni a je schvalen
vyrobcem vaseho chirurgického mikroskopu.

Jste-li na pochybach, zda je vami pouzivany navlek kompatibilni s vasim
mikroskopem pfipojenym k navigaénimu softwaru Brainlab, kontaktujte
vyrobce mikroskopu.

Pred kazdym pouzitim mikroskopové navigace provedte postup Ovéreni
kalibrace mikroskopu s jiz navle€éenym naviekem mikroskopu.

Napravné opatieni na strané spolecnosti Brainlab:

1. Stavajici zakaznici potencialné dotéeni timto problémem, ktefi vlastni vySe uvedeny
navigacni software Cranial/ENT spolec¢nosti Brainlab s integrovanym mikroskopem, obdrzi
tento dokument obsahujici ozndmeni k produktu.

2. Tito zakaznici obdrzi pfipojenou aktualizaci navodu k pouziti BL-I1L-60914-04-Rev1,
tykajici se mikroskopové navigace.

Prosime uvédomte prislusny personal pracujici ve vasem oddéleni o obsahu tohoto
dopisu.

Upfimné se omlouvame za jakékoliv nesnaze a pfedem dékujeme za spolupraci.

Pokud vyzadujete dalSi objasnéni, nevahejte se obratit na mistniho zastupce zakaznické
podpory spole¢nosti Brainlab.
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Non-stop linka pro zakazniky: +49 89 99 15 68 44 nebo +1 800 597 5911 (zakaznici v US)
nebo

Email: support@brainlab.com. Fax do Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33
Adresa: Brainlab AG (Ustfedi), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Némecko.

18. cervence 2011

S pratelskym pozdravem

Alexander Schwiersch
manazer pro regulatorni zalezitosti
Alexander.Schwiersch@Brainlab.com

Evropa: NiZze podepsany potvrzuje, Ze toto oznameni bylo pfedano pfislusSnému kontrolnimu ufadu
v Evropé.
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