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BEZPECNOSTNi UPOZORNENI / OZNAMENiI K PRODUKTU

Predmét: Kranialni naviga¢ni systém — standardni kranialni
reference:
u urcitych kombinaci se pfi vyméné standardni
kranialni reference mlze k vysledku registrace

www.brainlab.com

nacist nepfesnost az do 1,5 mm

Reference produktu: Standardni kranialni reference

Datum oznameni: 22. listopadu 2012

Oznamujici osoba: Markus Hofmann, manazer pro MDR a vigilanci
Identifikator spole€nosti Brainlab: 11-12-22.TGE.2 (1IB)

Typ Ukonu: VVyména komponent zafizeni; sdéleni ohledné

pouziti zafizeni

Ugelem tohoto dopisu je vas upozornit na nasledujici jev, ktery spoleénost Brainlab interné
zjistila u urcitych kombinaci standardnich kranialnich referenci spolu s kranialnim naviga¢nim
systémem Brainlab pfi vyméné nesterilni reference za referenci sterilni.

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

Jev:

Vyrobni tolerance standardni kranialni reference ovliviiuji skute¢nou polohu jejich reflexnich
kuli¢ek. Rozdily mezi jednotlivymi referencemi maji byt velmi malé. Rozhodné nemaji
vyznamné ovliviiovat navigacéni pfesnost pfi vyméné nesterilni reference za referenci sterilni
bé&hem chirurgického zakroku.

Bohuzel vSak existuji urcité kombinace referenci, které mohou béhem vymény diky kombinaci
svych toleranénich mezi k vysledku registrace pfi€ist nepfesnost vice nez 1 mm - az 1,5 mm.
Dodatek B uvadi reference z vaseho pracovisté, u kterych pro spoleénost Brainlab pomoci
simulaci identifikovala moznost, ze budou b&hem vymeény nesterilni reference za referenci
sterilni pfidavat zmifiovanou nepfesnost.

Tento jev by mohl zpusobit, Ze navigacni systém zobrazi nastroje v oblasti zajmu ve srovnani
se skute¢nou anatomickou oblasti pacienta nepfesné. Budou-li se tyto nepfesnosti s€itat do té
miry, Ze se stanou klinicky relevantni, a nepodafi-li se uzivateli je zjistit ovéfenim pfesnosti, jak
jej popisuje uzivatelska pfirucka, mohlo by to v koneéném vysledku vést k neefektivni 1écbé
nebo vaznému poranéni pacienta.
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Obrazek 1: Standardni kranialni reference

Podrobnosti:
Reference, napfiklad standardni kranialni reference, slouzi navigaénimu systému k tomu, aby
béhem zakroku sledoval umisténi pacientovy anatomické oblasti.

Obvykle se pouzivaji dvé reference:

e Jedna pro pfedoperacni procedury (registraci pacienta). Reference pouzita pro
registraci nemusi byt sterilni, protoZe registrace se obvykle provadi v nesterilnim
prostiedi.

e Jedna pro intraoperativni navigaci. Referenci pouzitou pro navigaci je nutné pred
pouZitim sterilizovat a pfipojit ji b&hem rouskovani.

Po uspésné registraci pacienta pomoci naviga¢niho softwaru Brainlab je zapotfebi opatrné
vyjmout nesterilni referenci, zarouskovat pacienta a poté pfipevnit referenci sterilni.

Pokud se pfi této vyméné pouzije par referenci s urcitou kombinaci toleran¢nich mezi, k
vysledku registrace se mlze pficist nepfesnost az 1,5 mm.

Napravné opatreni na strané uzivatele:
Podle naSich zaznam jste majitelem jedné ¢i vice zmifiovanych standardnich kranialnich
referenci.

Konkrétni vyrobni ¢isla stanovena pro vaSe pracovisté, ktera v kombinaci s jinou referenci
dostupnou na vasem pracovisti mohou pfi vyméné nesterilni reference za sterilni pfidavat
popisovanou nepresnost, naleznete v dodatku B.

Nezapominejte, Ze polozka 41730A, UNIVERZALNI REFERENCNI SVORKA (S 2
REFERENCEMI), obsahuje dvé reference se stejnym vyrobnim islem. Svorky této polozky se
problém popisovany u uvadénych referenci netyka.

Dokud vam nebudou za va$e reference stanovené v dodatku B poskytnuty nahrady, pfi

kazdém chirurgickém zakroku provadéném pomoci kranialniho navigaéniho systému
Brainlab vzdy peclivé dodrzujte dodatecné instrukce prilozené v dodatku A.
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Napravné opatreni na strané spole¢nosti Brainlab:

1. Stavajici do celé situace zapojeni zakaznici, ktefi vlastni jednu &i vice upfesnénych
standardnich kranidlnich referenci, obdrzi tento dopis s oznamenim k produktu.

2. Spole¢nost Brainlab upfesnéné standardni kranialni reference, které se vyskytuji na
konkrétnich pracovistich uzivatell, aktivné vyménuje, aby vylepsSila kompatibilitu pfi
vyménach. Pfedbé&Zné planované dokonceni: ¢erven 2013.

www.brainlab.com

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 dal$i objasnéni, nevahejte se obratit na mistniho zastupce zakaznické
podpory spolec¢nosti Brainlab.

