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BEZPECNOSTNi UPOZORNENI / OZNAMENi K PRODUKTU

Predmét: Kranialni naviga¢ni systém Brainlab:
Vliv nastaveni na celkovou pfesnost navigace
Reference produktu: Kranialni naviga¢ni systém Brainlab (vSechny
verze)
Datum oznamenti: 22. dubna 2013 A2 kel
Oznamujici osoba: Julia Mehltretter, manazer pro MDR a vigilanci
Identifikator spole€nosti Brainlab: CAPA-20130417-000315
Typ Ukonu: Sdéleni ohledné pouziti zafizeni

Ugelem tohoto dopisu je vas informovat o nasledujicim potencialnim jevu, ktery spole&nost
Brainlab zjistila u kranialniho navigaéniho systému Brainlab.

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

Jev:

Spolec¢nost Brainlab zjistila, Ze pfi pouziti kranialniho navigaéniho systému Brainlab muze byt
celkova pfesnost navigace vyznamné ovlivnéna nasledujicimi faktory:

o velk4 vzdalenost mezi referenci a oblasti zajmu,

e vyrazné zmény polohy kamery vici referenci v priibéhu procedury.

Tyto pfipady mohou potencialné zvétsit drobné nepfesnosti vznikajici pfi jednotlivych krocich
komplexni navigaéni procedury. V nejhor$im pfipadé mohou tyto nepfesnosti zplsobit, Ze
navigacni systém nepfesné zobrazi nastroje v porovnani ke skutecné anatomické oblasti
pacienta. Pokud nebudou tyto nepfesnosti zjiStény pfi uzivatelském ovéfeni navigacni
presnosti, jak je popisovano v uzivatelské pfiru¢ce, mohlo by to v koneéném dulsledku vést k
neefektivnimu zakroku, vaznému poranéni nebo dokonce umrti pacienta.

Podrobnosti:

Kranialni navigacni systém Brainlab je komplexni intraoperativni navigacni systém s dotykovou
obrazovkou, ktery tvofi nékolik souc¢asti:

e infracervena kamera,
e navigacni platforma s odpovidajicim softwarem,

o reference a chirurgické nastroje vybavené reflexnimi kuli¢kami.

Pfi pouziti kranialniho navigaéniho systému software pfijima vstup z infraCervené kamery a
vypocitava relativni trojrozmérnou polohu nastroju v porovnani k referencim na pacientovi. Pfi
uvodni registraci pacienta se dfive ziskané skeny pacienta pfifadi k pacientové aktualni
poloze. Spravnost tohoto pfifazeni chirurg ovéfuje v rlznych stadiich procedury. V pribéhu
chirurgického zakroku je mozné vybavit navigacni referenci a odpovidajicimi reflexnimi
kulickami i konkrétni nastroje, napfiklad bioptickou jehlu, které poté muzete sledovat
infraCervenou kamerou.
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Z BRAINLAB

Navzdory faktu, Ze kranidlni navigaéni systém Brainlab slouzi vyhradné jako pom(cka
chirurgovi a nemGze nahradit jeho zkuSenosti ani zodpovédnost pfi pouziti systému, adekvatni
presnost systému zlstava zakladni souc€asti jeho vykonu.

Adekvatni nastaveni a zachazeni s jednotlivymi &astmi kranialniho navigacniho systému i
peclivé ovéiovani pfesnosti uZivatelem jsou pfedpokladem uspé&sné navigace.

Napravné opatreni na strané uzivatele: www.brainlab.com

V dodatku k tomuto oznameni naleznete dokument ,Zpusoby, jak zlepSit pfesnost kranialni
navigace®. Ten slouzi jako doplnék k aktualnim uzivatelskym pfiru¢kam.

Tento dokument obsahuje relevantni informace o napravnych opatfenich na strané uzivatele
zamérenych proti vySe popisovanému jevu. Dale dokument opakuje nékteré informace, které
jiz byly popsany v uzivatelskych pfiruckach, a pfidava k nim podrobné&jsi popis relevantnich
zplsobl zlepSeni celkové presnosti navigace.

Prosime vas, abyste pfi pouzivani kranialniho navigaéniho systému Brainlab dodrzovali
zpUsoby popisované v dokumentu ,,Zpusoby, jak zlepsit pfesnost kranialni navigace“.

