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BEZPECNOSTNi UPOZORNENiI/OZNAMENiI K PRODUKTU

Predmét: Riziko nespravného zobrazeni objektu, které byly
vytvofeny v softwaru Brainlab iPlan, pfi exportu do
navigacniho systému

Reference produktu: iPlan CMF 3.0, iPlan Cranial 3.0, iPlan ENT 3.0, iPlan
Flow 3.0, iPlan Spine 3.0, iPlan Stereotaxy 3.0 (v€etné
vSech podverzi)

www.brainlab.com

Datum oznameni: 7. €ervna 2013

Oznamujici osoba: Julia Mehltretter, manaZer pro MDR a vigilanci
Identifikator spole€nosti Brainlab: CAPA-20130527-000355

Typ Ukonu: Sdéleni ohledné pouziti zafizeni, modifikace zafizeni.

Ugelem tohoto dopisu je obeznamit vas s nasledujicim jevem, ktery byl objeven u softwaru
iPlan CMF/Cranial/ENT/Flow/Spine/Stereotaxy (,iPlan“), verzi 3.0.0, 3.0.1, 3.0.2 a 3.0.3, pfi
exportu lé€ebného planu pro pouziti s navigatnim softwarem spole€nosti Brainlab. Toto
oznameni k produktu vas ma informovat o napravném opatfeni a o krocich, které spole¢nost
Brainlab provadi k vyfeSeni problému.

Problém:

Pfi exportu |é€ebného planu vytvofeného pomoci softwaru Brainlab iPlan 3.0 pro pouziti s
navigaénim softwarem spole¢nosti Brainlabm(ize naviga¢ni software nespravné zobrazit
naplanované objekty.Stane se to v pfipadé, ze se sejdou vSechny néasledujici okolnosti:

1. Je pouzit standardni format Brainlab. To znamena, Ze plan je exportovan do jedné z
nasledujicich verzi naviga¢niho softwaru:
e VectorVision Cranial/ENT, verze 7.x
e  Kolibri Cranial/ENT, verze 2.x
e Cranial/lENT Essential/Unlimited, verze 1.x
e VectorVision Spine, verze 5.5.1
e VectorVision Spine, verze 5.6

2. Jeden ¢i vice fezl ze sady snimkl (nebo jakékoliv slou¢ené sady snimku) presahuje ve
kterémkoliv sméru (x/y/z) soufadnice +511 nebo -511 mm a obrysy naplanovaného
objektu presahuji do téchto fezU.

3. Doslo ke zméné standardnich nastaveni exportu:

Byla deaktivovana funkce ,Enable interpolation for non-512x512 images" (viz Obrazek 1)
Implicitné je tato funkce aktivni pro kazdé pfihlaSovaci jméno/GcCet uZivatele.

V pripadé aktivniho odskrtnuti této funkce
[ Enable interpolation for non-512x512images | muZe dojit k chybé

Obrazek 1 — Pozménéna nastaveni exportu: Odskrtnuto policko ,Enable interpolation for non-
512x512 images*

V pfipadé, Ze se setkaji v§echny vySe uvedené okolnosti, mohou se naplanované objekty v

navigacénim systému zobrazovat ofiznuté, s odliSné tvarovanymi hranicemi nebo jinou

velikosti, neZ bylo plivodné planovano.

Pokud uzivatel na potencialné nespravny tvar objektu nepfijde b&hem kontroly importovaného
planu a objekt pouzije pfi chirurgickém zakroku pomoci navigaéniho systému Brainlab,
zobrazené informace by mohly zmast chirurga, coz muze vést k neuc¢innému zakroku,
vaznému poranéni nebo dokonce umrti pacienta.
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Napravné opatreni na strané uzivatele:

Uzivatelé softwaru iPlan CMF 3.0, iPlan Cranial 3.0, iPlan ENT 3.0, iPlan Flow 3.0, iPlan Spine
3.0 aiPlan Stereotaxy 3.0 (v€etné vSech podverzi) musi dodrzovat nasleduijici:

» Pri exportu ze systému iPlan do standardniho formatu Brainlab zajistéte, aby bylo v
Nastavenich zaSkrtnuto zaskrtavaci policko ,,Enable interpolation for non-512x512
images”.

» To musite zajistit pro kazdou ze svych verzi systému iPlan zvlast'.
(napfiklad pro iPlan Cranial i iPlan ENT) www.brainlab.com

» Pouzivate-li software se systémem iPlan Net, napravné opatfeni musite provést pro
kazdé prihlaSovaci jméno/ucet uzivatele.

Podrobné pokyny tykajici se napravnych opatfeni na strané uzivatele najdete v pfiloze.