Nonstop linka pro zékazniky: +49 89 99 15 68 44 nebo +1 800 597 5911 (pro americké
zakazniky) nebo

E-mail: support@brainlab.com. Fax spole¢nosti Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33
Adresa: Brainlab AG (Ustfedi), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Némecko.

22. listopadu, 2012

S pratelskym pozdravem

Markus Hofmann,
manazer pro MDR a vigilanci
brainlab.vigilance @brainlab.com

Evropa: NiZe podepsany potvrzuje, Ze toto oznameni bylo pfedano pfisluSnému kontrolnimu Gfadu
v Evropé.

Prilohy:
- Dodatek A: Dodate¢né pokyny.

- Dodatek B: Konkrétni vyrobni Cisla pfisluSnych standardnich kranialnich referenci na vasem
pracovisti.
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Dodatek A: dodate€né pokyny

1) Provedte inventuru standardnich kranialnich referenci dostupnych na vaSem
uzivatelském pracovisti:

www.brainlab.com

Vyrobni €islo Katalogové cislo

Obrazek 2 - kde se d& na standardni kranialni referenci nalézt vyrobni ¢islo

Urcete vyrobni data:

Rok vyroby se doctete z vyrobniho €isla nasledujicim zpisobem:

4568709|001 nebo 45687-j0g]-001

» 09 znamend vyrobu v roce 2009

Kvalitu produktu a pfesnost navigace silné ovliviiuji ¢etnost pouzivani a stafi reference.
Proto byste méli upfednostiiovat reference s novéjSimi daty vyroby.

Z téchto diavodt spoleénost Brianlab dlirazné doporucuje nepouzivat reference
starsi péti let.

Méate-li néjaké reference s datem vyroby pfed rokem 2007, prosime odstrarite je z vaseho
inventare a prestarite je klinicky pouzivat. Takové staré reference poznate podle pokynl u
obrazku 2 - ve vyrobnim ¢&isle se nachazi ¢islo mensi nez 07.

Urcete konkrétni vyrobni Cisla stanovena pro vase pracovisté, kterda mohou béhem vymény
nesterilni reference za referenci sterilni pfidavat popisovanou nepresnost. Tyto reference
identifikované u vaseho konkrétniho pracovisté naleznete v dodatku B.

Pouzivejte radéji pouze zbyvajici (neuvedené) reference na vasem pracovisti (jsou-li
dostupné), které nebyly vyrobeny déle nez pred péti lety, tj. s nejpozdéjSim datem
vyroby 2007 (zkontrolujte vyrobni Cislo). Mate-li takové reference, radéji vSechny
reference s vyrobnimi ¢isly uvedenymi v dodatku B stahnéte z klinického pouzivani.

V pfipadé, Ze vam nezbyva dostatek standardnich kraniélnich referenci vyrobenych po
roce 2007, mizete i nadale reference popsané v dodatku B pouzivat - musite vSak pfi
kazdém chirurgickém zékroku pomoci kraniélniho naviga¢niho systému Brainlab pfisné
dodrzovat nasledujici pokyny.
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2) Nasledujici pokyny vdm maji pomoci objevit a vyresit pfipadnou chybu, k niz maze
dojit, pouzivate-li uvedené reference a vyménujete-li nesterilni referenci za referenci
sterilni po registraci pacienta. Ve vzdalenosti 30 cm od reference by mohla vznikla chyba
dosahovat az 1,5 mm.

A Nepokousejte se vyhnout vymeénovani reference tim, ze nesterilni referenci

zarouskujete. Zarouskovani sledovaci geometrie povede k vétSim nepfesnostem, nez
by vedla vyména reference.

Tyto pokyny plati pouze pfi pouziti standardni kranialni reference. Neplati pfi pouziti .
Gelenky nebo lebecéni reference. www.brainlab.com

e Polohareference

Cim bliZe k vlastni oblasti zajmu je reference namontovana, tim méné zde popisovany jev
ovliviiuje pfesnost navigace v oblasti zajmu.

Umistéte referenci co nejblize k oblasti zajmu tak, aby reference nezabirala prostor nezbytny k
chirurgickému zékroku.

e Registrace pacienta

Provadéjte registraci a ovéfovani pacienta v souladu s odpovidajici uzivatelskou pfiru¢kou k
softwaru. Po Uspésné registraci pacienta a disledném ovéfeni pfesnosti registrace provedte
nasledujici pfidavny ukon:

¢ Definice orientacnich bodu

Vyberte co nejvice anatomickych orientacnich bodd, které jsou v pribéhu chirurgického
zakroku pfistupné a Ize je pfesné rozpoznat.

se na kontralateralni strané reference (vzdalenéjsi strana reference od vasi oblasti
zajmu) nalézal alespori jeden orientacni bod.

Chcete-li provést celkovou intraoperativni kontrolu presnosti registrace, mély by
byt dostupné alespon tfi orienta¢ni body.

