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AKTUALIZACJA )
KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU / POWIADOMIENIE DOTYCZACE PRODUKTU

Temat: System nawigacji czaszkowej firmy Brainlab:
Wptyw konfiguracji na catkowitg doktadnosé

www.brainlab.com

nawigacji

Informacja referencyjna o produkcie: System nawigacji czaszkowej firmy Brainlab
(wszystkie wersje poprzedzajgce Cranial 3.0)

Data pierwotnego powiadomienia: 22 kwietnia 2013 r.

Data niniejszego powiadomienia: 29 maja 2015r.

Osoba powiadamiajgca: Julia Mehltretter, Kierownik ds. nadzoru
bezpieczenstwa i obstugi prawnej urzadzen
medycznych

Numer identyfikacyjny firmy Brainlab: ~ CAPA-20130417-000315

Rodzaj dziatania: Modyfikacja urzadzenia

Niniejsze pismo zawiera informacje uzupetniajgce zwigzane z Komunikatem dotyczacym
bezpieczenstwa stosowania produktu / Powiadomieniem dotyczgcym produktu firmy Brainlab
(CAPA-20130417-000315) ,System nawigacji czaszkowej firmy Brainlab: Wptyw konfiguracji
na catkowitg doktadno$¢ nawigac;ji”, ktéry otrzymali Panstwo w 2013 r.

Celem tego powiadomienia jest przekazanie Panstwu aktualnych informacji dotyczgcych
dziatan naprawczych podejmowanych przez firme Brainlab w zwigzku z tym problemem.

Pierwotne zagrozenie:

Firma Brainlab wykryta, ze podczas korzystania z systemu nawigacji czaszkowej firmy Brainlab
nizej opisane elementy moga miec istotny wptyw na catkowitg doktadnos¢ nawigaciji:

e Duza odlegtos¢ pomiedzy uktadem referencyjnym a obszarem zainteresowania
o  Wieksze zmiany potozenia kamery wzgledem uktadu referencyjnego podczas zabiegu

Te kwestie mogg potencjalnie wzmocni¢ mate niedoktadnosci wynikajgce z poszczegdinych
krokow ztozonej procedury nawigacji. W najgorszym przypadku te niedokladnosci mogg
spowodowaé niedoktadne wys$wietlanie instrumentéw przez system nawigacyjny, w
poroéwnaniu z rzeczywistg anatomig pacjenta. Jesli te niedoktadnosci nie zostang wykryte
poprzez proces weryfikacji doktadnosci nawigacji wykonany przez uzytkownika, jak opisano w
instrukcji obstugi, moze to ostatecznie prowadzi¢ do braku skutecznosci leczenia,

powaznegdo urazu lub nawet zgonu pacjenta.

Aktualizacja: Informacje dotyczace dziatan naprawczych mozliwych do wykonania przez
firme Brainlab

W oparciu o wykryte zagrozenia opisane w pierwotnym Komunikacie dotyczgcym
bezpieczenstwa stosowania produktu / Powiadomieniu dotyczgcym produktu (CAPA-
20130417-000315) firma Brainlab przeprowadzita wszechstronne testy i zbadata mozliwosci
dalszego podniesienia poziomu wewnetrznego bezpieczenstwa systemu do nawigacji
czaszkowej firmy Brainlab. W efekcie firma Brainlab wprowadzita nowg wersje
oprogramowania Cranial 2.1.2, ktéra posiada wbudowane ulepszenie zwigzane z
Komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu:
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Poradnik dotyczgcy pozycjonowania uktadu referencyjnego:

Oprogramowanie Cranial/ENT w wersji 2.1 zawiera poradnik konfiguracyjny, ktéry otwiera sie,
jesli odlegtos¢ miedzy uktadem referencyjnym a obszarem zainteresowania jest wieksza niz
zalecana.

Firma Brainlab dostarczy klientom zaktualizowang wersje oprogramowania, aby
zapewni¢ wewnetrzne bezpieczenstwo systemu do nawigacji czaszkowej firmy Brainlab.
Firma Brainlab bedzie kontaktowa¢ sie z Panstwem od wrzesnia 2015 r. w celu ustalenia
terminu instalacji aktualizacji.

www.brainlab.com

Pomimo wprowadzenia tego dodatkowego ulepszenia prosimy kontynuowaé stosowanie
srodkow opisanych w dokumencie ,Sposoby poprawienia dokfadnosci nawigacji czaszkowej” i
postepowaé zgodnie z nimi podczas wykorzystywania systemu nawigacji czaszkowej firmy
Brainlab.

Prosze o przekazanie tej informacji wlasciwemu personelowi kierowanego przez
Panstwa oddziatu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspoiprace.
W razie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy Brainlab.

Telefoniczna informacja dla klientéw: +49 89 99 15 68 44 lub +1 800 597 5911 (dla klientéw
z USA) lub

E-mail: support@brainlab.com. Faks do firmy Brainlab AG: + 49 89 99 15 68 33

Adres: Brainlab AG (siedziba gtéwna), Kapellenstrasse 12, 85622 Feldkirchen, Germany.

29 maja 2015 r.

Z powazaniem,

Julia Mehltretter
Kierownik ds. nadzoru bezpieczenstwa i obstugi prawnej urzadzen medycznych
brainlab.vigilance @brainlab.com

Europa: Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata wystana do stosownej Agencji ds.
Rejestracji Produktéw Medycznych w Europie.
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