IQ Enable interpolation for non-512x512 images I Tato funkce musi byt zasSkrtnuta
B |

Obrazek 2 — Standardni dialogové okno Brainlab se zaSkrtnutym poli¢kem ,Enable interpolation
for non-512x512 images"

Obecné plati, Zze byste se méli vzdy Fidit pokyny a varovanimi popsanymi v uzivatelské pfiru¢ce
k systému iPlan, a to zejména:

Vzhled a vizualizace se v jednotlivych aplikacich Brainlab (napf. planovaci

A a navigacéni software) mohou liSit v dusledku riznych uzivatelskych
rozhrani a pracovnich postupl. Pfed operaci je tfeba exportovana data
vzdy ovérit na cilové platformé.

Napravné opatieni na strané spole¢nosti Brainlab:

e Stavajici zakaznici systému iPlan 3.0, kterych se vySe uvedené muze tykat, obdrzi
tento dopis s ozndmenim k produktu.

e Spolecnost Brainlab doda dot€éenym zakaznikim aktualizaci softwaru, v niz je tento
problém jiz vyfeSen. Pfedbé&zné planovana dostupnost: Prosinec 2013.

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 spolecnosti Brainlab.

Nonstop linka pro zakazniky: +49 89 99 15 68 44 nebo +1 800 597 5911 (pro americké
zakazniky)
E-mail: support@brainlab.com (zakaznici v USA: us.support@brainlab.com)

Fax: Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33
Adresa: Brainlab AG (ustfedi), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Némecko.

7. Eervna 2013

S pratelskym pozdravem

% 7

L
Julia Mehltretter,
manazer pro MDR a vigilanci

brainlab.vigilance @brainlab.com

Evropa: Nize podepsany potvrzuje, ze toto oznameni bylo pfedano pfislusnému kontrolnimu ufadu
v Evropé.
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Priloha: Napravna opatieni na strané uzivatele — podrobné
pokyny

1. Nactéte data pacienta do systému iPlan.

Po nacteni zvolte ukol ,Save and Export* v okné iPlan Navigator.

iPlan Navigator brainlab.com

- Save the current treatment plan to disk
[ ¥ Load and Import - Export the data to the navigation
- Export the results as STL format
- Export 2D image data to PACS

License Test

View and Adjustment

Registration Points

Trajectory Planning

Save and Export

Exit

2. Budete pfesmérovani na stranku ,,Save Archives*.

Zvolte archiv exportu Brainlab Navigation oznaéeny modrym hadem spole€nosti
Brainlab a stisknéte tlacitko ,Settings“ na pravé strané stranky.

» Nezapominejte, ze mize existovat nékolik riznych archivi exportu
Brainlab Navigation.

» Nezapominejte, ze nazev archivu se muze liSit od ,,Brainlab Navigation“

Save Archives

Archive Name A Data Format Directory

Brainlab Navigation CranialENT Unlimited 1.x  fipatientdata\navigation\

g iPlan Patient Data Advanced Brainlab fipatientdata\xbraint
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3. Budete pfesmérovani na stranku ,,Brainlab Standard“.

Ujistéte se, ze zasSkrtavaci policko ,Enable interpolation for non-512x512 images"” je
zaSkrtnuto.

Brainlab Standard

- Archive Configuration Name -

Archive Name Brainlab Navigation linlab.com

Archive Settings

“\patientdata\navigation)|

| CranialENT Unlimited 1.

Cranial/ENT Unlimited 1.
99 fusedCT Sets
98 fusedMRSets
0 fusedXRay5Sets
1 obligue Slices
1 exportXT

[ Close iPlan

After successful export:

[ start follow-up application:

W' Enable interpolation for non-612x512 images Tato funkce musi b)'/t zaskrtnuta

Check settings

» Provedte krok 2-3 pro vS8echny archivy exportu Brainlab Navigation oznacené

modrym hadem spolec¢nosti Brainlab.

» Provedte krok 1-3 pro vSechny své potencialné dotéené verze systému iPlan:
- iPlan CMF 3.0.0/3.0.1/3.0.2/3.0.3

- iPlan Cranial 3.0.0/3.0.1/3.0.2/3.0.3

- iPlan ENT 3.0.0/3.0.1/3.0.2/3.0.3
- iPlan Flow 3.0.0/3.0.1/3.0.2/3.0.3
- iPlan Spine 3.0.0/3.0.1/3.0.2/3.0.3

- iPlan Stereotaxy 3.0.0/3.0.1/3.0.2/3.0.3

»  P¥i pouZiti softwaru se systémem iPlan Net: Provedte krok 1-3 pro kazdé prihlaSovaci
jméno/ucet uzivatele.
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