Déle se neprestavejte fidit pokyny dostupnymi v pfislusnych uzZivatelskych pfiru¢kach.

Prosime vezméte na védomi, ze i pfi dodrzeni vSech popisovanych zpisobl mohou informace
dodané navigacnim systémem obsahovat jisté nepfesnosti diky technickym omezenim. Z
téchto davodl nemusi byt pouziti kraniadlniho naviga¢niho systému Brainlab uspokojivé u
vSech procedur.

Napravné opatreni na strané spole¢nosti Brainlab:

1. Stavajici zakaznici, kterych se vySe uvedené muze tykat, obdrzi tento dopis s oznamenim
k produktu.

2. Tito zakaznici obdrzi pfipojeny doplnék k Navodu k pouziti kranidlniho navigaéniho
systému Brainlab v ti§téné podobé jako dodatek ke své aktualni uZivatelské pfirucce.
Predbézné planovana dostupnost: ¢erven 2013.

Prosime uvédomte prisluSny personal pracujici ve vaSsem oddéleni o obsahu tohoto
dopisu.
Upfimné se omlouvame za jakékoliv nesnaze a predem dékujeme za spolupraci.

Pokud vyzadujete dalSi objasnéni, nevahejte se obratit na mistniho zastupce zakaznické
podpory spolecnosti Brainlab.

Nonstop linka pro zdkazniky: +49 89 99 15 68 44 ¢&i +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. dubna 2013

S pratelskym pozdravem

Julia Mehltretter,
manazer pro MDR a vigilanci
brainlab.vigilance@brainlab.com

Evropa: NiZe podepsany potvrzuje, ze toto oznameni bylo pfedano pfisluSnému kontrolnimu Gfadu
v Evropé.
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ZPUSOBY, JAK ZLEPSIT PRESNOST KRANIALNi NAVIGACE

Kranialni naviga¢ni systém Brainlab

1. UMiISTUJTE REFERENCI BLiZKO K OBLASTI ZAJMU

Umistéte referenci co nejblize k oblasti zajmu tak, aby reference
2.8 ¢ nezabirala prostor nezbytny k chirurgickému zakroku. Cim blize
je reference pfipevnéna k vlastni oblasti zajmu, tim presné;si
bude dalsi postup.
1)

Neprekralujte vzdalenost 45 cm mezi oblasti zajmu a referenci.

= 2. MINIMALIZUJTE ZMENY POLOHY KAMERY

m Vyvarujte se vyraznych zmén polohy kamery béhem procedury,
‘ napfiklad mezi registraci a navigaci. Plivodni nastaveni musi v
priibéhu celé procedury poskytovat optimalni viditelnost.
Zajistéte, aby:

¢ Reference zlstala v priibéhu celé procedury viditelna.

¢ Nic (napfiklad mikroskop) neblokovalo vyhled kamery na referenci.

¢ Reference a oblast zajmu lezely ve stfedu zorného pole kamery.
To Ize ovéfit v dialogovém okné Tracking System Alignment.
Toto dialogové okno otevrete stisknutim jednoho z oken zébéru
kamery na panelu nabidek.

¢ Optimalni vzdalenost mezi kamerou a oblasti zajmu byla 1,5 m.

Doslo-li k posunuti kamery, ovéfte pfesnost dle bodu 10
popsaného v tomto dokumentu.

Patient Registration
P¥i provadéni biopsie nezapominejte na to, Ze pacientova hlava

(nebo rousky ¢i jiné predméty na OS) mohou snadno omezit
viditelnost ramene VarioGuide. Abyste nemuseli béhem

.-"rﬁ chirurgického zakroku pohybovat kamerou, ujistéte se jiz pfi
registraci o tom, Ze bude rameno VarioGuide pozdéji viditelné.
Nezapominejte, ze pfedem nakalibrovana jednorazova
biopticka jehla je vybavena plochymi markery s mensim

Attach the reference marker array and adjust the tracking system so there is Zomym l’J h Iem ’ n eé ma] II reﬂexn II ku I Ié ky

sufficient space for the registration Instrumant.

G (EONED)

3. ZAJISTETE STABILNi UPEVNENI PACIENTA V
HLAVOVEM DRZAKU

Kranialni navigani systém Brainlab nedokaze vykompenzovat
relativni pohyby pacientovy hlavy v hlavovém drzaku.