@ Chcete-li odhadnout dodateénou chybu zavedenou vyménou reference, postaci, aby

Vzorové anatomické orientacni body jsou: zevni koutek, nasion, inion, tragus, vstup do zevniho
zvukovodu nebo bregma.

Doporucujeme vSechny orientaéni body oznadit tuzkou na pacientové pokozce tak, aby se daly
bé&hem chirurgického zakroku snadno nalézt.

V pfipadé, Ze nejsou zadné orientaéni body pfistupné, mizete také vyuzit bod, ktery zlstane
fixovany vic¢i standardni kranialni referenci na pacientovi (napfiklad ter¢ik na kranialni svorce),
nebo vytvofit umély orientacni bod umisténim kostniho Sroubu.

e Akvizice orientaéniho bodu

Pofizujete-li orientacni bod pomoci tuzky, pofidte jej tak, Ze umistite hrot nastroje do
pozadovaného bodu a stisknete tlacitko ,,Acquire” (Pofidit) v naviga¢nim softwaru.

- Tlacitko v minimalizovaném
Acquire zobrazeni

—r

A Tlac€itko v maximalizovaném
zobrazeni
Obréazek 3 - tlacitka v naviga¢nim softwaru pro akvizici orienta¢nich bodu
Je-li vzdalenost mensi nez 8 mm, software nyni zobrazi odchylku mezi pozici ukazovatka a
pozici pofizeného orientacniho bodu.

Pofidte v naviga¢nim softwaru vSechny zvolené anatomické orientaéni body (alespor 3).
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e Vyména referenci a rouskovani

Nyni sejméte nesterilni referenci a zarouskujte pacienta.

Pro misto, kde se nachazi vase orientac¢ni body, zvolte prisvitnou rousku - bud
lepivou incizni rousku, nebo standardni prihlednou plastovou rousku.

Pripevnéte sterilni referenci v souladu s pokyny v uzivatelské pfirucce.

e Ovérovani orientaénich bodu

www.brainlab.com

Pristup k dfive pofizenym orientaénim bodim ziskate pomoci sterilniho ukazovatka Software
bude nyni zobrazovat odchylku naméfenou pro kazdy orientacni bod. Ujistéte se, Ze zobrazena
odchylka je niz8i nez ta, kterou pozadujete pro chirurgicky zakrok.

= Axial
/MR #2 (MR)
13.10.1999

2'8 mrﬁ

Pointer’=>Intra®@p Point #01
P

Obréazek 4 - priklad navigacniho softwaru zobrazujiciho vzdalenost od hrotu ukazovatka k orientaénimu
bodu

Dal$i informace ohledné registraénich postupl naleznete v pfisluSnych kapitolach uzivatelské
pFirucky k softwaru.

Piedtim, nez provedete jakakoliv klinicka rozhodnuti na zakladé informaci dodanych
naviga¢nim systémem Brianlab, se ujistéte, ze byla dosazena nezbytna presnost.
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3) Obecna pfripominka:

Neprestavejte se fidit pokyny dostupnymi v pfislusnych uzivatelskych pfiruc¢kach.

Kranialni/ENT systém Brainlab chirurgovi pouze pomaha, ale v zadném pfipadé
nemuze nahradit jeho zkuSenosti ani jej zbavit odpovédnosti za to, jak systém pouziva.

www.brainlab.com

e Nastroje kranialniho/ENT systému Brainlab popisované v tomto navodu jsou vysoce
pfesna a citliva Iékafska zafizeni. Je tfeba s nimi zachazet nanejvySe opatrné. Pokud
néjaky nastroj upustite €i jinak poskodite, ihned jej vratte spoleénosti Brainlab k
otestovani. Zanedbani této zasady by mohlo vést k zavaznému poranéni pacienta.

o Nepouzivejte nastroje, které jsou poSkozené.

o  Pfi pfipeviovani sterilni reference se nesmi zménit poloha adaptéru hlavového
drzaku. To by mohlo vést k nepfesné navigaci a nakonec i k vaznému poranéni
pacienta.

e Vymeénite-li nesterilni referenci za sterilni, ovéfte pfesnost registrace.

e Béhem procedury nesmi dojit k posunuti reference ve vztahu k anatomické oblasti
pacienta. Zména polohy reference pfimo ovliviiuje navigaéni koordinaéni systém. To
by mohlo vést k nepfesné navigaci a nakonec i k vaznému poranéni pacienta.

e Abyste zabranili nechténému posunuti reference, nevyvijejte na ni tlak.

e Pokud se zméni poloha reference ve vztahu k pacientovi, je zapotiebi provést novou
registraci.

e Pokud jste zménili polohu pacienta po registraci, je zapotfebi provést novou registraci.
e Pravidelné kontrolujte, zda reflexni kuli¢ky zGstavaji pevné pfiSroubované k pintiim.
e Presnost navigace je kriticky zavisla na stavu pouzitych reflexnich kuli¢ek.

e Pred pouzitim vSech reflexnich kuliek zkontrolujte, Ze reflexni povrch je v dobrém
stavu a neloupe se.
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