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PiSeme vam, abychom véas informovali o nasledujicim problému, ktery byl objeven u
navigaéniho programu Brainlab Spine & Trauma 3D 2.0 pfi pouziti funkce ,fluoro match
registration“. Toto oznameni k produktu vas ma informovat o napravném opatfeni a o krocich,
které spole¢nost Brainlab provadi k vyfeSeni problému.

Problém:

Funkce ,fluoro match registration“ navigaéniho programu Spine & Trauma 3D 2.0 umoziuje
uzivateli béhem operace pfifadit napfiklad sady CT dat k aktualni anatomii pacienta viditelné
na fluoroskopickych snimcich, které navigacni program b&hem operace patefe pouziva k
zobrazeni polohy a orientace nastroju.

Softwarovému algoritmu se pro tuto registracni funkci v kombinaci s digitalné integrovanym
C-ramenem nemusi podafit vyhledat adekvatni pfifazeni mezi intraoperativné pofizenymi 2D
fluoroskopickymi snimky a predoperativnimi CT ¢&i jinym sadami 3D dat. Dojde-li k takovému
nespravnému pfifazeni, zobrazeni nastroji naviga¢nim systémem bude posunuto (v poméru
ke skute€né anatomické oblasti pacienta).

Vysledky pfifazeni musi uzivatel vzdy ovéfit, a to jak vizualni prohlidkou, tak fyzickou kontrolou
anatomickych orientacnich bodd dle pozadavki programu a pokynu v Uzivatelské pfirucce k
programu. Pokud dojde k nespravnému pfifazeni, kterého si uzivatel pfi kontrole nevSimne,
odchylka informaci o poloze v navigacnim programu muze uzivatele zmast pfi jeho klinicky
vyznamnych rozhodnutich. To by mohlo v kone¢ném disledku vést k neefektivni 1é€bé,
zavaznému poranéni ¢i dokonce umrti pacienta.

Podrobnosti:

Vzhledem k chybé v programu nejsou intraoperativni 2D fluoroskopické snimky spravné
zpracovavany, coz vede k jejich nizkému kontrastu. Z tohoto dlivodu se nemusi softwarovému
algoritmu podafit vyhledat spravné pfifazeni mezi nizkokontrastnimi 2D fluoroskopickymi
snimky a segmentovanou oblasti sad 3D dat. Nebo mlze segmentovanou oblast nespravné
pfifadit k Referenéni patefni X-svorce, ktera je viditelna na fluoroskopickych snimcich.

K této potencialni chybé dochazi pouze u integraci digitalniho C-ramene (plati pro rzné
modely Ziehm, Philips a Siemens) propojenim C-ramene a navigacniho systému sitovym
kabelem. C-ramena integrovana pomoci analogovych obrazovych signald nejsou timto
problémem zasazena.

Napravné opatieni na strané uzivatele:

Spole¢nost Brainlab doda dotéenym zakaznikim aktualizaci programu, v niz je tento problém
jiz vyfeSen. Jako docasné feSeni, dokud nebude aktualizace programu implementovana, musi
uzivatelé naviga¢niho programu Spine & Trauma 3D 2.0 dodrzovat nasleduijici pravidla:

FORMULAR 14-04, CAPA-20131104-000565 Rev. 7 Strana 1z 3



Z BRAINLAB

Modifikace konfiguraci C-ramene:

1. Je-lito mozné: Pouzivejte mezi C-ramenem a navigacnim systémem spole¢nosti Brainlab
analogovy pfenos obrazu.

Informace o této modifikaci ziskate u svého mistniho zastupce zakaznické podpory
Brainlab.

2. Je-lito mozné: Nastavte velikost obrazu vaseho C-ramene na 8 bitt.
Prosime dodrzujte pokyny dodané s C-ramenem a v pfipadé potfeby se poradte s jeho
vyrobcem.

www.brainlab.com

Opatteni provadéna pri funkci Fluoro match registration

Abyste snizili pravdépodobnost nespravného pfifazeni algoritmem, prosime dodrzujte
nasledujici pravidla:

» Provadéjte predoperacni CT skeny v souladu s popisem v protokolu skenovani
spole¢nosti Brainlab.

» Nastavte hranici (threshold) tak, aby se zobrazoval hladky povrch kosti. Kvalita zvolené
hranice kosti ovliviiuje pfesnost vysledku pfifazeni. Viz oddil ,Hranice kosti“ ve vasi
Uzivatelské pfirucce k programu.

Y

Misto Referenéni patefni X-svorky pouzijte Radiolucentni svorku patefni reference.

» Ujistéte se, Zze se v zorném poli C-ramene nenachéazi Zadné dalSi pfedméty (napfiklad
draty, retraktory, nastroje atd.).

Pozor! Tato opatfeni nezaruci, ze bude pfifazeni vyhledané softwarovym algoritmem vzdy
spravné. Ovliviiuji pouze pravdépodobnost nespravného pfifazeni.

Obecné vzato:
Vzdy provadéjte peélivou kontrolu presnosti v souladu s pokyny v UZivatelské pfiruCce k
programu:

» Vzdy zkontrolujte pfesnost registrace tim, ze podrzite hrot ukazovatka nebo nastroje na
minimalné tfech anatomickych orientacnich bodech a ovéfite jejich polohu v programu.

» Ovéfte, zda je registrace u pacienta a souboru dat na spravném obratli.
» Presnost se musi kontrolovat na oSetfované kostni strukture.
Nebude-li presnost dostacujici, doporucujeme zopakovat registraci (napf. zopakovat

pfifazovani, opétovné pofidit fluoroskopické snimky). Nedoporucuje se pokracovat v navigaci s
nizkou presnosti.

Méate-li pochybnosti, prestante funkci ,fluoro match registration* pouzivat a obrat'te se
na svého zastupce zakaznické podpory spole¢nosti Brainlab, abyste probrali alternativni
mozZnosti.

Napravné opatreni na strané spole¢nosti Brainlab:

Stavajici zakaznici systému Spine & Trauma 3D 2.0, kterych se vySe uvedené muze tykat,
obdrzi tento dopis s oznamenim k produktu.

Spolecnost Brainlab doda dotéenym zakaznikim aktualizaci programu, v niz je tento problém
jiz vyfeSen. Pfedbézné planovana dostupnost: Leden 2014.

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 zékaznické
podpory spole€nosti Brainlab.
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Nonstop linka pro zadkazniky: +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, Germany.

18. listopadu 2013

S pratelskym pozdravem

www.brainlab.com

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

Evropa: Podepsany potvrzuje, Ze toto oznameni bylo pfedano pfislusnému kontrolnimu dfadu v Evropé.
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