¢ Qvérte, Ze neni mozné pohybovat (kyvat) hlavou pacienta v
hlavovém drzaku.
¢ Dbeijte, aby béhem procedury pacientova hlava nesklouzla dold.

m
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4. POUZIVEJTE ADEKVATNI SKENY PACIENTA

¢ K registraci nepouzivejte deformované MRI skeny. Pouzivejte u
vSech skenl funkci 3D korekce deformace (je-li dostupnd).

¢ Pofizujte sadu dat, ktera se vyuziva k registraci, v souladu s
protokoly skenovani spole¢nosti Brainlab.

¢ U registrace povrchu: Porovnejte pacientlv oblicej s
3D rekonstrukci. Vyhnéte se oblastem, které se liSi mezi
skute€nym povrchem pacienta a 3D softwarovou rekonstrukci.
Mezi pfipadné zdroje chyb patfi MRI sluchatka tlacici na kdzi
bé&hem skenovani nebo trubicky a paska na vlastnim pacientovi,
které méni povrch klze.

5. ZAJISTETE PRESNOU FUZI SNiMKU

¢ Peclivé ovérte kazdou fuzi snimkl pomoci lupy a zobrazeni v
jantarové/modré barvé.

¢ Nezapomente ovéfit rlizné body rozprostiené po celém objemu
snimku.

6. POUZIVEJTE NOVE, CISTE A NEZAROUSKOVANE
REFLEXNi KULICKY

¢ Nepouzivejte reflexni kuli¢ky, které jsou Spinavé, poskozené,
vihké nebo zakryté.

¢ U v8ech nastrojll vzdy pouzivejte nové reflexni kulicky a sterilni
a nesterilni referenci.

e Ujistéte se, Ze jsou reflexni kuliCky spravné pfipevnény.

¢ Jednorazové reflexni kuliCky nesterilizujte pro opétovné pouziti.

7.a) STANDARDNI REGISTRACE
Zajistéte fadné umisténi registraénich markert

¢ Umistéte na pacienta 6-7 marker(.

¢ Zaijistéte, aby se poloha registracnich marker( na klzi nemohla
zménit (v pfipadé potieby kolem markerd nakreslete kruhy).

¢ VVyhnéte se oblastem, na kterych pacient lezi nebo kde Ize
oc¢ekavat posun kize.

¢ Neumistujte markery pfili§ blizko sebe, radéji je rozmistéte po
réiznych ¢astech hlavy.

¢ Neumistujte markery do symetrického vzorce (napfiklad do
pfimky ¢i néjakého symetrického tvaru).

¢ Oblast zajmu by méla byt ve stfedu oblasti (obklopena
registracnimi markery).

¢ Planovani a akvizice donutovych markerd: Umistéte marker do
stfedu donutu na povrchu klZe. Pomoci nastroje Softouch (je-li
dostupny) pofidte body.
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ZPUSOBY, JAK ZLEPSIT PRESNOST KRANIALNi NAVIGACE

7.b) REGISTRACE POROVNANIM POVRCHU
Zajistéte vhodné rozmisténi bodt

¢ Pofizujte body na vyraznych povrsich a kostnich strukturach,
jako jsou napfiklad kofen nosu a strany odi.

¢ Pofizujte body na obou stranach pacientovy hlavy.

¢ Body naopak nepofizujte na nezretelnych zakulacenych
oblastech typu klenby hlavy.

¢ VV\yhnéte se obodim a oblastem, kde dochazi k viditelnému
posunu klze.

- 8. PODROBNE OVEROVANi PRED ZAROUSKOVANIM
[EisSgistration Verification 8 — Chcete-li zajistit adekvatni pfesnost Uvodni registrace:

e Ovéfujte v oblastech, kde nebyly béhem registrace porizeny
zadné body.

e Ovéfujte v nékolika rlizné rozmisténych oblastech, napfiklad po
obou stranach obli¢eje, na vrsku hlavy, pobliz oblasti zajmu
nebo v ni.

e Ovéfujte doporucené orientacni body, jako jsou napfiklad tragus,
inion, bregma nebo zuby horni Celisti. Mezi typické orientacni

O e body také patti o&ni koutek, nasion nebo spina nasalis. P¥i
@ pouziti porovnani povrchu vsak tyto body mohou vykazovat pfilis

optimistické vysledky, protoze se nachazeji ve stejné oblasti, kde
byly pofizeny body registracni.

¢ Neovéfujte presnost bez orientacnich bodl. Chyby rotace Ize
objevit pouze pfi ovéfovani, které provedete na vyznamnych
orienta¢nich bodech po celé pacientové hlavé.

¢ \/yznacte alespon jeden bod tuzkou v oblasti incize. Pred
rouSkovanim (a po ném) tento bod ovérte. Ujistéte se, Ze na tento
bod nema vliv posun klze.

e Jestlize registrace dosahla uspokojivé presnosti, nezapomineijte,
Ze je to pouze informace o tom, jak dobie software dokazal
prifadit potizené body k naplanovanym markerim a orienta¢nim
bodlm. Vzdy ovéfujte presnost zplisobem popsanym vyse.

Presnost v oblasti zajmu se mUze liSit od pfesnosti ovérené na
povrchu kize. Chcete-li stanovit pfesnost v oblasti zajmu,
pouzijte ovéreni podle anatomickych orientacnich bod( i funkci
mapa spolehlivosti (dostupnost této funkce zavisi na verzi
vaSeho produktu).
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Acquire at least 4 Intraoperative Landmarks by using the pointer.

9.V PRIPADE POTREBY OBNOVTE REGISTRACI
PORIZENiM DALSICH ORIENTACNICH BODU

Navigacni software ma zalozni mechanismus pro pfipady, ze
dojde k posunu reference nebo zméné polohy pacienta, a
Uvodni registrace jiz proto nebude presna.

Chcete-li pouzit tuto funkci, zvolte Acquire Intraoperative
Landmarks v registra¢ni nabidce. Pofid'te co nejvice (alespori 4)
takovych anatomickych orientacnich bodd, které budou v
pribéhu chirurgického zakroku pfistupné a presné
identifikovatelné.

10. PODROBNE OVEROVANi PO ZAROUSKOVANI
Abyste se ujistili, ze se béhem rouskovani nesnizila presnost:

¢ Provedte ovéfeni podle navodu v bodu 8 tohoto dokumentu,
zejména na nékolika réiznych Siroce rozmisténych oblastech, v
oblasti zajmu nebo jeji blizkosti a na doporu€enych orientacnich
bodech (napfiklad tragus, inion, bregma nebo zuby horni Celisti).

e Ovérte bod(y), které jste oznacili tuzkou pred zarouskovanim.

e Ovérte alespori jeden orienta¢ni bod na kontralateralni strané
reference (tj. dale od reference, nez je vase oblast zajmu).

11. OVEROVANI V PRUBEHU PROCEDURY

¢ Opakujte ovéreni po vrtani nebo kraniotomii.

¢ Opakujte ovéreni po dokonc&eni biopsie nebo resekce.

¢ Ovéfujte presnost opakované v pribéhu procedury, kdykoliv
se zobrazi vyzva ke kontrole pfesnosti.

Béhem procedury ovéfujte pfimo na kosti a/nebo na potizenych
orientacnich bodech.

Neovérujte presnost na mozkoveé tkani. Kranialni navigacni
systém Brainlab vyuziva skenl pacienta, které byly pofizeny
pred provedenim operace. Skute¢né anatomické poméry u
pacienta se mohou li$it od dat preoperativnich snimk{ v
dUsledku napf. posunuti mozku nebo resekci.

A

Nezapominejte, ze kranialni navigaéni systém Brainlab chirurgovi pouze pomaha, ale v
zadném pripadé nemtize nahradit jeho zkuSenosti ani jej zbavit odpovédnosti za to, jak

systém pouziva.

Pred lécbou pacienta vzdy zkontrolujte vérohodnost veskerych vstupnich i vystupnich

informaci systému.
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INFORMACE O VYROBCI:

Brainlab AG
Kapellenstr. 12, 85622 Feldkirchen, Germany

Evropa, Afrika, Asie, Australie: +49 89 99 15 68 44
USA a Kanada: +1 800 597 5911

Japonsko: +81 3 3769 6900

Latinsk&a Amerika: +55 11 33 55 33 70

Francie: +33-800-67-60-30

E-mail: support@brainlab.com



